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ADOST O SCHVALENI PROJEKTU POKUS
podle §16a zékona . 246/1992 Sb., na ochranu zwat proti tyrani, ve zn ni pozd jSich

IDENTIFIKA  Ni UDAJE

Nazev(p ipadn evidenni islo) projektu pokus , studie, p ipadn ozna eni grantu

,Experimental horizontal gene transfer in uncultiegtathogenic treponemes*, podavaného ke Grai
eské republiky (dobaeseni projektu je od 1. ledna 2015 do 31. pros2@de’). Ukolem studie bude

mo nost horizontalniho @nosu genetké informace (vneseni exogenni DNA) do patogenmégonem

mo nost rekombinace u vybranych kmepatogennich treponem.

Identifika ni Gdaje u ivatele pokusnych zviat
adatel - nazev pravnické osoby nebo jméno, fogd jména, a pjmenifyzické osoby, ktera provoz
Vyzkumny Ustav veterinarniho Iéka stvi, v.v.i.
| , bylo-lipid leno 00027162 | Registrani islo 1CZ 62760124
| | hospodéstvi) |

Adresa sidla nebo mista podnikani ada(v etn PS )
Hudcova 296/70, 621 00 Brno

Adresa mista, kde hodla vykonavat u ivatel pokugngei at svoji innost, vetn p esného umishi, na
jiného oznaeni jednotlivych prostor, kde mé byhnost provadna; pokud ma byt na zakladadosti v r
stanoveno, e je mao pou fvat pokusna zwvata i mimo zaizeni, uvede adatel specifikaci mista, kde
provad na, zejména zda budsnost provadna ve volné drod a na jakém Gzemi

Vyzkumny Ustav veterinarniho |élsvi, v.v.i., Hudcova 70, Brno

Statutarni organ adatele - titul, jméno, popipad jména, a pijmeni

MVDr. Miloslav Sk ivanek, CSc.

Osoba zmocnna k zastupovani adatele ve spravnimizen® - titul, jméno, popipad jména, a pijme
MVDr. Martin Faldyna, Ph.D.

Adresa pro dorwvani

Vyzkumny Gstav veterinarniho |élgvi, v.v.i., Hudcova 296/70, 621 00 Brno

Telefon E-mail Datovéa schranka

533331302 faldyna@vri.cz 3gsnh8r

islo jednaci a spisova zn&a rozhodnuti o ud leni opravn ni k pou fvani pokusnych zvi at a dob:
platnosti
58809/2014-MZE-17214, platnost do 21.08.2019

Seznam osob, které se na projektu pokuspodileji

Vedouci projektu pokus - titul, jméno, popipad jména, a pijmeni a islo osvd eni podle 8.5d ods
15e odst. 1 zakona 246/1992 Sb.

MVDr. Eduard Gopfert, Ph.D.,. osv d eni: CZ 02088

Zastupce vedouciho projektu pokus, je-li ustanoven titul, jméno, popipad jména, & ijmeni a islc
podle § 15d odst. 3 nebo § 15e odst. 1 zako246/1992 Sh.

Osoba odpovdna za péi o pokusna zviata - titul, jméno, popipad jména, ap fjmeni a islo osvd e
15d odst. 3 nebo § 15e odst. 1 zakor246/1992 Sh.
MVDr. Zden k Zraly, CSc., . osvd eni: CZ 02136
Ur eny veterinarni Iéka , p ip. kvalifikovany odbornik - titul, jméno, popipad jména, a pijmeni; u
kvalifikovaného odbornika uvée rovn islo osvd eni podle § 15d odst. 3 nebo § 15e odst. 1 zakona
Sh.
MVDr. Eduard Gopfert, Ph.D.,. KVL 4252, . osvd eni: CZ 02088
Osoba, ktera idi innost odborné komise pro zajiSovani dobrych ivotnich podminek pokusnych
jméno, popipad jména, a pijmeni a islo osvd eni podle § 15d odst. 3 nebo § 15e odst. 1 zakodé
MVDr. Martin Faldyna, Ph.D.,. osvd eni: CZ 02493
Ostatni osoby- dr itelé osv d eni podle §15d odst. 3 nebo § 15e odst. 1 nebo § 15d odstbd § 15e
zéakona . 246/1992 Sb.
adatel prohlasuje , e vSechny osoby podilejici se na tomto projgdkus jsou odborn zp sobilé po
246/1992 Sb., na ochranu zati proti tyrani, ve zmi pozd jSich pedpis , k p isluSné innosti spokusny
spravnou variantu zaskrtte (x) do prazdného polka
x | Ano

