Gyulladascsokkenté hatasu gyogyszerkészitménnyel bevont coronaria ballonok
vizsgalata sertés modellen

11. A projekt nem szakmai jellegii 6sszefoglaléja

A) A projekt célkitlizése, varhatd artalmak €s elényok, a felhasznalni kivant allatok szama
¢s faja

A sziv- és érrendszeri betegségek foglaljak el az els6 helyet a halalozési listan, melyek
koziil a koszortuerek sziikiilete, illetve elzaroddsa okozta myocardialis infarktus napjaink
egyik vezetd halaloka. A coronaria-agak sziikiiletének egyik terdpids lehetdsége az
érkatéteren keresztiil — tehat a mellkas megnyitdsa nélkiil — a koszoruér liregébe vezetett
gyogyszerkibocsatd ballonok alkalmazasa. A ballonok meghatirozott ideig és nyomads
alatt felfujt allapotban maradnak a koszorasérben, ezalatt beldliik gydgyszer szivodik fel
az erek falaba.

A koszoruér sziikiiletek gyogyszerbevonatli  ballonozdssal valo  kezelésének
eredményességét veszélyeztetd legfObb tényezd a terdpias eszkdz altal kivaltott helyi
szoveti reakcio, mely az ér ujboli besziikiilését eredményezheti.

A projekt elsédleges célja, olyan ballonok kisérleti kiprobalasa, mely a beiiltetés helyén
tapasztalhatd szoveti reakciot mérsékld gyodgyszerbevonatot tartalmaz. Masodlagos cél,
hogy az 0j terapids eszkozok human felhasznalasat megel6zden birtokunkba jussanak
mindazon informaciok, melyek lehetdvé teszik az infarktusos betegek biztonsagos és
hatékony kezelését.

A preklinikai kisérletekben a human sziv- és érrendszeri betegségek diagnosztikajaban,
keriilhet sor. Habar a vizsgalatokra felhasznalt allatokat fajdalom éri a kisérletek soran, ez
mérsékelt és jollétiik, altaldnos allapotuk a beavatkozast kovetden nem romlik
szamottevoen.

A projektben felhasznalni kivant allatfaj: hazi sertés.

Tervezett allatszam: 36 db allat

Vizsgalatainkat nem kisérleti célra tenyésztett sertésekkel végezziik, amelyeket csak
bejegyzett/nyilvantartasba vett teny€sztétol/beszallitotol szerziink be.

B) A helyettesitésre, csOkkentésre €s tokéletesitésre vonatkozo eldirds teljesitésének
tanlsitasa

A ,3R” elv (Refinement = tokéletesités; Reduction = csokkentés; Replacement =
helyettesités) megvaldsulasa alapvetd célkitiizés a kisérletek végzésekor.

A kisérletek végzésekor az allatlétszamot a lehetdségek hataraig minimalisra csokkentjiik.



Refinement = tokéletesités

* A kutatok és gondozok képzettsége: valamennyi résztvevd kutatd, tobb, mint 5 éves
tapasztalattal rendelkezik ezen a szakteriileten. Az 0j dolgozok oktatasban részestilnek.

*  Megfelel6 allattartasi koriilmények: a kisérleti allatok tartadsa megfelel a mindenkori
jogszabalyokban eldirt feltételeknek

* Nyugtatds, érzéstelenités ¢és fajdalom-csillapitds: minden beavatkozéas alkalmaval
iigyeliink a megfeleld gydgyszeres anesztézia biztonsagos kivitelezésére

* A vizsgalati elrendezést oly méddon allitjuk 0ssze, melyben a vizsgalati végpontok
meghatarozasa kelld koriltekintéssel torténik, valamint annak betartasa minden
résztvevo szamara alapkovetelmény

» Az allatok végleges elaltatasa kell6 koriiltekintéssel, a jogszabalyban el6irtak szerint
torténik.

Reduction = csokkentés (a kisérletekben felhasznalt allatok szamanak csokkentése, a
lehetdségek hataraig)
* A kisérlet megfeleld, koriiltekintd megtervezése
* Megfeleld statisztikai modszerek megvalasztasa
* A kisérleti allatok egészségi allapotanak jollétének folyamatos monitorozasa torténik
* A mintaelem-szam folyamatos csokkentésére toreksziink az alkalmazott modern
képalkoto, illetve egyéb diagnosztikus berendezések alkalmazasaval (UH, CT, MRI,
NOGA).

Replacement = helyettesités (az allati modellek helyettesitése mas modszerekkel,
modellekkel)
* Szamitogépes, 3D rekonstrukcios technikdk folyamatos fejlesztése zajlik, virtudlis
vizsgalati metodusok alkalmazasaval
* A sziv ¢és erek betegségeinek demonstralasara szilikon, illetve egyéb miianyag
szarmazékokbol készitett modell-ek készitését végezziik



