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Sprawozdanie z dziatalno$ci za rok 2016

I.  DANE REJESTRACYJNE FUNDACJI

Nazwa: Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii im. prof. Zbigniewa Religi
Siedziba: miasto Zabrze

Adres: ul. Wolnosci 345a, 41 — 800 Zabrze

Aktualny adres do korespondencji: ul. Wolnosci 345a, 41 — 800 Zabrze

Adres poczty elektronicznej: sekretariat(@frk pl

Data wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego: 07.12.2001r.
Nr KRS: 0000069136
Nr REGON: 271555096

Czlonkowie Zarzadu Fundacji:

— Jan Sarna - Dyrektor Generalny

— Romuald Cichon — Cztonek Zarzadu

— Piotr Gudra — Cztonek Zarzadu

— Marek Krzyskow — Dyrektor Medyczny Czlonek Zarzadu

— Grzegorz Religa — Czlonek Zarzadu

—  Elzbieta Wozniewska — Dyrektor Finansowy Czlonek Zarzadu

Cel statutowy Fundacji

Wspieranie rozwoju kardiochirurgii i dziedzin pokrewnych oraz wspieranie dzialalnosci w zakresie
ochrony 1 promocji zdrowia, a takze rehabilitacji i profilaktyki zdrowotnej na rzecz ogohu

spoleczenstwa.
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Sprawozdanie z dzialalnoéci za rok 2016

1. ZASADY, FORMY I ZAKRES DZIALALNOSCI STATUTOWEJ

Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii im. prof. Zbigniewa Religi zostala ustanowiona
w 1991 r. w celu wprowadzania do praktyki klinicznej najnowszych metod i technik ratowania
ludzkiego zycia, w sytuacji gdy zagrozone jest serce; wspierania kardiochirurgii i dziedzin pokrewnych
oraz dzialalnosci w zakresie ochrony i promocji zdrowia, rehabilitacji i profilaktyki zdrowotne;.

Cele statutowe Fundacja realizuje poprzez:

¢ finansowanie i prowadzenie badan naukowych i prac innowacyjno-wdrozeniowych zwiazanych
z leczeniem chordb serca, a zwlaszcza w dziedzinie nauk medycznych, farmaceutycznych,
biologicznych, matematyczno-fizycznych, chemicznych i technicznych,

e doskonalenie kadr lekarskich, pielggniarskich i innych, zwigzanych z leczeniem choréb serca,
w formie fundowania stypendiéw naukowych, oraz organizowania i finansowania stazy
naukowych krajowych i zagranicznych oraz w innych formach,

e organizowanie i finansowanie sympozjow, targow i konferencji naukowych,

e prowadzenie dzialalnosci z zakresu informacji naukowej w dziedzinie kardiologii
1 kardiochirurgii oraz dziedzin pokrewnych,

¢ finansowanie zakupow specjalistycznego sprzgtu i aparatury medycznej,

e wspieranie finansowe i rzeczowe placowek i instytucji, ktorych zadaniem jest prowadzenie
dziatalnoéci w zakresie objetym celem Fundacji,

* wspdlpracg z instytucjami pafnstwowymi i samorzadowymi, zakladami opieki zdrowotnej,
organizacjami pozarzadowymi oraz osobami fizycznymi, prawnymi innymi podmiotami
dziatajacymi w zakresie objetym celami Fundacji,

e wspieranie finansowe i organizacyjne przedsiewzie¢ promujacych dorobek z zakresu leczenia
chorob serca, a zwlaszcza kardiochirurgii oraz promujacych ochrong i profilaktyke zdrowotna,

e prowadzenie bankow danych zwigzanych z leczeniem chor6b serca,

e prowadzenie dziatalnosci szkoleniowej, informacyjno-edukacyjnej i wydawniczej,

e prowadzenie dzialalnosci w zakresie transferu technik i technologii.

Dzialalnos¢ Fundacji w zakresie prowadzenia prac naukowo-badawczych i wdrozeniowych,
dziatalnosci szkoleniowej oraz pozyskiwania srodkow finansowych jest objeta Systemem Zarzadzania

Jakoscia wg normy ISO 9001:2008.

Laboratorium Procesowe Pracowni Sztucznego Serca jest certyfikowanym producentem elementéw
protez serca wg normy ISO 13485,
Fundacja posiada status Centrum Doskonalosci Nowych Technologii na Rzecz Leczenia Choréb

Serca ,,ProCordis.
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Sprawozdanie z dzialalnosci za rok 2016

Dziatalnos¢ naukowo-badawcza Fundacji ma charakter interdyscyplinarny i obejmuje m.in. zagadnienia
z zakresu inZynierii biomedycznej, konstrukcji protez serca, robotyki medycznej, inzynierii tkankowej.
Prowadzona jest we wiasnym Instytucie Protez Serca zlozonym z Pracowni Sztucznego Serca,

Pracowni Biocybernetyki i Pracowni Bioinzynierii.

Zapleczem technologiczno-wdrozeniowym Instytutu Protez Serca Fundacji sa dzialajace w ramach
struktury organizacyjnej: Zaklad Mikrobiologii i Histopatologii oraz Laboratorium Technologiczne

Pracowni Sztucznego Serca bedace zapleczem wytwérczym protez serca.

Kadra naukowo-badawcza i techniczna Fundacji ma do swojej dyspozycji nowoczesnie wyposazone

pomieszczenia laboratoryjne spetniajace standardy wymagane w procesach badawczych.

Zalozenia i plany naukowo-badawcze, wdrozeniowe i szkoleniowe zostaly okreslone w Strategii
Rozwoju Kardiochirurgii im. prof. Zbigniewa Religi na lata 2016 — 2020 przyjetej przez Rade
Fundacji w dniu 14.06.2016 roku.

Kierunki i zadania badawcze okreslaja ponizsze trzy programy:

Program ,,Polskie Protezy Serca” — badania nad opracowaniem konstrukcji, technologii wytwarzania

1 stosowaniem klinicznym protez serca oraz rozwojem metod wspomagania ukladu krazenia;

Program ,Roboty Medyczne i Innowacyjne Narzedzia Chirurgii® — badania, projektowanie,
konstrukcja robotéw medycznych i zrobotyzowanych, mechatronicznych narzedzi dla matoinwazyjnej
chirurgii, badania w dziedzinie biocybemnetyki, opracowanie metod i stanowisk badawczych, testy
urzadzen i materialébw medycznych, opracowanie systemu narzedzi wspomagajacych proces

planowania operacji oraz treningu chirurgdw;

Program ,,Inzynieria Tkankowa i Biologiczne Protezy Zastawek Serca” — badania nad konstrukcja
i technologia wytwarzania biologicznych protez zastawek serca i innych biomateriatéw wytwarzanych

metodami inzynierii tkankowej i hodowli komorkowe;.
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Sprawozdanie z dziatalnosci za rok 2016

DZIALALNOSC NAUKOWO - BADAWCZA I WDROZENIOWA

PROGRAM POLSKIE PROTEZY SERCA

A. ZADANIA STATUTOWE:

Zadanie nr 1

Wielofazowy model przeptywu krwi w urzadzeniach wspomagania serca
Cel zadania: Opracowanie wielofazowego modelu plynu przeznaczonego do prowadzenia analiz
numerycznych przeptywu krwi.
Opis realizowanych prac: W sprawozdawanym okresie podjgto wspolprace z Katedra Informatyki
Stosowanej i Modelowania Akademii Gérniczo-Hutniczej (AGH) w Krakowie. W ramach wspolpracy
opracowano dwa wnioski o finansowanie badan naukowych ze zrodel NCN:

a) "Opracowanie wieloskalowego sklasteryzowanego modelu krzepnigcia krwi" — zlozony przez

samodzielnego pracownika naukowego Akademii, oraz
b) ,,Opracowanie wieloskalowego, numerycznego modelu przepltywu krwi” - zlozony przez
adiunkta Akademii.

Oba projekty bazowaly na opracowanym przez AGH modelu wieloskalowym i wielofazowym, w
ktorym krew modelowana byta, jako zawiesina sktadnikéw morfotycznych o ustalonej mechanice (m.in.
odksztalcalnoci pod wptywem naprezen) w osoczu o charakterze ptynu nienewtonowskiego. W ramach
zadan przewidzianych do realizacji przez FRK opracowane zostaly metody pomiaru odksztalcalnosei
erytrocytow pod wplywem sit Scinania oraz weryfikacji wynikoéw wieloskalowego modelowania
numerycznego przeptywow krwi.
Opis najwazniejszych osiagnieé: W zakresie pomiaru odksztalcalnosci erytrocytéw opracowane
zostaly podstawy metody pomiarowej z zastosowaniem mikroskopu $wietlnego, szybkiej kamery
i kapilarnych ukladéw przeptywowych. W zakresie weryfikacji modeli numerycznych zostala
opracowana metodologia polegajaca na pomiarze skutkéw oddzialywania naprezen $cinajacych na
erytrocyty przeptywajace przez uklad pomiarowy wyposazony w pompe krwi. Ocenie w eksperymencie

6.9um
4.4um

fizycznym podlega przyrost stezenia
hemoglobiny 0SOCZOWE]. w

eksperymencie numerycznym, dla tych

samych parametréow przeplywu przez | ° et — Il

ukfad o tej samej geometrii zliczane sg

i (po lewej) - deformacja ervtrocytéw podczas przeplywu przez
erytrocyty, dla ktorych przekroczone
) . ) ] ) kapilare, (po prawej) — automatyczna metoda pomiaru elongacji
zostaja naprezenia graniczne i graniczne .

erytrocytow

czasy ekspozycji. Na podstawie

znajomosci Sredniego stgzenia hemoglobiny w erytrocycie istnieje mozliwo$é pordéwnania efektow

modelowania z efektami wystgpujacymi w ukladzie fizycznym.
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Wykorzystanie uzyskanych wynikéw: Symulacje oparte o wielofazowy model krwi beda mogty by¢
wykorzystane do zwigkszenia dokladnosci i adekwatnosci obliczen przeptywéw w ukladach
przeptywowych o nietypowej geometrii (np. w szczelinach pomiedzy wirnikiem a obudowg wirowej
pompy krwi).

Zadanie nr 2

Modelowanie numeryczne pomp wirowych w kierunku ich miniaturyzacji

Cel zadania: Ocena mozliwo$ci zastosowania badan numerycznych w projektowaniu
zminiaturyzowanych pomp krwi.

Opis realizowanych prac: W ramach realizacji zadania zostaly wykonane obliczenia numeryczne
przeptywow w waskich szczelinach tozysk hydrodynamicznych wirowych pomp odsrodkowych,
przeznaczonych do wspomagania pracy lewej komory serca.
Waskie szczeliny pomigdzy wirnikiem a obudowa pompy
wystepuja w kazdej konstrukcji pomp mechanicznego
wspomagania pracy serca. W przypadku pomp wirowych takie
szczeliny wystepuja w  lozyskach hydrodynamicznych.

Modelowanie przeptywow w dtugich (ok. 15mm), ale waskich

(h=0,02mm) szczelinach o skomplikowanych ksztaltach

geometrycznych jest trudne ze wzgledu na problemy zwigzane Profladowy  rozilad m—
z jakoScig siatki obliczeniowej i wymaga wprowadzenia | Scinajacych na wirniku pompy przy
) ) B ) | lokalnej  niskiej  jakosci  siatki
niestandardowej metodologii badawczej. W toku realizacji obliczeniowej

zadania wykonano obliczenia dla réznych ukladéw tozysk hydrodynamicznych przeznaczonych dla
pompy ReligaHeart ROT. Obliczenia wykonano dla réznych wysokoséci szczelin od 0.02mm do
0.29mm.

Opis najwazniejszych osiagni¢é: Wykazano empirycznie, ze przy zmniejszeniu wysokosci szczeliny
ponizej 0.03mm bardzo trudno jest uzyskaé siatkg obliczeniowa dobrej jakosci. W takiej sytuacji
wartosci naprezen i ciSnien w obszarach niskiej jakosci siatki nie sa wiarygodne i powinny by¢
wyeliminowane z analizy.

Wykorzystanie uzyskanych wynikéw: Wyniki przeprowadzonych prac stanowia podstawe do bardziej
krytycznego podejscia do symulacji CFD, jako przydatnego narzedzia badawczego w zakresie oceny
ukladéw przeptywowych o zminiaturyzowanej geometrii. Zdobyta wiedza pozwoli na unikniecie
blednego wnioskowania na podstawie tego typu analiz oraz bedzie wykorzystana do budowy modeli
wielkoskalowych, ktére sa przedmiotem prac badawczych z zakresu rozwoju metod numerycznych dla
modelowania zjawisk w zlozonych ukladach przepltywowych krwi.

Zadanie nr 3

Badania pomp wirowych po deplantacji.

Cel zadania: Ocena stanu wirowych pomp wspomagania serca po eksploatacji eksperymentalne;j

i klinicznej, dla monitorowania bezpieczenstwa i identyfikacji potencjalnego ryzyka ich stosowania.
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Opis realizowanych prac: W pierwszej kolejnosci opracowano metodologie demontazu trzech typow
stosowanych kliniczne wirowych wszczepialnych pomp wspomagania serca. Sposob demontazu byl
ukierunkowany na zminimalizowanie ryzyka uszkodzenia materiatu biologicznego mogacego
znajdowaé si¢ wewnatrz pomp. Podczas demontazu wykonywano kompleksowa dokumentacje
fotograficzng ze szczegolnym uwzglednieniem lokalizacji materiatu biologicznego oraz ewentualnych
degradacji powierzchni wewngtrznych. Material biologiczny pobierano i zabezpieczano w  roztworze
formaldehydu z przeznaczeniem do dalszych analiz histopatologicznych. W przypadku stwierdzenia
degradacji powierzchni wewngtrznych pomp wykonywano szczegétowa dokumentacje obrazowa z
uzyciem mikroskopu $wietlnego.

Opis najwazniejszych osiggnigé: Opracowano metodologi¢ kontrolowanego demontazu pomp krwi po
wspomaganiu serca, ktora dostarcza protez¢ w stanie pozwalajacym na bardzo precyzyjna i wnikliwa
analizg stanu wngtrza protezy, wlacznie z analizq materiatu biologicznego zgromadzonego w protezie.
Rezultat ten otwiera duze mozliwosci poznawcze zagadnien zwigzanych z problemami obserwowanymi
w dlugoterminowej eksploatacji protez serca tego typu, ktore s konstrukcjami innowacyjnymi i weiaz
wymagaja wzrostu wiedzy o procesach w zachodzacych w ich wnetrzu podczas pracy z krwig. W
raportowanym okresie, wykorzystujac opracowana metodg, ocenie poddano trzy egzemplarze pomp
pobranych od pacjentéw wspomaganych przez czas od 5 miesigcy do 3.5 roku. W jednym przypadku
stwierdzono niewielkq skrzepling zadherowang do wimnika pompy oraz do dolnej powierzchni
przekladki cyrkonowej. W jednym przypadku stwierdzono masywna embolizacje pompy -
zorganizowana masywna skrzeplina rozciggala si¢ od kaniuli naptywowej, poprzez prostownice

przeptywu, wirnik i kierownicg az do kaniuli wyplywowej.

Wykorzystanie uzyskanych wynikéw: Wyniki przeprowadzonych badan zostaly skorelowane z
innymi badaniami fizykalnymi pacjentéw, w tym analiza trendéw mocy, analiza widmowa sygnahu
akustycznego emitowanego przez pompg oraz péznymi, klinicznymi symptomami embolizacji pompy.
Na tej podstawie zostala zbudowana wiedza o nieinwazyjnych metodach detekcji powiktan
zakrzepowych w wirowych pompach krwi, ktéra bedzie mogta by¢ wykorzystana w praktyce klinicznej
dla wezesnej predykeji ryzyka wystapienia powikian wspomagania serca oraz w celach naukowych w
pracach badawczo rozwojowych konstrukcji pomp wspomagania serca..

Zadnie nr 4

Ocena wybranych aspektéw bezpieczenistwa stosowania wyrobéw medycznych w oparciu
o metody biologiczne

Cel zadania: Opracowanie i wprowadzenie szczegdtowej metodologii badawczej umozliwiajacej ocene
bezpieczenistwa stosowania wyrobéw medycznych w oparciu o modele biologiczne (zwierzece,
hodowle komorkowe).

Opis realizowanych prac: W pierwszym etapie pracy dokonana zostala analiza prawodawstwa

w zakresie wymaganych badan biologicznych wyrobéw medycznych, obowigzujacych norm i procedur
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oraz prawodawstwa w zakresie prowadzenia badan do$wiadczalnych na zwierzetach. Na tej podstawie
dokonane zostalo rozeznanie mozliwosci komercyjnego przeprowadzenia badan oraz rozeznanie
wymogow aparaturowych i logistycznych niezbednych do przeprowadzenia wybranych badan w
Laboratorium Badawczym Pracowni Sztucznego Serca. W drugim etapic dokonano rozeznania
metodologii w zakresie prowadzenia i dokumentowania wynikéw przebiegu eksperymentow
biologicznych pod katem przysztego akredytowania innowacyjnych metod badawczych wdrazanych do
stosowania w badaniach biozgodnosci prowadzonych w Pracowni Sztucznego Serca.