Ne
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ADOST O SCHVALENI PROJEKTU POKUS

podle §16a zékona . 246/1992 Sb., na ochranu zwat proti tyrani, ve zn ni pozd jSich

NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUS  12-2015

Néazev projektu pokus

Experimentélni infekce kralik treponemou

IDENTIFIKA  Ni UDAJE

Nazev(p ipadn evidenni islo) projektu pokus , studie, p ipadn ozna eni grantu

,Experimental horizontal gene transfer in uncultiegtathogenic treponemes*, podavaného ke Grai

eské republiky (dobaeseni projektu je od 1. ledna 2015 do 31. pros2@de’). Ukolem studie bude
mo nost horizontalniho @nosu genetké informace (vneseni exogenni DNA) do patogenmégonem
mo nost rekombinace u vybranych kmepatogennich treponem.

Identifika ni Gdaje u ivatele pokusnych zviat

adatel - nazev pravnické osoby nebo jméno, fogd jména, a pjmenifyzické osoby, ktera provoz

Vyzkumny Ustav veterinarniho Iéka stvi, v.v.i.

| , bylo-lipid leno 00027162 | Registrani islo 1CZ 62760124
| | hospodéstvi) |

Adresa sidla nebo mfsta podnikéani ada(v etn PS )

Hudcova 296/70, 621 00 Brno

Adresa mista, kde hodla vykonavat u ivatel pokugngei at svoji innost, vetn p esného umishi, na
jiného oznaeni jednotlivych prostor, kde mé byhnost provadna; pokud ma byt na zakladadosti v r
stanoveno, e je mao pou fvat pokusna zwvata i mimo zaizeni, uvede adatel specifikaci mista, kde
provad na, zejména zda budsnost provadna ve volné drod a na jakém Gzemi

Vyzkumny Ustav veterinarniho |élsvi, v.v.i., Hudcova 70, Brno

Statutarni organ adatele - titul, jméno, popipad jména, a pijmeni

Doba trvani projektu poku od nabyti pravni moci kladného rozhodr - 31. 12. 206

Kli ov4 slova maximaln 5 | Treponema pallidunsyfilis, genomova variabilita

U el projektu pokus - oznate jej ki kem () do prazdného polka

X__i zékladni vyzkum

translani nebo aplikovany vyzku

vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality,ifinosti a nezavadnosti i, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobk

ochrana prodniho prosedi v zajmu zdravi a dobrych ivotnich podmineK liebo zviat

zachovani druh

vy38i vzdlavani nebo odborna fprava

trestni izenf a jiné soudnizeni

Cile projektu pokus (nap. esené vdecké neznamé nebodecké i klinické pot eby)

Cilem projektu bude detekce a mapovani variabilnfdkt v genomech patogennich treponematsabujici syfilis
pomoci celogenomovych sekvaiich metod.

Pravd podobné potenciélni pinosy projektu pokus (jak by mohlo byt dosa eno pokroku ve vasendwim oboru
nebo jaky pinos by z nj lov k i zvi ata mohli mit)

Pro patogenni treponemy je charakteristickd schstpoaiknout imunitnimu systému iplusného hostitele a ta
schopnost je davana do souvislosti s genomovowititou p islusného treponemalniho kmene. Detekce variabil
mist na Grovni genom treponemalnich kmentak m e vést k vtSimu porozummi mechanizm patogeneze
treponemalnich onemocni. Experiment, ktery by zjival genomovou variabilitu u patogennich treponepr b hu
experimentalni infekce v krélikovi s pou itim celgpmovych sekvemich metod nebyl dosud proveden.

2.0
(3}

MVDr. Miloslav Sk ivanek, CSc.

Druhy a p ibli né po ty zvi at, jejich pouiti se pedpoklada

Osoba zmocnna k zastupovani adatele ve spravnimizen® - titul, jméno, popipad jména, a pijme

25 ks kralik na rok 2015, 25 ks kréalikna rok 2016

MVDr. Martin Faldyna, Ph.D.

