NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1. Tytut projektu: Ocena mozliwosci i bezpieczefistwa stosowania urzgdzenia do monitorowania
EKG w trakcie oraz po defibrylacji mie$nia sercowego na modelu owcy

2. Czas trwania projektu: 3 lata
3. Slowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) ekg, telemedycyna, defibrylacja;
4. Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ 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 popraws dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktow leczniczych, srodkéw spozywezych, pasz lub innych substancii lub
produktéw, lub badan ich jakodci, skutecznosci lub bezpieczenstwa stosowania

G. Badania w celu ochrony $rodowiska naturalnego

H. Badanija w celu ksztatcenia na poziomie szkolnictwa wy#szego lub szkolenia w celu nabycia lub doskonalenia kompetencji

zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okresli¢ cel naukowy lub edukacyjny dodwiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowaé u
wykorzystywanych zwierzat, 1 korzyéci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 sléw, tekst musi
by¢ zrozumialy dla niespecjalisty.

Ograniczenie mobilnosci chorych w podesztym wieku, obeigzonych wieloma chorobami pociaga za soba

konieczno$é udoskonalenia dotychczas stosowanych urzadzeri do monitorowania parametréw zyciowych.
W grupie tej rosnie czgstosé wystgpowania zaburzen rytmu serca, ktére moga byé grozne dla zycia, stad
tez bardzo wazna jest ich szybka diagnostyka i wdrozenie odpowiedniego postgpowania. Dynamiczny
rozwdj telemedycyny oraz technik informatycznych, w tym réwniez bezprzewodowych, umozliwia
proces cigglego udoskonalania dotychczas stosowanych urzadzefi do monitorowania parametréw

zyciowych, co pocigga za sobg koniecznosé weryfikacji ich funkcjonalnosci w modelu rzeczywistym.

Dlatego tez ocenie chcemy poddaé nowe urzadzenie do monitorowania EKG, ktére pozyskuje szeroki
zakres danych, ale naklejane jest na klatke piersiowg jako jeden, cienki plaster. Taka forma pozwoli na

fatwg i bezproblemows obstuge urzadzenia réwniez przez osoby starsze oraz zagwarantuje jego trwvalosé




na skérze pacjenta. Powyzsze urzadzenie uzyskalo wezesniej pozytywna rekomendacjg urzedu
rejestracyjnego do wprowadzenia na rynek, jednak w trakcie testéw pojawita si¢ watpliwos¢ dotyczaca
dzialania urzadzenia w przypadku koniecznej defibrylacji pacjenta. Celem badania jest okreslenie
bezpieczenstwa i mozliwosci stosowania takiego urzadzenia w przypadku koniecznej defibrylacji
zewnetrznej serca. Ocenie poddane beda przede wszystkim ewentualne zmiany skorne powstate w wyniku
zbyt wysokiego napigcia na elektrodach (kamera termowizyjna, histopatologia fragmentéw skéry) ale
réwniez prawidtowos¢ odczytu danych pod wplywem dodatkowego napigcia. Z tego powodu niezwykle
waznym jest zabezpieczenie prébek natychmiast po wykonaniu defibrylacji oraz odezycie danych przez

urzadzenie, bez kontynuacji obserwacji zwierzat w badaniu.

W przypadku uzyskania pozytywnych wynikéw, mozliwe bedzie przejscie do dalszych faz badan, czego

kulminacja bedzic wprowadzenie badanego urzadzenia do praktyki Klinicznej.

Nalezy podkreslié, ze zaplanowane czynnoei nie powoduja niepotrzebnego bélu ani dyskomfortu u
zwierzat, a ich liczba w badaniu jest minimalng do osiggnigcia wiarygodnosci statystycznej.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

W badaniu wykorzystanych zostanie 10 zwierzat gatunku owca domowa.
7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA 1 UDOSKONALENIA'

Zastapienie
Na podstawie analizy baz danych medycznych (PubMed) nie udalo si¢ odnalez¢é wynikéw pozwalajacych

na rezygnacje z planowanego badania. Przeprowadzenic opisanej we wniosku obserwacji, w ktorej

niezmiernie istotna role odgrywa ocena bezpieczefistwa i mozliwosci stosowania nowego urzadzenia do '

monitorowania EKG, ktére podlega mechanicznemu oddzialywaniu z tkankami, a takze dzialaniu
czymnikéw zewnetrznych, jak wyladowania podczas defibrylacji. Przeprowadzenie powyzszej obserwacji
z uwzglednieniem powyzszych zmiennych jest niemozliwe do przeprowadzenia w warunkach

laboratoryjnych. Obecnie wykorzystywane metody in vitro sa ograniczone i nie pozwalaja na odtworzenie

1 Przy wypetnianiu wzorowad sig na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 8



warunkow anatomicznych, fizycznych i elektrokardiograficznych panujacych w organizmie. Jest to

kluczowy argument, kt6ry wymusza podjecie decyzji o wprowadzeniu do badania modelu zwierzecego.