Opis najwazniejszych osiggnigé: Przeanalizowano nastepujace akty prawne: Ustawe z dnia 20 maja
2010 o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010 nr 107 poz. 679), Dyrektywe Rady 93/42/WE z dnia 14
czerwca 1993 r. dotyczacq wyrobéw medycznych (Dz.Urz.UE.L.1993.169.1), Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji (Dz.U. Nr 16, poz. 76.), Ustawe z dnia 15 stycznia
2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych oraz norme
PN-EN-ISO10993.

W zakresie wspdlpracy komercyjnej z podmiotami zewnetrznymi przeprowadzono ocene stanu
faktycznego warunkéw i mozliwosci wspdlpracy dla wykonania badan biologicznych (in-vitro i na
zwierzgtach) w nastgpujacych laboratoriach:

PODMIOT LOKALIZACJA | MOZLIWOSCI BADAWCZE

KardioMed Silesia Zabrze badania na malych zwierzgtach (myszy, szczury) w tym na
zwierzetach transgenicznych, badania na duzych zwierzetach

(Swinie), skopia RTG

Zaklad Medycyny | Katowice-Ligota | badania na malych zwierzetach (szczury, $winki morskie,
Doswiadczalnej SUM kroliki) oraz na duzych zwierzetach (§winie, owce)

badania cytotoksyczno$ci na  szerokiej gamie linii

komérkowych
Zaklad Biologii | Krakow cytometria przeptywowa (w tym badania cytometryczne
Molekularnej i Genetyki stosowane w ocenie trombogenno$ci biomateriatow)
Klinicznej UJ
Oérodek Medycyny | Krakéw - Bielany | male zwierzeta (szczury, myszy, kroliki, $winki morskie),
Eksperymentalnej i duze zwierzeta ($winie, owce), duze mozliwosci diagnostyki,
Innowacyjnej w tym obrazowej

W zakresie prowadzenia i dokumentowania badan biologicznych rozpoczeto studia nad wymogami GLP
i GMP oraz normg ISO17025. Przeprowadzono réwniez identyfikacje procedur badawczych
stworzonych w Pracowni Sztucznego Serca i rozpoczgto ich dostosowywanie do wspomnianych

wczesnie] wymogow normatywnych i dobrej praktyki laboratoryjne;.
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Wykorzystanie uzyskanych wynikéw: Zadanie bedzie kontynuowane w roku 2017. Rezultaty zadania
zostang w przyszlosci wykorzystane do przeprowadzenia akredytacji wybranych metod badan
biologicznych w Pracowni Sztucznego Serca.

Zadanie nr 5

Utworzenie platformy badawczej dla oceny biomaterialéw kontaktowanych z krwia.

Cel zadania: Znalezienie innowacyjnych metod badawczych i opracowanie protokotu ilosciowej oceny
wiaSciwosci biomaterialéw pod katem ich odpornosei na biodegradacie i trombogennosci powierzchni.
Opis realizowanych prac: W zakresie badan trombogennoéci biomateriatéw przeprowadzono
kompleksowq analizg stosowanej w Pracowni Sztucznego Serca adaptowanej metody ImpactR pod
katem zmniejszenia wariancji wynikéw pomiaréw. Ponadto podjeto badania nad wyselekcjonowaniem
materialow standardowych (m.in. kontroli dodatniej) w obrgbie polimeréw i metali. Rownolegle
prowadzono badania nad oryginalng metodologia oceny trombogennoéci biomateriatéw w kontakcie
statycznym z osoczem bogatoptytkowym. W zakresie badan biodegradacji sprawdzono mozliwoéé
zastosowania metodologii opisanej w normie ISO10993 do oceny polimeréw otrzymywanych sztucznie
oraz w wyniku proceséw biologicznych. Ponadto przeprowadzono badania literaturowe w zakresie
odpornosci korozyjnej metali przeznaczonych na produkcjg implantéw medycznych.

Opis najwazniejszych osiggnigé: Ocena metrologiczna metody ImpactR wykazata istnienie dwoch
czynnik6éw istotnie wptywajacych na wyniki oznaczen w obszarze aktywacji ptytek krwi przez badany
biomaterial oraz ich adhezji do powierzchni testowanych probek. Naleza do nich: nakladanie sie widm
fluorochroméw  sprzezonych z przeciwcialami
monoklonalnymi oraz niestandaryzowane
oddzialywanie na  fluorochromy $wiatlem
ultrafioletowym i rejestracja emitowanego przez

nie $wiatla. Do dalszych badan zaproponowano

inny zestaw fluorochroméw oraz oceng probek W [ Porgwnanie jakosci  obrazow  mikroskopowych
adhezji  komorek:  (po  lewej)  mikroskop
Suorescencyiny, (po prawej) konfokalny mikroskop
skaningowym. W odniesieniu do poszukiwania | skaningowy

konfokalnym, fluorescencyjnym mikroskopie

materialow  standardowych przeprowadzono testy poletylenu, polioksymetylenu (POM),
polieteroeteroketoku PEEK) i szkla.

Badania metody oceny trombogennosci w kontakcie statycznym z osoczem
bogatoplytkowym przeprowadzono na prébkach wykonanych z PEEKu
(natywnych oraz pokrywanych warstwa TiN) i z bionanocelulozy. W

badaniach wstepnych wykazano przewagg obrazowania zadherowanych

165 i b e P
. . ) . ) Obraz SEM probki w
obrazowania probki a takze dokonano proby ilosciowej oceny elementdéw | padaniu

trombogennosci metodq
statycznq

elementéw metoda SEM nad metoda AFM, ustalono optymalny obszar

metodami przetwarzania obrazow.
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W zakresie oceny biodegradacji przeprowadzono badania dwdch typow polimeréw: bionanocelulozy
otrzymywanej metodami biologicznymi w procesie fermentacji oraz nowego, oryginalnego
biomaterialu: poliestru na bazie poli(tereftalanu etylenu) modyfikowanego dimeryzowanymi
czasteczkami kwasow tluszczowych. W odniesieniu do odpornosci korozyjnej przeprowadzono studia
literaturowe korozyjnosci stopéw tytanu, szczegélnie najnowszych stopéw o podwyzszonej
biozgodnosci w dtugoterminowym stosowaniu.

Wykorzystanie uzyskanych wynikéw: Nowe metody oceny trombogennosci i odpornosci na
biodegradacje zostaly wykorzystane do badania probek biomateriatéw w ramach wspolpracy z
Zachodniopomorskim Uniwersytetem Technologicznym w Szczecinie (projekt badan stosowanych),
Gdanskim Uniwersytetem Medycznym (projekt badan stosowanych) oraz Politechnika Warszawska
(projekt STRATEGMED II). Wyniki oceny korozyjnej stopéw tytanu zostaly zastosowane do
kwalifikacji materialu konstrukcyjnego wszczepialnej pompy ReligaHeart ROT. Prace opisane w

zadaniu maja charakter rozwojowy i sa kontynuowane.

B. RELIZOWANE PROJEKTY
Projekt nr 1

Projekt ,,Wprowadzenie do praktyki klinicznej oryginalnej polskiej wszczepialnej wirowej
pompy wspomagania serca oraz systemu zdalnego monitorowania i nadzorowanej zdalnie
rehabilitacji pacjentéw na wspomaganiu serca - RH_ROT" jest finansowany przez Narodowe
Centrum Badan i Rozwoju w ramach Strategicznego Programu Badan Naukowych i Prac

Rozwojowych ,,Profilaktyka i Leczenie Chorob Cywilizacyjnych” — STRATEGMED.

RHro

Projekt realizowany jest w Konsorcjum w skladzie:

Lider: Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii im. prof. Zbigniewa Religi

Partnerzy: Slaskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu, Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysiaclecia
Stefana Kardynata Wyszynskiego, Politechnika Warszawska, Wydzial Inzynierii Materiatowej Slaski
Uniwersytet Medyczny w Katowicach, WADIM PLAST Narojek SP.J., WASKO S.A.
WAMTECHNIK sp. z 0.0., Instytut Metali Niezelaznych, Instytut Podstawowych Probleméw Techniki
Polskiej Akademii Nauk, EMTEL Przedsigbiorstwo Projektowo Produkcyjne, SONOMED Sp. z o.0.
Przedsigbiorstwo Wdrozeniowo Produkcyjne, Pro Plus Sp. z 0.0., Kardio-Med Silesia Sp. z 0.0.

Cel projektu:

Celem projektu jest wykreowanie postgpu w zastosowaniu mechanicznego wspomagania serca w
leczeniu niewydolnosci serca w Polsce, co zostanie osiagnigte poprzez rozwdj oraz wdrozenie do

praktyki klinicznej, zaréwno innowacyjnej technologii wszczepialnegj pompy wirowej do
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dlugoterminowego wspomagania serca, jak i zaawansowanych metod postepowania medycznego
poprawiajacych bezpieczenstwo oraz skutecznos¢ stosowania dtugoterminowego wspomagania serca.

Opis realizowanych prac:

W roku 2016 realizowane byly w ramach projektu 3 przedsiewzigcia:

1) Transfer technologii wytwarzania wersji klinicznej wszczepialnej wirowej pompy ReligaHeart
ROT do pilotazowej produkeji wersji klinicznej protezy oraz wytworzenie partii informacyjnej
do badan przedklinicznych i klinicznych (WP1);

2) Badania przedkliniczne systemu ReligaHeart ROT (WP2);

3) Przygotowanie i uruchomienie systemu zdalnego monitorowania i rehabilitacji pacjentéw z

mechanicznym wspomaganiem serca (WP3).

WP1 - Transfer technologii wytwarzania wersji klinicznej wszczepialnej wirowej pompy
ReligaHeart ROT do pilotazowej produkcji wersji klinicznej protezy oraz wytworzenie partii

informacyjnej do badan przedklinicznych i klinicznych
W ramach realizacji przedsigwzigcia WP1 w roku 2016 prowadzono prace nad:

— Transferem technologii produkcji systemu ReligaHeart ROT z poziomu laboratorium do produkc;ji
pilotazowej, tacznie z technologia produkeji dla wszystkich elementéw pompy ReligaHeart ROT
oraz ich koncowym montazem;

— Transferem konstrukcji urzadzenia od prototypu do wersji klinicznej obejmujaca; miniaturyzacje
sterownika pompy, zewngtrznych baterii sterownika, zasilaczy AC/DC oraz tadowarki baterii:
optymalizacjg narzedzi chirurgicznych do tatwej procedury implantacji, zewnetrznych akcesoriow
dla pacjenta oraz przewodu zasilajacego;

— Zaplanowaniem pilotazowej produkcji systemu ReligaHeart ROT dla wytworzenia partii
informacyjnej urzadzen ReligaHeart ROT, do badan przedklinicznych i klinicznych;

— Uruchomieniem wytworzenia pierwszych egzemplarzy prototypu klinicznej wersji pompy.

Zespol Zaktadu Inzynierii Powierzchni Politechniki Warszawskiej, pod kierunkiem prof. Tadeusza
Wierzchonia, dokonal zmian konstrukcyjnych komory roboczej w celu realizacji proceséw azotowania
Jarzeniowego na potencjale plazmy elementéw pomp wirowych protezy serca wykonanych ze stopu
tytanu z Niobem oraz opracowal warunki technologiczne wytwarzania warstw azotowanych na
wybranym stopie tytanu z nanokrystaliczna zewnetrzna strefa azotku tytanu - TiN o stechiometrycznym
skladzie chemicznym, okreslonej chropowatoéei, zwigkszajacych odpornosé korozyjng i znaczaco
odpornos¢ na zuzycie przez tarcie stopu tytanu. Sa to warstwy dyfuzyjne o nizszej chropowatosci niz
po procesie azotonawgglania na potencjale katody. Opracowano takze warunki technologiczne
wytwarzania warstw amorficznego uwodornionego wggla modyfikowanego azotem a-C:N:H na

polieteroeteroketonie (PEEK) o dobrej przyczepnosci do podtoza. Opracowane technologie azotowania
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Jarzeniowego na potencjale plazmy oraz proces RFCVD sa obecnie stosowane w ksztaltowaniu

wiasciwosci uzytkowych elementow pomp wirowych.

g
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FRK opracowato konstrukecj¢ kliniczng wirowej pompy krwi ReligaHeart ROT. W konstrukcji
pompy w wersji klinicznej wprowadzono nastgpujace zmiany konstrukcyjne: ZMIANY
MATERIALOWE (zastosowanie przekladki ceramicznej w obudowie silnika pompy, separujacej
komorg silnika od komory wirnika pompy; material elementéw tytanowych — zmiana z tytanu na stop
tytanu z dodatkiem Niobu; nowe materiaty dla magnetowodéw w silniku i w wirniku, dla zmniejszenia
wysokosci wirnika i wygospodarowania dodatkowej przestrzeni w komorach silnikéw na zastosowanie
zgodnie z normami odpowiednich izolacji elektrycznych, zwiekszajac bezpieczenstwo pompy) oraz
ZMIANY KONSTRUKCYINE (nowa konstrukcja tozysk magnetycznych; nowa konstrukcja tozysk
hydrodynamicznych; w wirniku pompy przeprojektowano elementy pozycjonujace w celu zwiekszenia
precyzji montazu; w konstrukcji sinika zastosowano nowy rdzeh magnetyczny o polepszonych
parametrach magnetycznych, dzigki czemu mozna bylo zastosowa¢ mniejsze magnesy napedowe w
wirniku 1 zwigkszy¢ przestrzefi na magnesy lozyska magnetycznego; uzycie precyzyjnej technologii
wytwarzania rdzeni wirnika — frezowania CNC i obrobki elektroerozyjnej, co pozwolito na
zastosowanie w konstrukeji kanaléw hydraulicznych wirnika o pochylonych dnach, rozchodzacych sie
po promieniu na zewnatrz). Przy wspolpracy z zagranicznym partnerem opracowano technologie
wytwarzania obudowy silnika pompy krwi z zastosowaniem spiekania nano-proszku dwutlenku

cyrkonu stabilizowanego dodatkiem Itru.

Partner przemystowy projektu, firma WadimPlast dokonata transferu technologii wytwarzania
tytanowych, stalowych i polimerowych elementéw pompy ReligaHeart ROT do produkcji partii
pilotazowej, przeprowadzajac proby zastosowania réznych technologii do wytwarzania poszczegolnych

elementéw konstrukcyjnych pompy:

e Obrobke elektroerozyjna na drazarce CNC do wytwarzania gléwnych kanaléw hydraulicznych
wimnika pompy, umiejscowionych w rdzeniu wirnika oraz elementéw lozyska
hydrodynamicznego;

e Obrobke skrawaniem na frezarce CNC do wytwarzania elementéw tozyska hydraulicznego
ulokowanych na zewngtrznych powierzchniach tarcz wirnika pomp, elementéw tytanowych

obudowy, rurki naptywowej oraz bolca naptywowego;
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® Obrobke elektroerozyjng na wycinarce drutowej CNC do wytwarzania elementéw silnika,

magnetowodow oraz wycinania elementow z blachy elektrotechniczne;.

Wykonano zestaw elementow/kompletéw modelowych, na podstawie ktérych zweryfikowano precyzje
1 powtarzalnos¢ wykonania elementéw oraz czas poszczegdlnych proceséw technologicznych. Na
podstawie analizy rezultatow zastosowania poszczegélnych technologii, wytypowano i zatwierdzono
szczegotowych plan technologiczny sposobu wytwarzania elementéw pompy RH ROT. Wytworzono
elementy tytanowe, stalowe i polimerowe dla partii prototypéw pompy ReligaHeart ROT przeznaczonej
do przedklinicznych badan laboratoryjnych.

Instytut Metali Niezelaznych opracowuje w projekcie technologi¢ wytwarzania rdzenia
magnetycznego silnika pompy z wykorzystaniem techniki metalurgii proszkéw oraz/lub techniki
ultraszybkiego schladzania cieklego stopu na powierzchni wirujacego bgbna. W ramach realizacji
zadania w roku 2016 opracowano wstgpna technologi¢ wytwarzania rdzenia magnetycznego pompy
ReligaHeart ROT i wytworzono parti¢ prototypowych rdzeni stojana silnika pompy.

Uruchomiono montaz partii prototypowej wersji klinicznej pompy ReligaHeart ROT w
Laboratorium Technologicznym Pracowni Sztucznego Serca FRK (zoptymalizowane narzedzia
technologiczne, opracowana zautomatyzowana linia technologiczna, préby technologiczne
polerowania, spawania, uruchomiona technologia wywazania wirnika pompy itp.). Pierwsze
wytworzone prototypy pompy ReligaHeart ROT przekazano do kwalifikacyjnych badan
laboratoryjnych w zadaniu WP2 projektu.

