NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

Tytut projektu: Racjonalnie zaprojektowana szczepionka przeciwko koronawirusowi SARS-CoV-2 oparta
na epitopach biatka fuzyjnego wyeksponowanych na czastkach wirusopodobnych wirusa zapalenia

watroby typu B.
Czas trwania projektu 20.09.2020 — 20.09.2025

Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) Szczepionka, Koronawirus SARS-CoV-2, Czasteczki

wirusopodobne.

1.Cel projektu (art. 3 ustawy) A - Badania Podstawowe

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 produktow leczniczych, srodkoéw spozywczych, pasz lub innych substancji lub
produktow, lub badan ich jakosci, skutecznosci lub bezpieczenstwa stosowania

G. Badania w celu ochrony $rodowiska 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.

Glownym celem planowanego badania jest przeprowadzenie badan podstawowych ukladu
odpornosciowego i docelowo opracowanie skutecznej i bezpiecznej szczepionki opartej na krétkich
sekwencjach pochodzacych z bialka fuzyjnego koronawirusa SARS-CoV-2 wyeksponowanych na
czastkach wirusopodobnych opartych na malym bialku powierzchniowym wirusa zapalenia

watroby typu B (sHBsAg).

Koronawirus SARS-CoV-2 jest przyczyna ostrej choroby zakaznej uktadu oddechowego COVID-19 (ang.




Coronavirus Disease 2019). Obecnie COVID-19 jest powaznym problem zdrowia publicznego na catym
swiecie. Dlatego opracowanie skutecznej 1 powszechnie dostepnej szczepionki chronigcej przed

zakazeniem jest waznym celem aktualnych badan.

Celem projektu jest zbadanie wtasciwos$ci immunogennych panelu epitopéw pochodzacych z biatka
fuzyjnego koronawirusa SARS-CoV-2 wyeksponowanych na czastkach wirusopodobnych opartych na
biatku sHBsAg wirusa HBV. Antygeny opracowywane w ramach naszych badan zostang poddane
doktadnej charakterystyce z uzyciem technik biologii molekularnej i powinny charakteryzowac sie
wysokg zdolno$cig do wzbudzania odpowiedzi immunologicznej, specyficznie skierowanej przeciwko

wirusowi SARS-CoV-2.

Zwierzeta beda immunizowane trzema dawkami izotonicznych preparatow szczepionkowych w
odstepach dwutygodniowych. Do analizy odpowiedzi immunologicznej wykorzystanie zostanie krew
pobrana z zaszczepionych zwierzat oraz splenocyty. Usmiercenie zwierzat nastagpi w wyniku skrwawienia

koncowego zwierzat wykonanego w znieczuleniu ogdlnym.

Podczas trwania eksperymentéw zwierzeta beda poddane procedurom o tagodnej kategorii dotkliwos$ci
oraz beda narazone na krotkotrwaly stres zwigzany z podaniem preparatow. Antygeny uzyte w naszych
badaniach moga przyczynic¢ si¢ do opracowania kandydatéw na skuteczng szczepionke chronigca przed

zakazeniem koronawirusem SARS-CoV-2.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Myszy — szczep wsobny BALB/c

Liczba zwierzat - 60

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA?

ZASADY:

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




- Zastgpienia - nie ma obecnie alternatywnej metody umozliwiajacej zbadanie odpowiedzi
immunologicznej na podany preparat szczepionkowy. W mysl zasady zastgpienia, do§wiadczenia na
zwierzetach zostaty poprzedzone doktadng charakterystyka biatek, aby z wigkszej grupy potencjalnych
preparatow wybra¢ najbardziej wartosciowe antygeny o potencjalnie silnych wlasciwosciach

immunogennych.

- Ograniczenia - w doswiadczeniach ograniczona zostata liczebno$¢ grup, ktora jest niezbedna do
uzyskania danych charakteryzujacych si¢ istotnoscig statystyczng. Liczbe zwierzat oszacowano stosujac
narzedzia statystyczne do oceny liczebno$ci grup badawczych jak i na podstawie doswiadczenia grupy
badawczej z podobnych eksperymentow in vivo badajacych aktywnos$¢ innych preparatdéw ochronnych

opartych na czasteczkach wirusopodobnych (w tym tych opartych na biatku sHBsAg).

Ponadto, w mysl zasady redukcji, w ramach projektu przebadane zostang tylko sprawdzone, potencjalne
preparaty szczepionkowe, wykazujace duzy potencjal w badaniach strukturalno-funkcjonalnych, co
generalnie prowadzi do redukcji liczby zwierzat, ktore mogtyby zostaé wykorzystane w poszukiwaniu
skutecznej szczepionki. Dodatkowo, redukcje liczby zwierzat zapewnia praca z doswiadczonym i dobrze

przeszkolonym personelem zwierzetarni.

- Udoskonalenia — w mysl zasady udoskonalenia, infrastruktura zwierzgtarni zapewnia warunki zycia

zwierzat oraz ich obstuge na najwyzszym poziomie. Zwierzeta przed rozpoczgciem procedury podania
immunogenu beda przyzwyczajane do obecnosci 0sob przeprowadzajacych eksperyment, co powinno
dodatkowo obnizy¢ stres u zwierzat. Co wigcej, warunki doswiadczenia dotyczace objetosci podawanych

substancji oraz srodkow znieczulajacych sa zgodne z wytycznymi dla danego gatunku zwierzat.

8. Projekt jest objety ocena retrospektywna?
1 TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
1 TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
7 NIE

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




