'NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

I.Tyttil projektu: Badania poznawcze nowego typu systemu wspomagania serca ReligaHeart® ROT

wyposazonego w zespot czujnikow okreslajacych sposob pracy pompy krwi
2.Czas trwania projektu: 5 miesiecy

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stéw) wspomaganie serca, wirowa pompa krwi
4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (Wpisac’: odpowiednia kategori¢ z ponizszych) F

A, Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na ceiu zachowanie gatunku
. Badania z zakresu medycyny sadowej -

E. Badania zapewniajace poprawe dobrostany zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkeji produktéw leczniczych, $rodkoéw spozywezyeh, pasz lub innych substancii lub

proguktow. lub badan ich jakoéci, skutecznosel lub bezpieczenstwa stosowania

(3, Badania w celu ochrony $rodowiska naturalnego
H. Badania w celu ksztalcenia na pozicmie szkolnictwa wyzszego Jub szkolenia w celu nabyeia lub doskonalenia

kompetengji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okresli¢ cel naukowy lub edukacyjny dowiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowaé |
wykorzystywanych zwierzat, i korzyici, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stow. tekst
musi by¢ zrozumialy dla niespecjalisty. '

Celem doswiadczenia jest wykonanie badafi poznawczych nowego systemu wspomagania serca
ReligaHeart® ROT, w skiad kidrego wchodza: pompa krwi z lewitujgcym wirnikiem (bez lozysk mechanicznych,
co minimalizuje ryzyko powstawania skrzeplin), sterownik oraz zespot czujnikéw okreslajacych sposdb pracy
pompy. Pompa krwi wystepuje w dwéch wersjach konstrukcyjnych, réznigcych sig od siebie sposchem, w jaki

Jest uzyskiwana lewitacja wirnika:

a) leWitacja pasywna — csiggana poprzez zréwnowazenie sit hydraulicznych i magnetycznych, oraz

b) lewitacja aktywna — csiggana poprzez specjalny ukiad regulacji oddziatujgcy na wirnik magnetycznie.
Podczas doswiadczenia zostanie zdobyta unikalna wiedza o

1) sposcbie pracy wirnika lewitujgcego aktywnie lub pasywnie w takich waru nkach, w jakich bedzie on normalnie

pracowat w organizmie czfowieka,




2) zaléznosci sygnatéw mierzonych przez czujniki od przebiegu i powikiaf mechanicznego wspomagania serca

prowadzenego badanym systemem ReligaHeart® ROT,

3) wptywie badane]j pompy krwi na organizm w zakresie: niwelowania skut<ow niewydolno&ci serca, niszezasego

dzia{ania na krew oraz ryzyka tworzenia zakrzepow.

Badama obejmg przeprowadzenie ostrego eksperymentu in-vivo na éwini i bedg polegaty na wszczepieniu
zwierzeciu badanej pompy krwi oraz objecie zwierzecia obserwacig i monitorowaniem az do humanitarnej

eutanazji.

Ze wazgledu na cel badan i zminimalizowanie liczby zwierzat, zaplanowano wykonanie 5 doswiadczen (6-8
gadzin, wspomagania serca). Badanie bedzie sie odbywaé w petnej narkozie | zabezpieczaniu przeciwbolowym,

co catkowicie wyeliminuje cierpienie zwierzgcia.

Efekt'e%n eksperymentu bedzie przygotowanie do badah Klinicznych pierwszej wirowej pompy wspomagania
serca ReligaHeart® ROT wyposazonej w system czujnikéw, charakteryzujﬁcej sie niskim stopniem uszkadzaniz
krwi, niskim ryzykiem tworzenia zakrzepow oraz duzym bezpieczenstwem stosowania. Proteza ta wprowagzona
do badan Kklinicznych umozliwi postgp w leczeniu przewlekie] niewydolnoéoi serca zwykorzystaniém

mechanicznych urzadzen diugoterminowego wspomagania serca prowadzonego w warunkach poza szpitalem,

na przyktad w domu pacjenta.