Podzespoly kosntrukcyjne prototvpu pompy RH ROT w procesie
montazu (wirnik i stator silnika) oraz zamkniety prototyp pompy RH
ROT.
We wspolpracy z partnerem przemystowym EMTEL, zamknigto dokumentacje¢ konstrukeyjng

i technologiczng prototypu sterownika ReligaHeart ROT oraz uruchomiono produkcje podzespoléw
do wytworzenia partii sterownika do badan prototypu. Wraz z firma WAMTECHNIK zamknieto
dokumentacj¢ konstrukcyjng prototypu ukladu bateryjnego dla sterownika ReligaHeart ROT,
konstrukcjg mechaniczng obudowy baterii dla prototypu sterownika oraz przygotowano produkcje serii
probnej ukladéw bateryjnych do prototypu sterownika. Ponadto zesp6t FRK opracowal zalozenia

konstrukcyjne dla kabla i akcesoriow do implantacji pompy ReligaHeart ROT.

Opis najwazniejszvch osigeniec:

» Opracowane technologie precyzyjnej obrébki skrawaniem, precyzyjnego CNC elektrodrazenia
wglebnego, wytwarzania mechanicznych elementéw pompy RH ROT wykonanych ze stopu

tytanu, PEEK "u technicznego i stali medycznej,
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» Opracowane i wytworzone oprzyrzadowanie technologiczne dla procesow azotowania
jarzeniowego na potencjale plazmy elementéw pomp wirowych protezy serca wykonanych ze
stopu tytanu z dodatkiem Niobu,

» Opracowana technologia wytwarzania warstw azotowanych na stopie tytanu z dodatkiem

Niobu z nanokrystaliczna zewnetrzng strefa azotku tytanu - TiN o stechiometrycznym skladzie

chemicznym, okreslonej chropowatosci, zwigkszajacych odporno$é korozyjna i znaczaco

odpornos¢ na zuzycie przez tarcie stopu,

Opracowana technologia wytwarzania rdzenia magnetycznego pompy ReligaHeart ROT,

Opracowana technologia wytwarzania przektadek cyrkonowych pompy ReligaHeart ROT,

Opracowana technologia wykonczenia powierzchni elementéw tytanowych pompy RH ROT,

YV V V V¥V

Partie informacyjne elementéw tytanowych, stalowych i polimerowych, rdzeni magnetycznych
i przekladek cyrkonowych pompy ReligaHeart ROT dla pierwszych egzemplarzy pomp w

wersji kliniczne;j,

A7

Stanowisko do wywazania wirnikéw pompy oraz oprzyrzadowanie technologiczne do montazu
pompy ReligaHeart ROT,
Partia informacyjna prototypéw pomp ReligaHeart ROT w wersji klinicznej,

Dokumentacja techniczna konstrukeji prototypu sterownika pompy ReligaHeart ROT,

YV V V¥

Zalozenia techniczne i eksploatacyjne dla ukladu zasilania bateryjnego systemu ReligaHeart

ROT.

Wykorzystanie wynikow badan:

Opracowano 1 wdrozono kooperacje w produkcji systemu RH ROT do badan przedklinicznych i
klinicznych pomigdzy konsorcjantami projektu (FRK, WADIM PLAST, EMTEL, WAMTECHNIK,
IMN) oraz partnerami zewnetrznymi, w zakresie produkcji sterylnej wszczepialnej pompy krwi
ReligaHeart ROT oraz calego systemu wspomagania serca ReligaHeart ROT, co bedzie wykorzystane
w roku 2017 dla wytworzenia partii informacyjnej systemu do wykonania w zadaniu WP2 projektu

badan przedklinicznych oraz w zadaniu WP4 badan klinicznych systemu.

WP2 - Badania przedkliniczne systemu ReligaHeart ROT

Celem zadania WP2 projektu jest przeprowadzenie przedklinicznej oceny systemu ReligaHeart ROT
potwierdzajacej jego bezpieczenstwo oraz skuteczno$¢ dla uzyskania zgody na rozpoczecie badani
klinicznych systemu zaplanowanych do realizacji w zadaniu WP4 projektu. Badania przedkliniczne
obejmujg oceng: dhigoterminowej, statystycznej pracy pompy ReligaHeart ROT, celem okreélenia
maksymalnego okresu zycia pompy; bezpieczenstwa, wydajnosci oraz kompatybilnosci elektrycznej;
bezpieczenistwa i biozgodnosci w pracy dlugoterminowej w badaniach do§wiadczalnych na zwierzetach:

biozgodnosci w aspekceie zastosowanych materialéw konstrukcyjnych wszczepialnej pompy RH ROT.

Strona 15



Sprawozdanie z dzialalnosci za rok 2016

W ramach realizacji zadania w roku 2016 przeprowadzono badania konstrukcyjne pompy dla
optymalizacji konstrukcji pompy ReligaHeart ROT: symulacje numeryczne przekladki cyrkonowej,
badania magneséw, badania nowych konstrukeji fozysk hydrodynamicznych dla zwiekszenia przeplywu

przez fozyska hydrodynamiczne i zmniejszenia czasu ekspozycji krwi na wysokie naprezenia Scinajace.

Przyktadowe wyniki wstepnych obliczen numerycznych

W ramach przygotowan do badan laboratoryjnych systemu opracowano zalozenia techniczne dla

stanowiska badan dlugoterminowych pomp ReligaHeart ROT, procedure i plan badan
dlugoterminowych pomp, procedure i plan badan hydrodynamicznych, bezpieczenstwa i

kompatybilnosci elektromagnetycznej systemu wspomagania serca ReligaHeart ROT.

W ramach przygotowan do badan biozgodnoSci systemu opracowano protokél badania
doswiadczalnego systemu ReligaHeart ROT na zwierzetach z szczegdlowymi procedurami
badawczymi i dokumentacja badania, wniosek do Komisji Etycznej SUM o wydanie zgody na
przeprowadzenie badan doswiadczalnych na zwierzgtach systemu RH ROT, analize literaturows i
analizg ryzyka pod katem oceny biozgodnosci materialéw konstrukcyjnych pompy RH ROT, oraz
procedury badan zgodnie z wytycznymi normatywnymi PN EN ISO 10993: nadwrazliwosci typu
poznego metodq zamknigtego platka, trombogennoéci materialu w kontakcie dynamicznym i
statycznym, reaktywnosci $rodskornej, toksycznosci ogélnoustrojowej oraz miejscowej reakcji po
implantacji w tkankg podskorna, hemolizy w kontakcie statycznym in vitro, biodegradacji biomateriatu

PEEK, stopu tytanu z dodatkiem Niobu i tlenku cyrkonu stabilizowanego Itrem.
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Rozpoczgto badania biozgodno$ci biomaterialow konstrukcyjnych pompy ReligaHeart ROT
przeprowadzajac badania w kontakcie z krwiag (ocena hemolizy i trombogennosci w kontakcie

statycznym) warstwy amorficznego wegla zmodyfikowanego azotem na polimerze PEEK.

Opis najwazniejszych osigeniec:

» Uzgodniona kwalifikacja pompy ReligaHeart ROT jako wyrobu medycznego = aktywny
implant; wyréb medyczny klasy III,

» Uzgodniona $ciezka potwierdzenia spetnienia wymagan zasadniczych dla pompy ReligaHeart
ROT wraz ze sterownikiem ReligaHeart ROT i ukladem zasilania bateryjnego, jako
wszczepialnego systemu wspomagania serca,

» Uzgodniony szczegdtowy plan badan w zakresie oceny przedklinicznej pompy ReligaHeart
ROT, sterownika ReligaHeart ROT oraz zestawu zasilania bateryjnego, jako zestawu wyrobu
medycznego — aktywnego implantu klasy 111,

» Opracowane procedury badawcze do zastosowania w badaniach przedklinicznych systemu
ReligaHeart ROT,

» Potwierdzenie wiasnosci unoszenia lozyska magnetycznego wersji klinicznej pompy
ReligaHeart ROT,

» Potwierdzenie wlasnosci unoszenia lozyska hydraulicznego wersji klinicznej pompy

ReligaHeart ROT.

Wykorzystanie wynikow badan:

Opracowane protokoly badan zostang wykorzystane do realizacji pelnego panelu badan

przedklinicznych systemu ReligaHeart ROT w ramach zadania WP2 w roku 2017.

WP3 - Przygotowanie i uruchomienie systemu zdalnego monitorowania i rehabilitacji pacjentéow

z mechanicznym wspomaganiem serca

Celem zadania WP3 jest rozwoj oraz implementacja do praktyki klinicznej metod tele-opieki oraz tele-
rehabilitacji dla pacjentow wspieranych wszczepialnymi pompami o statym przeplywie, zaréwno dla
urzadzen zagranicznych, jak i polskiego systemu ReligaHeart ROT.

W ramach zadania WASKO SA opracowuje i uruchamia architektur¢ Centralnegoe Systemu
Monitorowania Pacjenta (CPMS), ktéry bedzie stanowit platforme informatyczna tele-opieki nad
pacjentami ze wspomaganiem serca w Polsce. Platforma ta bedzie uruchomiona przez WASKO jako
ogolnopolskie Srodowisko monitorowania pacjentéw z pompami wspomagania serca (w tym pompami
zagranicznymi aktualnie stosowanymi klinicznie w Polsce), lecz w szczegblnosci zintegrowane z
polskim wszczepialnym systemem wspomagani serca ReligaHeart ROT. Platforma powstaje we
wspolpracy z FRK (jako konstruktorem systemu ReligaHeart ROT oraz jednostka $wiadczaca
ogolnopolska obstuge techniczng pacjentéw na wspomaganiu serca systemem HeartWare) a takze z

Instytutem Kardiologii w Warszawie oraz Slaskim Centrum Choréb Serca w Zabrzu, jako placowkami
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prowadzacymi leczenie pacjentdw z wszczepialnymi pompami wspomagania serca aktualnie
stosowanymi w Polsce. Partnerem zadania jest firma ProPlus, ktéra opracowuje i dostarcza w zadaniu
3.2 urzadzenia peryferyjne stuzace do pomiaréw sygnaléw zyciowych u monitorowanego pacjenta a
takze przesylanie sygnatéw ze sterownika pompy ReligaHeart ROT oraz niektorych innych pomp

wspomagania serca. OkreSlona zostala struktura platformy IT dla zdalnego monitorowania pacjentéw.

W ramach realizacji zadania przeprowadzone zostaly analizy zamodelowania procesow podczas
normalnego funkcjonowania pacjentéw oraz podczas rehabilitacji pacjentow w systemie
informatycznym, zostat okreslony szczegélowy zakres zbieranych danych z pompy jak i z urzadzef
zewnetrznych.  Opracowano  szczegélowa dokumentacjg protokoh ,,Komunikacji pomiedzy
elementami zdalnego monitorowania systemu ReligaHeart — ROT”. Przeanalizowano mozliwoé
wykorzystania ,,podejscia” do monitorowania pacjentéw analogicznie jak do pacjentow, ktérzy
posiadajq wszczepione urzadzenia wysokoenergetyczne (ICD, CRT-D, CRT-P). WASKO opracowato
koncepcjg monitorowania takich pacjentéw integrujacych wiele réznych protokotéw producentéw.
Zostala przeprowadzona analiza mozliwosci pozyskania danych klinicznych z systemow szpitalnych
HIS oraz systemow dziedzinowych w Slaskim Centrum Choréb Serca w Zabrzu oraz w Instytucie
Kardiologii w Warszawie. Analizie poddano program euroMACS, ktéry w Europie stuzy gromadzenia
danych statystycznych chorych leczonych z zastosowaniem mechanicznego wspomagania serca.
Przeanalizowano model programu euroMACS i wykonano kroki projektowe przygotowujace platforme
do zbierania danych zgodnych z wymaganiami euroMACS, ktére uzupehia dane badania klinicznego
w ramach kolejnych zadan projektu. Aktualnie prowadzone sa prace projektowe oprogramowania
poszezegolnych elementéw systemu. Gotowos¢ systemu do badan testowych zaplanowano na 3 kwartat

roku 2017.

Sonomed i Instytut Podstawowych Probleméw Techniki PAN opracowali pierwszy model ukladu do
pomiaru cisnienia dla pacjentéw z urzadzeniami wspomagania serca o przeplywie ciaglym oraz
przeprowadzono wstgpne badania akwizycji i analizy sygnaléw dopplerowskich. Model modutu
kontrolnego pozwala na ewaluacj¢ wybranych rozwiazan z zakresu akwizycji danych analogowych,
bezprzewodowej komunikacji oraz przetwarzania sygnaléw. Dla zebrania materialu badawczego do
analizy off-line sygnatéw dopplerowskich przeptywu krwi w naczyniu tgtniczym (tetnica promieniowa)
w ramach przygotowania urzadzenia do nieinwazyjnego pomiaru ci$nienia krwi u pacjentéw ze
wspomaganiem serca pompami wirowymi, przygotowano dokumentacje badania klinicznego, Broszura
badacza, CRF, informacj¢ dla pacjenta i inne) i wystapiono z wnioskiem do Terenowej Komisji
Bioetycznej przy Instytucie Kardiologii w Warszawie o wydanie zgody na przeprowadzenie
eksperymentu badawczego. Na potrzeby eksperymentu Sonomed przygotowal dwa wiasnej produke;ji
certyfikowane urzadzenia dopplerowskie dla archiwizacji sygnaléw na potrzeby ich pdzniejsze]

analizy.
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Po otrzymaniu zgody Komisji, uruchomiono realizacjg badan w Instytucie Kardiologii w Warszawie.
W grudniu 2016 zebrano sygnaty dopplerowskie dla czterech pacjentéw w eksperymencie na zbadanie
charakterystyki sygnaléw dopplerowskich przeptywu krwi w warunkach wspomagania serca pompami
wirowymi. Rozpoznano réznice w charakterystykach takich sygnaléw i sygnaléw zebranych na
zdrowych badanych w toku wezesniejszych prac. Okreslono stosowalno$é¢ opracowanych wezesniej
algorytmow oraz proceséw przetwarzania danych, wyznaczajac kierunki zastosowania dodatkowych
heurystyk oraz metod analizy sygnalow. Opracowano schemat przetwarzania danych dopplerowskich i
pomiaréw cisnienia w mankiecie dla do analizy danych z docelowego urzadzenia podczas pomiaru
cisnienia krwi u pacjentéw z pompa wirowa wspomagania pracy serca.

Dla przygotowania urzadzen peryferyjnych dla pacjentéw do bezprzewodowej komunikacji z
zdalnym systemem monitorowania (waga, EKG, INR, akcelerometryczny czujnik ruchu pacjenta,
saturacja krwi wlosniczkowej) zdecydowano o zastosowaniu wskazanych przez firme Proplus urzadzen
mobilnych, stosowanych w platformie zdalnego monitorowania pacjentéw z niewydolnoscig serca,
opracowanym i wdrozonym przez firmg Proplus od roku 2015. Dla tej grupy urzadzef Proplus
projektuje i przygotowuje wytworzenie prototypu mobilnego koncentratora/komunikatora, ktory
opracowywany jest jako urzadzenie do noszenia na nadgarstku/przedramieniu chorego i bedzie
bezprzewodowo komunikowa¢ si¢ z urzadzeniami peryferyjnymi pacjenta oraz sterownikiem pompy
ReligaHeart ROT i konwerterem sygnaléw ze sterownika aktualnie stosowanych klinicznie pomp

wspomagania serca. Gotowosé prototypu do badan zaplanowano na koniec 2 kwartatu 2017 roku.

FRK realizuje projekt opracowania i wytworzenia konwertera sygnaléw gromadzonych w
sterowniku aktualnie stosowanych klinicznie w Polsce pomp wspomagania serca. W zrealizowanym
okresie projektu zarchiwizowano i zidentyfikowane zestaw danych i protokét ich transmisji ze
sterownika. Opracowano projekt bateryjnego miniaturowego urzadzenia gromadzacego sygnat z portu
danych sterownika pompy wspomagania serca, przetwarzajacego go zgodnie z uzgodnionym
protokotem analizy danych dla systemu zdalnego monitorowania pacjentéw oraz przygotowujacego
przesylanie danych do systemu centralnego poprzez koncentrator — zgodnie z przyjetym w projekcie
protokotem transmisji informacji pomigdzy elementami systemu zdalnego monitorowania RH ROT.
Urzadzenie jest w fazie przygotowania egzemplarzy prototypowych. Gotowos¢ do badan testowych

zaplanowano na koniec 2 kwartatu 2017.

Opracowanie metody akustycznej i analizy log files jako narzedzia przygotowywanego do
wykorzystania w zdalnym monitorowaniu pacjentéw. Dane zapisywane w log-file systemu pompy
wspomagania serca dostarczajg cennych informacji o przebiegu procesu wspomagania serca,
wystgpujacych alarmach, zdarzeniach oraz trendach wielko$ci mierzonych. Dane te sq dostepne w
niezakodowanym formacie tekstowym. W ramach realizacji zadania, do ich analizy danych historii
wspomagania opracowane zostalo w $rodowisku LabVIEW specjalne narzedzie programowe.

Oprogramowanie umozliwia jednoczesna analiz¢ wszystkich danych dostepnych dla pacjenta od
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poczatku ich archiwizacji, analiz¢ trendéw zmian przeptywu, mocy, pulsacyjnosci przepltywu i
przeptywu minimalnego, analize zdarzen i alarmow oraz mozliwo$é cyfrowej filtracji danych. Obecnie
wytworzone oprogramowanie stanowi funkcjonalng calo$é. W warstwie merytorycznej przyjete
koncepcje moga by¢ wykorzystane w systemie zdalnego nadzoru pacjentéw wspomaganych wirowymi
pompami krwi.

