NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1. Tytul projektu: Warsztaty kardiologiczne dia lekarzy z zastosowaniem nowych elektrod ablacyjnych

PVAC™GOLD (Pulmonary Vein Ablation Catheter) firmy Medtronic na modelu swini domowej.
2.Czas trwania projektu: 20.04.2018-20,04.2022

3 Stowa kluczowe (maksymalnic 5 stow): arytmia, ablacja serca, zapobieganie zawalowi serca.
4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisaé odpowiednia kategori¢ z ponizszych): H

A, Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowe]

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

F. Badania w celu opracowania i produkeji produktéw leczniczych, Srodkow spozywczych, pasz lub
innych substancji lub produktow, lub badai ich jakosel, skutecznosei 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 kompetencii zawodgowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okreslié cel naukowy lub edukacyjny do$wiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze
ono spowodowaé u wykorzystywanych zwierzat, i korzysei, jakic przyniesie ono dla rozwoju nauki i
dydaktyki. Maksymalnie 250 stéw, tekst musi by¢ zrozumialy dla niespecjalisty.

Celem szkolenia jest opanowanie przez ¢wiczacych umiejetnosci skutecznego i bezpiecznego?
poshugiwania si¢ elektrodg PVAC™ GOLD firmy Medtronic. Technika ablacji pradem o czestotliwosei
radiowej (RF) jest skuteczna i uznang metodg leczenia komorowych i nadkomorowych zaburzefi rytmu
serca w tym migotania przedsionkéow, ktore sa obecnie najczescie]j rozpoznawang grupa schorzen uktadu
sercowo-naczyniowego u pacjentow doroslych i jedng z przyczyn powstawania niewydolnogci serca.
Migotanie przedsionkéw, inny powszechnic wystepujacy rodzaj arytmii, zwigkszajgcy ryzyko udaru
mézgu 5- krotnie i przyczyniajacy sie do czgstych hospitalizacji stanowi jedno z najwickszych wyzwan
zwiazanych z leczeniem choréb sercowo-naczyniowych. Wielopunktowa elektroda ablacyjna PVAC™




GOLD firmy Medtronic zaprojektowana specjalnie do inwazyjnego leczenia migotania przedsionk6w jest
bardzo skutecznym narzedziem terapeutycznym pozwalajacym na popraweg skutecznodci zabiegu i
skréceniu jego czasu a w konsekwencji réwniez zmniejszenia ryzyka powiktafi, Niestety pierwsze wyniki
zabiegbw wykonanych ta elekirodg nie potwierdzity spoktadanych w niej nadziei. Szczegélowa analiza
przyczyn niepowodzenia wykazala, ze najwazniejszym czynnikiem warunkujgcym skuteczno$¢ i
bezpieczenstwo wykonywania zabiegéw za pomoca tej elektrody bylo wlasciwe przeszkolenie lekarza
wykonujacego zabieg. W Polsce nowoczesne elektrody PVAC™ GOLD nie sg wykorzystywane w sposéb
zadowalajacy. Najwazniejsza przyczyng takiego stanu rzeczy jest bark oérodkéw prowadzacych
prakiyczne szkolenia lekarzy. Rozpowszechnienie tej techniki ablacji pozwoli na znaczne zwigkszenie
liczby zabiegéw ablacji migotania przedsionkéw w naszym kraju. Aktualnie liczba zabiegdw ablacji
migotania przedsionkéw na 100 ty$ mieszkancow w Polsce nalezy do jednej z najmniejszych w Unii
Europejskiej pomimo bardzo dobrego finansowania tej procedury przez NFZ. Jest to spowodowane
niewielka liczba odpowiednio przeszkolonych lekarzy.

Planowane éwiczenie bedzie polegaé na wprowadzeniu, po uprzednim znieczuleniu, do lewego
przedsionka serca $wini poprzez zyle udows cewnikow naczyn iowych, po ktérych wprowadzona bedzie
pod kontrola RTG elekiroda ablacyjna PYAC™ GOLD firmy Medtronic. Cwiczacy beda mieli za zadanie
wykonanie zabiegu ablacji w sposéb bezpieczny i niczagrazajacy zyciu. Skutecznodé zabiegu zostanie
oceniona zaréwno przyzyciowo jak i posmiertnie.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA
W DOSWIADCZENIU

100, Swinie (sus scrofa domesticus)

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA'

Doswiadezenie zostalo zaplanowane i zaprojektowane przy uwzglednieniu zasady 3R.

Ograniczenie- Szkolenie dla lekarzy specjalistow kardiologéw wykonujgeych na co dziefi zabiegi
ablacji serca ma na celu podniesienie ich kwalifikacji zawodowych, doskonalenie techniki w Zywym
organizmie. Procedura zostala zaplanowana z myéla o ograniczeniu liczby zwierzat; kazdy uczestnik
podczas szkolenia bedzie mial mozliwoéé samodzielnego wykonania zabiegu ablacji, jednak jedno
zwicrze bedzie przeznaczone dla czterech szkolgeych sig 0s6b. Przez okres 4 lat zostanie wykorzystane
maksymalnie 100 §wif, co pozwoli na wykonanie procedury 400 kardiologom z catego kraju.

Zastapienie- Zabieg ablacii, rutynowo wykonywany na salach oddzialéw kardiologicznych, czgsto

ratujacy Zycie lub znaczaco poprawiajgcy jego komfort jest metods, ktéra nie posiada zadnej

! Przy wypetnianiu wzorowac sie na instrukeji wypetniania whiosku W1 punkt. 8



alternatywy. Model §wini ze wzgledu na podobiefistwo w budowie ukfadu sercowo-naczyniowego do
ludzkiego jest powszechnie stosowany podczas wszelkich interwencji i procedur kardiologicznych. Do
tego celn wykorzystuje sig standardowe urzgdzenia medyczne (w tym elektrody ablacyjne), ktore
trafiaja do uzytku klinieznego u pacjentéw. Warsztaty organizowane sa w celu zapoznania si¢ z
dziataniem i charakterystyka elektrod ablacyjnych przed zastosowaniem ich u ludzi, zatem mozliwo$e

testowania na modelu zwierzecym okazuje si¢ nieoceniona.

Udoskonalenie- Majac na uwadze zasade udoskonalenia, zapewnienie komfortu 24 godziny przed
zabiegiem 1 podczas zabiegn jest istotnym elementem zaplanowanego badania. W celu wykluczenia
b6 1lu i dyskomfortu zwierzat zastosowane zostang leki przeciwbélowe i petna narkoza podezas zabiegu,
po zakoficzeniu procedury zwierzeta zostang poddane eutanazji bedac pod narkozg . Za zapewnienie
dobrostanu i komfortu bedzie odpowiedzialny wykwalifikowany personel techniczny. Zwierzeta bgda
réwniez pod staly opieks do$wiadczonego personelu weterynaryjnego. Substancje znieczulajgce,
érodek do eutanazji oraz warunki, w jakich utrzymywane beda zwierzeta sg zgodne z wytycznymi dla
wybranego do badan gatunku, Nad poprawnoscia przebiegu procedury czuwac beda lekarze szkolgcy,

kt6rzy zdobywali doswiadezenie w jednostkach naukowo-badawczych na terenie kraju i za granica.

8. Projekt jest objety ocena retrospektywng?
[0 TAK - na podstawie art. 53 ust. | ustawy
O TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 usiawy
0 NIE

2 Wypetnia wtasciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczyC wiasciwe pole.







