NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytut projekt Ocena funkcjonalna w badaniach przedklinicznych prototypu wszczepialnej
wirowej pompy wspomagania serca ReligaHeart ROT

2.Czas frwania projektu 01.06.2017-31.12.2018
3.8towa kluczowe (maksymalnie 5 stéw) wspomaganie serca, proteza serca
4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisaé odpowiednig kategorie z ponizszych) F

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sgdowej

E. Badania zapewniajace poprawg dobrostanu zwierzgt lub warunkéw chowu lub hodowii zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkeiji produktéw leczniczych. §rodkéw spozywezych, pasz lub innych substancii lub

produktéw, lub badah ich jakogei, skutecznodci fub bezpieczeistwa 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 okreéli¢ cel naulowy lub edukacyjny dodwiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowaé u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jalde przyniesie ono dla rozwoju nauld i dydaktylki. Maksymalnie 250 stéw, tekst musi
by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

Przedmiotem doswiadczenia jest wykonanie badaf przedklinicznych protofypu wszczepialnej wirowej pompy
wspomagania serca oraz sterownika. Planowane jest wykonanie eksperymentu in vivo polegajgcego na wszezepieniu
owcom wirowej pompy wspomagania serca oraz objecie zwierzat obserwacjg w trakcie kiérej bedzie prowadzony
monitoring pracy pompy oraz stanu fizjologicznego zwierzecia. Po tym okresie pompy wspomagania serca zostang

usunigte i poddane hadaniom a zwierzeta zostang poddane eutanazji.
Zatozonym pozytywnym rezultatem eksperymentu jest uzyskanie:
e Wspomagania serca wolnego od niebezpiecznego wykrzepiania krwi;

» akceptowalnego Klinicznie poziomu wolnej hemoglobiny we krwi (ponizej 30mg/dl) przez caly okres wspomagania

serca,

e skutecznego i stabilnego wspomagania serca przez caly okres doswiadczenia na poziomie zaplanowanego




nominalnego przeptywu krwi dia wirowej pompy we wszystkich trybach pracy protezy.
Negatywnym rezuttatem, ktdry przerywa badania jest wystapienie dowolnego z nastepujgcych zdarzer:

* niezdolnos¢ do osiggania przez system wspomagania serca nominalnej wydajnosci wspomagania serca w warunkach

pracy z uktadem krgzenia zwierzecia;

» wystgpienie masywnych skrzeplin wewnatrz protezy;

» wystepowanie wysokiego poziom wolnej hemoglobiny we krwi >30mg/dl, bedacego tylko | wytacznie konsekwencjg
pracy pompy;

» nieakceptowaine problemy techniczne ¥lub zawodnoéé pracy systemu.

Zwierzgta doswiadczalne bgdg narazone na wystapienie powikian zakrzepowo-zatarowych oraz krwawieri.

Efektem zrealizowanych prac do$wiadczalnych bedzie przygotowanie do badar Klinicznych pierwszej wirowej pompy
wspomagania serca, charakteryzujgcej sie niskg trombogennoscia, wysokg stabilnoscig | wylrzymaloscia w
diugoterminowej pracy. Proteza ta wprowadzona do badah klinicznych umozliwi postep w leczeniu przewlekiej
niewydolnosci serca z wykorzystaniem mechanicznych urzgdzen diugoterminowego wspomagania serca prowadzonego

w warunkach poza szpitalem, na przyktad w domu pacjenta.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Owca domowa, 15 zwierzat

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA 1 UDOSKONALENIA!

Przedstawiony projekt badawczy zaktada oceng przedkiiniczng prototypu wirowe] pompy wspomagania serca.
Opracowany protokét badania zostat oparty o najnowszy stan wiedzy opisany w publikacjach [1,2] dotyczacych
m.in. systemu Heart Ware oraz wtasne doswiadczenia zwigzane z prowadzenie tego typu doswiadczen. Badana
proteza zostata opracowana w catosci przez Pracownie Sztucznego Serca Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii w
oparciu 0 hajnowsze rozwigzania i materiaty konstrukcyjne dostepne w tego typu protezach wirowych 3 generacji.
Konstrukcja pompy zawiera oryginalne rozwigzania dlatego nie mozliwe jest przeniesienie wynikow

opublikowanych dla podobnego typu protez serca. Stad konieczne jest sprawdzenie efektywnosci realizowanego

! Przy wypetnianiu wzorowaé sig na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 8




wspomagania serca oraz bezpieczenstwa stosowania w kontakcie z zywym organizmem. W celu cgraniczenia
liczby wykorzystywanych zwierzat zaplanowano panel badar doswiadczalnych w oparciu 0 normy PN EN SO
10993 1-18. Materialy konstrukcyjne zostaly poddane szeregowi badan in vivo i in vitro w celu wykazania
biozgodnosci pod katem cytotoksycznoséci, genotoksycznosci, hemokompatybilnosci, toksycznosci
ogdlnoustrojowej, dziatania draznigcego $rédskdrnie oraz nadwrazliwosci typu opoZnionego. Uzyskane wyniki
pozwolity na ocena biokompatybilnosci stosowanych materiatéw. Ponadto przeprowadzone badanie kenstrukgji
catej pompy w celu oceny wiasciwosci trombogennych i hemolitycznych. Na podstawie uzyskanych wynikéw
pompy zakwalifikowano jako bezpieczne do ostatniej fazy badar przedkiinicznych czyli doswiadczen na duzych
zwierzetach. Doswiadczenia te sg jedyng metodg oceny bezpieczenstwa stosowania w diugoterminowym
kontakcie z Zywym organizmem oraz poprawnosci funkcjonowania opracowanego systemu. Nie ma dostepnych
alternatywnych metod w potwierdzenie zafozonego w niniejszym projekcie badawczym celu. Zwierzeta beda

przetrzymywane grupowo. Wzbogacenie $rodowiska wiw zwierzat polega na zastosowaniu chowu Sciotowego.
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