NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1. Przedkliniczna ocena biozgodnosci nowych implantéw laryngologicznych (do rekonstrukcji

przegrody nosowej) na modelu krolika.

2. Czas trwania projektu: 1 rok
3. Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stéw) laryngologia, implanty, rekonstrukeja
4. Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategorie z ponizszych) B

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sagdowej

E. Badania zapewniajgce poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwicrzat
gospodarskich

F. Badania w celu opracowania'i produkcji produktéw leczniczych, $rodkéw spozywezych, pasz lub
innych substancji Jub produktéw, lub badan ich jakodci, skutecznosci lub bezpieczefistwa 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 okresli¢ cel naukowy lub edukacyjny doswiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze
ono spowodowa¢ u wykorzystywanych zwierzat, i korzyéci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i

dydaktyki. Maksymalnie 250 stéw, tekst musi by¢ zrozumialy dla niespecijalisty.

Proponujemy badanie, w ktérym poddamy ocenie biozgodnosci 4 rézne materialy w celu wytypowania
najlepszego do wykorzystania w konstrukcji nowych implantéw laryngologicznych (stuzacych do
rekonstrukcji przegrody nosa). Oczywistym jest, ze w przypadku wykorzystania nowych materiatéw,
ktore majg zapewnic¢ wyzsze bezpieczenstwo w stosunku do stosowanych na rynku implantéw konieczne
jest przeprowadzenie badania biozgodnosci uzytych w nich materialéw. Jak wspomniano we wniosku

odzwierciedlenie warunkéw panujacych w zywym organizmie oraz reakcji tkanek na wprowadzenie



nowego materiatu jest mozliwe tylko bezposrednio w organizmie zwierzgcia stad decyzja o wykorzystaniu

do badania modelu krélika stosowanego najczesciej w przypadku tego typu procedurach.

Aby w bezpieczny spos6b przeprowadzi¢ procedurg zwierzeta muszg by¢ poddane znieczuleniu, ktre

zapewni bezbolesne wprowadzenie materiatu, a takze przy pobieraniu prébek bezbolesng eutanazje.

Uzyskanie pozytywnego wyniku i wybér najlepszego badanego materiatu pozwoli nie tylko na stworzenie
prototypu implantu, ale takze w dalszej kolejnodci wprowadzenie go do fazy badan klinicznych i docelowo
mozliwe wprowadzenie na rynek bezpieczniejszych i lepszych materiatow od obecnie stosowanych w
tego typu zabiegach (rekomsirukcji przegrody nosa), co bezposrednio przelozy si¢ na komfort i

bezpieczenstwo pacjentow.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Do badania wlaczonych zostanie 16 osobnikéw gatunku krélik europejski, rasy nowozelandzki biaty.
7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA 1 UDOSKONALENIA'!

Zastapienie

Na podstawie analizy baz danych medycznych (PubMed) nie udalo sig odnalez¢ wynikéw pozwalajacych
na rezygnacje z planowanego badania. Przeprowadzenie opisanej we wniosku obserwaciji, w ktérej
niezmiernie istotna role odgrywa ocena biozgodnosci implantéw, ktére podlegaja wplywom miejscowym
oraz mechanicznemu oddzialywaniu z tkankami jest niemozliwe do przeprowadzenia w warunkach
laboratoryjnych (in vitro). Obecnie dostgpne metody symulacji sg ograniczone i nie pozwalaja na
odtworzenie warunkdw anatomicznych i fizycznych panujacych w zywym organizmie. Jest to kluczowy

argument, ktéry wymusza podjgcie decyzji o wprowadzeniu do badania modelu zwierzgcego.
Ograniczenie

Wér6d opisanych w literaturze i dostgpnych modeli zwierzecych, szeroko stosowany do oceny
biokompatybilnosci jest model krélika nowozelandzkiego, umozliwiajacy doktadna obserwacje reakcji
organizmu ha badany materiaf i tym samym uzyskanie wiarygodnych wynikéw. Eksperyment ma na celu

potwierdzenie bezpieczefistwa i mozliwosci stosowania badanych materiatow, planowanych do

