NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul projektu Ocena biozgodnosci materialdw konstrukcyjnych biomimetycznej zastawki

przeznaczonej do zastosowania w pozaustrojowej pompie wspomagania serca typu ReligaHeart® EXT
2.Czas trwania projektu: 5 miesiecy

3. Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) zastawka jednoptatkowa, mechaniczna zastawka

4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych) F

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowe;j

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

F. Badania w celu opracowania i produkecji produktow leczniczych, $rodkow spozywczych, pasz lub innych substancji lub

produktéw, lub badan ich jakosci, skutecznosci lub bezpieczenstwa stosowania

G. Badania w celu ochrony $srodowiska naturalnego
H. Badania w celu ksztalcenia na poziomie szkolnictwa wyzszego lub szkolenia w celu nabycia lub doskonalenia

kompetencji zawodowych

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.

Przedmiotem badania jest ocena dziatania draznigcego s$rodskérnie, toksycznosci ogolnoustrojowej oraz
miejscowej reakcji po implantacji materiatdw konstrukcyjnych zastawki zbudowanej z kompozytu metalowo-
polimerowego, przeznaczonej do produkcji protez wspomaga serca Religa Heart EXT. Badane materiaty po
pozytywnej weryfikacji obejmujacej kompletng ocene biozgodnosci zostang zastosowane w konstrukcji zastawek
pozaustrojowej pompy wspomagania serca Religa Heart EXT. Badaniu podlegaé bedzie tytan grade 2 z warstwa
atrombogenng a-C:H. Badanie dziatania draznigcego srédskdrnie zostanie wykonane $cisle z wytycznymi normy
PN EN ISO 10993-10. Ocena dziatania draznigcego srédskornie zostanie wykonana z zastosowaniem 5 krélikow.
Badanie toksycznosci ogélnoustrojowej oraz miejscowej reakcji po implantacji zostaty zaprojektowane w oparciu
o normy PN EN ISO 10993-6 i PN EN ISO 10993-11. W doswiadczeniu zostanie wykorzystanych 18 kroélikow
podzielonych na 2 grupy (grupa badana i grupa kontrolna). Czas obserwacji zwierzat bedzie wynosit 4 tygodnie.
W czasie doswiadczenia zwierzeta bedg narazone na stres i bol po zabiegowy, mozliwe jest tez wystgpienie

niewielkiego odczynu w miejscu iniekciji.




Wymiernym efektem badan bedzie rowniez prezentacja wynikéw w formie publikacji naukowej, dla poszerzenia

literaturowego stanu wiedzy w zakresie wiasnos$ci biozgodnych badanych biomateriatéw

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Krélik domowy, 23 sztuki

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA?

W przygotowaniu do realizacji projektu przeprowadzono analize literaturowg oraz analize danych producentow
biomateriatow konstrukcyjnych zastawki, pod katem przeprowadzonych dla badanych materiatéw badan
biozgodnosci. Zastosowany w konstrukcji zastawki poliuretan Bionate posiada liczne certyfikaty producenta
potwierdzajgce jego biokompatybilnos¢. Stelaz zastawki jest zbudowany z tytanu grade 2 z naniesiong powtokag
a-C:H. Dane literaturowe dotyczace tytanu ze zmodyfikowang powierzchnig (atrombogenng warstwg)
pozyskiwano z bazy danych: PUBMED; Google Scholar. Wykorzystano stowa kluczowe: titanium grade 2 with a-
C:H intradermal reactivity, titanium grade 2 with a-C:H local reaction after implantation, titanium grade 2 with a-
C:H systemic toxicity, a-C:H biocompatibility. Na podstawie przeprowadzonych studiéw literaturowych
stwierdzono brak danych dotyczacych badan reaktywnosci $rodskérnej, toksycznosci ogdlnoustrojowej oraz

miejscowej reakcji po implantacji dla zmodyfikowanego tytanu.