Adresa pro dorwvani

Vyzkumny Gstav veterinarniho |élgvi, v.v.i., Hudcova 296/70, 621 00 Brno

Telefon E-mail Datovéa schranka

533331302 faldyna@vri.cz 3gsnh8r

islo jednaci a spisova zn&a rozhodnuti o ud leni opravn ni k pou fvani pokusnych zvi at a dob:
platnosti

58809/2014-MZE-17214, platnost do 21.08.2019

Seznam osob, které se na projektu pokuspodileji

Vedouci projektu pokus - titul, jméno, popipad jména, a pijmeni a islo osvd eni podle 8.5d ods
15e odst. 1 zakona 246/1992 Sb.

MVDr. Eduard Gopfert, Ph.D.,. osv d eni: CZ 02088

Zastupce vedouciho projektu pokus, je-li ustanoven titul, jméno, popipad jména, & ijmeni a islc
podle § 15d odst. 3 nebo § 15e odst. 1 zako246/1992 Sh.

Jaké jsou oekavané ne adouci inky u zviat? Jaké je navrhované mira zava nosti? Jak budeisgy nalo eno po
skon eni pokusu?

Pokusné zvata budou pou ita pouze k propagaci a kultivacbgahnich treponem. Pokusna a¥ budou inokulovana
intratestikularn i intradermaln vybranymi kmenyT. pallidum Tato inokulace prolhine pouze jedenkrat na Zaku
pokusu a zve bude ponechano volrdo konce @slusného experimentu (do vyvinuti znatelné orshitiko ni 1éze
odpovidajici dob pomno eniT. pallidumv pokusném zvéti). Poté budou zvdta usmrcena anestetikem. V iprhu
trvani experimentu pak nebudou providyl na zvieti adné pokusné zakroky jinak s nimi experimentalnnakladano
Navrhované mira zava nosti je zava na.

Uplat ovani 3F (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pou ivani zvit: Uve te, pro je nutné pou it zviata a pro nemohou byt vyu ity alternativy bez pou iti
zvi at.

Patogenni treponemy ( pallidun) neni mo né kontinualnkultivovat v podminkacin vitro. Zakladni metodou rutinni
propagace a kultivace patogennich trepofiepallidumje experimentalni infekce kraliKviz Lukehart, SA, Marra CM
2007. Isolation and laboratory maintenanceToéponema pallidumCurr Protoc Microbiol 12A.1.1-12A.1.18 dai:
10.1002/9780471729259. mc12a01s7). Kralik je takéipan jako modelovy organizmus pro studium expemtalni
syfilis a nelze jej nahradit jinym z¥icim modelem.

Omezeni pou ivani zvat: Vysv tlete, jak Ize zajistit pou iti co nejmensiho po zvi at.

Osoba odpovdna za péi o pokusna zviata - titul, jméno, popipad jména, ap fjmeni a islo osvd e
15d odst. 3 nebo § 15e odst. 1 zakor246/1992 Sh.

MVDr. Zden k Zraly, CSc., . osvd eni: CZ 02136

Ur eny veterinarni Iéka , p ip. kvalifikovany odbornik - titul, jméno, popipad jména, a pijmeni; u
kvalifikovaného odbornika uvée rovn islo osvd eni podle § 15d odst. 3 nebo § 15e odst. 1 zakona
Sh.

MVDr. Eduard Gopfert, Ph.D.,. KVL 4252, . osvd eni: CZ 02088

Osoba, ktera idi innost odborné komise pro zajiSovani dobrych ivotnich podminek pokusnych
jméno, popipad jména, a pijmeni a islo osvd eni podle § 15d odst. 3 nebo § 15e odst. 1 zako24

MVDr. Martin Faldyna, Ph.D.,. osvd eni: CZ 02493

Ostatni osoby- dr itelé osv d eni podle §15d odst. 3 nebo § 15e odst. 1 nebo § 15d odstbd § 15e
zéakona . 246/1992 Sb.

adatel prohlasuje , e vSechny osoby podilejici se na tomto projgdkus jsou odborn zp sobilé po
246/1992 Sb., na ochranu zati proti tyrani, ve zmi pozd jSich pedpis , k p isluSné innosti spokusny
spravnou variantu zaskrtte (x) do prazdného polka

x | Ano

o

Krom vyuiti zvi at k pomno eni a izolaci bakterTi. pallidumbude z pokusnych zwt odebrana krev pro sérologick
a biochemicka vySegni a tkan pro izolaci RNA, protein a elektronovou mikroskopii. V fpad retrospektivnich studi,
které by vznikly na zakladvysledk tohoto projektu, by se tak omezilo nutnosti padialSich experimentalnich zaf.