6 LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

5, $winie domowe (Sus scrofa domesticus) ! —1

[ Przedstawiony proiekt badawczy zaklada przeprowadzenie badah poznawczych wirowej pompy wspomagania

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA 1 UDOSKONALENIA'

serca, Zaplanowane badanie ma na celu dostarczyé szczegdlowych mformaql ¢ protezie ReligatHeart® ROT
wyposazonej w system czujnikdw, w warunkach pracy pompy Z aktywnym uk%adem krgzenia 1 Zywym
organizmem. Jest to etap niezbedny do przygotowania calego systemu wspomagana serca do
diugoterminowych badan przedklinicznych majgcych potwierdzic funkcjonainosé protezy i bezpieczefstwo jef
stosowania. Opracowany protokot badania zostat oparty o najnowszy stan wiedzy opisany w publikacjach

dotyczacvch m.in. wszczepialnego systemu wspomagania serca HeartWare (ponad 10 tys. implantacji, w tym

ponad 80 aplkacji w Poisce) oraz wiasne dos$wiadczenia Fundacii Rozwoju  Kardiochirurgii zwuahanej

1'Przy vae%nianiu wzorowat sie na instrukcji wypefniania wniosku W1 punkt. 8



z prowadzeniem badan do$wiadczainych protez serca na zwierzetach. Badana proteza zostata opracowana
w catosci przez Pracownig Sztucznego Serca Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii w oparciu o najnowsze
rozwigzania i materiaty konstrukcyjne dostgpne w tego typu protezach wirowych 3 generacji. W Pracowni
Sztucznego Serca, prowadzone sa wielokierunkowe szczegétowe analizy | badania whasciwosci merfologicznych
i bicchemicznych krwi po kontakcie z powierzchnig opracowanych pomp kewi in vitro. Szczegdinym badan-iem
jest analiza ostrej trombogennosci | hemolizy in vitro protez serca pracujgcych w zamknietym ukiadzie
badawczym. Bédania te poprzedzajg doswiadczenia na zwierzetach i sg podstawag do dopuszczenia protez do
dalszych doswiadczen in vivo, ale nie sg wystarczajgce dla zakwalifikowania protezy do stosowania klinicznego.
Ponadto materialy konstrukcyjne protez serca poddawane sg kompletnej ocenie biokompatybilnosci w badaniach
i vitro i Ii‘n vivo, zgodnie z wymaganiami normy PN EN SO 10993 ,Bioclogiczna ocena wyrobdw medycznych.
Czast 1; Ocena i badanie w proceéie _zarzadzania ryzykiem”, Proteza serca ReligaHeart® ROT, bedaca
przedmiotem badan, ma zosta¢ wprowadzona do stonowania klinicznego w projekcie pt.: "Wprowadzenie do
praktyki klinicznej oryginalnej polskiej wszczepialine] wirowej pompy wspomagania serca oraz systemu zdalnego
monitorowania i nadzorowanej zdalnie rehabilitacji pacjentéw na wspomaganiu serca” realizowanego w ramach
programu STRATEGMED. Konstrukeja pompy zawiera oryginalne i unikalne rozwigzania techniczne, stad nie

mozliwe jest przeniesienie wynikéw opublikowanych dla podobnego typu protez serca.

Zasady zastgpienia, ograniczénia i udoskonalenia:

o ZASADA ZASTAPIENIA. - .
Aby wyniki eksperymentu mogty by¢ uogdlnicne 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 uktad krzepniecia w warunkach hemodynamicznych odpowiadajacych warunkom
panujacym w fudzkim sercu. Modelem najbardziej adekwatnym jest model zwierzecy z wykorzystaniem §wini. W
en sposob zostaje spetiona zasada ,replacingu”.

»  ZASADA OGRANICZENIA:

Zaplanowana liczba zwierzgt (n=5) jest minirﬁalna ficzbg umozliwiajgcg statystyczng ocene uzyskanych
wynikéw, Zmniejszenie liczby osobnikéw spowodowatoby znaczne pogorszenie mocy testdw statystycznych.
Natomiast zwigkszenie liczby osobnikéw nie jest uzasadnione na tym etapie badan, ktdre majg charakter
poznawczy. W ten sposdb zostanie speiniona zasada ,reducingu”.

o ZASADA UDOSKONALENIA:

Przed eksperymentem, podczas kwarantanny, zwierzetom zostana 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 zapachdw pochodzgcych od innych zwierzat, dostep do zabawek). Podczas eksperymentu cierpienie
zwier_zat zostanie calkowicie wyeliminowane poprzez zastosowanie premedykacji farmakologicznej i peinej
natkozy. Humanitarna eutanazja =zostanie przeprowadzona bez wybudzénia Zwierzecia ze snu

farmakologicznego. W ten sposéb zostanie spefniona zasada ,refiningu”.




8. Projekt jest objgty ocend retrospektywnzg2

7 TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy

7] TAK - napodstawie art. 53 ust. 3 ustawy

1IE

2 Wypetnia wi

aéciwa lokalna komisja etyczna ds. dodwiadczeh na zwierzetach, Nalezy zaznaczy¢ wiasciwe pole,



