NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul projektu ,,Ocena przydatnosci terapeutycznej opatrunkow biologicznych w leczeniu cigzko

gojacych si¢ ran cukrzycowych”

2.Czas trwania projektu od 01.12.2020 r. do 31.12.2022 r.

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) leczenie ran; opatrunki biologiczne; stopa cukrzycowa;
4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych) F

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 produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych, pasz lub innych substancji lub
produktow, lub badan ich jakosci, skuteczno$ci 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 spowodowaé u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stow, tekst
musi by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

Leczenie ran glebokich, tj. dochodzacych do tkanki podskornej i glegbiej, stanowi nadal znaczacy
problem kliniczny, ktory jest szczegolnie istotny w przypadku ran ciezko gojacych sie takich jak stopa
cukrzycowa. Do tej pory opracowano kilka metod terapeutycznych jednak, niestety, zadna z nich nie
przynosi w pehi satysfakcjonujacych efektow. W wielu sytuacjach zaawansowane rany cukrzycowe
mogg prowadzi¢ do koniecznos$ci amputacji konczyny. Dlatego poszukuje si¢ nowych metod
zaopatrywania ran glebokich w tym cukrzycowych. Jedna z opcji jest stworzenie opatrunku
biologicznego. Do najszerzej stosowanych metod rozpatrywania ran glebokich naleza acelularne
matryce skorne, w tym matryce pochodzenia ludzkiego (hADM, ang. human Acellular Dermal Matrix)
otrzymywane w procesie, po ktérym ze skory petnej grubosci pozostaje tylko kolagenowe rusztowanie.

Stanowi ono fundament pod odbudowe¢ uszkodzonej tkanki. Ze wzgledu na dlugi czas wgajania si¢




matryc poszukuje si¢ metod przyspieszajacych ich integracj¢ po zabiegu chirurgicznym.

W planowanym do realizacji eksperymencie badawczym, stanowigcym faze przedkliniczng, oceniaé
bedziemy skuteczno$¢ leczenia ran ci¢zko gojacych sie z wykorzystaniem nowego opatrunku

biologicznego - hADM.

W fazie 1 doswiadczenia przeprowadzona zostanie analiza przydatno$ci terapeutycznej hADM w
leczeniu rany cukrzycowej. W tym, celu wykorzystany zostanie opatrunek biologiczny opracowany w
Zaktadzie Medycyny Regeneracyjnej i Immunoregulacji o potwierdzonej skutecznosci w zaopatrywaniu
ran o normalnej Kkinetyce gojenia. Zaktadamy, ze zastosowany hADM przy$pieszy gojenie si¢ rany
cukrzycowej. W fazie II badania, ktéra zostanie zrealizowana jedynie w przypadku uzyskania
pozytywnych wynikow fazy I, ocenimy mechanizmy w jakich dochodzi do wywierania efektu
terapeutycznego. Zaplanowane badania stanowig ostatnig faz¢ badan przedklinicznych, a uzyskanie

pozytywnych wynikéw umozliwi podjecie pierwszych prob klinicznych.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Szes¢dziesigt myszy z gatunku C57BL/6J, pte¢ zenska szczep wsobny

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA?

Przygotowujac projekt badawczy, sprawdzitem istniejacg wiedzg¢ w zakresie objetym wnioskiem
badawczym, w internetowych bazach danych: EBSCO; PUBMED; ScienceDirect; Web of Science
(JCR) oraz SCOPUS. Wykorzystatem stowa kluczowe:

wound healing / model of wound healing/ acellular dermal matrix / dermal scaffolds / matrix / diabetic

wounds / obese wounds/

Na podstawie przeszukania istniejgcej literatury, stwierdzam, ze nadal brakuje skutecznych metod
zaopatrywania ran gtebokich w tym rany cukrzycowej. Dlatego poszukuje si¢ metod zwigkszajacych
skuteczno$¢ obecnie strategii terapeutycznych. Dotychczas przeprowadzone badania wlasne pozwolity

oceni¢ czystos¢ procesowa, immunogenno$¢ oraz aktywnosci immunomodulujace bez wykorzystania

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




modeli zwierz¢cych (zgodnie z regulg 3R — relpacement). Niestety nie istnieje model, ktory umozliwit
by przetestowanie skutecznosci dziatania innowacyjnych opatrunkéw biologicznych w badaniach
przedklinicznych z pominigciem modelu zwierzecego. Dostepne dane literaturowe wskazuja natomiast,

ze acelularne matryce skorne sg skuteczne w zamykaniu ubytkow gl¢bokich o réznej etiologii.

Zaproponowany protokot badania umozliwia obnizenie ilo$ci zwierzat w eksperymencie, gdyz kazde
zwierze bedzie nalezato do grupy badanej i stanowi¢ bedzie jednocze$nie wlasng kontrole (zgodnie z
regula 3R — reducing). Zabieg prowadzony bedzie pod narkozg. Po zabiegu oraz we wszystkich
nastepujacych po nim dniach eksperymentu podawane beda leki przeciwbolowe. Myszy po operacji
przetrzymywane bgda w osobnych klatkach co ograniczy mozliwo$¢ wydrapywania ran przez inne
osobniki 1 tym samym ograniczy mozliwo$¢ powstawania dodatkowych dolegliwos$ci bolowych.
Zastosowanie klatek przejrzystych w bezposrednim sgsiedztwie innych osobnikéw ograniczy stres
zwigzany z odosobnieniem. Ponadto w celu zmniejszenia dolegliwo$ci bolowych i stresu zwigzanych z
chwytaniem zwierzat w celu podania lekéw przeciwbdlowych oraz podczas mierzenia rany kazde ze

zwierzat poddane bedzie krotkotrwalej narkozie (zgodnie z zasada 3R — refining).

Wyniki uzyskane podczas realizacji przedstawionego projektu pozwola na przedkliniczng ocene
przydatnosci terapeutycznej nowatorskich matryc skornych pochodzenia ludzkiego. Zastosowanie
uzyskanej wiedzy polegac bedzie na opracowaniu nowatorskiego medycznego produktu leczniczego,
ktory w znaczny sposOb usprawni proces gojenia si¢ rany w poréwnaniu z obecnie dostgpnymi
rozwigzaniami. Pozytywny wynik zaplanowanego eksperymentu pozwoli rozpoczac¢ badania kliniczne

testowanych rozwigzan u ludzi ze stopg cukrzycowa.

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.




