NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul projektu: Ocena bezpieczenstwa (faza ostra) oraz skutecznoéci, dokladno$ci mapowania
elektroanatomicznego i ablacji (faza przewlekla) przy pomocy pierwszej uniwersalnej chiodzonej

elektrody do ablacji arytmii serca, do nawigacji i mapowania trojwymiarowego serca bez uzycia

promieniowania rentgenowskiego.

2.Czas trwania projektu: 1.08.2020-30.12.2021

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow): elektroda ablacyjna, mapowanie 3D-EAM, ablacja,

mapowanie potencjatldow wewnatrzsercowych

4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych): badania translacyjne lub

stosowane

A. Badania podstawowe
B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowej

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 jako$ci, skutecznosei 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 okresli¢ 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.

Mapowanie potencjaldow elektrycznych serca 1 stymulacja serca jest podstawa wspotczesnej
elektrofizjologii klinicznej. Po wprowadzeniu technik tréjwymiarowego elektroanatomicznego
mapowania (3D-EAM) nastgpit dynamiczny postep technik ablacji arytmii serca oraz redukcja
promieniowania rentgenowskiego wykorzystywanego do nawigacji elektrodami wewnatrz jam serca i

glownych naczyn. Wspoélczesne elektrody ablacyjne zawierajg ograniczong liczbe pierScieni nie




pozwalajace na precyzyjne okreslenie lokalizacji dalszych czg$ci elektrody w szczegolnosci w okolicy
koncowego odcinka elektrody. Opatentowana i opracowana przez polskich badaczy pierwsza i
dedykowana do niefluoroskopowej nawigacji i ablacji arytmii serca elektroda ablacyjna wymaga oceny
opracowanego zaawansowanego prototypu elektrody w warunkach modelu zwierzecego celem

ostatecznej weryfikacji mozliwosci jej zastosowania w badaniach u ludzi.

Celem badania bgdzie ocena bezpieczenstwa uzycia clektrody MiniMax, ocena skutecznoSci
mapowania prawego przedsionka w trybie 3D-EAM, zyly gtownej przedniej (vena cava cranilis
odpowiadajacej zyle gldéwnej gornej u cztowieka), pierscienia trdjdzielnego, ujscia zatoki wiencowej oraz

prawej komory oraz skutecznosci zabiegu ablacji w okolicy ciesni trojdzielno-zylne;j.

Wyniki niniejszego badania pozwolg na okreslenie bezpieczenstwa uzycia oraz zdolnosci ostatecznego
prototypu elektrody MiniMax do wykonania mapowania bez uzycia promieniowanie RTG (fluoroskopii),
nawigacji, badania elektrofizjologicznego oraz zabiegu ablacji w obrebie prawego przedsionka w
systemie 3D-EAM. Uzyskane wyniki pozwola na przejscie do kolejnego etapu, jakim sg badania kliniczne

u ludzi.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Swinia domowa 23 sztuk, w wieku 16 - 20 tygodni i wadze okoto 40 kg

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA?

Przygotowujac projekt badawczy, sprawdzono istniejaca wiedz¢ w zakresie objetym wnioskiem
badawczym, w bazach danych: PUBMED, Google Scholar, ScienceDirect, Web of Science, Scopus.

W wyszukiwaniu informacji zwigzanych z tematem wykorzystano nastgpujace stowa kluczowe: swinie,

pig, zero-fluoroscopy, 3D-electroanatomical mapping, catheter ablation, arrhythmias.