1 przy wypetnianiu wzorowac sig na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 8



wykorzystania w konstrukcji nowych implantow laryngologicznych, poprzez oceng ich biozgodnosci.
Takie postgpowanie gwarantuje, ze wypadku potwierdzenia hipotez badawczych, bedzie mozliwe
bezpieczne przejscie do kolejnych faz badan przedklinicznych z budowa finalnego prototypu W trakcie
pierwszej implantacji probek operator wykorzystujac jedno zwierze okresli tatwosé i bezpieczefistwo
przeprowadzania procedury i przedstawi uwagi dotyczace mozliwosci jej usprawnienia. Po uwzglednieniu
uwag i wprowadzeniu poprawek zostanie przeprowadzona kolejna procedura. W zwiazku z tak
zaplanowanym harmonogramem i wykorzystaniem kazdorazowo jednego zwierzecia mamy pelna
kontrole nad koniecznoscig prowadzenia dalszych badafi a co za tym idzie - koniecznoscia wlaczenia do
badania kolejnych zwierzat. Waznym aspektem w ograniczeniu liczby zwierzgt jest implantacja dwéch
probek odpowiedniego badanego materialu u kazdego ze zwierzat w kazdej grupie badanej (kazda grupa
badana oznacza konkretny badany materiat), co znaczaco przektada sie na ograniczenie liczby krolikéw

koniecznych do wlaczenia do badania.
Udoskonalenie

Kategoria dotkliwosci przewidziana w badaniu jest kategoria umiarkowanie dotkliwa dla zwierzat.
Zwierzgta zostana poddane znieczuleniu ogélnemu, a po wykonanej procedurze, przez odpowiedni czas
podawane im beda leki przeciwbdlowe. Dzieki temu zwierzeta nie beda narazone na odczuwanie

jakiegokolwiek bolu zwiagzanego z eksperymentem.

Doswiadczenie zespolu Pracowni Do$wiadczalnej w Kostkowicach pozwolito na opracowanie
optymalnego modelu prowadzenia badan, kiéry oparty jest na minimalnym odczuwaniu stresu i bolu przez
zwierzeta. Kroliki zostang umieszczone pojedynczo w specjalnych klatkach, przystosowanych dla danego
gatunku. Klatki wyposazone b¢da w specjalne poidla i pojemniki na karme, pozwalajace zwierzetom na
staly dostep do wody i pozywienia. Zgodnie z zaleceniami Ustawy w kazdej klatce znajdowaé sie beda

pitki do zabawy zapewniajace wzbogacenie srodowiska zwierzat w trakcie pobytu w Pracowni.

Wszelkie czynnosci wehodzace w plan procedury sq wykonywane poza zasiggiem wzroku innych
zwierzgt, aby nie wywolywa¢ u zwierzat niepotrzebnego stresu. W pierwszej kolejnoéci nalezy
wspomnied, ze zwierzeta poddawane wstgpnej premedykacji nie sa fizycznie krepowane celem podania
lekow. Lekarz weterynarii w najmniej inwazyjny sposéb premedykuje zwierze i dopiero po stwierdzeniu
odpowiedniego stopnia nieswiadomodci zwierzgcia przystepuje do dalszych czynnosci. Dawki lek6éw s3

przeliczane odpowiednio do wagi kazdego ze zwierzat celem uniknigcia koniecznosci podania dodatkowej



dawki lekéw. W trakcie kazdej czynnosci lekarz weterynarii kontroluje parametry zyciowe zwierzat tak,
aby w razie zaobserwowania oznak bélu zareagowaé podaniem odpowiedniej dawki lekow

przeciwbdélowych.

Nalezy podkreslié, ze jako nieliczna jednostka doswiadczalna na $wiecie Pracownia w Kostkowicach
posiada 24 godzinny nadzér nad zwierzgtami. Obserwacja zwierzat odbywa si¢ calodobowo, dzigki temu
jakiekolwiek zaobserwowane objawy bolu, dyskomfortu czy stresu sg rejestrowane i podjgte zostajg
odpowiednie kroki zapobiegajace. Wszystkie wymienione powyzej czynnosci zapewniajg zwierzgtom
odpowiedni komfort zycia w trakcie trwania procedury od momentu aklimatyzacji po eutanazjg.
Szczegdlny nacisk w Pracowni kladzie si¢ na dobér cztonkow zespotu doswiadczalnego. Sg to osoby z
wieloletnim stazem w prowadzeniu badan z wykorzystaniem zwierzat, ktorych kwalifikacje podwyzszaja

liczne odbyte szkolenia.
8. Projekt jest objety oceng retrospektywna®
[0 TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy

00 TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy

é\NIE

2 Wypetnia wiasciwa lokalna komisja etyczna ds. doéwiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ wtasciwe pole.