Opis najwazniejszyeh osigenied:

» Uzgodnienie listy badan przedklinicznych dla potwierdzenia spetnienia wymagan zasadniczych
pompy ReligaHeart ROT,

» Uzgodnienie koncepcji komunikacji pomiedzy elementami systemu,

» Prezentacja mozliwosci formatow zbierania danych oraz sposobu podejscia do obstugi
pacjentOw na wspomaganiu serca,

» Rozpoznanie kwestii bezpieczenstwa zwiazanych z wyrobami medycznymi (zagadnienie klasy
wyrobu dla systemu IT),

» Uzyskanie zgody KE na przeprowadzenie badan klinicznych

» Rozpoczecie badan klinicznych (wlaczenie do badania 4 pierwszych pacjentow).

Wykorzystanie wynikow badan:

Zadanie bedzie kontynuowane w roku 2017 w kierunku zastosowania opracowanych aplikacji klinicznie
w osrodkach kardiochirurgicznych bedacych partnerami projektu — Slaskim Centrum Choréb Serca w

Zabrzu i Instytucie Kardiologii w Warszawie.

Projekt nr 2
»Nietrombogenne kompozyty metalowo-polimerowe z adoptowalng elastycznos$cia w skali mikro

i makro dla nowej generacji zastawek, dedykowanych dla systemu wspomagania serca —

bioVALVE” projekt realizowany w ramach programu M-ERA.NET

Projekt realizowany jest w Konsorcjum w skladzie:

Lider: Instytut Metalurgii Inzynierii Materialowej PAN w Krakowie

Partnerzy projektu w Polsce: Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii im. prof. Zbigniewa Religi

Marcin Dyner Fabryka Narzedzi Medycznych Chirmed

Projekt realizowany jest we wspélpracy z partnerami w Austrii: Joanneum Research Center, Leoben
— Lider projektu; IB STEINER, Spielberg

Cel projektu.

Celem projektu jest opracowanie nowej generacji elastycznych zastawek dla zastosowania w polskich
pulsacyjnych pompach wspomagania serca, dla ograniczenia ryzyka wykrzepiania krwi w protezach.

Opis realizowanych prac:
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W roku 2016 FRK realizowalo zadanie optymalizacji wlasciwosci mechanicznych i okreslenie dynamiki
plyn6w na bazie metod elementéw skoniczonych dla elastycznych zastawek serca.

Opracowano konstrukcje jednoplatkowej zastawki poliuretanowej przeznaczone] dla pompy
wspomagania serca ReligaHeart EXT. Zastawka pelni role zastawki napltywowej i stanowi zesp6t
skladajacy sig zdwoch elementéw poliuretanowych - pierécienia i platka, z ktorych kazdy jest uzbrojony

w tytanowy stelaz.

Zastawka napbywowa i przekrojf przez obszar kanatu naptywowego

Opracowano takze konstrukcjg dwuplatkowej poliuretanowej zastawki, w sklad ktérej wehodza dwa
clastyczne platki oraz pierScien. Platki zastawki wyplywowej wykonane beda z elastycznego
poliuretanu przeznaczonego do dlugoterminowej pracy. Podobnie jak w przypadku zastawki
naplywowej, platki uzbrojone sa w elastyczny tytanowy stelaz z cienkosciennej siatki. Siatka
analogicznie jak w zastawce naplywowej stanowi elastyczny stelaz dla kontroli ruchu platkow,
Jednocze$nie zabezpiecza elastyczne platki w fazie zamkniecia przed oddzialywaniem fali zwrotnej,

ktéra mogta by spowodowaé ich przettoczenie i wprowadzenie do kanatu pierécienia.

W grudniu 2016 roku rozpoczeto opracowywanie konstrukcji oprzyrzadowania i technologii
pozwalajacych zamontowa¢ nowej konstrukcji zastawki w pozaustrojowych pompach wspomagania

serca ReligaHeart.

Opis najwazniejszych osigeniec:

» Dokumentacja konstrukcyjna (CAD) i konstrukeja jednoptatkowe;j zastawki naplywowe;j,
» Dokumentacja konstrukcyjna (CAD) i konstrukcja dwuplatkowej zastawki wyplywowe;j.

Wykorzystanie wynikéw badan:

Realizacja projektu bedzie kontynuowana zgodnie z harmonogramem w roku 2017 w kierunku
wytworzenia oprzyrzadowania technologicznego, wytworzenia partii informacyjnej pozaustrojowych
pomp wspomagania serca wyposazonych w nowej konstrukeji zastawki poliuretanowe oraz wykonania

badarn laboratoryjnych i wstepnego badania na zwierzetach protezy z nowymi zastawkami.

A. PROJEKTY WELASNE
Projekt nr 3
Projekt wlasny pn.: ,Badania kliniczne prototypu pozaustrojowego systemu wspomagania serca

ReligaHeart EXT”
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Cel projektu:
Przeprowadzenie badaf klinicznych systemu ReligaHeart EXT, jako etapu komercjalizacji,

niezbednego dla uzyskania certyfikatu CE, zarejestrowania wyrobu medycznego 1 wprowadzenia do
rutynowego stosowania klinicznego w leczeniu niewydolnosci serca w Polsce i za granica.

Opis zrealizowanych prac:

System ReligaHeart EXT jest nadal w badaniach klinicznych, prowadzonych w kierunku jego
certyfikacji znakiem CE dla wyrobu medycznego klasy III, aktywnego implantu. Po pierwszej fazie
badan klinicznych, ktére potwierdzily bezpieczenstwo stosowania systemu u pacjentéw, postanowiono
wprowadzi¢ zmiany usprawniajace jego stosowanie — zgodnie z wnioskami z pierwszej fazy badania.
W pierwszej kolejnosci opracowano i wdrozono w konstrukcji sterownika ReligaHeart DUO nowy
wiasnej konstrukcji Pracowni Sztucznego Serca FRK mikroprocesorowy modul bez przewodowej
komunikacji sterownika z otoczeniem zewnetrznym, dla zwiekszenia stabilnosci utrzymania
komunikacji przez sterownik w bezprzewodowym zdalnym jego monitorowaniu. Aktualnie, sterownik
pozwala na ciagle jego polaczenie przez Internet z centrala zdalnego monitorowania pacjentow na
wspomaganiu serca. Dodatkowo, zmodyfikowano w sterowniku interfejs uzytkownika, upraszczajac
Jego obstugg - czynigc ja bardziej intuicyjna i przyjazna w obstudze dla personelu medycznego.
W tym samym czasie prowadzono prace badawcze (badania doswiadczalne na zwierzetach) nad
pediatrycznymi pompami wspomagania serca rodziny pozaustrojowych pulsacyjnych pomp
ReligaHeart PED. W badaniach tych stwierdzono uzasadniona przestanke do modyfikacji precyzyjnej
konstrukeji jednego z elementéw dyskowej zastawki typu Moll, ktora kieruje kierunkiem przeptywu
krwi w pompie, dla podniesienia jej funkcjonalnosci. Opracowane zmiany dla zastawek pomp
pediatrycznych wykazaly takie zalety eksploatacyjne, ktére uznano za niezbedne do wprowadzenia w
zastawkach pomp dla dorostych. Zmiany te zostaly wprowadzone, co wymagato wykonania wszelkich
badan sprawdzajacych dziatanie protez ze zmodyfikowanymi zastawkami. Wyniki tych badan
potwierdzity bardzo dobre wlasnosci pracy zastawek i pomp.
Opis najwazniejszych osiggnied:

¢ Potwierdzona w badaniach laboratoryjnych stabilna i niezawodna praca zoptymalizowanych

pomp ReligaHeart EXT,
® Opracowana $ciezka komercjalizacji i plan wprowadzenia do praktyki klinicznej sterownikéw
ReligaHeart DUO z nowym modutem komunikacyjnym.

Wykorzystanie uzyskanyvch wynikow:

Aktualnie przygotowywana jest dokumentacja z badan i wniosek do Urzedu Rejestracji Wyrobow
Medycznych o wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym. Po uzyskaniu zgody rozpoczeta zostanie I1
faza badafi klinicznych dla potwierdzenia skutecznosci i efektywnosci prowadzenia wspomagania
systemem ReligaHeart EXT.

Jednoczesnie prowadzone sa intensywne prace nad rozszerzeniem posiadanego certyfikatu produkcji

wyrobéw medycznych w systemie zarzadzania jakoscig ISO 13485 na pompy ReligaHeart EXT oraz
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prace nad wdrozeniem produkcji seryjnej sterownika ReligaHeart DUO u partnera przemyslowego
(polskiej firmie produkujacej certyfikowane elektroniczne urzadzenia medyczne) dla przygotowania

pelnych warunkéw certyfikacji systemu znakiem CE i wprowadzenia go na rynek.

B. USLUGI WYSOKOSPECJALISTYCZNE

1. ,,Opieka techniczna nad pacjentami wspomaganymi pompg HeartWare na terenie Polski”

W ramach dzialalnosci ustugowe;j realizowanej na zlecenie Agencji Naukowo — Technicznej SYMICO,
zespol specjalistow klinicznych Pracowni Sztucznego Serca prowadzi opieke techniczng nad ok. 60
pacjentami z pompami HeartWare wszczepionymi w 5 placéwkach klinicznych kraju. W ramach
wprowadzania postgpu w stosowaniu tej metody leczenia, specjalisci Pracowni asystowali w zabiegach
nowych aplikacji systemu HeartWare:
— Wwszczepienie 2 pierwszych przypadkéw stosowania pomp HeartWare u pacjentéw
pediatrycznych: 12 letni chlopak i 11 letnie dziewczynka;
— wszezepienie pompy HeartWare u dorostego pacjenta technika mini inwazyjna z dostepu z
torakotomii boczne;j.
Ponadto, przygotowano do wykorzystania w praktyce klinicznej opracowane w Pracowni metody

analizy ryzyka embolizacji pompy oraz identyfikacji anomalii jej pracy.

2. ,Opracowania technologii i wytwarzania poliuretanowych podzespoléw francuskiego
sztucznego serca CARMAT”

W ramach dzialalnosci ustugowej opracowania zaawansowanych technologii wytwarzania implantéw
Laboratorium Procesowe Pracowni Sztucznego Serca jest tworca technologii wytwarzania i dostaweg
poliuretanowych elementéw francuskiego Sztucznego Serca CARMAT — prestizowego, aktualnie
najwigkszego projektu pelnego sztucznego serca w Europie i na $wiecie. FRK rozpoczelo wraz z
CARMAT industrializacj¢ procesu produkcji protezy dla certyfikacji jej znakiem CE. FRK w roku 2016
podjeto opracowanie zmodyfikowanych technologii wytwarzania poliuretanowych elementéw protezy
oraz zaprojektowania i budowy nowych stanowisk technologicznych, wykorzystujacych
zautomatyzowane procesy technologiczne. Wdrozenie nowych proceséw produkcji zaplanowano na
pierwszga potowe roku 2017.

Fundacja jako certyfikowany zgodnie z normg ISO 13485 producent wyrobu medycznego —
niesterylnych elementéw protez serca wytwarzanych z polimeru przeszla pozytywnie normatywny
proces re-certyfikacji systemu zarzadzania jako$cia. Wraz z CARMAT SA weszta w roku 2016 w druga

fazg badan klinicznych i przygotowuje dokumentacjg dla certyfikacji urzadzenia na znak CE.
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PROGRAM ROBOTY MEDYCZNE I INNOWACYJNE NARZEDZIA CHIRURGII

A. ZADANIA STATUTOWE
Zadanie nr 1 - ROBOT

Cel zadania

Gléwnym celem tego zadania jest opracowanie robota chirurgicznego oraz nowej generacji narzedzi
zwigkszajacych precyzje, bezpieczenstwo i zakres stosowania chirurgii matoinwazyjnej. Potencjalny
zakres rozwoju stanowiq stanowiska treningowe oraz platformy testowe chirurgii maloinwazyjnej
wykorzystujace opracowane technologie robotyki medyczne;.
Z gléwnych prac realizowanych w tym obszarze mozemy wymienié nastepujace:

—  Opracowywanie stanowisk treningowych oraz platform testowych chirurgii matoinwazyjnej, w

tym trenazera do wideochirurgii z innowacyjna sceng treningowsa oparta na matrycach LED,

— RobinHeart — badania kinematyki robota ramienia robota TELE,

—~ Modernizacja robota RobinHeart Pelikan,

— RobinHeart Shell, rozw6j i modernizacja konsoli sterowania robotem nowej generacji,

— Modernizacja stanowisk testowych,

— Modernizacja, badania zadajnika ruchu 3D,

— RobinHeart PortVisionAble, prace zw. z wdrozeniem lekkiego, przenosnego telemanipulatora

toru wizyjnego, kontynuacja w ramach wspétpracy z Meden Inmed,

Szczegélowy opis realizowanych zadan;
Trenazer do wideochirurgii z innowacyjng sceng treningows oparta na matrycach LED.
Glownym jego elementem jest korpus (fantom) klatki piersiowej wykonany technika laminowania
z zywicy epoksydowej na podstawie gotowej juz formy. Laminat zostal wykonany na zlecenie
w firmie Top-Dental z Bielska-Bialej. Wewnatrz korpusu znajduje sie wymienny pojemnik zawierajacy
okre$long sceng treningowa. W trenazerze demonstracyjnym scena zostala oparta na elementach
optycznych, matrycy LED (16x16) o$wietlanej $wiattem lasera zamontowanym na narzedziu
laparoskopowym. Matryca umozliwia generowanie dowolnej (o dowolnym ksztalcie) $ciezki
treningowej, wzdhuz ktérej chirurg powinien podaza¢ w jak najkrétszym czasie. Analiza bledow
popetnionych podczas zadania, o réznym poziomie trudnosci, pozwala na ocene wlasnych bledow w
bezpiecznym $rodowisku, ich poprawg oraz zwigkszenie efektywnosci nauczania na podstawie analizy
krzywej uczenia. Obraz z wnetrza korpusu (sceny treningowej) przesytany jest za posrednictwem
kamery USB podiaczonej do Raspberry Pl ekonomicznej platformy komputerowe;j
1 wyswietlany na monitorze o regulowanym potozeniu. W zaleznoéci od wersji trenazera oraz sceny
treningowej, moze by¢ zastosowana prosta kamera USB z wymiennym obiektywem lub typowa kamera

endoskopowa wkiadana poprzez odpowiedni port znajdujacy si¢ na powierzchni korpusu. Podstawa
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trenazera umozliwia zmiang wysokosci polozenia korpusu w zakresie 88 do 108 cm. Trenazer zostal

dodatkowo wyposazony w typowe narzedzia laparoskopowe proste typu grasper.

m onitor
elementy mocujace 1

uchwyty

3 wewnetrzna
kamera / scenatreningow
z obiektywami ‘:\

narzedzia reguiowana
Iaparoskopowe\b { / podstawa
korpus w‘ \ .

Elementy trenazera do wideochirurgii. Trenazery podczas warsztatéw chirurgicznych 2016

Badania kinematyki robota ramienia robota TELE.

Uklad ramienia robota (manipulatora) sklada sig¢ ze sztywnych ramion polaczonych przegubami
o okreslonej licznie stopni swobody. Przeguby laczace poszczegélne elementy sa obrotowe lub
przesuwne. W celu zapewnienia pozadanego polozenia konficowki narzedzia wymaganie jest poznanie
kinematyki manipulatora, czyli odwzorowanie przeksztalcajace polozenie poszczegdlnych przegubow
na polozenie efektora. Na podstawie kinematyki ruchu mozemy zaprojektowaé¢ uklad sterowania
ramienia.

Do obliczenia kinematyki prostej manipulatora TELE Robin wykorzystano notacje Denavita-
Hartenberga. Algorytm wyznaczania kinematyki wedlug Denavita-Hartenberga polega na zwiazaniu
z kazdym ramieniem manipulatora lokalnego ukladu wspotrzednych umieszczonego w odpowiednim
przegubie, a nastgpnie wyznaczeniu transformacji pomigdzy kolejnymi uktadami. Wykonano badania
kinematyki prostej i odwrotnej oraz okreslono przestrzen robocza robota TELE. Okreslono réwniez

zaleznosci pomigdzy kinematykami robota TELE i minirobotami na platformie.
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Przyjete oznaczenia robota TELE Robin oraz Schemat obliczer kinematycznych
Ze wzgledu na zlozona posta¢ rownan kinematyki prostej zadanie kinematyki odwrotnej rozwigzano
metoda hybrydowa. Wyznaczanie zmiennych zlaczowych podzielono na dwa etapy. W pierwszym
etapie wyznaczono pozycjg punktow P1, P2, P3 i na ich podstawie obliczono wartosci dwéch
pierwszych stopni swobody. W drugiej kolejnosci na podstawie tabeli przeksztalcenia jednorodnego

i wartosci @1 i ©®2 wyznaczono pozostale zmienne zlaczowe.

