NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytutl projektu: ,,Ocena bezpieczenstwa i skutecznoéci uzycia nowego krioaplikatora do krioablacji -

CoolCryo”.
2.Czas trwania projektu: 01.10.2020-31.12.2022
3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow): Swinia, serce, krioablacja

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 jakosci, skutecznosci 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.

Migotanie przedsionkow (AF) jest najczesciej wystepujacag arytmig serca (zaburzenie rytmu serca).
Obecnie rozpowszechnienie tej choroby jest dwukrotnie wyzsze niz w ostatnim dziesigcioleciu. Leczenie
niefarmakologiczne jest wskazane u pacjentow z AF opornym na leczenie farmakologiczne. Kriobablacja
jest jedna z niefarmakologicznych metod leczenia AF i polega na doprowadzeniu do $§mierci miocytow za

pomoca niskich temperatur i p6Zniejszego powstawania blizny w tym obszarze.

Obecnie oferowane przez konkurencje Zrddta niskiej temperatury (podtlenek azotu, argon) maja wiele
ograniczen. Gazy te nie s3 powszechnie dostepne, cena ich jest wysoka oraz wymagajg specjalistycznego

sprzetu, by utrzymac wysokie cisnienie.




Zrédto niskiej temperatury w badanym krioaplikatorze jest tanie i szeroko dostepne. Zrédio to
charakteryzuje si¢ znacznie szybszym osiggni¢ciem niskiej temperatury, dzigki czemu mozliwe jest
skrocenie czasu aplikacji oraz czasu trwania catej procedury ablacyjnej i zwickszenie bezpieczenstwa |

skutecznos$ci zabiegu kardiochirurgicznego.

Szersze rozpowszechnienie tej technologii wymaga potwierdzenia bezpieczenstwa i1 skutecznos$ci, a
przewlekle badania na zwierzetach sg niezbednym krokiem do popularyzacji tej metody. Udowodnienie
bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu medycznego jest niezbedne do bezpiecznego rozpoczgcia badan

klinicznych u ludzi.

Celem badania bgdzie ocenienie bezpieczenstwa i skuteczno$ci nowego krioaplikatora CoolCryo

stuzacego do krioablacji serca.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Swinia domowa 8 sztuk, w wieku 16 - 20 tygodni i wadze okoto 50 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 nast¢pujace stowa kluczowe: pig,

cardiac, cryoablation,

Na podstawie przeszukania istniejacej literatury stwierdzam, ze $winie sg najbardziej odpowiednim z
dostepnych modeli zwierzgcych do prowadzenia niniejszych badan. Planowane do$wiadczenie nie byto

dotad wykonywane na opatentowanej krioaplikatorze.

Istotne w zabiegu krioablacji jest utworzenie odpowiedniego ksztattu blizny przez cata grubo$¢ migénia

sercowego. Blizna taka nie jest zdolna do przewodzenia impulsow elektrycznych w przeciwienstwie do

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




komorek migsnia sercowego. Plyn pozakomorkowy zamarza w temperaturze -20 ° C, tworzac
hiperosmotyczne srodowisko, ktére powoduje kurczenie si¢ komorek 1 ostatecznie ich $§mier¢. Krioablacja
skutkuje gwattownym zamrazaniem do -40 ° C, dzigki czemu krysztatki lodu tworza si¢ wewnatrz
komorki, zanim pojawiajg si¢ zaburzenia rOwnowagi osmotycznej. Nie powoduje to niszczenia kolagenu
1 mozna bezpiecznie stosowac krioablacje w okolicach zastawek serca. Nie we wszystkich wczes$niej
opublikowanych badaniach na zwierzetach uzyskiwano zmiany obejmujace calg grubos¢ Sciany, a jest to
warunek niezbedny, by osiggnaé catkowite blokowanie przewodzenia. Przypuszcza si¢, ze powodem tego

jest ocieplanie tkanek poddawanych krioablacji przez krew ptynaca przez bijace serca.

Wykorzystanie tego krioaplikatora pozwoli na przeprowadzenie bezpieczniejszych, skuteczniejszych i

tanszych zabiegow krioablacj stuzacych leczeniu m.in. migotania przedsionkow.

Brak jest danych z literatury na okreslenie mozliwosci dzialania nowego krioaplikatora podtaczonego do
zrédta niskiej temperatury do tej pory niewykorzystywanego w kardiochirurgii. Przeprowadzenie badan

na zwierzgtach jest niezbedne dla dopuszczenia tego produktu do badan u ludzi.

Zasada zastgpienia: ze wzgledu na wielko$¢, sposdb dostepu naczyniowego, stymulacji i docelowe
wskazania wykorzystania krioaplikatora CoolCryo nie jest mozliwe zastapienie Swini innym gatunkiem
zwierzecia. Jest to zwierze, ktorego uktad krwionos$ny (wielko$¢ serca, naczyn, masa ciala) s najbardzie;j
zblizone do ludzkiego, a metodologia wykonywania badan i znieczulenia znana i powszechnie stosowana
przy innych rodzajach krioaplikatorow i innych rodzajach ablacji serca. Nie jest mozliwe takze
zastosowanie hodowli komorkowych, poniewaz tego typu doswiadczenie powinno by¢ przeprowadzone
na zywym organizmie (ocena: procesu zapalnego, procesu powstania blizny, parametréw

elektrofizjologicznych przed i po zabiegu).

Zasada udoskonalenia: do§wiadczenie zespotu pozwala na zaplanowanie doswiadczanie w taki sposob by
maksymalnie ograniczy¢ bdl, cierpienie, dystres zwierzat podczas do§wiadczenia. Czas procedury bedzie
najkrotszy z mozliwych i wynika z udziatu w tej czynnosci doswiadczonych badaczy wykonujacych dane
procedury u zwierzat oraz wsparcie merytoryczne oséb wykonujacych podobne procedury u ludzi.
Zwierzeta beda utrzymywane w warunkach Srodowiskowych odpowiednich dla ich gatunku, a
zastosowane metody badawcze zostaly wybrane tak, aby ograniczaly do minimum albo eliminowaty bol,

cierpienie, stres lub mozliwos¢ trwatego uszkodzenia organizmu tych zwierzat.




Zasada ograniczenia: w niniejszym do$wiadczeniu planuje si¢ wykorzysta¢ najmniejsza mozliwg liczbe
zwierzat n=8, a ich liczba jest podyktowana wiarygodnoscia metod analizy statystycznej. W
doswiadczeniu planuje si¢ wykorzysta¢ 8 zwierzat, a ich liczba jest podyktowana wiarygodnoscig metod
analizy statystycznej. Przy zaktadanym prawdopodobienstwie btedu pierwszego rodzaju a=0.05 i btedu
drugiego rodzaju =0.2 oraz wykonania 2 zabiegdw przy zatozony poziomie istotnosci p<0.05 wymagana
minimalna liczebno$¢ grupy wynosi 6 dla osiagniecia zakladanych celow dla parametrow badania
elektrofizjologicznego przed i po zabiegu ablacji oraz parametrow histopatologicznych. Dodatkowa liczba
zwierzat n=2 jest zaplanowana z uwagi na konieczno$¢ mapowania prawej komory i ryzyka wystapienia
nawracajacych arytmii komorowych wyzwalanych przez kontakt z elektroda i mogacych prowadzi¢ do
nieodwracalnego migotania komor. Rowniez przezycie do fazy odleglej moze by¢ ograniczone. Jesli
wszystkie zwierzgta z grup badanych n=6 przezyja cato$¢ protokotu, zwierzeta n=2 nie zostang

wykorzystane.

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.




