NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul projektu Opracowanie testu ELISA do oceny tozsamoS$ci szczepionki poliwalentnej

Polyvaccinum

2.Czas trwania projektu 3 lata

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow), surowica krolicza, miano, przeciwciata, ELISA
4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowie kategori¢ z ponizszych) F

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowej

E. Badania zapewniajace poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkoéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych, pasz lub innych substancji lub
produktow, lub badan ich jakosci, skutecznosci lub bezpieczenstwa stosowania

G. Badania w celu ochrony $rodowiska naturalnego

H. Badania w celu ksztatcenia na poziomie szkolnictwa wyzszego lub szkolenia w celu nabycia lub doskonalenia kompetencji

zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okreslic cel naukowy lub edukacyjny do§wiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowac u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stow, tekst musi
by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

Planowane do$wiadczenia dotycza opracowania testu ELISA do badania aktywnosci substancji
czynnych wchodzacych w sktad nieswoistej szczepionki poliwalentnej, stosowanej w profilaktyce oraz
leczeniu nawracajacych niezytow gérnych drog oddechowych u dzieci i dorostych. Test ten oparty jest na
specyficznym wigzaniu antygenow bakteryjnych ze skierowanymi przeciwko nim przeciwciatami
zlokalizowanymi w odpowiednich surowicach. Celem do$wiadczenia bedzie wytworzenie surowic
zawierajacych swoiste przeciwciata skierowane przeciwko sktadnikom nieswoistej szczepionki
poliwalentnej (anty- K. pneumoniae, anty — S. epidermidis, anty- S. aureus, anty- S. pyogenes, anty- H.
influenzae oraz anty- M. catarrhalis), ktore postuza nastepnie do oceny tozsamosci substancji czynnych
zawartych w tej szczepionce za pomoca testu ELISA.

Podczas planowanego badania wykonane zostang dwie procedury:
Procedura nr 1 — Immunizacja krolikow w celu pozyskania surowicy zawierajacej przeciwciata
skierowane przeciwko substancjom czynnym nieswoistej szczepionki poliwalentnej




Procedura nr 2 — Kontrola

W trakcie wykonywania procedury nr 1 poszczegolne grupy krolikow immunizowane bgda ustalonymi
podczas wczesniejszych badan dawkami inaktywowanych termicznie lub chemicznie zawiesin
bakteryjnych stanowigcych substancje czynne badanej szczepionki. W tym czasie kroliki poddane
procedurze nr 2 nie bedg podlegaly immunizacji. Bedg one przebywa¢ w jednym pomieszczeniu i w tych
samych warunkach co zwierz¢ta immunizowane i beda stanowity grupe kontrolng. Nastepnie, po uptywie
1 tygodnia od zakonczenia immunizacji w probkach krwi pobranych od kazdego z osobnikéw (zarowno
zwierzat poddanych procedurze nr 1 jak i nr 2) sprawdzany bedzie poziom przeciwcial skierowanych
przeciwko odpowiednim antygenom. Po potwierdzeniu za pomoca testu aglutynacji szkietkowej oraz
testu ELISA odpowiedniego miana surowic kroliki beda skrwawiane w celu pozyskania surowic. W
zaleznoS$ci od pojawienia si¢ w surowicach przeciwciat heterologicznych bgda one dodatkowo poddane
procesowi absorbcji, a nastepnie zostang przygotowane do liofilizacji, co przedtuzy ich czas dziatania.
Liofilizowane surowice beda nastepnie wykorzystywane do przeprowadzania testow typu ELISA.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Kroéllik europejski - 27 osobnikow

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA?

Przytoczona w art. 4 Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady2010/63/EU oraz art. 5 ust. 1
Ustawy z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych lub
edukacyjnych, zasada 3R bedzie realizowana poprzez wiasciwe, zgodne z wymienionymi przepisami
traktowanie zwierzat:

» liczba wykorzystywanych w procedurach zwierzat zostala ograniczona do poziomu niezbednego do
osiggnigcia zadawalajacych wynikéw doswiadczenia

» zmniejszenie stresu poprzez stosowanie handlingu,

> zapewnienie zwierzgtom dobrej kondycji psychicznej poprzez urozmaicenie warunkoéw
bytowania np. gryzaki, domki, zabawki,

» utrzymywanie zwierzat w nowoczesnej, zmodernizowanej w 2013 r. zwierzetarni spetniajace;j

wszystkie wymagania konstrukcyjne oraz warunki Srodowiskowe okreslone w Dyrektywie
2010/63/EU,

! Przy wypelnianiu wzorowa¢ sie na instrukeji wypetniania wniosku W1 punkt. 8




» prowadzenie codziennego monitoringu stanu zdrowia i kondycji zwierzat,

» monitorowanie warunkow S$rodowiskowych oraz natychmiastowe wdrozenie programu
naprawczego zgodnie z instrukcja postepowania w razie awarii,

» uzycie do przeprowadzenia iniekcji zwierzat materiatow wysokiej jako$ci, zapewniajacych
zminimalizowanie krotkotrwatego umiarkowanego bolu np. igly iniekcyjne renomowanych firm
o ostrym lancecie umozliwiajacym praktycznie bezbolesne wkiucie i znikome uszkodzenie
powtok skory,

» wszystkie czynno$ci zostang wykonane przez przeszkolony, wykwalifikowany personel z
dhugoletnim stazem w pracy ze zwierzetami laboratoryjnymi.

8. Projekt jest objety ocena retrospektywna?
0 TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
0 TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
X NIE

2 Wypelnia wiasciwa lokalna komisja etyczna ds. do§wiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ wiasciwe pole.