Wyznaczanie punkiu P2 a) przecigcie sfer z plaszczyzng n2, b) wyznaczanie przeciec okregow Cl, C3

Przestrzen robocza zostata wyznaczona przy zalozeniu zakresu ruchu na czwartym stopniu swobody
(d4) 0-200 [mm], gdzie warto$¢ 0 [mm] oznacza pozycje koficowki narzedziowej w punkcie (0,0,0).
Przestrzen robocza ma ksztalt wycinka kuli (ang. spherical cone, spherical sector) z wycigtym stozkiem.
Promien kuli réwny jest skrajnej pozycji na czwartym stopniu swobody. Kat stozka zewnglrznego
wyznaczajacego obszar roboczy jest rowny sumie katow a i B, natomiast kat stozka wewngtrznego
ograniczajacy od $rodka obszar roboczy jest rowny réznicy katow a i p.

W celu wyznaczenia pozycji konicowki roboczej minirobota w globalnym uktadzie wspolrzednych
(GUW), zwiazanym z punktem zerowym robota TELE, nalezy wyznaczy¢ zaleznoéé pomigdzy
lokalnym ukladem wspoirzednych (LUW) minirobota, GUW.

Pozycja LUW wzgledem GUW zalezy od konstrukcji same;j platformy i zwiazanej z nimi dodatkowymi
biernymi stopniami swobody oraz od aktualnej pozycji ramienia robota. W pierwszej kolejnosci nalezy
uwzgledni¢ pozycj¢ robota, poniewaZz wplywa ona na pozycje i orientacje platformy, na ktérej

Zamocowane sg miniroboty.
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Rozwdj i modernizacja konsoli sterowania robotem nowej generacji

Konsola skiada sig z dwoch niezaleznych, ale komplementarnych toréw sterowania, jednego komputera
centralnego oraz dwdch monitoréw. Tor sterowania sklada si¢ z 7-osiowego zadajnika ruchu z
sprzgzeniem sifowym opartym na trzech silnikach BLDC. Mikrokontroler sterujacy zadajnikiem przy
pomocy magistrali CAN w sposob dwukierunkowy z predkoscia 1MB/s wymienia dane z sterownikami
silnikow odczytujac zadang pozycje oraz generujac sprzgzenie sitfowe
w pierwszych trzech stopniach swobody. Nastepnie za pomoca magistrali SPI odczytywane sa dane
z trzech enkoderow absolutnych odpowiedzialnych za orientacje nadgarstka oraz za pomoca
potencjometru liniowego odczytywane jest polozenie szczypiec odpowiedzialnych za otwieranie
1 zamykanie narzedzia. Odczytane dane s odpowiednio przeliczone przez mikrokontroler zadajnika
oraz w formie ustandaryzowanej ramki danych sa przesylane do komputera centralnego oraz do robota.
Komputer centralny konsoli zostat zrealizowany w formie platformy Embeeded-System pracujacy pod
kontrola systemu Windows-IOT z oprogramowanie napisanym w srodowisku C#. Zadaniem komputera
centralnego jest sterowanie poszczegolnymi elementami konsoli. Sterowanie to odbywa si¢ za pomocg
dotykowego monitora oraz odpowiedniej aplikacji. Uzytkownik ma mozliwoéé selektywnego

uruchomienia kazdego komponentu osobno i niezaleznie.

Zmodernizowana konsola sterowania, test sterowania oraz nowy system sterowania z sprzezeniem silowym

Strona 27



Sprawozdanie z dzialalnosci za rok 2016

Przygotowania do wdrozenia klinicznego robota Robin Heart PVA.

W 2016 r. podjeto szereg dziatan zmierzajacych do uruchomienia procesu wdrozenia klinicznego robota
toru wizyjnego Robin Heart PVA. Podjeto decyzje, ze pierwsza aplikacja zostanie przeprowadzona
przez dr Grzegorza Relige W jego klinice W szpitalu Bieganskiego
w Lodzi. Przeprowadzono przeglad warunkow technicznych w szpitalu, przedstawiono zespolowi
klinicznemu podstawowe elementy techniki stosowania robota, wybrano rodzaj zabiegu i przygotowano
metodologig treningu zespotu przed pierwsza operacja. Rozpoczeto szkolenia. Ponadto kontynuowano
wspolpracg z zespotem Meden Inmed z Koszalina uruchamiajacym wdrozenie przemystowe produkcji
1 serwisu robota. Trwaja réwniez wszystkie dzialania dotyczace transferu technologii do przemystu i

wdrozenia klinicznego robota.

Testy prototypu robota Robin Heart PVA P przygotowanego do wdrozenia klinicznego

Opis najwainiejszych osiggnied

Analiza kinematyki manipulatoréw Tele pozwolita na modernizacje konsoli i opracowane nowego
algorytmu sterowania z sprzezeniem sitowym w dwoch niezaleznych haptikach typu delta w celu
uzyskania odpowiedniej precyzji ruchu oraz umozliwienia odczucia sity dzialajacej na tkanke,

generowanej przez narzgdzie manipulatora w czasie operacji.
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Nowa scena treningowa pozwala na okreslenie precyzji ruchu narzedzia zarbwno zamontowanego na
ramieniu manipulatora i sterowanego z konsoli jak i narzedzia laparoskopowego uzywanego
bezposrednio przez chirurga. Pozwala na analize bledow i okreslenie krzywej uczenia.

Wykorzystanie uzyskanych wynikow

Zrealizowane zadania umozliwity modernizacjg sterowania zadajnikiem manipulatoréw, modernizacje
1 wykonanie ostatecznej wersji konsoli oraz wykonanie kolejnej sceny treningowej. Planujemy, ze
w roku 2017 zaréwno dla systemu sterowania jaki trenazera, zostanie przygotowana ostateczna oferta
rynkowa dla potencjalnych klientow. Jednocze$nie nowa konsola oraz trenazer z LED-owg sceng
treningowg beda wykorzystywane w czasie corocznych warsztatow chirurgicznych organizowanych

przez FRK.

Zadanie nr 2 - EXPERT

Symulacje komputerowe i modelowanie fizyczne operacji chirurgicznych

Cel zadania

Celem zadan jest opracowywanie nowych metod badawczych, diagnostycznych wspomagajacych
spersonalizowany proces planowania, konsultacji, przygotowania operacji oraz symulacji leczenia wad
uktadu krazenia z uwzglednieniem aktualnego stanu pacjenta i optymalnego wyboru procedur leczenia
na podstawie analizy danych klinicznych, ze szczeg6lnym uwzglednieniem nowoczesnych metod
diagnostycznych, metod obrazowania, monitorowania sygnaléw bioelektrycznych, wirtualnych
technologii 3D, modelowaniu in-vitro spersonalizowanych procedur kardiochirurgicznych oraz tele-
medycyny.

Opis realizowanych prac;

Modele 3D w kardiologii interwencyjnej i kardiochirurgii.

W 2016 kontynuowano prace zwiazane z wykorzystaniem spersonalizowanych modeli 3D do symulacji
ztozonych procedur medycznych i wspomagania leczenia choréb uktadu krazenia.

Znaczny postgp w metodach szybkiego prototypowania, a w szczegolno$ci w metodach wydruku 3D,
moze w przysztosci zrewolucjonizowa¢ medycyne. Pierwsze realistyczne modele 3D ilustrujace wady
serca konkretnych pacjentéw pojawity sig juz w 2006 roku. Takie spersonalizowane wydruki moga byé
szczegolnie przydatne w kardiochirurgii, zardéwno do produkeji protez i implantéw, jak i do wstepnego
planowania zlozonych procedur chirurgicznych jeszcze przed zabiegiem interwencyjnym. Technologia
ta staje si¢ nieocenionym narzedziem dla wielu zespoléw chirurgicznych i jest coraz bardziej
powszechna, zyskujac aprobat¢ lekarzy. Wydaje sig, ze przyszios¢ transplantologii
1 medycyny regeneracyjnej bedzie jednak naleze¢ do bioprintingu, czyli drukowania tkanek i organéw
z wykorzystaniem biomateriatéw. Pierwsze proby wydruku nerki czy watroby z zywych komorek sa
bardzo obiecujace, chociaz wszczepienie w pelni funkcjonalnego narzadu (serca), wydrukowanego

z komorek macierzystych pacjenta jest weiaz bardzo odlegte.
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Obecnie z zespolem specjalistéw ze Slqskiego Centrum Choréb Serca w Zabrzu Fundacja prowadzi
pilotazowy projekt symulacyjny z uzyciem unikalnych modeli serca, odwzorowanych na podstawie
obrazéw z tomografii komputerowej i wydrukowanych w postaci 3D w celu modelowania implantacji
zastawek serca. Przeprowadzono migdzy innymi symulacje zabiegu implantacji zastawki biologicznej
Edwards Sapien stosowanej do przezcewnikowych implantacji zastawki aortalnej w model natywnej
zastawki mitralnej u chorej wysokiego ryzyka operacyjnego z krytycznym zwezeniem zastawki
mitralnej. Zlozony model 3D lewej komory serca zawieral zaréwno masywne obszary zwapnien
W pierScieniu mitralnym oraz wszczepiona juz wczesniej proteze mechaniczng zastawki aortalne;.
Model zostal wykonany z elastycznego silikonu o wlasciwosciach mechanicznych zblizonych do
wlaSciwosci mechanicznych serca, metodg odlewania. Forme wydrukowano na drukarce 3D
z Polilaktydu (PLA). Réwniez na drukarce 3D wydrukowano bezposrednio zwapnienie z materiahu
polimerowego o module sprezystosci 25 MPa i twardosci 78 w skali A shora, ktory zostal pokryty
metalizowana farba w celu lepszej widocznoséci symulowanych zwapnien oraz zorientowania modelu
na obrazie rentgenowskim.

Symulacja procedury implantacji zastawki wykonana na spersonalizowanych modelach 3D
o okreslonych wlasciwosciach mechanicznych, wspomagana symulacja numeryczng umozliwia
optymalnie przygotowac strategie rzeczywistej implantacji, poprawié jej skutecznosé oraz zmniejszy¢
do minimum ryzyko wystapienia powiklan pooperacyjnych. Jednym z gléwnych ograniczen modeli 3D
jest brak odwzorowania dynamiki pracy serca. Model 3D jest statyczny o geometrii odpowiadajacej
konkretnej fazie cyklu pracy serca. Ograniczenie to moze jedynie zlikwidowaé symulacja numeryczna
oraz technologia wirtualnej rzeczywistosci.

Symulacjg wszczepienia zastawki TAVI przeprowadzono w pracowni hemodynamiki SCCS
w Zabrzu. W czasie symulacji rejestrowane byly obrazy RTG poszczegdlnych faz wszczepienia
zastawki: wprowadzenie cewnika, pozycjonowanie cewnika, rozprezanie zastawki stentowej balonem,
wyprowadzenie pustego cewnika. Rozprezona zastawka przylega do uszkodzonej (zwapnionej)

zastawki.
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Odtworzenie geometrii lewej komory serca na podstawie segmentacji danych CT , Elementy formy oraz
zwapnienia pierscienia mitralnego, symulacja procedury implantacji protezy zastawki serca TAVI

W ramach tego zadania opracowano réwniez zatozenia projektu dot. analizy mechaniki pierécienia oraz
platkow niedomykalnej zastawki mitralnej w celu zwigkszenia skutecznosci jej naprawy
w oparciu o echokardiografig trojwymiarowg i metody modelowania 3D. Oryginalnym innowacyjnym
naszym rozwigzaniem bedzie kwalifikacja powierzchni platkéw zastawki mitralnej oparta min. na
parametrach Lamego oraz lokalnych krzywiznach Gausa, ktore sa niezmiennikiem izometrii. Jesli
deformujemy krzywizng bez rozciggania lub Sciskania, to krzywizna Gausa nie zmienia si¢. Zmiana
krzywizny Gausa, jako wyznacznika deformacji MV jest, wigc zwiazana bezposrednio z dzialaniem
naprezenia. Zmienia si¢ natomiast $rednia krzywizna powierzchni, ktéra jest suma krzywizn glownych
Opis najwaziniejszych osiggnied

Oba tematy realizowane w ramach tego zadania stanowig pilotazowy program majacy na celu okreélenie
mozliwosci wykorzystania w kardiochirurgii, spersonalizowanych modeli zaréwno do produkcji protez
i implantéw, jak i do wstepnego planowania zlozonych procedur chirurgicznych jeszcze przed
zabiegiem interwencyjnym. W ramach zadania opracowano metode szybkiego prototypowania
umozliwiajaca szybkie odtworzenie i fizyczne stworzenie (z wykorzystaniem drukowanych form 3D)
spersonalizowanych modeli.

Wykorzystanie uzyskanych wynikow

Nawiazano wspolpracg z firma produkujaca drukarki ,,3D Gence” z Gliwic. Informacja o tym programie
(Case of study) zostala opublikowana m.in. na stronie firmy 3D Gence oraz na portalu

www.poradnikzdrowie.pl. Przygotowywana jest rowniez publikacja ,,Modelowanie 3D - nowe

narzedzie wspomagajqcee leczenie chorob uktadu krqzenia Modele 3D w kardiologii interwencyjnej i

kardiochirurgii” w czasopismie Kardiochirurgia i Torakochirurgia Polska.
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Opracowane zalozenia umozliwily zlozenie wniosku o dofinansowanie badan w ramach konkursu
OPUS 12 ogloszonego przez Narodowe Centrum Nauki (ID: 355454).
Planowane jest rowniez zlozenie projektu B+R zwigzanego z opracowaniem symulatoréw procedur

medycznych opartych na spersonalizowanych modelach 3D.

Badania poréwnawcze wlasciwosci hemodynamicznych zastawek biologicznych wszczepianych
przezskornie (na stencie).

Badania przeprowadzono dla dwoch zastawek wykonanych z perikardium $winskiego, wszytego na
metalowy rozprezalny stent o rozmiarze 26 mm. Wyniki poréwnano z poliuretanowa zastawka
trojdzielna o rozmiarze 26 oraz proteza zastawki aortalnej Carpentier-Edwards o rozmiarze 27 (§rednica
wew. 25).

W celu umozliwienia zamocowania zastawek stentowych w testerze zastawek serca, zaprojektowano
1 wykonano specjalny elastyczny uchwyt z silikonu, metoda odlewania. Forme wydrukowano na
drukarce One firmy 3DGence z materiatu (PLA). (Polilaktydu).

Test kwalifikacyjny zostat przeprowadzony na testerze "pig tester" sterowanym jednostka napedowa
JSN 301 i komora wspomagania serca POLVAD. System pomiarowy pozwala na analize ci$nienia
otwarcia platkow zastawki, przeptywu wstecznego (regurgitaciji), gradientu ci$nienia DPG, wyliczonego
ze zmodyfikowanego wzoru Gorlin-Gorlin na podstawie maksymalnego pola otwarcia oraz
podstawowych parametrow geometrycznych takich jak: obwéd, maksimum i minimum Ferreta,
kotowos¢ czy wydhuzenie. Zarejestrowany obraz pracy na kamerze CCD oraz krzywe natezenia
przeplywu i ciSnienia umozliwiajg analiz¢ dynamiki otwarcia i zamkniecia zastawki w catym cyklu
pracy.

Badane zastawki roznily sig uksztaltowaniem platkéw. Jeden z platkéw w zastawce nr. 1 byt zbyt
naciagnigty wskutek czego poczatkowo nie otwieral si¢ do korica. W zastawce nr 2 widoczny byl
ubytek/uszkodzenie w miejscu szycia, w poblizu pierécienia (podstawy) zastawki. Obie zastawki majg
platki z wyraznymi obszarami pocienienia.

Badane zastawki maja bardzo duze pola otwarcia, szybko sie otwieraja sig przy niskim ciénieniu oraz
maja niski gradient cisnienia DPG. Niestety obie zastawki wykazuja bardzo duzy przepltyw wsteczny.
W przypadku zastawki nr 1 duzy przeptyw wsteczny wystepuje przez caty okres od poczatku jej
zamykania az do ponownego otwarcia. Nie ma wyraznej granicy miedzy przeplywem wstecznym
w czasie fazy zamykania zastawki a jej przeciekiem w fazie zamkniecia. Wynika to z rozluznienia szwu
w miejscu spojenia platkow. W czasie pracy obraz zastawki jest analogiczny jak dla typowej zastawki
dwuplatkowej z wyraznie czynnymi dwoma platkami gdzie jeden duzy platek powstat

w wyniku potaczenia dwoch mniejszych.
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Badane zastawki TAVI , stanowisko do testow oraz przykladowy paszport z badania
Przeciek wsteczny przez zastawkg tego typu moze wynika¢ albo z samej niedomykalnosci platkéw lub
ich uszkodzenia, z zbyt malego rozmiaru w stosunku do pnia aorty, w wyniku zlej implantacji

w naczynie (za nisko), przetarcia si¢ kotnierza okalajacego stent lub zlej konstrukcji zastawki.

