NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytut projektu
Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa urzadzenia umozliwiajacego niezalezna wentylacje dwoch
pacjentow przy uzyciu jednego respiratora na duzym modelu zwierzecym.

2.Czas trwania projektu
20.04.2020 - 30.04.2021

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow)

niewydolno$¢ oddechowa, intensywna terapia, model zwierzecy, rozdzielacz respiratora, SARS-
CoV-2

4. Cel projektu (art. 3 ustawy)
B. Badania translacyjne lub stosowane

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.

W obecnym, bardzo dynamicznie zmieniajgcym si¢ stanie epidemiologicznym na poziomie §wiatowym,
zwigzanym w glownej mierze z wystgpieniem wirusa SARS-CoV-2, poszukuje si¢ sposobow na
zahamowanie rozprzestrzeniania si¢ patogenu w populacji ludzkiej. Liczba potwierdzonych zakazen (>
1,8 mIn zaraportowanych - 11.04.2020 r.), a takze ofiar $miertelnych stale rosnie. Cze$¢ chorych na
COVID-19 wymaga intensywnej opieki medycznej, w tym podtaczenia do respiratora. Unikalne na skalg
Swiatowg urzadzenie opracowane w Polsce umozliwia, zgodnie z pierwotnymi zatozeniami, niezalezng
wentylacje obu ptuc pacjenta wymagajacego intensywnej opieki medycznej. W zwigzku z ograniczeniami
systemu lecznictwa i sytuacji kryzysowej urzadzenie moze zosta¢ uzyte do jednoczesnej wentylacji dwoch
pacjentow.

Wiyniki dotychczas przeprowadzonych badan w uktadzie in vitro a takze opisanych powyzej zastosowan
w klinice sg obiecujace. Przedmiotem proponowanych badan jest ocena bezpieczenstwa i efektywnosci
jednoczesnej wentylacji dwoch pacjentow przy uzyciu jednego respiratora i urzadzenia rozdzielajacego
na duzym modelu zwierzegcym w warunkach klinicznych. Celem badan jest weryfikacja dotychczas
uzyskanych wynikow, ocena bezpieczenstwa mikrobiologicznego rozumianego jako uniemozliwienie
przenikania patogendw migdzy torami powietrznymi urzadzenia i skutecznosci procesu wentylacji ptuc 0
réznym zapotrzebowaniu.

Proponowane procedury s3 terminalne, a wigc wszystkie proponowane czynnosci zostang
przeprowadzone w znieczuleniu ogélnym wg sztuki lekarsko-weterynaryjnej przez uprawnionych lekarzy
weterynarii w asyscie do§wiadczonych anestezjologow, torakochirurgdw i inzynierow biomedycznych.
Zwierzgta, poza podaniem domig$niowym lekow do premedykacji (jeden zastrzyk) nie sg narazone na




bol, cierpienie lub dystres. Pozytywne wyniki umozliwig wykorzystanie opatentowanych rozwigzan w
alternatywnych sytuacjach zwlaszcza w stanach kryzysowych zwigzanych z nagtymi zachorowaniami i
niedoborem sprzetu medycznego. W obecnej sytuacji pandemii umozliwi to natychmiastowe
podwojenie potencjatu obecnie posiadanych respiratoréw.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Dos$wiadczenie bedzie wykonane na 24 $winiach (Samice o masie ciata 40-70 kg) bez klinicznych
objawow chorobowych z potwierdzonymi negatywnymi wynikami badan laboratoryjnych na obecno$¢
patogenéw wywotujacych choroby uktadu oddechowego. Swinia domowa z uwagi na podobienstwa
narzadéw wewnetrznych anatomiczne i fizjologiczne do cztowieka oraz podobng mase¢ ciata jest
zwierzeciem z wyboru w tego typu badaniach. Zwierzeta zostang podzielone na 2 rownoliczne grupy
badawcze.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA?

Zasada zastapienia. Badania w warunkach in vitro, z zastosowaniem sztucznych phluc, nanoczastek
imitujacych patogeny etc. daly obiecujace rezultaty, jednak nie sg wystarczajace do ocenienia urzadzenia
rozdzielajacego jako bezpieczny i efektywny wyréb medyczny do zastosowania w celu jednoczesnej
wentylacji dwoch pacjentow. Wykonanie badan bezpieczenstwa mozliwe jest tylko na optymalnym
modelu badawczym — zywym organizmie statocieplnym podobnym anatomicznie i fizjologicznie do
ludzi. W tym przypadku $winia domowa jest zwierzgciem najlepiej spetniajacym warunki badan. Nie
mozna zastosowaé alternatywnych metod badawczych zapewniajacych osiagnigcie opisanych celow
doswiadczenia.

Zasada ograniczenia. Badania zostaly zaplanowane na minimalnej liczbie zwierzat - niezbgdnej do
przeprowadzenia wiarygodnej analizy statystycznej - pozwalajaca na uzyskanie maksymalnego btedu
oszacowania (na poziomie ufnosci 1—a) w zakresie akceptowalnym dla warunkéw doswiadczenia,
badanych parametréw i szacowania trafno$ci pomiar6w w mozliwie waskim przedziale ufnosci. W
planowanej procedurze przesadna redukcja liczby zwierzat moze skutkowaé uzyskaniem
niewiarygodnych wynikéw ze wzgledu na zmiennos$¢ osobnicza.

Wedtug obliczen dokonanych przy uzyciu programu statystycznego StatMate 2.0 for Windows (GraphPad
Software, CA, USA), aby uzyska¢ wyniki istotne statystycznie (p<0,05) dla planowanych analiz, gdzie
poza czynnikami genetycznymi istnieje czynnik badawczy jest uzycie 12 §win w grupie (6 par zwierzat
podiaczonych do respiratora).

Zasada udoskonalenia. Przed rozpoczeciem procedury zwierzgta beda utrzymywane w warunkach
srodowiskowych odpowiednich dla ich gatunku. Przedstawiony sposob utrzymania zwierzat zapewnia ich
dobrostan (zgodno$¢ z wytycznymi dotyczacymi minimalnych wymagan w zakresie opieki nad
zwierzgtami utrzymywanymi w osrodku), astata opieka lekarsko-weterynaryjna zapewnia im

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




bezpieczenstwo w trakcie calego doswiadczenia.

Badanie dodatkowe — CT, wykonywane przy uzyciu nowoczesnej generacji, 256 rzgdowego tomografu,
jest bardzo krotkim, a zarazem jednym z doktadniejszych i bezpieczniejszych badan obrazowych
pozwalajacych na szczegdtowa oceng zmian w ptucach.

Zabieg operacyjny przeprowadzony zostanie w znieczuleniu ogdlnym, w ktdorym zwierzeta nie beda
odczuwaly stresu ani bolu.

Czynnosci opisane we wniosku przeprowadzone zostang przez uprawnionych lekarzy weterynarii w
obecnosci doswiadczonych lekarzy specjalistow — anestezjologdéw 1 torakochirurgow wedtug wytycznych
stosowanych w trakcie przeprowadzania analogicznych zabiegéw u ludzi, co przektada si¢ na
wiarygodno$¢ wynikow planowanego projektu.

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 wtasciwe pole.




