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Problemstellung und Zielsetzung

Alle immunologischen Arzneimittel die zugelassen und deren Chargen in Verkehr gebracht werden sollen,
haben beziglich Qualitat und Reinheit den Anforderungen der Européischen Pharmakopoe (Ph. Eur.) zu
genugen. Die Prufung auf Fremdviren in Gefligelimpfstoffen umfasst das Untersuchen des immunologischen
Produktes auf das Vorhandensein von kontaminierenden Marek Viren (MDV).

Die Arzneimittelblicher schreiben vor, dass Geflugel-Impfstoffe auf Abwesenheit von MDV in Tierversuchen
Uberprift werden. Zugelassen sind auch (molekularbiologische) Alternativmethoden falls diese entsprechend
validiert worden sind. Ziel war es eine zuverlassige, schnelle und empfindliche in-vitro Methode zum Nachweis
von MDV zu entwickeln und die entsprechenden Reagenzien und Kontrollmaterialien bereitzustellen.

Material und Methoden

Geflugelherpesviren: Verschiedene Marek Impfstdmme und Feldisolate aus der CH, NL und Ungarn wurden
verwendet. Die Nukleinsduren wurden vor der PCR Analyse aufgereinigt. Die Methode wurde nach Vorgaben
der Akkreditierung validiert.

Ergebnisse und Bedeutung

Das Ziel dieser Arbeit war es, herkémmliche Qualitatskontrollen in der Fremdviruspriifung die mittels
Tierversuchen durchgefiihrt werden missen durch geeignete in-vitro Methoden zu ersetzen. Es wurden zwei
unabhéngigen PCR Analysen entwickelt und validiert. Wir sind jetzt in der Lage, schnell und zuverlassig Marek
Viren (UL19 und gA Gene) in Gefligelimpfstoffen nachzuweisen. Es wurde auch eine Stammsammlung
verschiedener Virusisolate (Kontrollmaterialien) angelegt. Zusatzlich kénnten diese Tests auch fur
diagnostische Zwecke verwendet werden. Die Assays kdnnen jetzt in der Impfstoffprifung an der Prifstelle 1VI
routinemassig eingesetzt werden.
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