Izmēģinājuma projekta netehniskais kopsavilkums

Izmēģinājuma projekta nosaukums: „Biomateriāla kompozīcijas ietekmes uz brūču dzīšanu in vivo novērtējums veselos un diabētiskos dzīvniekos”.
Hroniskās brūces jeb čūlas ir bieži sastopama patoloģija cilvēkiem, kas ir saistītas galvenokārt ar diabētu un venozo mazspēju. Tās raksturojas ar ilgu dzīšanas laiku, rada pacientam sāpes, diskomfortu, samazina darbaspējas, un nereti noved pie locekļu amputācijas.
Izmēģinājuma projekta mērķis: noteikt ar specifisku glikoproteīnu kombinēta biomateriāla efektivitāti uz brūču (hronisku un diabēta) dzīšanu  izmēģinājuma dzīvniekos (132 Wistar līnijas žurku tēviņi), kā arī veicot aktīvās vielas akūtās devas diapazona noteikšanu (48 C57BL/6 peļu tēviņi). Izmēģinājuma projektā tiks izmantoti gan veseli dzīvnieki, gan žurkas ar inducētu diabētu. 
Paredzamais kaitējums dzīvniekiem un ieguvums veicot izmēģinājuma projekta izstrādi: pētījuma rezultāti tiks izmantoti, lai izstrādātu jaunu un efektīvu hronisku un diabēta brūču dzīšanu veicinošu medicīnas ierīci ar perspektīvu to pielietot cilvēkiem, kas cieš no diabētiskajām čūlām. Potenciālais kaitējums dzīvniekiem saistāms ar diabēta ierosināšanu un ādas brūču veidošanu. Apjomīgajos divu veida eksperimentālajos modeļos plānots izmantot samērā nelielu skaitu dzīvnieku, kas tajā pašā laikā ir pietiekams objektīvu un statistiski ticamu pētījuma rezultātu iegūšanai.       

Izvērtētās un noraidītās alternatīvās metodes: pirms izmēģinājuma projekta sagatavošanas ir veikti apjomīgi in vitro pētījumi, lai novērtētu potenciālo imunomodulatorā glikoproteīna un hialuronskābes ietekmi organisma šūnas kontekstā. Gan veiktais in vitro eksperimentālais darbs, gan pieejamā zinātniskā informācija liecina, ka brūču dzīšanas dinamika, kā kompleksu procesu un tā efektivitāti nav iespējams raksturot tikai pielietojot in vitro metodes. Kā arī objektīvi modelēt diabētisku brūču dzīšanas procesu in vitro apstākļos nav iespējams. Taču iegūtie in vitro rezultāti ir pamatojums, lai turpinātu detalizētāku jaunā funkcionalizētā biomateriāla pre-klīnisko testēšanu un tā izvērtējumu izmēģinājuma dzīvniekos. Pabeidzot in vivo eksperimentus, tiks pielietotas turpmākas alternatīvās jeb ex vivo metodes: veicot audu histoloģiskās un gēnu ekspresijas un dažādu faktoru sekrēcijas asinīs analīzes.
Lai izvairītos no pētījuma un procedūru dublēšanās veikta apjomīga literatūras analīze: tās rezultātā secināts, ka nav analogu pētījumu, kas novērtētu tieši imunomodulatora glikoproteīna kombinācijas ar hialuronskābi ietekmi uz brūču dzīšanu. Tā kā produkts tālāk tiks attīstīts, gan lietošanai akūtām, gan diabētiskām brūcēm, in vivo izvērtējumu nepieciešams veikt gan veselos, gan diabētiskos dzīvniekos.

Par izmēģinājuma procedūru veikšanu atbildīgie darbinieki ir ieguvuši starptautiski atzītus sertifikātus, kas apliecina viņu zināšanas par labas zinātniskas prakses apgūšanu pētījumiem ar izmēģinājuma dzīvniekiem, kas nodrošina kvalitatīvu darbu, samazinot procedūrās izmantojamo dzīvnieku skaitu un novēršot procedūru dublēšanos. Visas attiecīgās izmēģinājuma procedūras tiks realizētas, ievērojot aizstāšanas, samazināšanas un pilnveides principus (3R’s), lai pēc iespējas samazinātu un atvieglotu dzīvnieku ciešanas un saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes direktīvas 2010/63/ES par zinātniskiem mērķiem izmantojamo dzīvnieku aizsardzību vadlīnijām un Latvijas „Dzīvnieku aizsardzības likuma” un MK not. Nr.52 (22.01.2013.) „Noteikumi par zinātniskiem mērķiem izmantojamo dzīvnieku aizsardzību” prasībām.
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