NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1. Ocena skutecznoéci i bezpieczefistwa zestawu do leczenia niewydolnosci zylnej FLEBOGRIF na
modelu kozy domowej.

2. Crzas trwania projektu 5 lat

3. Slowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) skleroterapia, niewydolnosc¢ zylna

=N

. Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisaé¢ odpowiednia 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 zapewniajace poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwierzat
gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktow leczniczych, §rodkow spozywezych, pasz lub innych
substancji lub produktéw, lub badaf ich jakosci, skutecznosci lub bezpieczenstwa 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 okreéli¢ cel naukowy lub edukacyjny do$wiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono
spowodowaé u wykorzystywanych zwierzat, i korzyéei, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki.
Maksymalnie 250 stéw, tekst musi byé zrozumiaty dla niespecjalisty.

Z wystgpowaniem przewlektych choréb zyt wigze sig istotne ryzyko powikiafi, w tym powiktaf

groznych dla zycia chorego (zakrzepica zyt powierzchownych i/lub glgbokich) lub tez objawéw

klinicznych w istotny sposéb wptywajacych na jako$é zycia chorego (obrz¢ki, zmiany troficzne,
owrzodzenia Zylne goleni, subiektywne uczucie cigzkodci, zmgczenia czy tez dolegliwosci

bélowe w zakresie podudzia).

Jedng z najnowszych metod wykorzystywanych w leczeniu zylakéw koficzyn dolnych jest

przerwanie droznosci naczynia za pomoca czynnikéw fizykochemicznych, Wewnatrzzylna

interwencja z uzyciem systemu Flebogrif jest to pierwsza hybrydowa technika, kidrej dziatanie

polega na mechanicznym podraznieniu operowanego naczynia z jednoczesng skleroterapig.

Celem badania jest ocena skutecznoéci i bezpieczefistwa zestawn do leczenia niewydolnosci zylnej w dwoch
wersjach systemu o zréznicowane; sile tngeej (FLEBOGRIF 1 i FLEBOGRIF 2). Do badania zostanie
wlaczonych 6 zwierzat gatunku Koza (Capra aegargus hircus). U kazdej z kéz w dwdch koficzynach, za pom
USG zostang zlokalizowane i wybrane naczynia zylne (§rednica naczynia, przebieg), zrobione nakiucie,
wprowadzony testowany sprzet (wersja 1 lub 2 w zaleznosci od koniczyny) i wykonany zabieg mechaniczno-




chemicznej ablacji wewnatrzzylnej (mechaniczne podrazinienie naczynia + sklerotyzacja §rodkiem ,
chemicznym). U jednego wybranego zwierzgcia powyzsza procedura zostanie wykonana w dwach '
dodatkowych naczyniach, ale bez uzycia $rodka chemicznego. Po zabiegu zwierzgta zostang poddane
obserwacji przez okres 6 tygodni, podczas ktérego co 2 tygodnie bedzie przeprowadzana kontrola USG :
Doppler. Po czasie obserwacji, zwierzgta zostang poddane eutanazji, a fragmenty leczonych naczyn pobrane, 1
utrwalone i przestane do wiaéciwego laboratorium celem dokonania analizy histopatologicznej. Nalezy
podkreslié, 7e planowana do wykonania procedura jest mato inwazyjna i nie przewiduje si¢ jakichkolwiek sz
dla zwierzat.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W |
DOSWIADCZENIU é

W badaniu wykorzystanych zostanie 6 kéz domowych. Wybrana ilos¢ zwierzat jest statystycznie
wystarczajaca do uzyskania dokladnych wynikow.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA

Zastapienie

Na podstawie analizy baz danych medycznych (PubMed) nie udato si¢ odnalez¢ wynikéw pozwalajacych
na rezygnacje z planowanego badania. Przeprowadzenie opisanej we wniosku obserwacji, w ktorej
niezmiernie istotna role odgrywa ocena bezpieczefistwa i mozliwosci stosowania systemu do leczenia
niewydolnosci zylnej. Obecnie wykorzystywane metody in vitro sg ograniczone i nie pozwalaja na
odtworzenie warunkéw anatomicznych i fizycznych panujgcych w organizmie, Jest to kluczowy
argument, ktéry wymusza podjecie decyzji o wprowadzeniu do badania modelu zwierzgcego.

Ograniczenie
Wiréd opisanych w literaturze i dostepnych modeli zwierzgcych najblizszy anatomicznemu uktadowi

naczyh zylnych w koriczynach dolnych cztowiekowi jest model kozy domowej. Zaden z pozostatych
duzych modeli zwierzecych nie pozwala na tak dokladne odzwierciedlenie technik stosowanych u
pacjentéw, a tym samym nie daje wiarygodne]j odpowiedzi na stawiane hipotezy.

Eksperyment ma na celu potwierdzenie skutecznodci i bezpieczenstwa dziatania, a takze umozliwienie
procedowania do kolejnej fazy badari systemu do leczenia niewydolnosci zylnej, ktory w zamyéle ma by¢
Jepszy od istniejacych i obecnie stosowanych w praktyce klinicznej. Wiaczenie do badan 6 zwierzat daje
statystycznie wystarczajaca ilos¢ naczyn do okreslenia bezpieczeristwa stosowania danego systemu.

Stosujac najnowoczesniejsze techniki praktyki klinicznej (aparat do znieczulenia ogélnego, nowoczesny
angiograf firmy GE, aparatura do pomiaru czynnosci zyciowych, gazometrii, ACT) zespot




przeszkolonych i do§wiadezonych lekarzy oraz weterynarzy przeprowadzi zabieg tak, aby uzyskacé jak
najwicksza liczbe wynikéw przy mozliwie najmniejszej, zakiadanej liczbie zwierzat.

Udoskonalenie

Dogwiadczenie zespotu Pracowni Do$wiadezalnej w Kostkowicach pozwolito na opracowarlie
optymalnego modelu prowadzenia badan, ktéry oparty jest na minimalnym odczuwaniu stresu 1 bolu
przez zwierzeta. W pierwszej kolejnosci nalezy wspomnie, ze zwierzeta poddawane wstepnej
premedykacji nie sg fizycznie krgpowane celem podania lekow. Lekarz weterynarii w najmnie;
inwazyjny sposob premedykuje zwierzg i dopiero po stwierdzeniu odpowiedniego stopnia
nieswiadomodci zwierzecia przystepuje do dalszych czynnosci.

Bez wzgledu na wysokie koszty uzycia izofluranu do znieczulenia zwierzat jest on rutynowo stosowany
w trakcie prowadzonych badan. Gwarantuje on catkowite znieczulenie i ograniczenie odczuwanego bolu
do zera w trakcie poszczeg6lnych czynnosci, ale takze niezwykle szybkie odzyskanie przytomnosci przez
zwierze i powrot do kojea.

Nalezy podkreslié, ze jako jedna z nielicznych jednostek doswiadczalnych na $wiecie Pracownia w
Kostkowicach posiada 24 godzinny nadzér nad zwierzgtami. 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 eutanazje.

W trakcie calego zabiegu zwierzeta beda poddane znieczuleniu ogélnemu z podaniem srodkéw
przeciwb6lowych celem wyeliminowania ryzyka bolu.

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