Opracowany wyréb medyczny, zastawka dedykowana protezie wspomagania serca ReligaHeart® EXT (klasa Ill
— aktywny implant), ze wzgledu na implantacje do serca i aorty, dlugoterminowy kontakt z tkankami
i z przeptywajaca krwig moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla pacjenta, dlatego tez sama proteza jaki i jej
elementy konstrukcyjne muszag spetniaC najwyzsze wymogi w aspekcie biozgodnosci, w szczegdlnosci

hematokompatybilno$ci, zgodnie z wytycznymi normy PN EN ISO10993.

Na podstawie analizy zebranych danych opracowano szczegotowy plan badan oceny biozgodnosci
zaproponowanych w konstrukcji zastawki materiatébw. Badania biozgodnosci in vitro obejmujg: analize
chemiczng, ocene podatnosci na biologiczng degradacje, ocene hemokompatybilnosci (trombogennosci). Ocena
biozgodno$ci in vitro zostata wykonana w ramach projektu i potwierdzita biozgodnosé badanych materiatow.
Kolejnym etapem oceny biozgodnosci sg badania in vivo obejmujgce ocene: reakcji draznigcej srédskornie,

toksycznosci ogdlnoustrojowej oraz miejscowej reakcji po implantacji. Badania na zwierzetach sg najbardziej

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




bezposrednim sposobem oceny potencjalnego wplywu materiatu na zywe tkanki, umozliwiajgcym petng analize
uktadowej i miejscowej reakcji organizmu. Zaproponowany panel pozwoli na kompleksowg ocene przydatnosci
badanego materiatu do diugoterminowego zastosowania w pozaustrojowych pompach wspomagania serca.
Tego typu implanty ze wzgledu na kontakt z przeptywajgcg krwig, narzadami wewnetrznymi i powtokami
skérnymi wymagajg zastosowania materiatu o najwyzszej biozgodnosci. Czas prowadzenia doswiadczen zostat

tak dobrany aby mie¢ pewnos¢, ze doszto do ustabilizowania odczynu biologicznego.

Biorgc pod uwage zatozenia projektu i sposob jego przeprowadzenia, wnioskodawcy okreslajg, ze projekt

wpisuje sie w przyjetg zasade 3R.

W zakresie zasady zastgpienia - zatozenie metodyczne zaktada wykorzystanie gatunku zwierzat laboratoryjnych,

co byto przedstawione we wczeéniejszym opisie projektu.

W zakresie zasady ograniczenia - liczba zwierzat planowanych do uzycia w doswiadczeniu zostata okreslona na
podstawie znajomosci odchylenia standardowego wybranych parametrow, ktére zostalo oszacowane na
podstawie poprzednich doswiadczen wiasnych oraz danych literaturowych. Wykorzystanie takiej liczby zwierzat
ma na celu zminimalizowanie wptywu zmiennosci miedzyosobniczej na wyniki planowanego badania, a takze
ograniczenie wystgpienia btedu | rodzaju oraz ma pozwoli¢ na uzyskanie wiarygodnych wynikow, jest
najmniejszg liczbg zwierzat umozliwiajacg uzyskanie wiarygodnych wynikow. Ponad to liczba zwierzat uzytych w
doswiadczeniu zostata ograniczona poprzez opracowanie procedury jednoczesnej oceny toksycznosci
ogolnoustrojowej z miejscowej reakcjg po implantaciji w oparciu o wytyczne norm PN EN ISO 10993-1, PN EN
ISO 10993-6, PN EN 1SO 10993-11.

W zakresie zasady udoskonalenia — wnioskodawcy tak przygotowali projekt, aby unikng¢ niepotrzebnych
manipulacji i zaburzen homeostazy zwierzat, co ma niezwykle istotne znaczenie przy obserwacji zwierzat w
badaniach przedklinicznych. Dodatkowo badania bedg wykonywane na terenie stacji hodowlanej. Przez caty
okres planowanego badania zwierzeta beda przebywaty na terenie o$rodka. Warunki utrzymania nie bedg

Zmieniane, co jest istotnym aspektem projektu.

8. Projekt jest objety oceng retrospektywna?
0 TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
0 TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
X NIE

2 Wypetnia wtaéciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczyé wtasciwe pole.