Pole otwarcia Wydluienie DPG[mmHg]

} REF [PU) NR1 NR2 REF (SE) REF (PU) NR1 NR2 REF (SE}

Kotowost BF/FF [%] dP[kPa]

REF {PU) NR1 NR2 REF {SE} REF {PU) NR1 NR2 REF {SE) REF (PU) NR1 NR2 REF [SE)

Poréwnanie podstawowych parametréw badanych zastawek (REF(PU) — zastawka poliuretanowa, NR1
NR2 — zastawki TAVI, REF(SE) — zastawka Carpentier-Edwards

Strona 33



Sprawozdanie z dzialalno$ci za rok 2016

Podsumowujac, badane zastawki maja bardzo duze pola otwarcia, szybko sie otwierajq sie przy niskim

cisnieniu oraz maja niski gradient ci$nienia DPG, jednoczesnie wykazuja znaczny przepltyw wsteczny.

B. REALIZOWANE PROJEKTY
Projekt nr 1

Projekt badawczy , Intelligent Catheters in Advanced Systems for Interventions” realizowany
w ramach przedsigwzigcia ENIAC, finansowany ze srodkow 7 Programu Ramowego Unii Europejskiej
1 Narodowego Centrum Badan i Rozwoju.

Konsorcjum naukowo- przemystowe:

Lider: Philips Electronics Nederland B.V.

Patnerzy: Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii, Pracownia Biocybernetyki oraz 20 partnerow
migdzynarodowych.

Opis realizowanych prac:

W 2016 roku w projekcie wykonano nast¢pujace zadania:

udoskonalano system sterowania robota toru wizyjnego mikrodzojstikiem sitowym 3D,

— wykonano badania aplikacyjne nowej serii sensorow,

— zaprojektowano, wykonano i przebadano prototyp narzgdzia z czujnikami sity 3D dotykowym
1 sensorem pomiaru sity zacisku graspera, z czujnikami sily z zabezpieczeniem
przecigzeniowym,

- dokonano integracji sensora sily z systemem sterowania robota Robin Heart — aplikacja czujnika
sity do narzedzia mechatronicznego robota Robin Heart,

- opracowano modelu sprzgzenia silowego stosujac innowacyjne sensory partnerow oraz nasz

oryginalny system sprzgzenia program i zadajnik.

Opracowano oraz zweryfikowano mozliwosci zastosowania trojsktadowych czujnikéw sily
wykonanych w technologii MEMS w robotyce medycznej jako element systemu sterujacego
potozeniem robota Robin Heart PVA podczas zabiegu. Opracowany czujnik zamocowany zostal na
narzgdziu laparoskopowym i poddany weryfikacji mechanicznej oraz poprawnosci dziatania

oprogramowania sterujgcego.
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Elementy czujnika sity oraz integracja z systemem sterowania robota Robin Heart
Wstepnie przeprowadzone badania prototypowych czujnikéw wykazaly ich przydatnosé do oceny stanu
tkanki (sensor taktylny - dotykowy) oraz do oceny sity zaciskania uchwytu chirurgicznego dla ukladu
sprzgzenia sitowego robota chirurgicznego. Prowadzone sg prace konstrukcyjne i elektroniczne dla

zmniejszenia modelu do rozmiaréw typowych dla narzedzi chirurgicznych.

(a) stanowisko pomiarowe do weryfikacji czujnikow sity, (b) efektor narzedzia laparoskopowego, (c)

pierwsze testy dzialania systemu ze sprzezeniem silowym podczas konferencji Roboty Medyczne 2016
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Schemat rozmieszczenia czujnikow w efektorze narzedzia, ovaz idea sitowego sprzezenia Zwrotnego

Projekt nr 2. Projekt badawczy ,, Ocena hemodynamicznej istotnosci tweieri tetnic wiericowych
metodq modelowania numerycznego w oparciu o wirtualny test wysitkowy” realizowany w ramach
konkursu OPUS 8 Narodowego Centrum Nauki.

Wykonawca: Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii, Pracownia Biocybernetyki

Cel projektu.

Ocena istotno$ci hemodynamicznej zwezen na podstawie angiografii CT tetnic wiencowych oraz
nieinwazyjnego, wirtualnego testu wysitkowego. Prawidlowa identyfikacja istotnego klinicznie
zwezenia oraz prawidlowa ocena jego wplywu na krazenie wienicowe jest szczeg6lnic wazna
w wypadku tzw. zwgzen posrednich (stenoza 40-70%). W takich sytuacjach czg§¢ zabiegdw jest
wykonywana niepotrzebnie a nieinwazyjne wykonanie wirtualnego testu wysitkowego daje podstawy
do rozwazenia czy chirurgiczna interwencja w odniesieniu do konkretnego pacjenta jest konieczna.
Projekt jest realizowany w oparciu powszechnie dostgpne metody obrazowania jakimi sa angiografia
CT tetnic wiencowych oraz komputerowe i fizyczne metody modelowania in-vitro przeptywu w
tetnicach wiencowych uwzgledniajace lepkosprezyste wlasciwosci $ciany tetnic oraz nienewtonowskie
wilasciwoscei krwi.

Opis realizowanych prac:

Glownym  zaloZeniem zaproponowanego wirtualnego testu jest analiza paramentow
hemodynamicznych podczas przeptywu przez naczynia wiencowe o zmiennej geometrii, zmiennych
warunkach przeptywu oraz zmiennym stopniu zwezenia naczynia. Zakladamy, ze nieliniowa zmiana
tych parametréw, wywotana zaburzeniem przeptywu, utatwi oszacowanie ryzyka wystapienia zawatu.
Prawidlowa identyfikacja istotnego klinicznie zwezenia oraz prawidtowa ocena jego wplywu na
krazenie wienicowe jest szczegolnie wazna w wypadku tzw. W sytuacjach zwezen posrednich (stenoza
40-70%) czgs¢ zabiegdw jest wykonywana niepotrzebnie - nieinwazyjne wykonanie wirtualnego testu
wysitkowego daje podstawy do rozwazenia czy chirurgiczna interwencja w odniesieniu do konkretnego

pacjenta jest konieczna.
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Rys. a) Schemat przedstawiajqcy rozklad przeplywu oraz spadek cisnienia w okolicy zwezenia naczynia, b) Wplhw
natezenia przeplywu oraz stopnia stenozy na spadek cisnienia oraz profile predkosci

W 2016 roku, w ramach tego projektu, wykonano min. takie zadania jak:
— Opracowanie zalozen wirtualnego testu,
— Opracowanie modelu numerycznego, jego walidacja na stanowisku fizycznym,
— Opracowanie modeli LBM oraz modeli transportu protein niskiej ggstosci (LDL)
w Sciankach naczyn (pub. Journal of Theoretical Biology 411 (2016) 81-91,
- Analiza wplywu wybranych czynnikéw hemodynamicznych prostych modeli stenozy osiowo

symetrycznych oraz spersonalizowanych modeli wienicowych (8 pacjentéw) na zmienne

warunki przeptywu.
Initial conditions Q in
_II rﬁﬁ"ﬁﬁu ke
|'|'h,1|‘|'1't’

segmented coronary whole coronary

7

Schemat podejscia do wirtualnego testu oraz proste sparametryzowane modele zwezen naczynia wiencowego

Podstawowe zaloZenia wirtualnego testu:
1. Opdr naczyn jest odwrotnie proporcjonalny do $rednicy poszczegdlnych gatezi.
2. Na wlocie do naczynia zadawane jest:
a. Dla przeptywu pulsacyjnego - zmienne w czasie natezenie przeplywu
0 ksztalcie przedstawionym na rysunku, odpowiednie dla lewej tetnicy wiencowej o

czgstotliwosci od 30 do 210 1/ min,
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b. Dla przeplywu ustalonego - natgzenie przeptywu o zmiennej amplitudzie (zmiennym
rzucie serca) od 50 1000 ml/min ($rednie wartoéci Re od 60 do 2240).
3. Laminarny (lub turbulentny SST) model przeplywu krwi newtonowskiej lub
(nienewtonowskiej Cassona), w sztywnych naczyniach o stalej geometrii .
4. Analiza zmian amplitudy oraz rozkladu (w funkeji czestotliwosci oraz natezenia przeptywu-

liczby Reynoldsa) nastepujace parametry:

a. Scienne napre¢zenia scinania — WSS,
b. Czastkowa rezerwa przeptywu — FFR,
¢. Oscylacyjny indeks écinania — OSI,

d. Czas zalegania - RRT,

e. Spadek cisnienia — dP,

f.  Wspdlczynnik spadku cisnienia — CPD,

g. Intensywno$¢ turbulencji — 1.
W pierwszym etapie naszych badan zastosowali§my trzy podstawowe, sparametryzowane modele
o ksztalcie: odcinka prostego, tuku oraz rozgalgzienia. Obliczenia wykonano dla naczyn bez zwezenia
oraz dla naczyn ze stenoza do 0% do 95%. W celu weryfikacji modelu numerycznego dokonano
dokladniej analizy profili predko$ci na stanowisku fizycznym, hydraulicznym ukladzie krazenia krwi
opartym na efekcie Windkessel (Hwang H, 1984). Model zostat przeskalowany 4- krotnie zachowujac
kryteria podobienstwa geometrycznego, kinematycznego i dynamicznego.
W celu okreslenia optymalnego modelu numerycznego pomiary zaréwno predkosci przeplywu jak
1 ciSnienia na stanowisku fizycznym zostaly poréwnane z wybranymi numerycznymi modelami
reologicznymi krwi (Newtonowski, Carreau-Yasuda, Cassona, Crossa) zaréwno dla przeptywu
laminarnego jak i turbulentnego (modele K-e oraz SST) (Mahalingam i inni, 2016), (Moreno C., 2013),
(Cho YI., 1991), (W.W. Jeong, 2009), (Liu i Tang., 2011), (Johnston BM, 2005). Poréwnano profile
przeplywu w odlegtosci 120 mm przed zwezeniem i 20 mm za zwezeniem dla réznych wartosci liczby
Re. Maksymalne warto$ci liczby Reynoldsa w przeprowadzanych testach nie przekraczaly wartosci
2240.

NEIEEERRLE!
e E ¥ 2 8 BE® 328 8

-t tTeE e,
”

wEE8t.

.tzee
17 4

Wplyw stopnia zwezenia (stenozy) oraz geometrii naczyn na wybrane parametry hemodynamiczne
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Spersonalizowane modele naczyn wieficowych zostaly opracowane tylko i wylacznie na podstawie
podstawowego badania angio-TK. W przypadku tetnic z widocznym zwezeniem zostata wykonana

rowniez rekonstrukcja naczyn w miejscach zwgzenia polegajaca na zlikwidowaniu wybranych zwezen.

. A2 A B1 -

?}( ) (B1) ""'“i:: osl
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Przyktady spersonalizowanych modeli tetnic wiencowych, Al- prawa tetnica wiericowa o prawidlowej (bez
przewezen ) geometrii, A2 obszar wysokiego indeksu OSI, A3 rekonstrukcja 60 % zwezenia naczynia, Bl- prawa
tetnica wiencowa ze zmiang w galezi proksymalnej, B2- obszar zwezenia —ok. 25%, B3- rekonstrukcja, Cl — lewa
tetnica wiericowa ze zmianq za bifurkacjq w proksymalnej galezi, C2- obszar zwezenia —ok. 50%, C3 —
rekonstrukcja, D1- lewa tetnica wienicowa ze 25% zmiang w proksymalnej gatezi w okolicy galezi septalnej.
Wplyw zweZenia oraz geometrii naczynia na rozklad oscylacyjnego indeksu $cinania OSI

Uzyskane wstgpne wyniki potwierdzaja nasze zalozenie, ze przestrzenny rozklad, jaki
1 ekstremalne wartosci oscylacyjnego indeksu $cinania OSI, indeksu czasu zalegania krwi RRT,
wspolczynnika spadku ci$nienia CDP i intensywnosci turbulencii, zalezg zaréwno do stopnia stenozy,
rzutu serca (natgzenia przeptywu) jak i od czgstotliwosci pracy serca. Poniewaz zmiany miazdzycowe
t¢tnic pojawiaja si¢ rowniez w galezi migdzykomorowej przedniej lewej tetnicy, wiencowej w
sasiedztwie odejscia tetnic przegrodowych i prawdopodobnie wynikaja z zaburzenia przeptywu, tzw.
Myocardial Bridge”, wskutek zewngtrznego ucisku migénia sercowego na wewnatrzmie$niowe tetnice
przegrodowe w czasie skurczu serca, dlatego w naszych dalszych badaniach zostang uwzglednione
rowniez wiasciwosci mechaniczne tgtnic wiencowych oraz zmiany stanu naprezenia wskutek
zewngtrznego ucisku naczynia.
Réwniez w ramach projektu VCST oraz czeéciowo ze srodkéw wiasnych FRK prowadzone sg zadania
zwigzane ze stworzeniem nowego symulatora ukladu krazenia opartego zaréwno na hydraulicznym
modelu ukiadu krazenia wraz z wybranymi elementami o anatomicznej geometrii wykonanymi
z materialow o odpowiednich wlasciwosciach elastycznych, uwzgledniajacych model dystrybucyjny
oraz mechanizm kompensacyjny zgodnie z prawem Franka-Starlinga.
W 2016 roku prace skupione byly na opracowaniu funkcjonalnego systemu sterowania silnikiem
liniowym w warstwie sprzgtowej i programowe;.
I. Zalozenia funkcjonalne:

1. System ma mozliwo$¢ zadawania i realizacji trajektorii sterowania dla silnika liniowego Parker,

LinMot, napedzajacego hydrauliczny biosymulator uktadu krazenia.
2. Tryby pracy: |
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o ruch pojedynczy tloka,
o ruch posuwisto-zwrotny cykliczny,
o ruch posuwisto-zwrotny cykliczny z mozliwoscig zadawania krzywej pracy:
* sinusoidalnej o zmiennej czgstotliwosci, amplitudzie (zakres ruchu tloka)
1 wsp. wypelnienia,
= trojkatnej lub zadanej przez uzytkownika.
3. Mozliwos$¢ ustawiania parametréw:
o czgstosé pracy [Hz], [bmp]
o zakres ruchu tloka [mm]
o typ krzywej: sinusoidalna, trojkatna, uzytkownika

I1. Zalozenia techniczne, planowane zasoby techniczne:

1. Sterownik SLVDN z mozliwoscia programowania w jezyku PLC.

2. System kontrolno-pomiarowy NI PXI ze specjalizowanymi kartami AnalogOut, Digital In/Out
z oprogramowaniem autorskim w jezyku graficznym LabView, dla opracowania algorytmow

1 warunkéw sterowania w warstwie sprzetowej i programowej wyzszego poziomu.

3. Po analizie warunkoéw pracy sterownika silnika liniowego na przygotowanych aplikacjach w
Jezyku graficznym LabView, alternatywnie opracowany zostal system wbudowany na bazie
mikrokontrolera z rdzeniem ARM i ekranem dotykowym interfejsu uzytkownika dla zadawania
parametrow pracy systemu biosymulatora.

4. Zasilacz +24V DC sterownika SLVDN.

W wyniku realizacji projektu dla przygotowanej warstwy sprzetowej na bazie sterownika PXI,
umoZzliwiajacego elastyczne i efektywne testowanie nowych algorytméw sterowania, opracowano
oprogramowanie i przeprowadzono testy funkcjonalne w celu doboru optymalnego trybu pracy. Dla
kazdego z trybéw pracy przystosowano program wewngtrzny sterownika w jezyku drabinkowym PLC
oraz opracowano autorskie oprogramowanie sterownika zewnegtrznego, zadajacego wymagana
trajektorig ruchu i parametry w czasie rzeczywistym.

W wyniku realizacji projektu:

- dokonano analizy struktury, parametréw liczbowych oraz bitowych (kilkuset) oraz oprogramowania
wewnetrznego sterownika silnika liniowego SLVDN,

- dokonano modyfikacji programu wewngtrznego sterownika SLVDN w jezyku PLC dla
implementacji optymalnej struktury trybu pracy oraz w celu modyfikacji ustalonych podczas testu
warto$ci istotnych parametrow pracy (wymienione ponizej),

- opracowano w warstwie sprzgtowej i programowej kilka wariantéw sterowania w trybie
predkosciowym i pozycyjnym w celu wybrania rozwigzania optymalnego,

- dokonano implementacji wybranych rozwigzan optymalnych na platformie wysokiego poziomu (NI,

PXI z jezykiem graficznym LabView,
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- opracowano i wykonano interfejs sterownika silnika liniowego stworzonego na podstawie
mikrokontrolera STM32F746z wbudowanym z ekranem dotykowym.

Przeprowadzone testy funkcjonalne systemu pozwolily réwniez na etapowa optymalizacje pracy

sterownika, poprzez identyfikacje i wlasciwe ustawienie wartosci najbardziej istotnych parametrow

(sposrod kilkuset liczbowych i bitowych) oraz mechanizméw ich modyfikacji.

Okno opracowanego oprogramowania zadajqcego trajektorie wg funkcji sinus( ax) w trybie sterowania predkosciq
sygnalem analogowym.

W Pracowni Biocybernetyki (FRK) do tej pory stosowano symulator uktadu krazenia oparty na
komorach wspomagania Polvad z tego wzgledu symulator posiadat ograniczenia zwiazane zaréwno z
odwzorowaniem ksztattu krzywej pulsacji, natgzenia przeptywu jak i w wydajnosci.

