NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1. Tytut projektu: Ocena skutecznoSci dziatania nowego cewnika przeznaczonego do leczenia
przewleklej niewydolnodci zZylnej

2. Czas trwania projektu: 3 lata
3. Stowa kluczowe (maksymalnie 5 slow) zylaki, niewydolnos¢ Zylna, leczenie
4. Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategorie z ponizszych) B

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majgce na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowej

E. Badania zapewniajace poprawg dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu tub hodowli zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktéw leczniczych, érodkéw spozywezych, pasz tub innych substancii Jub
produktéw, lub badan ich jakosci, skutecznosci lub bezpieczenstwa 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 naukowy lub edukacyjny doswiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowac u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesic ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stéw, tekst musi
by¢ zrozumialy dla niespecjalisty.

- Przewlekte choroby zyt (PCHZ) koficzyn dolnych stanowia jedne z najczestszych schorzefi ukladu

naczyniowego. Badania epidemiologiczne sugeruja, ze na PCHZ choruje od 2 do 56% mezczyzn i od 1
do 73% kobiet a czgstos¢ wystgpowania istotnie zwicksza sie wraz z wiekiem (1-4). Zylaki kofczyn
dolnych jako najczgstsza manifestacje choroby rozpoznawano u 48% pacjentéw, u ktérych rozpoznawano
PCHZ, obrzeki zglaszato 11% chorych (8). W calej badanej populacji obecno$¢ zylakéw stwierdzono u
35,3% kobiet i 27,.9% mezczyzn.

Z wystgpowaniem przewlekiych choréb zyt wigze si¢ réwniez istotne ryzyko powiktan w tym powikfaf
groznych dla zycia chorego (zakrzepica zyl powierzchownych i/lub glebokich) lub tez objawéw
klinicznych w istotny sposéb wptywajacych na jako§é zycia chorego (obrzeki, zmiany troficzne,
owrzodzenia zylne goleni, subiektywne uczucie cigzkodci, zmeczenia czy tez dolegliwosci bélowe w
zakresic podudzia) (3,9-13). Zgodnie z aktualnie dostepng widza chorobe zylna w zaawansowanych
stadiach klinicznych od ¢-2 do c-6 wedlug miedzynarodowej klasyfikacji CEAP, o ile nie ma



przeciwwskazafi lekarskich, leczy sie instrumentalnie z naruszeniem powlok ciata. Dominujgce sg zabiegi
wewnatrz zylne w wykorzystaniem energii lasera, fal radiowych wysokiej czestotliwosci lub pary wodnej.

Proponujemy pilotazowe badanie, w ktérym ocenimy bezpieczenstwo i skutecznosé dzialania nowego
cewnika do leczenia przewleklej niewydolnosci zylnej w trakcie oraz po wykonanym zabiegu.

Celem badania jest wykazanie, ze badany cewnik spetnia zatozone warunki bezpieczefistwa oraz
skutecznoci w przezskornej obliteracji (skleroterapii) zyh. Uzyskanie pozadanych wynikéw pozwoli na
wdrozenie badanego systemu do fazy badan klinicznych oraz docelowo - wprowadzenie ich do praktyki
klinicznej. Nalezy podkresli¢, ze planowane do wykonania procedury sa odzwierciedleniem procedur
wykonywanych u ludzi i nie stanowig zagrozenia dla zdrowia i komfortu Zycia zwierzat. 11os¢ zwierzat
do wlaczenia w badaniu jest uzasadniona statystycznie i rekomendowana przez Urzad Rejestracyjny.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Do badania wiaczonych zostanie 10 zwierzat gatunku koza (Capra aegargus hircus).

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA 1 UDOSKONALENIA'

Zastapienie

Na podstawie analizy baz danych medycznych (PubMed) nie udato sie odnaleZé¢ wynikow
pozwalajacych na rezygnacj¢ Zz planowanego badania. Przeprowadzenie opisanej we wniosku
obserwacji, w ktérej niezmiernie istotng rol¢ odgrywa ocena bezpieczefistwa i mozliwosci stosowania
systemu do leczenia niewydolnogci zylnej. Obecnie wykorzystywane metody in vitro sg ograniczone i
nie pozwalaja na odtworzenie warunkéw anatomicznych i fizycznych panujacych w organizmie. Jest to
kluczowy argument, ktéry wymusza podjgcie decyzji o wprowadzeniu do badania modelu Zwierzgcego.

