NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul projektn: Funkcje poznawcze nowego tfypu systemu wspomagania serca
ReligaHeart® ROT wyposaZzonego w zespdl czujnikéw okre$lajacych sposéb pracy
pompy krwi

2.Czas trwania projektu: 3 miesigce

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 sléw) wspomaganie serca, wirowa pompa kewi

4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ 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 sadowej
E. Badania zapewniajace poprawg dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

produktow lub badan 1ch 1akosc1 skutecznoécl Iub bezmeczeﬁstwa stosowania

'G. Badania w celu ochrony $rodowiska naturalnego

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

. kompetencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okredli¢ cel naukowy lub edukacyjny doswiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowad u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 16w, tekst
musi byé zrozumialy dia niespecjalisty.

Celem doswiadczenia jest wykonanie badan poznawczych nowego systemu wspomagania serca
ReligaHeart® ROT, w skiad ktérego wchodzg: pompa krwi z lewitujacym wirnikiem {bez fozysk mechanicznych,
co minimalizuje ryzyko powstawania skrzeplin), sterownik oraz zespét czujnikow okreslajgcych sposdb pracy
pompy. Pompa krwi wystepuje w dwéch wersjach konstrukcyjnych, réznigcych sie od siebie sposobem, w jaki

jest uzyskiwana lewitacja wirnika:
a) lewitacja pasywna — osiggana poprzez zréwnowazenie sit hydraulicznych i magnetycznych, oraz
b} lewitacja aktywna — osiggana poprzez specjalny ukiad regulacii oddziatujgcy na wirnik magnetycznie,

Podczas doswiadczenia zostanie zdobyta unikalna wiedza o:




1) sposobie pracy wirnika lewitujacego aktywnie lub pasywnie w takich warunkach, w jakich bgdzie on normalnie
pracowat w organizmie cziowieka,

2} zaleznosm sygnaiéw mierzonych przez czujniki od przebiegu i powikiar mechanicznego wspomaganla serca
prowadzonego badanym systemem ReligaHeart® ROT,

3) wplywie badanej pompy krwi na organizm w zakresie: niwelowania skutkéw niewydolnoéci serca, niszczgeego
dziatania na krew oraz ryzyka tworzenia zakrzepdw.

Badania. obejmg przeprowadzenie ostrego eksperymentu in-vivo na $wini i beda polegaly na wszczepieniu
zwierzeciu badanej pompy krwi oraz objecie zwierzecia obserwacjg i monitorowaniem az do humanitarmnej
eutanazji.

Ze wzgledu na cel badan i zminimalizowanie liczby zwierzat, zaplanowano wykonanie 5 dogwiadczen (6-8
godzin wspomagania serca). Badanie bedzie sig odbywa¢ w peinej narkozie i zabezpieczaniu przeciwbdlowym,
co catkowicie wyeliminuje cierpienie zwierzecia,

Efektem eksperymentu bedzie przygotowanie do badari Klinicznych pierwsze wirowej pompy wspomagania
serca ReligaHearti® ROT wyposazonej w system czujnikéw, charakteryzujacej sig niskim stopniem uszkadzania
krwi, niskim ryzykiem tworzenia zakrzep6w oraz duzym bezpieczenstwem stosowania. Proteza ta wprowadzona
do badan klinicznych umozliwi postep w leczeniu przewlektej niewydolnodci serca zwykorzystaniem
mechanicznych urzadzen dlugoterminowego wspomagania serca prowadzonego w-warunkach poza szpitalem,

_na przykiad w domu pacjenta.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANM w
DOSWIADCZENIU

5, $winie domowa (Sus scrofa domesticus)

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA!

Przedstawiony projekt badawczy zaklada przeprowadzenie badah poznawczych wirowej pompy wspomagania
serca. Zaplanowane badanie ma na celu dostarczyé szezegblowych informacji o protezie ReligaHeart® ROT
wyposazonej w system czujnikéw, w warunkach pracy pompy z aktywnym ukladem krazenia i zywym
organizmem. Jest to etap niezbedny do przygotowania calego systemu wspomagania serca do
diugoterminowych badan przedklinicznych majgcych potwierdzié funkcjonalnosé protezy i bezpieczefistwo jej
stosowania. Opracowany protokét badania zostat oparty o najnowszy stan wiedzy opisany w publikacjach

