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Wytypowanie, opracowanie technologii otrzymywania i produkcja antygenow

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Zapytanie dotyczace wyboru podwykonawcy w zakresie przeprowadzenia prac badawczo-
rozwojowych majacych na celu wytypowanie, opracowanie technologii wytwarzania oraz
otrzymanie antygendw lentiwirusa matych przezuwaczy (SRLV, Small Ruminant Lentivirus),
przeznaczonych do zastosowania w szybkich testach immunochromatograficznych (LFA) do
projektu ,, SRLV-Screen: innowacyjny test paskowy do przesiewowej diagnostyki choroby
maedi-visna u owiec”.

Opis prac, do ktéorych wykonania zobowigzany jest Wykonawca:
Termin wykonania: 11 miesiecy od dnia podpisania przez Zamawiajacego umowy z Instytucjg

finansujacq projekt.
Zakonczenie etapu nie pdziniej niz_do dnia 31.03.2028 r. (powyzsze wynika z terminu

zakonczenia zadania).

Wykonawca bedzie zobowigzany do dostarczenia 25% liczby antygendw spetniajgcych kryteria
jakosciowe i ilosciowe wskazane w OPZ, w miesigcach 1-3 od dnia podpisania przez
Zamawiajgcego umowy z Instytucjg finansujgca projekt.

Wykonawca bedzie zobowigzany do dostarczenia kolejnych 25% liczby antygendw
spetniajgcych kryteria jakosciowe i ilosciowe wskazane w OPZ w terminie do 6 miesigca
od dnia podpisania przez Zamawiajgcego umowy z Instytucja finansujgca projekt.

Wykonawca bedzie zobowigzany do dostarczenia pozostatej liczby antygendw spetniajgcych
kryteria jakosciowe i iloSciowe wskazane w OPZ, w terminie do 11 miesigca od dnia podpisania
przez Zamawiajgcego umowy z Instytucjg finansujgcg projekt.

Zakonczenie realizacji zaméwienia w w/w terminach réwnoznaczne jest zdokonaniem przez
Zamawiajacego odbioru koficowego prac bez zastrzezen.

Przedmiot zaméwienia
Przedmiotem zamodwienia jest wytypowanie, opracowanie technologii otrzymywania
i produkcja antygendéw:
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® 4 oczyszczonych i scharakteryzowanych biatkowych antygendéw lentiwirusa matych
przezuwaczy (pochodzacych z genotypu A i B wirusa, tgcznie 8 antygenow) w ilosci min.
20 mg kazdy i czystosci 85%.

e 5 skréconych form kazdego z w/w antygendw (tgcznie 40 skroconych fragmentow)
w ilosci min. 20 mg kazdy i czystosci 85%.

Zakres prac:

1. Typowanie antygendw
e analiza ogdlnodostepnych danych naukowych, baz sekwencji i zasobdow
bioinformatycznych dotyczacych genotypow A i B SRLV,
e identyfikacja sekwencji biatkowych lub fragmentéw biatek o potencjale
diagnostycznym,
® wybadr tgcznie 48 antygenow (sekwencji biatkowych lub ich skréconych form):
O 24 antygeny reprezentujgce genotyp A SRLV,
O 24 antygeny reprezentujgce genotyp B SRLV,
® przygotowanie raportu zawierajgcego uzasadnienie wyboru kazdego antygenu,
obejmujgce m.in. konserwacje sekwencji, immunogennos¢, przewidywang
reaktywnosc serologiczng oraz przydatnosc diagnostyczng.

2. Opracowanie technologii wytwarzania
e dobodr systemu ekspresji lub syntezy odpowiedniego dla danego antygenu,
® opracowanie procedur oczyszczania i przygotowania antygendw do zastosowan
diagnostycznych.

3. Wytworzenie antygendow
® otrzymanie 48 antygendw zgodnie z zatwierdzong lista:
O 24 antygendw genotypu A,
O 24 antygendw genotypu B,
® oczyszczenie i przygotowanie antygendw do postaci gotowej do dalszych badan
aplikacyjnych.

Wymagania dotyczace dostarczanych antygendéw:

Dla kazdego antygenu wymagane jest dostarczenie:

e minimum 20 mg oczyszczonego materiatu biologicznego, o czystosci potwierdzonej
metodg SDS-PAGE na poziomie nie nizszym niz 85%, w formie ptynnej (o minimalnym
stezeniu 1 mg/ml) lub liofilizowanej,

e informacji o stezeniu (w przypadku roztworu) oraz ilosci biatka,

e sekwencji aminokwasowej biatka rekombinowanego/syntetyzowanego peptydu,
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e skfadu buforu do przechowywania antygenu,
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e zalecen dotyczacych przechowywania i uzytkowania.

Ponadto, dla biatek rekombinowanych Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢:

e konstrukty genetyczne i wektory ekspresyjne zawierajgce sekwencje kodujgce
antygeny bedace przedmiotem zamdwienia w formie umozliwiajagcej dalsze
wykorzystanie (np. plazmidy w formie liofilizatéw lub roztwordéwy);

e banki komdrkowe szczepdw/linii produkcyjnych, wykorzystywanych do ekspresji
antygenow, w formie zamrozonych aliquotéw wraz z protokotem przechowywania i

propagacji.
Charakterystyka jakosciowa

Dla kazdego antygenu wykonanie i przekazanie:
e analizy SDS-PAGE;
e dokumentacji potwierdzajgcej mase czgsteczkowq lub oczekiwang wielkos¢ produktu,
e informacji o wydajnosci procesu otrzymywania,
e wynikéw kontroli jakosci potwierdzajgcych zgodnos¢ otrzymanego produktu z
zatozeniami projektowymi.

Dokumentacja
Wykonawca przekaze Zamawiajgcemu petng dokumentacje obejmujaca:

® raport z procesu typowania antygenodw,

opis technologii wytwarzania kazdego antygenu,
charakterystyke otrzymanych produktéw,

protokoty kontroli jakosci,

zestawienie sekwencji wszystkich dostarczonych antygendw,

wyniki badan analitycznych wykonanych w ramach realizacji zaméwienia (certyfikat
analizy).

Rezultat koncowy

Rezultatem realizacji zamdwienia bedzie otrzymanie i dostarczenie 48 antygendéw SRLV (24
dla genotypu A oraz 24 dla genotypu B wraz z dokumentacjg technologiczng i analityczng,
przeznaczonych do dalszych prac majgcych na celu opracowanie szybkiego testu
immunochromatograficznego, stuzgcego do wykrywania przeciwciat przeciwko SRLV.



