NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul projektu Okreslenie wtasciwosci immunogennych nanoadiuwantu w potgczeniu z modelowym

antygenem w podaniu donosowym u myszy

2.Czas trwania projektu 1.12.2019 — 1.12.2020

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) szczepienie, adiuwant, emulsja, owalbumina
4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych) A

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowe;j

E. Badania zapewniajace poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych, pasz lub innych substancji lub
produktow, lub badan ich jakosci, skuteczno$ci lub bezpieczenstwa stosowania

G. Badania w celu ochrony $srodowiska naturalnego

H. Badania w celu ksztalcenia na poziomie szkolnictwa wyzszego lub szkolenia w celu nabycia lub doskonalenia

kompetencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okreslic cel naukowy lub edukacyjny do§wiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowac u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stow, tekst
musi by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

Doswiadczenie jest kontynuacjag badan nad nowym adiuwantem szczepionkowym. Adiuwanty to
dodatki do szczepionek, ktore majg wzmacnia¢ 1 wydluza¢ odpowiedZ na podawany w szczepionce
antygen. Ze wzgledu na réznice migdzyosobnicze ten sam adiuwant u réznych osob moze powodowaé
rézne skutki uboczne. Jak dotad wszystkie stosowane adiuwanty moga powodowaé skutki uboczne np.
w postaci bolu w miejscu podania. Dodatkowo dostgpne na rynku adiuwanty nie nadajg si¢ do podania
dosluzowkowego, np. donosowego przez co rozwdj takich szczepionek jest znacznie ograniczony. Ze
wzgledu na powyzsze badania nad nowymi, bezpiecznymi adiuwantami sg konieczne.

Opisywane w zgloszeniu do$§wiadczenie ma na celu zbadanie dziatania nowego adiuwantu, ktory
docelowo ma by¢ stosowany w szczepionkach donosowych u ludzi. W poprzednich eksperymentach

okreslono bezpieczne stezenia takiego nanoadiuwantu i sposob jego podania. W trakcie szczepienia




zwierzeta beda uspione przez co nie odczuja dyskomfortu. W trakcie calego doswiadczenia zwierzeta

beda monitorowane pod katem ich dobrostanu.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

W doswiadczeniu zaplanowano uzycie 40 myszy C57BL/6 (9 tygodniowe samice). Jest to najmniejsza

liczba gwarantujaca otrzymanie istotnych statystycznie wynikdéw przy zatozonej ilosci grup.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA!

Planujac do$wiadczenie przeprowadzono analize dostepnej literatury (PUBMED, Google Scholar) celem
weryfikacji czy takowe badania nie zostaly juz przeprowadzone. Proponowane badania sa w petni oryginalne,
obejmuja nowe, nie opisane w literaturze adiuwanty. Zaproponowane eksperymenty maja na celu charakterystyke

nowych adiuwantow, ktoére w przyszto§ci mogg by¢ zastosowane u ludzi i zwierzat.

1. Zasada zastapienia

Przeprowadzono kompleksowa analize wlasciwosci fizykochemicznych wszystkich 13  otrzymanych
nanoadiuwantéw dzigki czemu zawegzono grupe badanych formulacji do trzech (NAC3, NAC7 i NAC13).
Wstepna analiza cytotoksycznosci nanoadiuwantow zostata przeprowadzona w testach in vitro. Badania zostaty
przeprowadzone na liniach komérkowych makrofagowych (BMDM), dendrytycznych (JAWS II) i nablonka
oddechowego (TC-1). Nie zaobserwowano efektow toksycznych. Zbadano wptyw formulacji na produkcje
cytokin niezbednych do wzbudzenia odpowiedzi odpornosciowej organizmu.

Nie mozna jednak zastapi¢ zwierzat w badaniu immunogennosci formulacji (nie da si¢ osiagnac celu bez

wykorzystania zwierzat), a w szczegolnosci w badaniu ilosci i specyficznosci wzbudzanych przeciwciat
2. Zasada ograniczenia

W ustalaniu liczebnosci grup badanych kierowano si¢ minimalng iloscia zwierzat dla osiagniecia celu
do$wiadczenia i wymaganej istotnosci. Co wigcej, badania wstgpne przeprowadzone in vitro pozwolity na
zawezenie liczby nanoadiuwantow do trzech: NAC3, NAC7 i NACI13.

3. Zasada udoskonalenia

Zwierzeta beda utrzymywane w standardowych warunkach, ze swobodnym dostgpem do karmy i wody.

! Przy wypetnianiu wzorowac¢ sie na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 8




Wszystkie czynnosci prowadzone beda przez przeszkolonych wykonawcow, posiadajacych wieloletnie
do$wiadczenie w pracy ze zwierzetami. Zwierzgta beda znajdowaly si¢ pod stalg kontrolg lekarza weterynarii

(lek. Wet. Aleksandra Tabis$). Po zakonczeniu procedury zwierzeta zostang natychmiast poddane eutanazji.

8. Projekt jest objety oceng retrospektywng?
1 TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
1 TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
X NIE

2 Wypetnia wtaéciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczyé wtaséciwe pole.