Obecnie tworzony system pozwala na dowolne ksztaltowanie fali pulsacji z duza wigksza dokladnoscia
oraz wydajnosciag. Pozwala to na modelowanie zmiennego przepltywu krwi zaréwno
w aorcie jak 1 w tetnicach wiencowych. Tworzony symulator ukladu krazenia bedzie wykorzystywany
w Pracowni Biocybernetyki w realizowaniu prac B+R w zakresie modelownia ukiadu krazenia
wspomagajacego proces leczenia wad uktadu krazenia z uwzglednieniem aktualnego stanu pacjenta

1 optymalnego wyboru procedur leczenia.

PROGRAM INZYNIERIA TKANKOWA I BIOLOGICZNE PROTEZY ZASTAWEK SERCA

A. REALIZOWANE PROJEKTY

Projekt nr 1

Projekt w ramach Programu Badan Stosowanych pt.: ,Opracowanie innowacyjnej,
bioaktywnej protezy zastawki serca”.

Konsorcjum naukowo — przemyslowe:

Lider: Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii,

Partnerzy: Slaskie Centrum Chorob Serca, Zabrze Instytut Metalurgii i Inzynierii Materialowej PAN,
Krakow, FRK ,,INTRA-CORDIS” Sp. z o0.0.

Strona 41




Sprawozdanie z dzialalnosci za rok 2016

Cel projektu:

Celem praktycznym projektu jest opracowanie bioaktywnej protezy zastawki serca, w oparciu o techniki
inZynierii tkankowej oraz ocena cech funkcjonalnych bioprotezy w eksperymencie in vivo w modelu
Zwierzecym.

Opis realizowanych prac:

1. Opracowanie sposobu przygotowania lat osierdziowych przeznaczonych do modyfikacji
bioprotez zastawek serca

Celem zadania bylo przygotowanie acellularnej faty perikardialne;j, ktéra moglaby by¢é zastosowana do
modyfikacji konstrukeji bioprotezy zastawki serca.

Acellularyzacja z zastosowaniem metody detergentowej. Do badan pobierano fragment osierdzia

$winskiego zgodnie z zataczonym schematem (Fig.1).

-
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e i —

=
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Fig. 1 Schemat przedstawiajqcy sposob pozyskiwania tkanki perikardium z serca Swinskiego.

(http://bodterms. weebly.com/uploads/5/4/1/9/5419033/500847 1.ipg?369).

Pobrane tkanki poddawana acellularyzacji chemicznej z

z zastosowaniem deoksycholanu sodu.

W tkance dokonywano migdzy innymi oceny obecnos$ci PERV po procesie acellularyzacji.
Zadanie obejmowalo badania molekularne obecnosci reszt komoérkowych, fragmentéw DNA, RNA

dawcy oraz identyfikacje obecnosci wiruséw PERV DNA.

Flusrescence

A) B) : | d
Fig. 2 A) Przykladowy elektroforegram przedsta-wiajqcy rozdzial ekstraktéw DNA i RNA w 0,9% zelu
agarozowym: sciezka I, 2, 3 — RNA, Sciezka 4, 5 — DNA, Sciezka 6 — marker wielkosci pBR 322/BsuRlI, B)
Przykladowa krzywa temperatury topnienia produktow PCR dla PERV A, PERV B oraz PERV C
Modyfikacja tkanek z zastosowaniem roztworéw polielektrolitéw.
Funkcjonalizacj¢ powierzchni tkanki prowadzono poprzez osadzanie na jej powierzchni

wielowarstwowych powlok polielekrolitowych Polielektrolity nakladano przy zastosowaniu metody
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"warstwa po warstwie”. Charakterystyke mikrostruktury osadzonych powtok, przeprowadzono przy
uzyciu transmisyjnego mikroskopu elektronowego Tecnai G2 FEG (200 kV) (TEM), wyposazonego w
dzialo z emisjg polowa (FEG) (Fig. 3).

coating

ROt B -
Fig. 3 Analiza mikrostruktury przy uzyciu TEM z przekroju poprzecznego w jasnym polu.

ot

Dla modyfikowanych struktur oceniano zaréwno oddziatywanie z komérkami progenitorowymi jak i

oddziatywanie krew materiat (Fig. 4A, B).

Hodowla komérek na acellularnych rusztowaniach perikardium $winskiego.

Kazdorazowo przed nahodowywaniem komoérek na matryce tkankowe sprawdzano w obserwacji
mikroskopowej morfologi¢ i konfluencje komorek przeznaczonych do zasiedlania acellularnych
rusztowan tkanki osierdzia. Testowano nastgpujace rodzaje acelularnych matryc perikardialnych: a)
kontrola — tkanka acellularna niemodyfikowana, b) tkanka acellularna modyfikowana za pomoca FBS:
¢) tkanka acellularna po modyfikacji za pomoca etOH oraz FBS, d) tkanka acellularna modyfikowana
powierzchniowo za pomocq nakladania nanowarstw - Fukoidan/VEGF. Zaobserwowano, ze
zwigkszenie porowatosci tkanki za pomoca etOH oraz FBS powoduje istotne zwickszenia adhezji

komorek i zachowanie wysokiej zywotnosci w czasie 48h po inkubacji. Dla pozostalych grup po 48h

obserwowano niewielki odsetek zadherowanych komérek (Fig. 5).

Fig. 5 Ocena Zywotnosci i adhezyjnosci komérek na podiozach poddanych modyfikacji w hodowli 48h a) kontrola
— tkanka acellularna niemodyfikowana, b) tkanka acellularna modyfikowana za pomocq FBS; ¢) tkanka
acellularna po modyfikacji za pomocq etOH oraz FBS, d) tkanka acellularna modyfikowana powierzchniowo za
pomocq naktadania nanowarstw - Fukoidan/VEGF.

W dalszej kolejnosci dla wybranych grup prowadzono obserwacje dlugoterminowa wzrostu komérek.
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Ocena histologicznych i imunohstochemiczna tkanek natywnych i acellularnych.
Oceniano réwniez potencjalne zmiany w obrebie macierzy zewnatrzkomoérkowej stosujac barwienia

histologiczne oraz immunohistochemiczne.

Massona (lewy panel) oraz Hematoxylina & Eozyna (prawy panel).

Oceny stopnia degradacji macierzy zewnatrzkomérkowe;j.

Stabilna mechanicznie tkanka powinna wykazywa¢ niewrazliwo$¢ na trawienie enzymatyczne in vitro,
dla oceny stopnia biodegradacji stosuje si¢ w zwigzku z tym test podatnosci na trawienie kolagenaza.
zmian w obrebie badanej tkanki oceniano z wykorzystaniem barwienia histologicznego stosujac

barwienie Hematoksylina- Eozyna oraz barwienie Trichromem Massona.

Ocena macierzy zewnatrzkomoérkowej z wykorzystaniem Transmisyjnej Mikroskopii

Elektronowej (TEM) oraz AFM.

1283 mV

00 Deflection Emor  10.0 ym

Fig. 8 Reprezentatywny obraz tkanki osierdzia swinskiego. Badanie z zastosowaniem techniki AFM (lewy panel)
oraz TEM ( prawy panel).

Badania biomechaniczne tkanek perikardium $winskiego.
W ramach badan biomechanicznych wykonano test histerezy pozwalajacy na ocene wlasciwosci
wiskoplastycznych tkanki. Nastgpujace wartosci uzyskiwano z badania histerezy: modulus of loading,

energy loading, energy unloading.

A) .B).
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Fig. 9 Reprezentatywne wykresy histerezy w badaniu wlasciwosci wiskoplastveznych tkanki osierd=ia swinskiego.
A) thanka natvwna, B) thanka acellularna.

Badania kalcyfikacji tkanek perikardium $winskiego.

Jednym z istotnych czynnikéw decydujacych o wlasciwym funkcjonowaniu in vivo jest ich podatnosc
na kalcyfikacjg. Dlatego tez zaplanowano wykonanie badan kalcyfikacji in vitro. Jedna z metod badania
kalcyfikacji in vitro polega na umieszczeniu tkanki w plynie kalcyfikujacym o pH 7,4, w ktorym
stosunek Ca/POs wynosi 1,67 jak w hydroksyapatycie. Badaniu kalcyfikacji poddano grupe tkanek
natywnych (kontrola pozytywna), tkanki po acellularyzacji chemicznej, tkanki po acellularyzaciji
chemicznej z powierzchnia modyfikowana 70% etanolem i optaszezonych surowica (FBS). Stopien
kalcyfikacji oceniano przy zastosowaniu barwienia czerwienia alizarynowa (Alizarin Red). W
barwieniu tym zlogi wapniowe obserwuje si¢ w postaci ognisto czerwonych, ognisto pomaranczowych

lub ciemnoczerwonych stratow.

2. Opracowanie technologii konstrukeji bioprotez zastawkowych z uzyciem lat osierdziowych w
celu wzmocnienia pnia plucnego.

Celem tego zadania bylo obszycie tkanka osierdzia graftu naczyniowego z zastawka celem
wzmocnienia 1 zwigkszenia wytrzymalosci bioprotezy. Dla wykonanej konstrukcji wykonano badania
podatnosci na kalcyfikacjg w miejscu zespolenia. Wykonano réwniez Badania zmeczeniowe miejsca
zespolenia.

Rownolegle do oceny stopnia kalcyfikacji tkanki wykonywano testy zmeczeniowe miejsca zespolenia.
W tym celu tkanka zastawki umieszczana byla w komorze $rodowiskowej. Ocene parametréw
biomechanicznych wykonywano w czasie ,,0” oraz po 24h po zakonczeniu testu. Wykonane testy
biomechaniczne wskazujg na bark istotnych roznic pomiedzy warto$ciami poszczegdlnych w czasie ,,0”
oraz po 250 000 zadanych cykli. Nie odnotowano réwniez roznic pomiedzy tkankami natywnymi i
acellularnymi. Wykonane testy zmeczeniowe wskazuja na trwalo§¢ wykonanego zespolenia. Réwniez

w ocenie makroskopowej nie zaobserwowano ostabienia na linii szwéw lub samym zespoleniu.

3. Pobranie i przygotowanie bioprotez zastawek serca przeznaczonych do eksperymentu na
modelu zwierzecym

Pobranie i przygotowanie probek osierdzia §winskiego.

Swinskie serca pobierano od dorostych zwierzat (10-12 miesigcznych) o masie ciata okoto 60 - 80 kg i
transportowano do laboratorium w 1x stgzonym, zbuforowanym roztworze fizjologicznym (PBS:
phosphate — buffered saline) suplementowanym antybiotykami. Z serc eksplantowano zastawki ptucne
przeznaczone do eksperymentu. Dla pobranych tkanek wykonano acellularyzacja chemiczna —

detergentowa z zastosowaniem deoksycholanu sodu.
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W dalszej kolejnosci wykonywano badania zwigzane z nahodowywaniem komoérek na tkanki
acellularne zastawek plucnych. Caly proces prowadzony byt z wykorzystaniem ukladu bioreaktora.
Oceniano réwniez wplyw modyfikacji powierzchniowej na wzrost komérek w bioreaktorze.

Jednoczesnie dla badanych grup wykonywano badania histologiczne oraz immunohistochemiczne oraz
oceng tkanek z wykorzystaniem Transmisyjnej Mikroskopii Elektronowej (TEM). Oceniano w ten
sposob z jednej strony efektywnos¢ procesu acellularyzacji a z drugiej strony potencjalne zmiany w

obrgbie macierzy zewnatrzkomorkowej (Fig. 5, 6).
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Fig. 5 4) Barwienie histologiczne oraz barwzeme Tr zchromem Massona tkanek acellularnych oraz sieciowanych
za pomocq zréiniocowanych st¢zen GA. Fig. 5 B) Przykiadowe obrazy mik ‘oskopowe tkanek poddanych
acellularyzacji z zastosowaniem metody detergentowej oceniane za pomocq TEM.

4. Eksperyment in vivo wszczepienia bioprotez zastawek serca.

W ramach realizowanego zadania zaplanowano wszczepienie zastawek ptucnych swinskich w pozycje
plucng. Zabieg bedzie wykonany z dostgpu przez sternotomi¢ posrodkowa lub z dostgpu
maloinwazyjnego przez torakotomig z zastosowaniem krazenia pozaustrojowego. W chwili obecnej
okreSlono grupy badane oraz warunki wykonania eksperymentu wszczepienia uwzgledniajac
wymagania normatywne tak aby uzyskane w trakcie eksperymentu wyniki mogly w przysztoéei
postuzy¢ jako dane do rejestracji produktu leczniczego oraz przygotowania zalozen eksperymentu
klinicznego. Wyloniono réwniez jednostk¢ spetniajaca wymagania normy, w ktorej wykonywany
bedzie eksperyment wszczepienia zastawki. Zostat przygotowany wniosek do komisji bioetycznej, ktory
oczekuje na rozpatrzenie, z chwila uzyskania zgody lokalnej komisji do spraw eksperymentéw na
zwierzgtach planowane jest rozpoczgeie doswiadczen. W ramach realizowanego zadania opracowano
rowniez szczegblowe procedury pozwalajace na standaryzacje zaréwno prac laboratoryjnych
zwigzanych z przygotowaniem bioprotez zastawek serca jak i eksperymentu wszczepienia zastawki oraz
postepowania operacyjnego i pooperacyjnego w okresie wezesnym i odlegtym. W ramach realizacji

zadan w roku 2016 zostaty opracowane procedury w zakresie eksperymentu na zwierzetach.
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5. OdpowiedZ immunologiczna zwierzat eksperymentalnych na wszczepiona modyfikowang
zastawke serca.

Biorac pod uwage, ze w trakcie eksperymentu implantacji zastawki serca mozliwa jest stymulacja
odpowiedzi immunologicznej i zapalnej planuje sie monitorowanie zmian w obrebie w obrebie ukladu
odporno$ciowego uwzgledniajac badania ukladu dopeniacza, cytokin, neutrofili oraz zmian na
poziomie receptoréw limfocytéw T oraz limfocytéw B. Planuje sie wykonanie oznaczen w obrebie
nastgpujacych cytokin: IL-1, IL-2, IL-4, IL-5, IL-6, IFN-m, TNF-m. Oznaczenia poszczegdlnych
parametrow wykonane zostang a) przed rozpocz¢ciem eksperymentu b) 24h- ¢) 48h- d) 1 tydzien - e) 1
miesigc po wszczepieniu zastawki f) bezpoérednio przed eksplantacja zastawki. Krew pobierana bedzie
do probéwek zawierajacych antykoagulant. Bezposrednio po pobraniu material do badan bedzie
przewozony do laboratorium w celu wykonania oznaczen, przy czym maksymalny czas od pobrania
probki krwi do wykonania badania nie bgdzie przekraczal 7 godzin. Oznaczenia wykonane zostang z
zastosowaniem przeciwcial pierwszorzedowych dla subpopulacji limfocytéw T i B, neutrofili, zgodnie
z metodyka podang przez producenta. W chwili obecnej w ramach realizowanego zadania prowadzono
prace konsultacyjne oraz wykonywano rozeznanie literaturowe dotyczace monitorowania parametrow

immunologicznych u zwierzat w trakcie zabiegu wszczepienia bioprotezy zastawki serca.

Projekt nr 2

Projekt ,,Mezenchymalne komérki zrebu oraz wzbogacony nimi skafold jako alternatywna forma
terapii chorych z niewydolnoscia serca - PHOENIX" finansowany przez Narodowe Centrum
Badan i Rozwoju w ramach Strategicznego Programu Badan Naukowych i Prac Rozwojowych
»Profilaktyka i Leczenie Choréob Cywilizacyjnych” - STRATEGMED.

Projekt realizowany jest w Konsorcjum w skladzie:

Lider: Slaskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu

Partnerzy: Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii im. prof. Zbigniewa Religi, Kardio-Med Silesia
Sp. z 0.0., Uniwersytet Jagiellonski, American Heart of Poland S.A., Adamed Sp. z 0.0., The University
of Dublin Trinity College

Cel projektu:

Celem projektu jest ocena mozliwosci wykorzystania komérek ADSC w regeneracji migénia sercowego.
Prace realizowane w FRK obejmuja przygotowanie biozgodnego i atrombogennego rusztowania
tkankowego dla transferu komérek ADSC.

Opis realizowanych prac:

W 2016 roku realizowano prace nad metodag hodowania komoérek odpowiednia do zakresu
realizowanych prac badawczych w badaniach przedklinicznych w oparciu o wnioski uzyskane z modelu

matych zwierzat. Komorki MSC izolowane z thuszezu byly dostarczane zgodnie z potrzebami SCCS.
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Acellularyzacja tkanek.

Celem zadania realizowanego przez Fundacj¢ Rozwoju Kardiochirurgii w Zabrzu jest otrzymanie w
pelni  biokompatybilnej, atrombogennej i stabilnej biomechanicznie laty epikardialnej bedacej
nosnikiem komérek mezenchymalnych wspomagajacych regeneracje serca. Do pozyskania matryc

uzywano fragmentow $winiskich osierdzi

Fig. 1 Schemat przedstawiajacy sposob pozyskiwania tkanki perikardium z serca $winskiego.
(http://bodterms.weebly.com/uploads/5/4/1/9/5419033/5008471.jpg?369).

