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No more hiding CoV-2: Establishment of SARS-Cov-2 mAbeom

Trajanje projekta

01.07.2020. - 30.09.2022.
Odnosno od datuma izdavanja odobrenja ukoliko odobrenje bude
izdano poslije 01.07.2020.

Kljuéne rijedi (najvise do 5)

monoklonska protutijela, imunizacija, antigen; COVID-19; SARS-
CoV-2

Svrha projekta (kao u ¢lanku 5. Pravilnika):

" Temeljno istraZivanje | da ne
Translacijska i primijenjena istraZivanja da ne
Koridtenje odredeno propisima i rutinska proizvodnja | da W
Zajtita prirodnog okoli$a u interesu zdravlja ifi da ﬁﬁ
dobrobiti Sovijeka ili Zivotinje
Octuvanje vrste da ?j;_
Visoko obrazovanje ili osposobljavanje da e
Forenzitka ispitivanja da e
OdrZavanje kolonije genetski izmijenjenih Zivotinja da ) @ :
koje se ne koriste u drugim postupcima

Opitite ciljeve projekta (na primjer,
znanstvene nepoznanice ili znanstvene
ili klini¢ke potrebe).

Predlozeno znanstveno istraZivanje usmjereno je generiranje
monoklonskih protutijcla specifiénih za SARS-CoV-2. Naime,
monoklonska protutijela kljudan su alat u biomedicinskim
istrazivanjima s obzirom da pokazuju jedinstvenu specifi¢nost u
prepoznavanju ci{jnog proteina te stoga predstavijaju nenadomjestiv
analiti¢ki alat v razumijevanju biologije pojedinog proteina.

Koje su potencijalne prednosti za koje
je vjerojatmo da proiziaze iz ovog
projekta (kako znanost moze biti
unaprjedena ili kako ljudi ili Zivotinje
mogu imati koristi od projekia).

Monoklonska protutijela su alat vaan za razumijevanje osnovnih
mehanizama nastanka bolesti, te ¢e imati diroku primjenu u izuévanju
virusa SARS-CoV-2 i bolesti COVID-19.

Koje vrste i priblizni broj Zivotinja se
odekuje da de se korisliti,

U istraZivanju ¢e se koristiti laboratorijski midevi. Predvideni broj
mi%eva koji se planiraju koristiti u istrazivanju tijekom navedenog
razdoblja trajanja istraZivanja je 120,

U kontekstu onoga §to se radi na
zivotinjama, §to su odekivani negativni
udinci na Zivotinjama, vjerojatna /
otekivana razina teZine postupaka i
sudbina Zivotinja?

Zivotinjc ée se koristiti za imunizaciju tc kao izvor slezene za razvoj
hibridoma te ¢ée biti potkoZno i intrapcritonealno imunizirane
prod&i§éenim proteinima - antigenima proizvedenim /» vitro u razliditim
ekspresijskim sustavima.

Moguéa je prolazna blaga nelagoda neposredno nakon injekcije te e
se Zivotinje pratiti nakon injiciranja. O¢ekivana razina teZine postupka
ie blaga.

Primjena nadela 3R

1. Zamjena

Navedite zato se moraju koristiti
zZivotinje te zasto se ne mogu koristiti
alternativne metode koje ne ukljucujn
Zivotinje.

Zivotinje ¢e se koristiti s obzirom da ne postoji alternativna metoda
kada je u pitanju proizvodnja Sirokog spektra konvencionalnih
monoklonskih  protutijela.  Laboratorijski miSevi su  danas
najrasprostranjeniji i najdire prihvaéen animalni model, koji je uz
najvise standarde ukljuden i u rad i istraZivanja na Medicinskom
fakultetu u Rijeci.

1 2. Smanjenje
: Objasnite-kako moZe biti osigurano
koridtenje minimalnog broja Zivotinja.

Imunizacije ¢e se raditi v minimalnim grupama (2 Zivotinje po grupi)
te ¢c¢ sc njthov imunoloski odgovor pratiti kako bi se prilikom prvog
pozitivnog odgovora doti¢ni antigen prestao upotrebljavati v
imunizaciji narednih Zivotinja. Uvijek ée se iskoristiti ukupan broj
prikuplienih limfocita prilikom proizvodnje hibridoma kako bi se
maksimizirala moguénost dobivanja pozitivne stani¢ne linije. Broj
koridtenih Zivotinja po antigenu bit ¢e reduciran na minfmum putem
osiguravanja najviSe mogudéc kvalitete antigena za imunizaciju miSeva.
Treba napomenuti da se u drugim laboratorijima standardno koristi
znatajno vedi broj (5-10) Zivotinja za proizvodnju monoklonskih
protutijela, dok je u na$em slu€aju taj broj znadajno manji zahvaljujuéi
20-godi§njem iskustvu u proizvodnji monoklonskih protutijela.
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3. Poboljanje

Objasniti izbor vrsta i zadto su
koriteni Zivotinjski modeli
primjereniji od drugih, uzimajuéi u
obzir znanstvene ciljeve.

Objasniti opce mjere koje e se
poduzeti kako bi se smanjile $tete za
Zivotinje.

U planiranom istraivanju o&ekivana razina teZine postupaka je blaga.

: Zivotinje ¢e po injiciranju biti pracene na znakove nelagode ili stresa

koji su ja¢i od predvidenih sukladno u Zahtjevu priloZenom obrascu,
te u slufaju potrebe biti usmréene na human na¢in. Tijekom pokusa
Zivotinje ¢e biti smjedtene v grupama u kavezima smjestenim u TVC

sustave s obogacenim okoliem.

Potrebna retroaktivna procjena
| projekta (upisuje nadlezno tijelo)

da

ne

Rezultat retroaktivne procjene projekta
(upisuje nadlezno tijelo)
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