Na podstawie przeszukania istniejacej literatury stwierdzam, ze $winie sg najbardziej odpowiednim z

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




dostepnych modeli zwierzgcych do prowadzenia niniejszych badan. Planowane doswiadczenie nie bylo
dotad wykonywane na opatentowanej elektrodzie MiniMax. Wykorzystanie tej elektrody do
przeprowadzenia nawigacji, mapowania, rejestracji ztozonych sygnaldow wewnatrzsercowych oraz
stymulacji i ablacji z oceng jej efektéw w protokole bezfluoroskopowym pozwola na okreslenie
mozliwosci 1 ograniczen elektrody MiniMax dla wykonywania minimalnie inwazyjnych zabiegéw ablacji
jedna lub dwiema elektrodami bez fluoroskopii rentgenowskiej z zastosowaniem obrazowania 3D-EAM.
Brak jest danych z literatury na okreslenie mozliwosci dziatania tej elektrody lub podobnej elektrody, a
przeprowadzenie badan na zwierzgtach (faza ostra oraz przewlekla) jest niezbedne dla dopuszczenia tego

produktu do badan u ludzi.

Zasada zastgpienia: ze wzgledu na wielko$¢, sposob dostgpu naczyniowego, stymulacji i docelowe
wskazania wykorzystania elektrody MiniMax i systemu do nawigacji 3D nie jest mozliwe zastgpienie
$wini innym gatunkiem zwierzgcia. Jest to zwierze, ktorego uktad krwionosny (wielko$¢ serca, naczyn,
masa ciala) sg najbardziej zblizone do ludzkiego, a metodologia wykonywania badan i znieczulenia znana

1 powszechnie stosowana przy innych rodzajach elektrod i systemow elektrofizjologicznych.

Zasada udoskonalenia: doswiadczenie zespotu nabyte w pracy doswiadczalnej pozwala na zaplanowanie
doswiadczanie w taki sposob by maksymalnie ograniczy¢ bol, cierpienie, dystres zwierzat podczas
doswiadczenia. Czas procedury jest najkrotszy z mozliwych i1 wynika z udzialu w tej czynnosci
doswiadczonych badaczy wykonujacych procedury badania elektrofizjologicznego oraz ablacji u zwierzat

oraz wsparcie merytoryczne osob wykonujacych podobne procedury u ludzi..

Zasada ograniczenia: w doSwiadczeniu planuje si¢ wykorzysta¢ 23 zwierzeta (5 w fazie ostrej, 18 w fazie

przewlektej), a ich liczba jest podyktowana wiarygodno$cig metod analizy statystyczne;.

Dla fazy ostrej przy zaktadanym prawdopodobienstwie btedu pierwszego rodzaju 0=0.05 i btedu drugiego rodzaju
B=0.08 oraz oceny jakosciowej (0-1 brak uszkodzenia/uszkodzenie obecne) i przy zalozony poziomie istotnosci
p<0.05 wymagana minimalna liczebno$¢ grupy wynosi 5 dla osiaggni¢cia zakladanych celow i jest akceptowalna

przy ocenie bezpieczenstwa elektrody dla dalszych etapow badan, rowniez u ludzi

Dla fazy przewlektej przy zaktadanym prawdopodobienstwie bledu pierwszego rodzaju 0=0.05 i btgdu
drugiego rodzaju f=0.08 wymagana minimalna liczebno$¢ grupy wynosi 8 dla osiagnigcia parametréow
mapowania, nawigacji oraz wykonania badania elektrofizjologicznego przed i po zabiegu ablacji.

Dodatkowa liczba 2 zwierzat jest zaplanowana z uwagi na konieczno$¢ mapowania prawej komory i




ryzyka wystgpienia nawracajacych arytmii komorowych wyzwalanych przez kontakt z elektroda i
mogacych prowadzi¢ do nieodwracalnego migotania komor. Réwniez przezycie do fazy odlegtej moze

by¢ ograniczone.

Zwierzgta beda utrzymywane w warunkach $rodowiskowych odpowiednich dla ich gatunku, a
zastosowane metody badawcze zostaly wybrane tak, aby ograniczaty do minimum albo eliminowaly bol,

cierpienie, stres lub mozliwos¢ trwatego uszkodzenia organizmu tych 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
X NIE

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




