REZUMATUL CU CARACTER NON TEHNIC AL PROIECTULUI

Titlul proiectului:

STRATEGII INOVATIVE PENTRU PREVEN TIA, DIAGNOSTICUL SI TERAPIA
AFECTIUNILOR RESPIRATORII INDUSE DE POLENUL DE AMBROSIA - INSPIRED

Durata proiectului: 36 luni

Cuwvinte-cheie: alergen, ambrosia, diagnostic, vaccinare, preventie,

Scopul proiectului:

Scopul principal este dezvoltarea unui nou tip de diagnostic bazat pe utilizarea alergenelor
recombinate specific pentru pacientii alergici la ambrozie si crearea unui miclen de compeltenfda
stiinfifica de inalt nivel in aplicarea tehnologiilor avansate bazate pe alergene recombinate.

Cercetare de bazd dax nuo
Bioechivalenta, cercetare translafionald §i cercetare aplicatd dax nuno
Utilizare regulatd gi productii de ruting dac  nux
Protectia mediului inconjurdtor in interesul sanatdfii §i bundstdrii oamenilor | dax nuo
sau animalelor
Conservarea speciilor dao nux
jﬂ*&fﬁmmu superior i instriire dao  nux
Anchete medico-legale dao  nux
Mentinerea coloniilor cu animale modificate genetic, care nu sunt wtilizate dao nux
in alte proceduri

Descrierea obiectivelor
proiectului:

Obiectivele proiectului sunt acelea de producere a anticorpilor
policlonali, imunizarea si sensibilizarea la diferitele fractiuni
componente ale polenului plantei, precum §i sustinerea
activitafilor care permit dezvoltarea unor chituri pentru
diagnosticarea, tratarea individuald prin vaccinarea terapeuticd
sau preventiva alergen-specific.,

Care sunt potentialele
beneficii aduse de cdre
proiect?

Studiile ~ care —implicd  sistemul imunitar sunt necesare
persoanclor cu alergii la polenul plantei Ambrosia artemisiifolia
care. alatwi de disconfort i suferinta specifica persoanei
alergice, la nivelul regiunii Vest inseamnd cheltuieli de milioane
de euro. Beneficiile preconizate ale proiectului pot fi cuantificate
prin doud cereri de brevete (i, Cerere de brevet pentru un nou kit
de diagnostic ce wutilizeazd teste serologice bazate pe alergene
recombinante, specific pentru pacienfii alergici la ambrozia § i
Cerere de brevet pentru o metodi de evaluare a concentrafiei
alergenelor din ambrozia in mediu, bazatd pe alergene recombinate)
exprimd relevant decizia echipei de cercetare de a 2ayi,
standardiza i transfera societdfii rezultatele cerceldirilor in
vederea  solufiondrii  problematicii alergiei la fractiunile
polenului produs planta invazivi Ambrosia artemisiifolia.

Care este specia wtilizata i
care este numdarul preconizat
de animale care va fi utilizat?

O. cuniculus, 76 iepuri din rasa neozeelandezd
M. musculus, 600 soareci consangvini BALB/c.

In contextul procedurilor
efectuate pe animale, care ar
[fi efectele adverse asieptate,
gradul de severitate

Procedurile in urma cdrora este probabil ca animalele si
prezinte durere, suferin(d sau stres superficial pe termen scurt,
precum §i procedurile care nu afecteazd semnificativ confortul
sSau starea generald a animalelor sunt clasificate drept proceduri




asteptat/probabil si care va fi
Sinalul animalelor:

cu severitate de nivel ,,superficial”, Dependent de procedura
necesard deruldarii studinlui se asteapla ca efecte adverse si
puncte finale umane/ale studiului urmatoarele:

La imunizare - disconfort in wma administrdrii; pot apdarea
tumefactii nedureroase ca reacfie la administrarea adjuvantului
Posibilitate de aparifie a ulcerului la locul administrarii. Dacd
existd §i persista semnele de disconfort, durere sau suferinga
prelungitd sau in cazul in care nu se vindeed ulcerul, animalul
va fi sacrificat printr-o metodd umand.

La gavaj - contenyia, manipularea si refinerea pot fi stresante.
Pe durata manoperei animalul se fine in pozifie verticald si se
verificd respirafia. Orice semne cd administrarea
medicamentului a fost gresitd si ed aceasta a ajuns in pulmoni va

Ji urmatd de ewtanasierea animalului

La prelevarea de probe de singe pentru evaluarea nivelului de
anticorpi /inocularea intranazali - contentia, manipularea si
refinerea pot fi stresante. Disconfort minor asociat infepdturii
cu acul seringii. Risc redus de hemoragie sau hematom. ontenyia,
manipularea yi retinerea pot fi stresante. / Disconfort minor
asocial inoculdrii,

Daca animalul devine excesiv de stresat din cauza procedurii,
prelevarea va fi amdnatd pénd cédnd comportamentul acestuia
revine la normal,

La exsangvinare, efectuati sub anestezie generald - disconfort
minor, posibila aversiune la agentul anestezic. Animalul rdmdne
sub anestezie pand la exitus.

_Aplicarea conceptului celor ,,3R” :

Inloctiire:

In activitdfile privind sensibilizarea sau imunizarea sunt
imperios necesare utilizarea modelului animal deoarece
mecanismele sensibilizdrii/imunizarii sunt complexe i
imperioase studiului - in consecinfd, nu este posibild inlocuirea
acestora. Pentru activitatea privind impactul sensibilizcrii la
HDM asupra sensibilizérii ulterioare la alergenele din polenul de
ambrosia nu existid modele precedente, motiv pentru care acestea
trebuie dezvoltate si testate.

Reducere:

Respectarea conceptului de reducere a numdrului de animale
necesare studiului s-a realizat prin diminuarea la maximum a
numdarului de animale supuse studiului pentru fiecare clasa/grup
de posibili compusi cu rol antigen ai Ambrosiei artemisiifolia. S-
aacceptat si asumat o putere a testelor ,.x = 0,80" ; ca urmare,
s-au asumat valori f = 0.2 si a = 0,05 ceeq ce implica
dacceplarea unui raport de 4 la 1 intre riscul de tip § (eroarea de
tip Il) si riscul de tip a (eroarea de tip 1),

ﬁnhmr&rﬁfireu metodelor de
crestere, addapostire, ingrijire
§i wtilizare a animalelor in
proceduri:

fmb;m&r&ﬁre §i perfectionarea metodelor precum si umanizarea
tehnicilor, cu scopul diminudrii sau elimindrii suferingei, atdt in
beneficiul conditiilor psiho-somatice, cdt mai ales in scopul
promovarii unei atitudini umane fafd de fiingele utilizate in
proceduri este o preocupare permanentd atdr in unitatea
experimentald (unitate autorizatd) cdt si in cadrul studiului

pPropus,




