Odborné udaje nad ramec zakona pro vyzkumné ucely

Udaje o darovaném embryu, z kterého linie vznikla
IDENTIFIKACNI CiSLO LINIE: 018

1. Bylo embryo pfipravené metodou IVF (in vitro fertilization) nebo ICSI
(intracytoplasmic sperm injection)?

ICSI

2. Bylo darované embryo dlouhodobé zamrazené nebo Cerstvé, tj. pfimo po IVF nebo
ICSI a nasledné kultivaci?

Cerstvé

3. Bylo embryo poSkozené a tedy nepouzitelné pro IéEbu neplodnosti, nebo v dobrém
fyziologickém stavu, avSak nadbytecné pro optimalni pfenos do délohy pfijemce?

V dobrém fyziologickém stavu, avSak nadbyte¢né pro optimalni pfenos do délohy
pfijemce

4. Byla u embrya provedena preimplantacni diagnostika?
V pfipadé, Ze ano, s jakym vysledkem?

ne

Udaje o linii hESCs

5. Byly udaje obsahujici zakladni charakteristiku linie hESCs publikovany
v odborném tisku?
V pfipadé, Zze ano, uvedte citaci.

Characterization of human embryonic stem cell lines by tne International Stem Cell
Initiative; Adewumi et. al., 2007; Nature Biotechnology 25, 803 — 816 (2007)

6. V pfipadé Ze zakladni charakteristika linie hESCs nebyla publikovana v odborném
tisku, byly provedeny nasledujici analyzy?

a/ karyotyp v€etné urceni pohlavi;

b/ povrchové markery (SSEA1, SSEA3, SSEA4, TRA-1-60, TRA-1-81);

c/ dalSi povrchové markery;

d/ exprese Oct-4;

e/ exprese zasadité fosfatazy;

f/ diferenciani kapacita v systému embryoidnich télisek nebo teratomu.



Uvedené analyzy byly provedeny.

7. Byly v prabéhu dlouhodobé kultivace zjistény u linie hESCs genetické
abnormality?
V pfipadé, Ze ano, jaké a v jaké pasazi?

Ano
CP 61 (enzymaticka pasaz) 47,XX,+12

8. Je linie hESCs urcena pro vyzkumné nebo klinické pouziti nebo oboje?

Pro vyzkumné ucely

9. Je linie hESCs dostupna pro dalSi laboratofe nebo klinicka pracovisté?
V pfipadé, Ze ano, jaka je cena za ampuli a v jaké pasazi jsou burky distribuovany?

ne

10. Byla linie hESC derivovana v GMP (good manufacturing practices) podminkach?

ne

11. Byla linie hESCs derivovana za pouziti mysich nebo lidskych fibroblastu?

Pouziti primarnich fibroblastd z mySi kmene CF-1

12. Je linie hESCs derivovana a kultivovana v pfitomnosti zvifecich produkta?

ano

Doplnujici udaje o okolnostech ziskani linie hESCs

13. Byla studie zahrnujici derivaci linie schvalena etickou komisi pfislusné instituce,
pfipadné jinou etickou komisi?

ano



14. Byl darci embrya poskytnutého pro derivaci linie predlozen, nalezité vysvétlen a
podepsan informovany souhlas?

V pfipadé, Ze ano:
14.1. Obsahoval souhlas informaci o typu vyzkumu, ke kterému by linie hESCs
méla byt v budoucnu vyuzivana?
ano
14.2. Obsahoval souhlas informaci o mozném pouziti linie hESCs pro klinické
ucely?
ano
14.3. Obsahoval souhlas informaci o tom, Ze darcovstvi embrya nebude mit
Zadny vliv na pribéh jejich dalSi 1écby?
ano
14.4. Obsahoval souhlas informaci, ze darovani embrya muze byt odvolano
pouze do okamZziku zahajeni vlastniho procesu derivace linie?
ano
14.5. Obsahoval souhlas informaci o tom, Ze derivace hESCs z darovaného
embrya je naro¢ny proces, ktery ¢asto nevede k ziskani linie a toto mize platit
i v.daném konkrétnim pfipadé?
ano
14.6. Obsahoval souhlas informaci o tom, Ze od okamziku darovani embrya
nebudou mit darci zadnou moznost ovlivhovat vyzkumné nebo klinické
vyuzivani linie hESCs nebo dalSich bunéénych sublinii z hESC vytvofenych?
ano
14.7. Obsahoval souhlas informaci o tom, Ze linie hESCs nebo jiné bunééné
sublinie z ni derivované mohou byt v budoucnosti patentovany nebo pouzity
ke komerénim ucelim a Ze darce z tohoto nebude mit Zzadny financ¢ni

prospéch?

ano



14.8. Obsahoval souhlas informaci o tom, z jakych zdroju je podporovan
vyzkum hESCs v konkrétni instituci, ve které jsou linie hESCs derivovany?

ano



