NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

. Tytul badania: Ocena skuteczno$ei i bezpieczenstwa stosowania nowych
samorozpre¢zalnych stentéw obwodowych na modelu $wini domowej

. Czas trwania projektu 5 lat

Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) stenty obwodowe, miazdzyca naczyn obwodowych,
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 sadowej

E. Badania rapewniajgce poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli
zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktéw leczniczych, srodkéw spozywezych, pasz
lub innych substancji lub produktéw, lub badan ich jakosci, skutecznodci 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 okregli¢ cel naukowy lub edukacyjny do$wiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie
moze ono spowodowaé u wykorzystywanych zwierzat, i korzydci, jakie przyniesic ono dla
rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stéw, tekst musi by¢ zrozumialy dla niespecjalisty.

Nieleczona choroba obwodowych naczyn tetniczych prowadzi do stopniowego zarastania $wiatta
naczynia z nastepowym niedokrwieniem, kiore nierzadko koficzy si¢ amputacja generujac
ogromne koszty dla pacjenta w formie znaczacego pogorszenia si¢ jakosci zycia, a takze
wymierne koszty dla budzetn. W przeciwienstwie do naczyn wienicowych ztotym standardem w
leczeniu naczyh koficzyn dolnych stalo si¢ uzycie balonéw uwalniajgcych lek. Zwigzane jest to z
duza ruchomoscia regionu i bliskoscig stawdw, co sprawia, ze na stent dzialajg znaczne sity,
mogace powodowad jego pekanie i zamykanie si¢ $wiatta naczynia. Dodatkowy problem stanowi
duzy odsetek restenoz w niepowlekanych stentach metalowych. Powyzsze kwestie podkreslajg
konieczno$é dalszych badaf i testowania nowych technologii, ktére pozwola pokonaé te
trudnogei. Celem proponowanego badania jest ocena skutecznoéei i bezpieczefistwa stosowania



nowych samorozprezalnych stentéw uwalniajacych lek pokrytych polimerem biodegradowalnym
do stosowania w leczeniu choroby obwodowych naczyn tetniczych.

Te nowe stenty wykazuja zdolnoéé dostosowywania si¢ do ksztaltu naczynia, nie zmieniajgc
znaczaco jego anatomii i réwnoczednie wykazujac wysoka odpornos¢ na Zgniatanie,
Réwnoczesnie dzigki stopniowemu uwalnianiu leku antymitotycznego zapobiegaja nadmiernej
endotelizacji, zmniejszajac ryvzyko wystapienia restenozy. Przeprowadzenie badania pozwoli na
okredlenie, czy istnieje skuteczna alternatywa w leczeniu schorzef tetnic obwodowych dla
stosowanych w praktyce klinicznej metod.

Nalezy podkregli¢, Zze planowana do wykonania procedura jest malo inwazyjna i nie przewiduje
sie jakichkolwiek szkod dla zwierzat.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

W badaniu wykorzystanych zostanie 10 $win. Wybrana ilo§¢ zwierzat jest statystycznie
wystarczajaca do uzyskania doktadnych wynikéw.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD  ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I
UDOSKONALENIA

Zastapienie

Na podstawic analizy baz danych medycznych (PubMed) nie udalo si¢ odnalezé wynikow
pozwalajacych na rezygnacje z planowanego badania. Przeprowadzenie opisancj we wniosku
obserwacji, w kiorej niezmiernie istotng rolg odgrywa ocena biokompatybilnosci,
bezpieczenistwa, mozliwoéci stosowania, nowych obwodowych, samorozprezlnych stentow
pokrytych polimerem biodegradowalnym, ktére podlegajg wplywom miejscowym takim jak
cisnienie krwi, temperatura, pH krwi oraz mechanicznemu oddziatywaniu z tkankami jest
niemozliwe do przeprowadzenia w warunkach laboratoryjnych. Obecnie wykorzystywane
metody in vitro sa ograniczone i nie pozwalaja na odiworzenie warunkow anatomicznych i
fizycznych panujaeych w naczyniach. Jest to kluczowy argument, ktéry wymusza podjgcie
decyzii o wprowadzeniu do badania modelu zwierzecego.



