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Zatacznik nr 1 do Zapytania ofertowego

Skompletowanie biblioteki probek i walidacje testu

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Zapytanie dotyczace wyboru podwykonawcy w zakresie przeprowadzenia prac badawczo-
rozwojowych majacych na celu skompletowanie biblioteki prébek i walidacje testu do
projektu , SRLV-Screen: innowacyjny test paskowy do przesiewowej diagnostyki choroby
maedi-visna u owiec”

Opis poszczegdlnych etapéw, do ktorych wykonania zobowiazany jest Wykonawca:

ETAP nr |
Termin wykonania: 24 miesigce, od dnia podpisania przez Zamawiajgcego umowy z Instytucjg
finansujaca projekt

Wykonawca bedzie zobowigzany do dostarczenia 10% liczby wymaganych prébek (w ktérych
probki od owiec ze stad zakazonych lentiwirusem matych przezuwaczy i préobki od owiec ze
stad wolnych od zakazenia obecne bedg w proporcji ok. 1:1) wskazanych w OPZ, w miesigcach
1-4.

Wykonawca bedzie zobowigzany do dostarczenia 20% liczby wymaganych prébek wskazanych
w OPZ, w miesigcach 5-11.

Wykonawca bedzie zobowigzany do dostarczenia pozostatej liczby wymaganych prébek,
wskazanych w OPZ, w miesigcach 13-23.

Zakoniczenie realizacji etapu w w/w terminach réwnoznaczne jest z dokonaniem przez
Zamawiajgcego odbioru koncowego prac bez zastrzezen.

Przedmiot zamdwienia — etap nr |

Przedmiotem zamdwienia jest pozyskanie i dostarczenie panelu prébek biologicznych, ktére
postuzg do przeprowadzenia prac badawczo-rozwojowych majgcych na celu opracowanie i
walidacje testu

Cel etapu

Celem etapu jest utworzenie reprezentatywnej biblioteki prébek biologicznych pochodzacych
od owiec utrzymywanych w stadach zakazonych oraz wolnych od zakazenia SRLV,
przeznaczone] do wykorzystania podczas opracowania i walidacji szybkiego testu
diagnostycznego.

Zakres prac
Wykonawca zobowigzany jest do:

1. Opracowania zatozen badania
o okreslenia minimalnej liczebnosci préby umozliwiajgcej oszacowanie czutosci i
swoistosci diagnostycznej testu,
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® Dprzyjecia zatozen obejmujacych:
o oczekiwang czutos¢ diagnostyczng na poziomie 80%,
O oczekiwang swoisto$¢ diagnostyczng na poziomie 90%,
O poziom ufnosci 95%,
o wielkos¢ btedu oszacowania zapewniajgcg uzyskanie docelowej liczebnosci
proby nie mniejszej niz 1000 owiec.
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2. Identyfikacji stad
e identyfikacji co najmniej 10 stad owiec zakazonych SRLV, liczagcych minimum 20
dorostych zwierzat,
e identyfikacji co najmniej 10 stad owiec wolnych od zakazenia SRLV, liczacych minimum
20 dorostych zwierzat.

3. Dopetnienia wszelkich formalnosci zwigzanych z uzyskaniem zgody Lokalnej Komisji
Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach na pobranie od okreslonej zgodnie z
wymogami opisanymi w OPZ liczby zwierzat wymaganych préobek materiatu biologicznego
(wskazane ponizej).

4. Uzyskania zgod wiascicieli stad na pobranie probek biologicznych oraz anonimowe
wykorzystanie wynikéw badan do celéw badawczo-rozwojowych, walidacyjnych i
dokumentacyjnych.

5. Pobierania materiatu biologicznego
® przeprowadzenia losowego doboru zwierzat (wiek: powyzej 1 roku) z wykorzystaniem
metody warstwowej uwzgledniajgcej ptec jako czynnik stratyfikujacy,
® pobrania, oznakowania, zabezpieczenia i przechowywania prébek biologicznych.

Od kazdego zwierzecia nalezy pobrac:
e krew petng do probdwki z EDTA,
o krew do probdéwki umozliwiajgcej uzyskanie surowicy,
e od samic bedgcych w laktacji probke mleka.

Wszystkie prébki musza zostac¢ oznaczone unikalnym identyfikatorem oraz przechowywane
w temperaturze nie wyzszej niz -80°C.

Efekt koncowy etapu
Efektem realizacji etapu bedzie utworzenie biblioteki probek biologicznych obejmujacej
materiat pochodzacy od co najmniej 1000 owiec.