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




dotyczacych m.in. wszczepialnego systemu wspomagania serca HearfWare (ponad 10 tys. fmplantacji, w tym
ponad 80 aplikacji w Polsce) oraz wlasne do$wiadczenia Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii zwigzane
z prowadzeniem badan doswiadczalnych protez serca na zwierzetach. Badana proteza zostala opracowana
w catoSci przez Pracownig Sztucznego Serca Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii w oparciu o najnowsze
rozwigzania | materiafy konstrukcyjne dostepne w tego typu protezach wirowych 3 generacji. W Pracowni
Sztucznego Serca, prowadzone sg wielokierunkowe szczegdlowe analizy i badania wiasciwosci morfologicznych
i biochemicznych krwi po kontakcie z powierzchnig opracowanych pomp kiwi in vitro. Szczegblnym badaniem
jest analiza ostrej trombogennosci i hemolizy in vitro protez serca pracujgcych w zamknigtym uktadzie
badawczym. Badania te poprzedzajg do$wiadczenia na zwierzetach i sg podstawg do dopuszczenia protez do
dalszych doswiadczeri in vivo, ale nie sg wystarczajace dla zakwalifikowania protezy do stosowania klinicznago.
Ponadto materiaty konstrukeyjne protez serca poddawane sg kompletnej ocenie bickompatybilnosci w badaniach
in vitro i in vivo, zgodnie z wymaganiami normy PN EN 1SO 10893 ,Biologiczna ocena wyrobéw medycznych.
Czes¢ 1: Ocena i badanie w procesie zarzadzania ryzykiem”. Proteza serca ReligaHeart® ROT, bedgca
przedmiotem badan, ma zosta¢ wprowadzona do stonowania klinicznego w projekcie pt.: "Wprowadzenie do
praktyki kiinicznej oryginalnej polskiej wszczepialnej wirowej pompy wspomagania serca oraz systemu zdalnego
monitorowania i nadzorowanej zdalnie rehabilitacji pacjentéw na wspomaganiu serca” realizowanego w ramach
programu STRATEGMED. Konstrukcja pompy zawiera oryginalne i unikalne rozwigzania techniczne, stgd nie
mozliwe jest przeniesienie wynikow opublikowanych dla podobnego typu brotez serca.

Zasady zastgpienia, ograniczenia i udoskgnalenia:

o ZASADA ZASTAPIENIA:
Aby wyniki eksperymentu mogly by¢ uogélnione na ludzi, nalezy go przeprowadzié na wiarygodnym modelu. Nie
istniejg modele in-vitro (mechaniczne, numeryczne ani hybrydowe) faczace w sobie mozliwosé badania efektéw
wplywu pompy krwi na uklad krzepnigcia w warunkach hemodynamicznych odpowiadajgcych warunkom
panujgcym w ludzkim sercu. Modelem najbardziej adekwatnym jest model zwierzecy z wykorzystaniem $wini. W
ten sposdb zostaje spetniona zasada ,replacingu”,

*  ZASADA OGRANICZENIA:
Zaplanowana liczba zwierzat (n=5) jest minimalng liczbg umozliwiajacg statystyczng ocene uzyskanych
wynikéw. Zmnigjszenie liczby osobnikéw spowodowatoby znaczne pogorszenie mocy testow statystycznych,
Natomiast zwiekszenie liczby osobnikéw nie jest uzasadnioﬁe na tym etapie badafi, kidre maja charakter
poznawczy. W ten sposob zostanie spetniona zasada ,reducingu”.

s ZASADA UDOSKONALENIA:
Przed eksperymentem, podczas kwarantanny, zwierzetom zostang zapewnione warunki zapewniajgce
zabezpieczenie ich potrzeb bytowych (dostep do pozywienia I wody, odpowiedni fotoperiodu, zagroda do
swobodnego poruszania sig) oraz potrzeb spotecznych (kontakt z innymi osobnikami tego samego gatunku,
eliminacja zapachéw pochodzacych od innych zwierzat, dostep do zabawek). Podczas eksperymentu cierpienie
zwierzgt zostanie catkowicie wyeliminowane poprzez zastosowanie premedykacji farmakologicznej i peingj




narkozy. Humanitarna eutanazja zostanie przeprowadzona bez wybudzania Zwierzecia ze snu
farmakologicznego. W ten sposob zostanie spetniona zasada ,refiningu”.
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