Ograniczenie

Wéréd opisanych w literaturze i dostgpnych modeli zwierzecych najblizszy czlowiekowi
anatomicznie jest model §wini, ktérej uktad duzych naczyn fetniczych idealnie odzwierciedla
uklad tetnic cztowieka. Zaden z pozostatych duzych modeli zwierzecych nie pozwala na tak
doltadne odzwierciedlenie technik stosowanych u pacjentow, a tym samym nie daje wiarygodnej
odpowiedzi na stawiane hipotezy. Dodatkowym argumentem jest rdwniez zblizona fizjologia

tego ukladu u $wini do czlowieka.

Eksperyment ma na celu potwierdzenie skutecznosci i bezpieczefistwa dziatania, a takze
umozliwienie procedowania do kolejnej fazy badah samorozprezinych stentow obwodowych,
ktore w zamysle majg by¢ lepsze od istniejacych i obecnie stosowanych w praktyce klinicznej. W
trakcie pierwszego wykorzysfania badanego stentu operator wykorzystujge jedno zwierze okresli
latwos¢ i bezpieczenstwo jege stosowania 1 przedstawi uwagi dotyczace mozliwosci
usprawnienia dzialania, badz samej procedury. Po uwzglednieniu uwag 1 wprowadzeniu
poprawek zostanie przeprowadzona kolejna procedura. W zwigzku z tak zaplanowanym
harmonogramem i wykorzystaniem kazdorazowo jednego zwierzecia mamy pelna kontrole nad
koniecznosceig prowadzenia dalszych badah a co za tym idzie - koniecznodcia wiaczenia do
badania kolejnych zwierzat. Dodatkowo, u kazdego ze zwicrzat zaplanowano implantacje kilku

stentow co pozwala na znaczne ograniczenie liczby zwierzat wiaczonych do badania.

Stosujgc najnowoczedniejsze techniki praktyki klinicznej (aparat do znieczulenia ogdlnego,
nowoczesny angiograf firmy GE, IVUS-HD, aparatura do pomiaru czynnosci zyciowych,
gazometrii, ACT) zespot przeszkolonych i doswiadczonych lekarzy oraz weterynarzy
przeprowadzi zabieg tak, aby uzyskaé¢ jak najwicksza liczbe wynikéw przy mozliwie

najmniejszej, zaktadanej liczbie zwierzat.
Udoskonalenie

Doswiadczenie zespolu Pracowni Dosdwiadczalne w Kostkowicach pozwolito na opracowanie
optymalnego modelu prowadzenia badan, ktory oparty jest na minimalnym odczuwaniu stresu i
bélu przez zwierzeta. W pierwszej kolejnosei nalezy wspomnieé, ze zwierzeta poddawane
wstepnej premedykacji nie sa fizycznie krgpowane celem podania lekdw. Lekarz weterynarii w
najmniej inwazyjny sposéb premedykuje zwierze i dopiero po stwierdzeniu odpowiedniego

stopnia nieswiadomosci zwierzecia przystepuje do dalszych czynnosécei.



Bez wzgledu na wysokie koszty uzycia izofluranu do znieczulenia zwierzat jest on rutynowo
stosowany w trakcie prowadzonych badan. Gwarantuje on catkowite znieczulenie 1 ograniczenie
odczuwanego bolu do zera w trakcie poszezegolnych czynnoscei, ale takze niezwykle szybkic

odzyskanie przytomnosci przez zwierzg i powrdt do kojea.

Nalezy podkresli¢, 7e jako jedna z nielicznych jednostek doswiadczalnych na éwiecie Pracownia
w Kostkowicach posiada 24 godzinny nadzor nad zwierzetami. Dzigki temu jakiekolwiek
zaobserwowane objawy bolu, dyskomfortu czy stresu sg rejestrowane i podjete zostajg
odpowiednie kroki zapobiegajace. Wszystkie wymienione powyzej czynnosei zapewniajg
zwierzetom odpowiedni komfort zycia w trakcie trwania procedury od momentu aklimatyzacji po
cutanazje.

W trakeie calego zabiegu zwierzeta beda poddane znieczuleniu ogdlnemu z podaniem silnych
srodkow przeciwbélowych celem wyeliminowania ryzyka bolu.

8. Projekt jest objety ocena retrospektywng
TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
NIE



