REZUMAT NONTEHNIC AL PROIECTULUI STUDIUL EXPERIMENTAL Al
CONTRACTURII CAPSULARE POST-IMPLAN1

Titlul proiectului

STUDIUL EXPERIMENTAL AL CONTRACTURIN
CAPSULARE POST-IMPLAN

Durata proiectului

6 LUNI

Cuvinte cheie (max. 5)

PREVENTIL, COMPLICATIL RECONSTRUCTIE.
I ERAPIE MEDICAMENTOASA

Scopul proicctului

DA NL
Cercetare de baza - NI
Bioechivalenta, cercetare DA -
translationalii i cercetare aplicata
Utilizare regulata si productii de - NL!
ruting
Protectia mediului inconjuritor in - NLU
interesul sanftini si bunastarii
oamenilor si animalelor
Conservarea speciilor . NI
Invatamant superior si instruire g NU
Anchete medico-legale - NU
Mentinerea coloniilor de animale - NU
modificate genetic, care nu sunt
utilizate in alte proceduri

Descrierca obiectivelor
proiectului

Obiectivele proiectului sunt reprezentate de evaluarea
elicacitapii terapiel propuse in reducerea prevalengei
complicatiilor asociate interventiei de reconstructic mamara,
evaluarea posibilelor efecte adverse dar si compararea cu
terapia actuala consideraid a i eficientd in preventia
complicatiilor.

Care sunt potenfialele
beneficii aduse de catre
proiect

Potentialele beneficii sunt reprezentate de posibilitatea
extrapolirii rezultatelor la subiecti umani. seaderea ratei
complicaliilor ce insotesc procedurile de reconstructie mamard,
posibilitatea evitarii unei Llerapii costisitoare de tratament si
evilarea unei posibile reinterventii pentru corectarea
complicatiilor. aspecte ce ar putea fi folosite in viitor pe
subiecti umani. in urma prezentei evaluari,

Care este specia utilizata
si care este numdrul
preconizat de animale
care va i utilizat

Vor fi utilizati sobolani din rasa Wistar, masculi cu virsta de
peste 3 luni, cu greutate intre 180 si 220 g. care provin de la
Biobaza. intr-un numar de aproximativ 40,

In contextul
procedurilor realizate pe
animale, care ar fi
efectele adverse
asteptate, gradele de
severitate metodele de
eutanasie,

Ne asleptam ca terapia propusa sa aibd efecte adverse mininle.
insa nici o procedurd medicald sau chirurgicala nu poate fi
lipsita de posibilitatea aparitiei efectelor adverse. Sobolanii vor
[i supusi unei interventii chirurgicale iar riscurile asociate
acestela pot 1i: stop-cardio respirator in urma anestezie.
infectarea plagilor chirurgicale. alergii la substantele wilizate.
etc. Toate procedurile vor respecta conditiile optime de asepsic
si antisepsie pentru a diminua riscurile posibile. De asemenea.
se va realiza urmdrirea periodica a acestora pentru a ne asigura




de absenta efectelor adverse. eficaciuea terapict sau
intreruperea acesteia in cazul aparitiei efectelor adverse,
precum si tratamentul corespunzitor unde este posibil.
Incadram acest studiu ca avand un grad de severitate moderal.
Pe¢ parcursul interventiei chirurgicale. realizate de citre un
chirurg, sobolanii vor benelicia de anestezie generald cu
Ketamina 80mgkg st Xvlazing $me/'ke pentru inductie dar si
Ketaming ca $1 rapel la nevoie, pentru a asigura 0 anesiezic
ideald. Dupa 12 sapltamini. acestia vor i eutanasiati ¢u o
supradozi de anestezic $1 se va efectua excizia in bloc a
dispozitivului implantabil, urménd analiza microscopica a
acestuia de citre un anatomopatolog.

Aplicarea conceptului celor 3R

Inlocuire

Modelul experimental ales este justificar prin necesitaiea
existenfel unui organism viu ca §i gazda a unui dispozitiv
medical. acesta fiind un corp striiin, Posibilitatea evaluarii
procesului de reactie al organismului faja de dispozitivul
implantabil. eficacitatea terapiel precum si urmdrirea si
evaluarea electelor adverse necesit un model in-vivo pentru o
interpretare optima. Astfel, nu este justificatd alegerea unor
modele experimental tip in-vitro. acestea neputind i pazda
unor dispozitive medicale implantabile. ele nefiind integrate cu
wi organism care ghideazi procesul de vindecare si fibrozure.
care metabolizeazd o terapie farmacologicd de preventic a
complicatiilor. O extrapolare coreeta a rezultatelor pentru
subiecti umani precum si motivele anterior descrise fac
necesari alegerea unui model experimental al sobolanului
Wistar.

Reducere

Ne¢ propunem utilizarea numdarului minim de animale necesare
pentru validarea stiintifica dar i statistica a proiectului, Astfel,
un numir de¢ 10 sobolani per lot de tratament va §i sulicient
pentru extrapolarca corecta din punct de vedere statistic al
rezultatelor. Vem diminua lotul de control la un numar ¢at mai
mic de subiecti fapt ce ne va ajuta in reducerea numarului total
de sobolani necesari.

bunititirea metodelor
de crestere, addpostire,
ingrijire si utilizare u
animalelor in proceduri.

Animalele vor i cazate in conditii optime de vivariu, la
standardele biobazei. In urma interventiei chirurgicale
sobolanii vor 1 pastrafi in condifii optime de vivariu, cu reguli
stricte de asepsie §i antisepsie si vor purta dispozitivele
medicale sub muschiul Latissimus dorsi. In functie de lot, unii
vor primi terapia propusé iar ceilalii vor primi o altd terapie
cunoscutd ca find eficienta deja in preventia complicatiilor. Se
va realiza monitorizarea periodicd a sobolanilor pentru
evaluarea terapici si a electelor adverse. In caz ci acestea apar.
se va intrerupe terapa in cauza si se va acorda tratamentul
corespunzitor unde este posibil, unde nu, se va recurge la
eutanasierea animalelor, pentru a minimaliza suleringa.




