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Opinia
Komitetu Nauki o Zywieniu Czfowieka Polskiej Akademii Nauk

w sprawie rekomendacji EURL ECVAM dotyczacych stosowania przeciwciat niepochodzacych
od zwierzat (non-animal-derived antibodies) jako narzedzia badawczego i diagnostycznego

Laboratorium Referencyjne Unii Europejskiej ds. Metod Alternatywnych (EURL ECVAM)
zastepujacych badania z wykorzystaniem zwierzat jest integralng czescig Wspdlnego Centrum
Badawczego Komisji Europejskiej. EURL ECVAM korzysta z opinii naukowych Komitetu Doradczego
EURL ECVAM (ESAC) dotyczacych obszaru stosowania metod alternatywnych. W 2018 r. zostat
opublikowany Raport EURL ECVAM zawierajgcy informacje o dziataniach badawczo-rozwojowych i
alternatywnych metodach testowych, a takze o dziataniach promujacych miedzynarodowe regulacje
dotyczace przyjecia i stosowania metod alternatywnych. Zatozenia i rozwiniecie Raportu opieraj3 sie
na podstawowych zatoZzeniach Dyrektywy Unijnej (2010/63/EU), dotyczgcej ochrony i dobrostanu
zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych i edukacyjnych, a szczegdinie Art. 4 tej Dyrektywy
traktujgcego o tzw. zasadach 3R (Replecement, Reduction, Refinement) i Art. 13, w kt6rym jest mowa
o wiasciwym wyborze metod w proWadzonych badaniach. Zastgpienie, ograniczenie i udoskonalenie
badafn z wykorzystaniem zwierzat (Zasada 3R) w badaniach podstawowych, stosowanych i
translacyjnych, jest wiec regulowane prawodawstwem UE.

W 2020 r. EURL ECVAM opublikowato Rekomendacje dotyczace stosowania jako narzedzia
badawczego i diagnhostycznego przeciwcial niepochodzgcych od zwierzat (non-animal-derived
antibodies). Celem Rekomendacji jest przedstawienie opinii EURL ECVAM opartej na naukowej
walidacji alternatywnych metod badawczych, a takze przedstawienie mozliwych zastosowan tych
metod w badaniach naukowych i celach edukacyjnych, jak réwniez szerokiego promowania stosowania
takich metod. Opinia ESAC, na ktorej opiera sie Rekomendacja dowodzi, ze wytwarzane metodg in vitro
rekombinowane przeciwciata majg jakos¢ rowng lub przewyzszajacg w stosunku do przeciwciat mono-
i poliklonalnych pozyskiwanych in vivo od zwierzat. Ponadto, okres potrzebny na wytworzenie
przeciwciat rekombinowanych jest znacznie krotszy niz hodowla i immunizacja zwierzat, a koszty ich
wytworzenia sg znacznie nizsze. Szczegdlng uwage poswiecono w Rekomendacji przeciwciatom
otrzymywanym technologig prezentacji na fagach (Phage Display), gdyz ta technologia odegrata
istotng role w odkrywaniu i optymalizacji przeciwciat majacych rézne zastosowania.



Co do zasady, uznajemy stusznos¢ argumentéw EURL ECVAM prezentowanych w Rekomendacji,
jednak nalezy stwierdzi¢, ze powszechne zastosowanie tego rodzaju produkowanych sztucznie
przeciwciat bedzie mozliwe w dos¢ odlegtej przysztosci.

Uzasadnienie

1. Z jednej strony, zalecenia zawarte w Rekomendacji oparte s3 na obszernym pismiennictwie
sSwiatowym, a wiec zapewne reprezentujg aktualny stan wiedzy z tego obszaruy, ale z drugiej strony
— obecnie, przy stabo rozwinigtej produkgji takich przeciwciat i innych dedykowanych do ich
stosowania odczynnikow chemicznych, powszechne zastosowanie przeciwciat rekombinowanych
jest niewykonalne. Obecnie bardzo mato firm biotechnologicznych specjalizuje sie w tego rodzaju
asortymencie.

2. Osrodki naukowe od lat postuguja sie okreslonymi zwalidowanymi zestawami analitycznymi,
przede wszystkim opartymi na przeciwciatach odzwierzecych. Zmiana testow na takie, ktére
oparte s3 na przeciwciatach niepochodzgcych od zwierzat nie jest trudna technicznie, natomiast
wyniki uzyskane dotychczas nie beda poréwnywalne z tymi, ktére bedg uzyskane z zastosowaniem
przeciwciat alternatywnych, gdyz inna bedzie czufosc testow.

3. Jak pisza Autorzy Rekomendacji (ttumaczenie) ,pomimo, Ze przeglgd ESAC nie obejmowat
dziedziny zastosowart terapeutycznych, EURL ECVAM uwaZa, Ze przeciwciata niepochodzgce od
zwierzqt sq réwniez odpowiednig alternatywq w tej dziedzinie”. Takich zatozen nie powinno sie a
priori przyjmowac, bo mogg okazac sie fatszywe.

4. Warto tez zauwazy¢, ze bardzo czesto w produkgji przeciwciat wykorzystuje sie duze zwierzeta,
(owce, kozy, konie), od ktérych (po skutecznej immunizacji) pobierana jest tylko pewna objetosé
krwi, nie s3 one natomiast uSmiercane. Zbyt duza liczba wykorzystywanych w produkgcji
przeciwciaf zwierzat jest jednym z koronnych argumentéw Autoréw Rekomendacji.

5. Za przedwczesne uznajemy zawarte w Rekomendacji sugestie skierowane do decydentéw
jednostek finansujgcych, edytorow czasopism i recenzentéw artykutéw naukowych dotyczace
preferencji stosowania w badaniach naukowych przeciwciat niepochodzacych od zwierzat, a wiec
jak mozna domniemywac — okreslonej preferencji finansowania projektéw naukowych i
przyjmowania artykutéw naukowych do druku.
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