Produkty przekazywane Zamawiajgcemu
Wykonawca przekaze Zamawiajacemu:
® probki osocza uzyskanego w wyniku odwirowania probki krwi petnej pobranej na
EDTA, w postaci 2 probdwek typu Eppendorf od kazdego zwierzecia, w kazdej min. 1ml
krwi petnej,
® probki surowicy, w postaci 2 probdéwek typu Eppendorf od kazdego zwierzecia, w
kazdej min. 1ml surowicy
® probki mleka od samic w laktacji, w postaci 2 probéwek typu Eppendorf od kazdego
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zwierzecia, w kazdej min. 2ml mleka

o wykaz wszystkich probek wraz z przypisanymi identyfikatorami,

e baze danych zawierajgcg informacje dotyczace pochodzenia kazdej prébki (bez
identyfikacji lokalizacji stada i danych wtascicieli zwierzat).
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Forma przekazania
® probki biologiczne przekazane w warunkach zapewniajgcych zachowanie ciggtosci
taricucha chtodniczego,
e baza danych w formatach XLSX oraz CSV,
e przekazanie danych na nosniku elektronicznym lub poprzez repozytorium wskazane
przez Zamawiajgcego.

ETAP nr i

Termin wykonania: w terminie 31 — 33 miesigca od dnia podpisania przez Zamawiajgcego
umowy z Instytucjg finansujacg projekt etapu nie pdzniej niz do dnia 28.02.2030 r. (powyzsze
wynika z koncowego terminu zakonczenia projektu).

Zakoniczenie realizacji etapu w w/w terminach réwnoznaczne jest z dokonaniem przez
Zamawiajgcego odbioru koncowego prac bez zastrzezen.

Przedmiot zamdwienia — etap nr |l

Przedmiotem zamodwienia jest walidacja szybkiego testu paskowego do wykrywania zakazenia
lentiwirusem matych przezuwaczy na prébkach mleka, osocza, surowicy krwi i krwi petnej
pochodzacych od owiec.

Walidacja wykonana zostanie z wykorzystaniem panelu prébek biologicznych pozyskanych w
etapie | oraz dostarczonych przez Zamawiajgcego gotowych szybkich testéw.

Cel etapu

Celem etapu jest okreslenie parametréw diagnostycznych opracowanego szybkiego testu
immunochromatograficznego przeznaczonego do wykrywania przeciwciat skierowanych
przeciwko SRLV w prébkach pochodzgcych od owiec.

Zakres prac
Wykonawca zobowigzany jest do:

1. Opracowania standardu referencyjnego
e skonstruowania ztozonego standardu referencyjnego pozwalajgcego na okreslenie
rzeczywistego statusu zakazenia kazdego badanego zwierzecia.

2. Oceny parametréw diagnostycznych
® oszacowania trafnosci diagnostycznej testu dla:
O 0so0cza,
O surowicy,
o mleka.
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3. Analizy metoda klas ukrytych (LCA)
e przeprowadzenia alternatywnego oszacowania czutosci diagnostycznej i swoistosci
diagnostycznej metodg Latent Class Analysis,
e wykonania analiz przy zatozeniu zaréwno niezaleznosci, jak i zaleznosci testow
diagnostycznych.

4. Analizy porownawczej
® pordownania wynikéw uzyskanych przy zastosowaniu réznych metod szacowania
parametréw diagnostycznych,
e oceny wptywu sposobu klasyfikacji zwierzat na wyniki walidacji.

5. Analizy wieloczynnikowej
® przeprowadzenia analiz z wykorzystaniem modeli regresji logistycznej efektow
mieszanych,

e identyfikacji czynnikéw wptywajgcych na czutosc i swoistos¢ testu,

e uwzglednienia czynnikdw zwigzanych z:
O genotypem i podtypem SRLV,
o cechami zwierzecia,
O charakterystyka stada.

Efekt koncowy etapu

Efektem realizacji etapu bedzie uzyskanie kompletnej dokumentacji walidacyjnej
opracowanego testu paskowego, umozliwiajacej wykorzystanie wynikdw w procesie rozwoju,
optymalizacji i przygotowania dokumentacji wyrobu diagnostycznego.

Produkty przekazywane Zamawiajgcemu
Wykonawca przekaze Zamawiajacemu:
e raport z walidacji testu,
® wyniki wszystkich analiz statystycznych,
e zestawienie czutosci diagnostycznej, swoistosci diagnostycznej oraz trafnosci
diagnostycznej,
petng baze danych wykorzystanych podczas walidacji,
szczegbtowy opis przeprowadzonych analiz statystycznych,

Forma przekazania rezultatow
e raport koncowy w formacie PDF,
e bazy danych w formatach XLSX oraz CSV,
o pliki Zrédtowe analiz w formatach edytowalnych,
e dane zapisane na nosniku elektronicznym lub przekazane poprzez wskazane przez
Zamawiajgcego repozytorium danych.

Warunek odbioru koricowego

Podstawg odbioru przedmiotu zamodwienia bedzie potwierdzenie wykonania wszystkich prac
okreslonych w OPZ, przekazanie kompletnej dokumentacji oraz dostarczenie wszystkich
produktéw wskazanych dla Etapu | i Etapu Il. Odbiér zostanie potwierdzony podpisaniem
Protokotu Odbioru Koricowego przez Strony bez zastrzezen.