Ograniczenie

Wéréd opisanych w literaturze i dostgpnych modeli zwierzgcych najblizszy anatomicznemu uktadowi
naczyfi zylnych w koficzynach dolnych cztowiekowi jest model kozy domowej. Zaden z pozostatych
duzych modeli zwierzgcych nie pozwala na tak doktadne odzwierciedlenie technik stosowanych u
pacjent6w, a tym samym nie daje wiarygodnej odpowiedzi na stawiane hipotezy.

Eksperyment ma na celu potwierdzenie skutecznosci i bezpieczefistwa dzialania, a takze umozliwienie
procedowania do kolejnej fazy badaii systemu do leczenia niewydolnosci zylnej, ktéry w zamy$le ma
by¢ lepszy od istniejacych i obecnie stosowanych w praktyce klinicznej. Wiaczenie do badan 6 zwierzat
daje statystycznie wystarczajaca ilosc naczyi do okre§lenia bezpieczefistwa stosowania danego systemu.

1 Przy wypetnianiu wzorowac sig na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. &



Stosujac najnowoczesniejsze techniki praktyki klinicznej (aparat do znieczulenia ogdlnego, nowoczesny
angiograf firmy GE, aparatura do pomiaru czynnosci zyciowych, gazometrii, ACT) zespét
przeszkolonych i do§wiadczonych lekarzy oraz weterynarzy przeprowadzi zabieg tak, aby uzyska¢ jak
najwigkszg liczbe wynikéw przy mozliwie najmniejszej, zaktadanej liczbie zwierzat.

Udoskonalenie

Doswiadczenie zespotu Pracowni Do$wiadczalnej w Kostkowicach pozwolito na opracowanie
optymalnego modelu prowadzenia badaf, ktSry oparty jest na minimalnym odczuwaniu stresu i bélu
przez zwierzgta. W pierwszej kolejno$ci nalezy wspomnieé, ze zwierzgta poddawane wstepne;j
premedykacji nie sq fizycznie krepowane celem podania lekéw. Lekarz weterynarii w najmniej
inwazyjny sposob premedykuje zwierze i dopiero po stwierdzeniu odpowiedniego stopnia
nie§wiadomosci zwierzgcia przystepuje do dalszych czynnosci.

Bez wzgledu na wysokie koszty uzycia izofluranu do znieczulenja zwierzat jest on rutynowo stosowany
w trakcie prowadzonych badafi. Gwarantuje on catkowite znieczulenie i ograniczenie odczuwanego bdlu
do zera w trakcie poszczegdlnych czynnosci, ale takze niezwykle szybkie odzyskanie przytomnosci
przez zwierz¢ i powrét do kojca.

Nalezy podkredli¢, ze jako jedna z nielicznych jednostek do$wiadczalnych na $wiecie Pracownia w
Kostkowicach posiada 24 godzinny nadzér nad zwierzetami. Dzigki temu jakiekolwiek zaobserwowane
objawy bélu, dyskomfortu czy stresu sg rejestrowane i podjete zostaja odpowiednie kroki zapobiegajace.
Wazystkie wymienione powyzej czynno$ci zapewniaja zwierzgtom odpowiedni komfort zycia w trakcie
trwania procedury od momentu aklimatyzacji po eutanazje.

W trakcie calego zabiegu zwierzeta beda poddane znieczuleniu ogélnemu z podaniem $rodkow

przeciwbd6lowych celem wyeliminowania ryzyka bolu.

8. Projekt jest objety ocena retrospektywna?
'] TAK -na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy

[i TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy

;{m

? Wypetnia whasciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczenr na zwierzgtach. Nalezy zaznaczy¢ whaéciwe pole.