Ograniczenie

Wsrdd opisanych w literaturze i dostgpnych modeli zwierzecych najblizszy anatomii duzych naczyi
ludzkich jest model owcy domowej. Zaden z pozostatych duzych modeli zwierzecych nie pozwala na tak
doktadne odzwierciedlenie technik stosowanych u pacjentéw, a tym samym nie daje wiarygodnej
odpowiedzi na stawiane hipotezy. Jednoczesnie dostgp do klatki piersiowej u owcy jest latwy i nie

wymaga przeprowadzania skomplikowanych zabiegéw.

Eksperyment ma na celu potwierdzenie skutecznosci i bezpieczenstwa dziafania, a takze umozliwienie
procedowania do kolejnej fazy badan urzadzenia stosowanego do monitorowania EKG, ktéry w zamys$le
ma by¢ lepsze od istniejacych i obecnie stosowanych w praktyce klinicznej. W trakcie pierwszego
wykorzystania badanego materiatu, operator wykorzystujac jedno zwierze okresli bezpieczenstwo
stosowania i przedstawi uwagi dotyczgce mozliwosci usprawnienia dziatania, badz samej procedury. Po
uwzglednieniu uwag i wprowadzeniu poprawek zostanie przeprowadzona kolejna procedura. W zwiazku
z tak zaplanowanym harmonogramem i wykorzystaniem kazdorazowo jednego zwierzecia mamy petna
kontrole nad koniecznoscia prowadzenia dalszych badan a co za tym idzie - koniecznodcia wlaczenia do
badania kolejnych zwierzat. Dodatkowo istnieje mozliwosé wykorzystania tego samego zwierzecia w

kolejnych procedurach.

Stosujac najnowoczesniejsze techniki praktyki klinicznej (aparét do znieczulenia ogdlnego, aparatura do
pomiaru czynnosci zyciowych) zespét przeszkolonych i doswiadczonych lekarzy oraz weterynarzy
przeprowadzi zabieg tak, aby uzyska¢ jak najwigksza liczbe wynikéw przy mozliwie najmniejsze;,

zakladanej liczbie zwierzat.

Udoskonalenie

Doswiadczenie zespolu Pracowni Doswiadczalnej w Kostkowicach pozwolito na opracowanie
optymalnego modelu prowadzenia badan, ktéry oparty jest na minimalnym odczuwaniu stresu i bélu przez
zwierzgta. W pierwsze] kolejnosci nalezy wspomnie¢, ze zwierzeta poddawane wstepnej premedykacji

nie sy fizycznie krgpowane celem podania lekéw. Lekarz weterynarii w najmniej inwazyjny sposob



premedykuje zwierze i dopiero po stwierdzeniu odpowiedniego stopnia nieswiadomosci zwierzgcia
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 poszczegolnych czynnosci, ale takze niezwykle szybkie odzyskanie przytomnosci przez
zwierze i powrot do kojca.

Nalezy podkresli¢, ze jako jedna z nielicznych jednostek doswiadczalnych na $wiecie Pracownia w
Kostkowicach posiada 24 godzinny nadzér nad zwierzgtami. Dzigki temu jakiekolwiek zaobserwowane
objawy bélu, dyskomfortu czy stresu sg rejestrowane i podjete zostaja odpowiednie kroki zapobiegajace.
Wszystkie wymienione powyzej czynnosci zapewniajg zwierzgtom odpowiedni komfort zycia w trakcie
trwania procedury od momentu aklimatyzacji po eutanazje.

W trakcie calego zabiegu zwierzeta beda poddane znieczuleniu ogélnemu z podaniem silnych srodkéow

przeciwbélowych celem wyeliminowania ryzyka bolu.

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

NIE

2 Wypetnia wiaéciwa lokalna komisja etyczna ds. doSwiadczeri na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ wtasciwe pole.



