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Sekwencjonowanie wysokoprzepustowe (HTS) w kontroli jakości 
szczepionek weterynaryjnych – opracowanie metody i jej 
znaczenie dla standardów farmakopealnych



EDQM & GEON

✓ Cel EDQM: harmonizacja standardów jakości bezpiecznych leków na kontynencie 
europejskim i poza nim

✓ Cel sieci GEON: kontrola jakości produktów leczniczych stosowanych u ludzi i 
zwierząt, przed i po wprowadzeniu do obrotu, ochrona zdrowia publicznego 
i zdrowia zwierząt

40
krajów

700
ekspertów

3000
standardów

źródło grafiki: https://www.youtube.com/watch?v=YWN7BsUyipc



PARAMETRY KONTROLI JAKOŚCI SZCZEPIONEK



ZASTOSOWANIE HTS
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CEL PROJEKTU

✓ Wykorzystanie nowoczesnej technologii HTS do kontroli jakości immunologicznych 
weterynaryjnych produktów leczniczych dla drobiu.

✓ Z uwagi na brak dedykowanych narzędzi dla genomowej kontroli jakości szczepionek, w 
pracy wykorzystano ogólnodostępne narzędzia genomiczne i oceniono ich przydatność do 
realizacji celu pracy.

✓ Niniejsza praca stanowi pierwsze w Polsce oraz jedno z nielicznych na świecie 
udokumentowanych badań wykorzystujących HTS do kontroli jakości żywych szczepionek 
weterynaryjnych.



MATERIAŁY I METODY

.



WYNIKI KONTROLI GENOMICZNEJ SZCZEPIONEK

seria 01 seria 02

seria 03

Bliskie 
pokrewieństwo
ze szczepem 
referencyjnym

B-01✓ CHS44
✓ SA19992322
✓ SA19970510



KEY CRITERIA 
FOR GENOMIC QUALITY CONTROL OF VACCINES

Geny wirulencji, AMR oraz plazmidy



Publikacja w czasopiśmie Q1- Vaccine 2026
IF 3.5 • 200 pkt MEiN
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NOWY ROZDZIAŁ PH. EUR. 2.6.41.

✓ Umożliwia wykrywanie znanych i nowych 
czynników wirusowych

✓ Wprowadza genomowe podejście do kontroli 
bezpieczeństwa produktów biologicznych

✓ Wspiera przejście z kontroli fenotypowej na 
analizę opartą na genomie

✓ Standaryzuje pełny workflow HTS – od 
przygotowania próbki do analizy danych

✓ Umożliwia wprowadzanie genomowych 
parametrów jakości do rutynowej kontroli 
OMCL
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ZNACZENIE PROJEKTU



Dziękuję za uwagę

dr Katarzyna Pasik


