TEASER INFORMACYJINY TECHNOLOGII/PRO

Blokujacy test ELISA do wykrywania przeciwciat
przeciwko hemaglutyninie wirusow grypy serotypu H5

OPIS TECHNOLOGII

Przedmiotem Technologii jest blokujacy test ELISA, bELISA H5, do wykrywania
przeciwciat przeciwko hemaglutyninie (HA) wirusdw grypy serotypu H5 w suro
kurczat. Test jest produkowany w postaci zestawu, ktory zawiera wszystkie
reagenty i odczynniki niezbedne do jego wykonania. Kluczowym sktadnikiem tes
sg mysie przeciwciata monoklonalne (mAb) G-7-27-18, wytworzone metoda
hybrydom. Linia komérkowa hybrydomy G-7-27-18 produkujacej mAb G-7-27-1
jest zdeponowana w DSMZ (Deutsche Sammlung von Mikroorganismen und
Zellkulturen GmbH) w Brunszwiku. Test bELISA H5 zawiera mAb G-7-27-18
oczyszczone z nadsgczy hodowli hybrydomy G-7-27-18. Ptytki mikrotitracyjne tes
sq opfaszczane biatkiem HA z sekwencjg polskiego izolatu wirusa wysoko
patogennej grypy ptakow H5N1, ktdre wyprodukowano w bakulowirusowym
systemie ekspresji w ramach ustugi zewnetrznej (Oxford Expression Technologies
Ltd., Wielka Brytania). Pozostate sktadniki testu przygotowywane sa przy uzyciu
komercyjnie dostepnych reagentéw i odczynnikdw. Zgodnie ze wstepng oceng test
bELISA H5 spefnia kryteria testu diagnostycznego do wykrywania przeciwciat
przeciwko HA wirusow grypy serotypu H5 w surowicy kurczat.

PODSTAWOWE DANE

v BRANZA: diagnostyka, epidemiologia

v WLASNOSC: tukasiewicz — Instytut Chemii Przemystowej (Lukasiewicz — IChP) 95%,
Uniwersytet Gdanski 5%

v FORMA OCHRONY: P-418 671, zgtoszenie PCT/PL2017/000084

v POZIOM GOTOWOSCI WG TRL: 4

v ZRODLO FINANSOWANIA/ROK: subwencja na komercjalizacje

v SZACUNKOWY CZAS DO WDROZENIA: 5 lat

ZASTOSOWANIE

Test bELISA H5 moze by¢ wykorzystany w diagnostyce zakazen wirusami grypy
serotypu H5 oraz do odrdznienia zwierzat zakazonych od szczepionych
w programach szczepien przeciwko grypie ptakéw jako tzw. test DIVA (ang.
differentiation of infected from vaccinated animals). Zaleznie od zakresu badan
walidacyjnych, test mogtby by¢ przeznaczony do analizy surowicy kurczat lub
dodatkowo innych gatunkéw ptactwa domowego, takich jak gesi, kaczki czy indy
Potencjalnie technologia moze by¢ wykorzystana do opracowania testu do
diagnostyki ludzi w kierunku zakazenia wirusami grypy serotypu H5.

Kontakt: Departament Transferu Technologii, +48 453 056 218, grzegorz.breski@ichp
https://ichp.lukasiewicz.gov.pl
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PRZEBIEG PROCESU

Test bELISA H5 do wykrywania przeciwciat przeciwko HA H5 w surowicy kurcz
produkowany w postaci zestawu. Produkcja testu bELISA H5 obejmuje nastepu
v" hodowla hybrydomy G-7-27-18 i oczyszczenie mAb G-7-27-18 z nadsaczy h
chromatografii powinowactwa w skali laboratoryjnej,
v wytworzenie biatka HA z sekwencjq polskiego izolatu wirusa wysoko patogen
ptakéw H5N1
v w bakulowirusowym systemie ekspresji w ramach ustugi (Oxford Expression T
Ltd., Wielka Brytania),
v optaszczenie ptytek mikrotitracyjnych rekombinowanym biatkiem HA H5 i zablo
niespecyficznych miejsc wigzania na ptytkach,
v przygotowanie reagentow i odczynnikow niezbednych do wykonania testu z wyk
mAb G-7-27-18 oraz komercyjnie dostepnych reagentéw i odczynnikdw,
v' przygotowanie préb do oceny poprawnosci wykonania testu (kontrola pozytywna
i negatywna).

KONKURENCYINOSC

Testy ELISA w formacie kompetycyjnym (cELISA) lub blokujgcym (bELISA) do wykry
przeciwciat przeciwko HA H5 sg powszechnie stosowane w diagnostyce zakazen wywo
przez wirusy grypy serotypu H5 oraz do odrdznienia zwierzat zakazonych od szczepio
w programach szczepien przeciwko grypie ptakéw. Kluczowym reagentem tych testow
przeciwko HA H5. Zakres aktywnosci przeciwciat wobec antygenéw HA determinuje wa
diagnostyczng testu.
MAb G-7-27-18 wykorzystane do produkcji testu bELISA H5 maja szeroki zakres specyfi
wobec HA H5 nisko- i wysokopatogennych wiruséw grypy, nie reagujq krzyzowo z HA po
serotypow (H1-H4 i H6-H16) i rozpoznajq natywne formy antygenow. Przeciwciata nie s
w testach zahamowania hemaglutynacji (HI). Epitopy dla MAb G-7-27-18 sg prawdopodo
silnie konserwowane w antygenach HA H5 i nie ulegajg zmianom pod wptywem presji sel
przeciwciat HI. Przewidywalnie test z uzyciem mAb G-7-27-18 bedzie wykrywat infekcje
wywotane przez aktualnie krgzace i nowe szczepy wirusdéw grypy serotypu H5.
Analiza surowic kurczat potwierdzita, ze test testu bELISA H5 prawidtowo réznicuje surow,
anty-H5 pozytywne i anty-H5 negatywne i nie wykazuje reakcji krzyzowych z antysurowi
przeciwko wirusom grypy serotypow innych niz H5 (H1-H4 i H6-H16). Test charakteryz
powtarzalnos¢ (RSD: 7,1% - 10,0%), wysokie wskazniki specyficznosci analitycznej (
oraz specyficznosci i czutosci diagnostycznej (Dsp: 97,6%; Dse 1: 98,0%; Dse 2: 9
Test bELISA H5 moze stanowi¢ alternatywe dla testéw obecnych na rynku. Niektore
test FIUAC H5 (IDVet, Francja), majg ograniczong zdolno$¢ do wykrywania infekcji
przez odlegte antygenowo szczepy wirusa. Inne mogg okazac sie nieskuteczne w di
zakazen nowymi szczepami wirusa. Technologia dostarcza nowy test ELISA do wy
przeciwciat przeciwko HA H5. Jest odpowiedzig na zapotrzebowanie na wysoce s
narzedzia analityczne dla diagnostyki i nadzoru epidemiologicznego wiruséw gry.

RYNEK/REFERENCIE

Testy do oznaczania przeciwciat przeciwko hemaglutyninie H5 wiruséw gryp
rynku. Nalezy do nich test ,ID Screen Influenza H5 Antibody Competition”
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https:/ /ichp.lukasiewicz.gov.pl



	Slajd numer 1
	Slajd numer 2