Setrné zachazeni se aty: Vysv tlete volbu druhu zvat a pro se v pipad tohoto zvieciho modelu jedna o
nejsetrnjsi pou iti z hlediska vdeckych cil .
Vysv tlete obecné opatni, kterd budou fjata za telem sni eni Gjmy zpsobené zvat m na minimum.

Vysledky ziskané biologickym pokusem na krélicieliza nahradit jinymi alternativnimi metodanijinymi zvi ecimi
modely. Patogenni treponemy neni mo né kontinuélitivovat v podminkacin vitro — pro kultivace se pou iva kralik.
Pr b hinfekce syfilis u kralika je obdobny jako lov ka, proto se krélik pou iva jako zakladni 24i model pro studium
experimentalni syfilis.

S pokusnymi zvaty bude zachazeno humannim sgbem s maximalnim omezenim jejich manipulace. Ksigoymi
zvi aty bude manipulovano pouze v daobokulace a p monitorovani klinickych piznak infekce. Klinicky prb h

onemocnni bude sledovan denna to pomoci palpace varlat (varlata bylanbyt zatvrdla a zuSend) i sledovanim
stupn rozvinuti ko nich 1ézi. Bhem inokulace laboratornich zaf bakteriemil. pallidumbude kralikm podan boles
ztiSujici prostedek. V prb hu trvani experimentu pak nebudou provad adné pokusné zakroky, které by vy adovaly
podavani ztidujicich prostdk . Pokus bude ukoen usmrcenim pokusnych zaf p edavkovanim anestetikem. lBem
experimentu budou mit zeta volny pistup k potrav a vod .

Ne
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jméno, popipad jména, a pijmeni a islo osvd eni podle § 15d odst. 3 nebo § 15e odst. 1 zako24

MVDr. Martin Faldyna, Ph.D.,. osvd eni: CZ 02493

Ostatni osoby- dr itelé osv d eni podle §15d odst. 3 nebo § 15e odst. 1 nebo § 15d odstbd § 15e
zéakona . 246/1992 Sb.

adatel prohlasuje , e vSechny osoby podilejici se na tomto projgdkus jsou odborn zp sobilé po
246/1992 Sb., na ochranu zati proti tyrani, ve zmi pozd jSich pedpis , k p isluSné innosti spokusny
spravnou variantu zaskrtte (x) do prazdného polka

x | Ano

o

Krom vyuiti zvi at k pomno eni a izolaci bakterTi. pallidumbude z pokusnych zwt odebrana krev pro sérologick
a biochemicka vySegni a tkan pro izolaci RNA, protein a elektronovou mikroskopii. V fpad retrospektivnich studi,
které by vznikly na zakladvysledk tohoto projektu, by se tak omezilo nutnosti padialSich experimentalnich zaf.

Setrné zachazeni se aty: Vysv tlete volbu druhu zvat a pro se v pipad tohoto zvieciho modelu jedna o
nejsetrnjsi pou iti z hlediska vdeckych cil .
Vysv tlete obecné opatni, kterd budou fjata za telem sni eni Gjmy zpsobené zvat m na minimum.

Vysledky ziskané biologickym pokusem na krélicieliza nahradit jinymi alternativnimi metodanijinymi zvi ecimi
modely. Patogenni treponemy neni mo né kontinuélitivovat v podminkacin vitro — pro kultivace se pou iva kralik.
Pr b hinfekce syfilis u kralika je obdobny jako lov ka, proto se krélik pou iva jako zakladni 24i model pro studium
experimentalni syfilis.

S pokusnymi zvaty bude zachazeno humannim sgbem s maximalnim omezenim jejich manipulace. Ksigoymi
zvi aty bude manipulovano pouze v daobokulace a p monitorovani klinickych piznak infekce. Klinicky prb h

onemocnni bude sledovan denna to pomoci palpace varlat (varlata bylanbyt zatvrdla a zuSend) i sledovanim
stupn rozvinuti ko nich 1ézi. Bhem inokulace laboratornich zaf bakteriemil. pallidumbude kralikm podan boles
ztiSujici prostedek. V prb hu trvani experimentu pak nebudou provad adné pokusné zakroky, které by vy adovaly
podavani ztidujicich prostdk . Pokus bude ukoen usmrcenim pokusnych zaf p edavkovanim anestetikem. lBem
experimentu budou mit zeta volny pistup k potrav a vod .

Ne

NAVRH PROJEKTU POKUS
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