NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1. Tytut projektu ,Ocena bezpieczenstwa oraz skuteczno$ci urzadzenia do rewaskularyzacji

przeznaczonego do trombektomii mechanicznej i mikrokateteréw na modelu $wini domowe;j-.”

Czas trwania projektu : 3 miesigce

2.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stéw) udar mozgu; trombektomia
3.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisaé¢ odpowiednia kategoti¢ z ponizszych) B

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowej

E. Badania zapewniajgce poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkow chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktéw leczniczych, srodkéw spozywezych, pasz lub innych substangji lub
produktéw, lub badan ich jakodci, skutecznodci lub bezpieczefistwa stosowania

G. Badania w celu ochrony érodowiska naturalnego

H. Badania w celu ksztalcenia ma poziomie szkolnictwa wyzszego lub szkolenia w celu nabycia lub doskonalenia

kompetencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA
Nalezy okredlic- cel naukowy lub edukacyjny doswiadezenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowaé u

wykorzystywanych zwierzat, i korzyéci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stéw, tekst
musi by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

W krajach Unii Europejskiej udar mézgu jest najczesciej wystgpujacym powaznym schorzeniem
neurologicznym oraz jedng z gléwnych przyczyn zgonéw. Ponad 50% pacjentéw, ktorzy przebyli udar
mézgu jest niepeosprawnych. Czgstosé wystepowania udaru moézgu roénie wraz ze starzeniem sie
populacji, jednmak moze dotyczyé chorych w kazdej grupic wickowej. Za wysoka umieralnosé
odpowiedzialne sg trzy czynniki: zapadalno$¢, wezesna $miertelno$é po zachorowaniu i $miertelnosé
pozoa w wyniku nastgpstw choroby. Globalny spadek umieralnosci z powodu udaru obserwowany w
ostatnich dziesiecioleciach spowodowany byt lepsza kontrola czynnikéw ryzyka udaru, a stad mniejsza
zapadalnoscig na udar. Z tego powodu poprawa rokowania pacjentéw po udarze mdzgu jest jednym z

kluczowych punktéw ochrony zdrowia.

Okoto 80% z udaréw mdzgu to udary niedokrwienne, giéwnie spowodowanych niedroznoscia duzych
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Zaplanowano wlgczenie do badania 4 osobnikéw §wini domowej. Badanie zostanie przeprowadzone w
jednej grupie osobnikéw $wini domowej, w jednym punkcie czasowym. W badaniu zaplanowano
przeprowadzenie 6 trombektomii mechanicznych za pomoca badanego urzadzenia w zakresie tetnicy
szyjnej wewnetrznej. W celu uzyskania embolizacji naczynia zostanie do niego selektywnie podana
uprzednio przygotowany skrzep. Nastgpnie po odczekaniu 5 minut w celu osadzenia sie skrzepu w
naczyniu zostanie przeprowadzona angiografia pozwalajaca precyzyjnie okresli¢ lokalizacje skrzepu.
Nastgpnie podjeta zostanie préba udroznienia naczynia za pomocg urzadzefi do trombektomii
mechanicznej. Beipos’rednio po przeprowadzeniu mechanicznej trombektomii zostanie wykonana
kontrolna angiografia, ktéra pozwoli na oceng skutecznosei badanego urzadzenia oraz jego wplywu na
lokalng anatomie tgtnic. Pozwoli to zaobserwowaé dokonujace sig zmiany w domézgowym ukladzie
naczyniowym oraz efekt oddziatywania systemu na naczynie, odpowiadajace zmianom powstajacym w

ludzkim organizmie podczas tego typu zabiegdw.

Przeprowadzenie analizy bezpieczefistwa urzadzenia do trombektomii na modelu jest bezwzglednie
konieczne przed wprowadzeniem tej — potencjalnie ratujacej zycie -- metody leczenia do badaf a

nastgpnie zastosowania klinicznego u ludz.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

4, $winia (Sus scrofa domesticus)

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA 1 UDOSKONALENIA'

Zastapienie. Swinia domowa jest najezesciej uzywanym modelem zwierzecym w badaniach uktadu
sercowo-naczyniowego, ze wzgledu na anatomiczne podobienstwo serca i naczyfn krwionoénych
cztowieka i $wini. Opierajac si¢ na dostepnych doniesieniach naukowych w zakresie biologii
naczyniowej nie istnieje obecnie model komputerowy badz ex vivo, ktéry w adekwatnym stopniu
mogiby odwzorowywa¢ zabieg trombektomii, ktdry jest ztozonym zabiegiem interwencyjnym,
wewnatrznaczyniowym. Model biologiczny jest niezb¢dny do zbadania fizjologicznej reakceji uktadu
naczyniowego na procedurg zabiegowa. Rozmiar $winskich naczyfi domézgowych jest poréwnywalny
do ludzkich, co pozwala na zastosowanie standardowych urzadzes do przeprowadzenia zabiegéw
stosowanych w praktyce klinicznej. Nie ma mozliwosci przeprowadzenia podobnych badaf, majacych
na celu oceng bezpieczefistwa zabiegéw trombektomii naczyfi dom6zgowych, na mniej ztozonych
organizmach.

1 Przy wypetnianiu wzorowadé sie na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 8
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