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serca
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Al N7 ) Jesienia maja ruszy¢ ostatnie badania kliniczne
nowych polskich pozaustrOJowych protez serca dla dorostych - planuja konstruktorzy

z Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii im. Zbigniewa Religii w Zabrzu (FRK). Ich
wprowadzenie na rynek prawdopodobnie potrwa ok. dwéch lat.

Ponadto na przyszly rok fundacja zapowiada pierwsze uzycie u chorego polskiej wszczepialnej pompy
wirowej, a réwnolegle sa prowadzone rowniez badania nad wdrazaniem protez dla dzieci.

Najbardziej zaawansowane sa jednak badania nad innowacyjnymi pozaustrojowymi protezami serca
dla dorostych ReligaHeart EXT. "W pierwszej fazie badan klinicznych potwierdziliSmy
bezpieczenstwo protezy po dwoch jej aplikacjach. Teraz przygotowujemy sie do fazy kilku
wszczepien, zeby pokazaé¢ skutecznos¢ tego wspomagania. Implantacje tych protez odbeda sie
prawdopodobnie jesienia w Slaskim Centrum Choréb Serca w Zabrzu" - powiedziata PAP dr
Matgorzata Gonsior z Pracowni Sztucznego Serca FRK.

Przygotowania do tej ostatniej (drugiej) fazy badan klinicznych to m.in. dokonczenie badan
modyfikacji, ktore konstruktorzy wprowadzili po zakonczonych powodzeniem badaniach nad
bezpieczenstwem stosowania protezy.

Zdaniem naukowcéw, wprowadzenie certyfikowanych znakiem CE protez na rynek to
prawdopodobnie kwestia dwoch lat.

W pracy nad protezami ReligaHeart EXT naukowcy wykorzystali swoje doswiadczenia z podobnym
systemem dla dorostych (system POLCAS), z sukcesem zastosowanym juz u ponad 340 pacjentdw.
W marcu w Slaskim Centrum Choréb Serca w Zabrzu wykonano z powodzeniem przeszczep serca u
pacjenta, ktory wczesniej byt wspomagany tymi protezami przez rekordowy czas - ponad 500 dni.

Jak podkreslili konstruktorzy, w nowych pozaustrojowych protezach ReligaHeart EXT wykorzystano
najnowsze osiagniecia konstrukcyjne i technologiczne opracowane w ciaggu ostatniej dekady: nowej
generacji biozgodny poliuretan o przedtuzonej wytrzymatosci w dlugoterminowej pracy w kontakcie
z krwia oraz mikroprocesorowy system do zdalnej komunikacji sterownika protezy, ktéry umozliwia
obserwacje jej pracy podczas pobytu pacjenta poza szpitalem.
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Ponadto konstrukcje protez wyposazono w specjalne zabezpieczenia, zapewniajace bezpieczenstwo
poruszania sie chorego z pompa krwi pracujaca na zewnatrz jego ciata. Po raz pierwszy zastosowano
tez oryginalne polskie zastawki dyskowe typu Moll, skonstruowane specjalnie do protez serca.

Réwnoczesnie specjalisci z FRK pracuja nad wdrozeniem produkcji wersji klinicznej analogicznych
polskich protez, ale dla dzieci - ReligaHeart PED. "Wprowadzamy jeszcze ostatnie poprawki przed
badaniami klinicznymi, ktérych potrzebe stwierdziliSmy po fazie badan doswiadczalnych na
zwierzetach. Sa to drobiazgi w konstrukgji, a szczegélnie w samej technologii montazu pompy; cho¢
bardzo istotne, by mozna ja byto bezpiecznie i wygodnie stosowa¢ u mtodych pacjentéw" - wyjasnit
kierownik Laboratorium Technologicznego Pracowni Sztucznego Serca inz. Artur Kapis.

Pompy maja by¢ stosowane u dzieci cierpiacych z powodu skrajnej niewydolnosci serca; beda
stosowane we wspomaganiu lewej, prawej lub obu komér serca. Zadaniem urzadzenia jest
podtrzymanie zycia w czasie oczekiwania na przeszczep lub odcigzenie chorego serca, aby umozliwic¢
jego regeneracje.

Stworzona w Zabrzu pompe cechuje nowatorska konstrukcja. Do jej budowy wykorzystano
najnowoczesniejsze tzw. biozgodne polimery. Zastosowano tez oryginalna zastawke dyskowa, ktéra
zapewnia niskie ryzyko zatoru; ma tez zabezpieczenia gwarantujace bezpieczenstwo, gdy maty
pacjent sie porusza. Proteza jest napedzana pneumatycznie. Cho¢ dziecko z wszczepiona proteza
musi pozosta¢ w szpitalu, to moze sie z nig porusza¢ w jego obrebie.

Przygotowywane sa dwa modele pediatrycznych protez do pierwszych aplikacji klinicznych: protezy
ReligaHeart PED 45 o objetosci wyrzutowej 45 ml (przeznaczonej dla dzieci w wieku od 9 do 14 lat)
oraz ReligaHeart PED 30 o objetosci wyrzutowej 30 ml (dla dzieci w wieku ok. 4-10 lat).

Najmniejsza proteze ReligaHeart PED 20 o objetosci 20 ml dla dzieci w wieku od pét roku do 4 lat
konstruktorzy z Zabrza chca wyposazyé w elastyczne innowacyjne zastawki polimerowe, ktore
aktualnie opracowuja w polsko-austriackim projekcie badawczym.

Ponadto naukowcy prowadza prace i badania nad wszczepialng proteza serca dla dorostych
ReligaHeart ROT. Jest to - jak wskazali konstruktorzy - technologia najnowoczesniejszych na swiecie
urzadzen dlugoterminowego wspomagania serca. "W tym wypadku jest to dopiero etap badan
laboratoryjnych. Jesienia planujemy badania doswiadczalne na zwierzetach" - poinformowata
Gonsior.

Na prowadzenie badan nad wdrazaniem wszystkich tych protez naukowcy z FRK otrzymali
dofinansowanie w ramach réznych programéw m.in. z Narodowego Centrum Badan i Rozwoju oraz
Ministerstwa Zdrowia.

Agnieszka Kliks-Pudlik

Zrédto: www.naukawpolsce.pap.pl
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