Pobranie i przygotowanie probek osierdzia $winskiego.

Swinskie serca pobierano od dorostych zwierzat (10-12 miesigcznych) o masie ciata okoto 60 - 80 kg i
transportowano do laboratorium w 1x stgzonym, zbuforowanym roztworze fizjologicznym (PBS;
phosphate — buffered saline) suplementowanym antybiotykami Tkanki poddawano procedurze
acellularyzacji z zastosowaniem metody enzymatycznej lub chemicznej. Tkanki poddawano réwniez
ocenie mikrobiologiczne;.

Hodowla komérek na acellularnym rusztowaniu osierdzia $winskiego.

Kazdorazowo przed nahodowywaniem komorek na matryce tkankowe sprawdzano w obserwacji
mikroskopowej morfologi¢ i konfluencje komoérek przeznaczonych do zasiedlania acellularnych
rusztowan tkanki osierdzia. Z tkanek przeznaczonych do badan wycinano fragmenty o wielko$ci okoto
2cmx2cm umieszezano w ptytkach wielodotkowych. W dalszej kolejnosci komérki zawieszano w
odpowiedniej ilo$ci medium hodowlanego i przenoszono na tkanke. W prowadzonych badaniach
modyfikowano warunki hodowli takie jak: ggsto$¢ komoérkowa, czas hodowli, rodzaj komoérek. Do
badan wstgpnych wykorzystano komérki wzorcowa — fibroblasty linii 1L929. Hodowle komérkowe
prowadzono réowniez z wykorzystaniem komorek ADSC linii komercyjnej (Lonza), komérek' ADSC
pochodzacych z liposukcji, komoérek ADSC tluszezu trzewnego pacjentéw onkologicznych.

Ocena zywotno$ci komérek po nahodowaniu.

Komoérki barwiono barwnikami przyzyciowymi — dwuoctanem fluoresceiny ( FDA) i jodkiem
propidyny ( PI). FDA posiada zdolnoé¢ do wnikania do wnetrza komoérek przez nienaruszona blone
komérkowa, po wniknigeiu zastaje roztozony do monomeru, ktéry wykazuje wiasciwosci polarne i
fluorescencyjne. Komoérki pozytywne wzgledem FDA wykazuja zielona fluorescencje i klasyfikowane
sq jako zywe. W przeciwienstwie do dwuoctanu fluoresceiny PI, ktéry wykazuje czerwona
fluorescencjg, przenika do wnetrza komoérek, w ktérych naruszona zostata integralno$é blony

komorkowej. Komérki PI pozytywne zostaty sklasyfikowane jako nekrotyczne.
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Hodowla w warunkach statycznych i dynamicznych.
Oprocz hodowli w warunkach statycznych prowadzono réwniez hodowle komorkowe z
wykorzystaniem urzadzenia MechanoCulture pozwalajacego na prowadzenie hodowli w warunkach

cyklicznych obciazen.

Zastosowanie nietoksycznych zwigzkow sieciujacych.

Wykonywana byla modyfikacja powierzchniowa matrycy tkankowej z wykorzystaniem inkubacji w
70% alkoholu etylowym i plodowej surowicy bydlecej (FBS). Zastosowanie FBS pozwala na
zwigkszenie porowatosci acellularnego rusztowania co zwigksza adhezyjno$¢ nahodowywanych
komorek. Jednoczesnie po acellularyzacji chemicznej tkanke umieszczano w 70% etanolu w sterylnym
naczyniu. Dodatkowo testowano rowniez modyfikacj¢ rusztowania tkankowego za pomoca

fibronektyny oraz zelu kolagenowego.

Badania biokompatybilnosci.

Ocena cytotoksycznosci w tescie bezposrednim.

Testy cytotoksycznosci przeprowadzono zgodnie z norma 1SO 10993-5. Do badan wykorzystano linie
fibroblastow, klon L929 - American Type Culture Collection (ATCC). Komorki po tescie barwnikami
przyzyciowymi — dwuoctanem fluoresceiny (FDA) i jodkiem propidyny (PI). Ocene zywotnosci
wykonywano z uzyciem techniki mikroskopii fluorescencyjnej wykorzystujac w tym celu mikroskop
badawczy odwrécony - AxioObserver natomiast do analizy i1 akwizycji obrazu wykorzystano

oprogramowanie AxioVision 4.8 (Carl Zeiss).

Badania trombogennosci i immunogennosci.

Badania trombogennos$ci i immunogennosci in vitro prowadzono z wykorzystaniem peinej krwi ludzkiej
pozyskanej z RCKiK Katowice pobranej na roztwor konserwujacy CPD zawierajacy w skladzie
cytrynian trojsodowy, kwas cytrynowy, glukoze, dwuwodorofosforan sodowy. Do oceny
trombogenno$ci wykorzystano: anti -human CD61 FITC, anti-human CD45RA PE, anti-human CD62P
PerCP. Do oceny immunogennosci wykorzystano przeciwciata: anti-human CDS8 PE, CD4 FITC, CD16
PE, CD3 FITC, CD25 PE, CD19 FITC, CD14 PE, CD45RO FITC. Badania trombogennos$ci in vitro nie
wykazaly istotnych cech indukowania aktywacji plytek krwi lub tworzenia agregatow leukocytarno-
plytkowych. Jednak zaréwno w przypadku oceny immunogennos$ci jak i trombogennosci badania te

maja charakter skriningowy i wymagaja potwierdzenia w modelu in vivo.

Badania podatnosci na kalcyfikacje.
Jednym z istotnych czynnikéw decydujacych o trwatosci bioprotez jest ich podatnos¢ na kalcyfikacje.

Jedna z metod badania kalcyfikacji in vitro polega na umieszczeniu tkanki w plynie kalcyfikujacym o
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pH 7.4, w ktérym stosunek Ca/PO4 wynosi 1,67 jak w hydroksyapatycie. Badaniu kalcyfikacji poddano
grupg tkanek natywnych (kontrola pozytywna), tkanki po acellularyzacji chemicznej z powierzchnia
pokryta kolagenem MILLIPORE ECM675 3D Collagen Cell Culture System 1 KIT (kolagen) i tkanki
po acellularyzacji chemicznej z powierzchniag modyfikowana 70% etanolem i oplaszczonych surowica
(FBS). Inkubacjg prowadzono przez okres 21 dni. Po tym czasie probki ptukano intensywnie w wodzie
destylowanej w celu usunigcia niezwigzanych zlogdéw wapniowych. Stopien kalcyfikacji oceniano przy
zastosowaniu barwienia Van Kossa oraz barwienia czerwienia alizarynowa (Alizarin Red).

Badania biodegradacji.

Stabilna mechanicznie tkanka powinna wykazywaé niewrazliwo$é na trawienie enzymatyczne in vitro,
dla oceny stopnia biodegradacji stosuje sig¢ w zwiazku z tym test podatnosci na trawienie kolagenaza.
W badaniu fragment tkanki umieszczano w roztworze kolagenazy, a nastgpnie inkubowano w
temperaturze 37°C przez 24 godziny. Zakres zmian w obrebie badanej tkanki oceniano z
wykorzystaniem barwienia histologicznego stosujac barwienie Hematoksylina Eozyna oraz barwienie
Trichromem Massona.

Testy Biomechaniczne.

Statyczna préba rozciggania.

Jednoosiowe proby rozciagania wykonywano przy uzyciu uniwersalnej maszyny wytrzymalo§ciowe;
(Tytron 250 Microforce Testing System MTS, MTS Systems Corporation, Eden Prairie, MN, US)
wyposazone] w czujnik sity o wartosci do 250N. Procentowe odksztalcenie mierzono przy zastosowaniu
wideo extensometru (Video Extensometr NG version 5.15.5.0 Messphysik wyposazonego w kamere

Blue FOX o rozdzielczosci 5 Mpx).

Badanie histerezy (wlasciwosci wiskoplastyczne).

Do oceny wlasciwosci wiskoplastycznych wykonano badanie histerezy. Przed rozpoczeciem testu
tkanke poddano napr¢zeniu wstgpnemu o warto$ci 1 N, nastgpnie probke odksztalcano do wartosci 10%,
utrzymywano przy tej wartosci przez 60s, i powracano do wartosci poczatkowych. Nastepujace wartoéci

uzyskiwano z badania histerezy: modulus of loading, energy loading, energy unloading.

Ponadto w okresie sprawozdawczym wykonano badania funkcjonalne komérek nahodowywanych
na acellularne rusztowanie tkankowe, w tym: oceng charakterystyki wzrostu i morfologii komoérek,
efektywnos¢ zasiedlania komorkowego, oceng potencjalnych zmian w obrebie cytoszkieletu, ocene
fenotypu komorek =z =zastosowaniem techniki mikroskopii fluorescencyjnej oraz cytometrii
przeplywowej, badanie sekrecji cytokin, badania histologiczne i immunohistochemiczne rusztowania

tkankowego.

Strona 50



Sprawozdanie z dzialalnosci za rok 2016

Projekt nr 3

Projekt ,,Opracowanie innowacyjnej technologii wykorzystania tkanek transgenicznych $win dla
celow biomedycznych" wspolfinansowany ze $rodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego w ramach Programu Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka, 1 Konkurs
Programu INNOMED.

Projekt realizowany jest w Konsorcjum w skladzie:

Lider: Uniwersytet Przyrodniczy w Poznaniu

Partnerzy: Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii im. prof. Zbigniewa Religi, Instytut Zootechniki - PIB,
Krakow, Instytut Genetyki Czlowieka - PAN, Poznan, Uniwersytet Medyczny, Poznan, Centrum
Lecenia Oparzefi, Siemianowice, Slaskie Laboratorium Genetyki Molekularnej, Poznan

Cel projektu:

Uzyskanie tkanek odzwierzgcych o istotnie obnizonej immunogennosci wykorzystywanych dla celow
medycznych.

Opis realizowanych prac:

Celem zadania realizowanego w Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii jest ocena in vitro wybranych
parametréw, istotnych dla wlaSciwego funkcjonowania protez zastawkowych serca, ktére moga
wplywa¢ na trwalo$¢ bioprotezy. Poniewaz jednym z elementéw ktéry moze odpowiadaé za
indukowanie procesow degeneracyjnych a w efekcie na utrate jej funkcjonalnosci moze by¢ odpowiedz
zapalna i immunologiczna na material pochodzacy od innego osobnika lub obcogatunkowy. Dlatego tez
w ramach realizacji zadania oceniano stopien indukcji reakcji immunologicznej oraz trombogennosé in
vitro w odpowiedzi na kontakt z tkankami zastawek serca.

Material do badan stanowity zastawki phicne pozyskiwane od $win transgenicznych. Jako grupe
kontrolng wykorzystano tkanki pozyskiwane od $win nietransgenicznych. Bezpo$rednio po usmierceniu
zwierzgeia pobierano serce wraz z naczyniami: tetnica ptucna i aortlng. Cala procedure prowadzono w
sposob jalowy. Po pobraniu serce umieszczano w jalowym pojemniku w plynie transportowym
zawierajacym: plyn Ringera 500 ml suplementowany antybiotykami: 5 ml rr
Penicylina/Streptomycyna, 2 ml r-r Fluconazolu, 0,5 ml r-r Ciprinolu. Serca przewozono niezwlocznie
do laboratorium w schiodzeniu w temperaturze 4°C. Po przywiezieniu do laboratorium
wypreparowywano w warunkach jalowych zastawki plucne wraz z fragmentem tetnicy plucnej i
pierScieniem mig$niowym. W trakcie preparatyki zastawki poddawano wstepnej ocenia
makroskopowej, w ktdrej oceniano zmiany morfologiczne, wystgpowanie ognisk zwapnienia,
fenestracje czy tez obecnos¢ krwiakéw. Oceniano réwniez wystgpowanie ewentualnych zmian
chorobowych lub rozwojowych mogacych mie¢ wptyw na przebieg do§wiadczenia. Po wypreparowaniu
fragment naczynia plucnego umieszczano w 4% rOztworze formaliny i przekazywano do badan
histologicznych. Z kolei zastawki umieszczano w kapieli sterylizujacej (500 ml Ptyn Ringera + 5 ml
Penicylina/Streptomycyna + 2 ml Fluconazol + 0,5 ml Ciprinol) na okres 24h w temperaturze 4°C. Po

tym czasie material w razie potrzeby byl kolekcjonowany do dalszych badan. W tym celu tkanki
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poddawano procedurze glebokiego mrozenia i przechowywania w oparach ciektego azotu. W celu
zamrozenia material biologiczny umieszczano w ptynie do zamrazania o skladzie: RPMI 800ml, 100ml
FBS, 100ml DMSO. Dla wlasciwego wysycenia krioprotektantem material umieszczano na okres 1
godziny w temperaturze 4°C. Nastgpnie prowadzono procedur¢ glgbokiego mrozenia, zamrazajac
tkankg w sposob gradacyjny o 1°C/min az do osiggniecia temperatury -40°C. Nastepnie tkanke
umieszczano i przechowywano w oparach cieklego azotu w temperaturze — 170°C. Badania
immunogennosci oraz trombogennosci in vitro prowadzono na tkankach natywnych oraz tkankach
poddanych procedurze acellularyzacji. Acellularyzacje wykonywano z zastosowaniem metody
enzymatycznej. Przed acellularyzacjq tkanke ptukano w r-r buforowanej soli fizjologicznej a nastepnie
umieszczano w roztoworze Trypsyna/EDTA na okres 48 h. Po tym czasie tkanke przenoszono do 0.5 %
sodowego siarczanu dodecylu (SDS sodium dodecyl sulfate; Sigma) na 15 min. W celu usuniecia reszt
enzymu oraz detergentu, tkanke¢ pukano intensywnie w PBS przez 1h w temperaturze pokojowej w
warunkach wytrzasania. Badania immunogennosci oraz trombogennosci in vitro wykonywano na krwi
pelnej ludzkiej konserwowanej, pozyskiwanej z Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa w Katowicach. Do badan wykorzystywano $wieza krew bezposrednio po
przywiezieniu do laboratorium. Poczatkowo planowano, Ze badania trombogennosci oraz
immunogennosci wykonywane beda z wykorzystywaniem zmodyfikowanego testu Impac-R, ktory
pozwala na symulowanie naprezen $cinajacych w naczyniach krwiono$nych. Jednak ze wzgledu na
specyfike testu okazato sig¢ przeprowadzenie badania z wykorzystaniem metody Impact-R jest trudne
technicznie do wykonania i mogloby dawaé wyniki niemiarodajne. Z tego wzgledu zdecydowano sie na
wprowadzenie oryginalnego rozwiazania i przeprowadzenia testow w ukladzie dynamicznym w
bioreaktorze w ukladzie przeptywowym. W tym celu badana zastawka przed przystapieniem do testu
byla mocowana na konektorach

Tak przygotowang zastawke umieszczano w naczyniu bioreaktora.

Po zamocowaniu zastawki w bioreaktorze naczynie wypelniano krwia i podlaczano do pompy

perystaltycznej oraz wykonywano zaplanowane oznaczenia.

DZIALALNOSC EDUKACYJNO-PROMOCYJNA

Fundacja corocznie realizuje i uczestniczy w wielu przedsigwzigeiach edukacyjno-promocyjnych, ktére

wspieraja popularyzacjg osiagni¢¢ naukowych. W roku 2016 byly to nastepujace przedsiewzigcia:

Projekt edukacyjno-promocyjny w zakresie upowszechniania wiedzy w spoleczenstwie o idei
dawstwa narzadoéw i tkanek realizowany w ramach Programu Wieloletniego na lata 2011-2020

pn.: ,Narodowy Program Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej”

W roku 2015 zostala podpisana 2-letnia umowa na realizacjg dzialan promocyjno - edukacyjnych w
wojewodztwach o najnizszym wskazniku pobierania tkanek i narzadéw od zmartych dawcéw w Polsce

w ramach Programu Wieloletniego na lata 2011-2020 pn.: ,Narodowy Program Rozwoju
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Medycyny Transplantacyjnej”. W roku 2016 przeprowadzono 5 spotkan informacyjno-edukacyjnych
dla uczniéw szkél ponadgimnazjalnych, ktore swoim zasiegiem objety nastgpujace wojewodztwa:
dolnoslaskie (Olawa, Wroctaw), podkarpackie (Tarnobrzeg), lubelskie (Zamo$¢), $wigtokrzyskie
(Sandomierz). W  zorganizowanych spotkaniach udzial wzielo lacznie 1408  osdb,
z ktorych az 1370 poddato si¢ badaniu ankietowemu. Z punktu widzenia uzyskanych w ankietach
wynikow mozna z pelnym przekonaniem stwierdzi¢, ze jednym z najbardziej skutecznych instrumentéw
dotarcia i podnoszenia $wiadomosci spolecznej o idei dawstwa narzadow i tkanek od oséb zmartych jest
prowadzenie kampanii informacyjnej w formie bezposrednich spotkan informacyjno-edukacyjnych.
Zakladane przez realizatoréow cele projektu i Programu, zostaly osiggniete na poziomie bardzo
zadowalajacym, poniewaz blisko 90% uczestnikow zostato przekonanych do idei dawstwa narzadéw i

tkanek od oséb zmartych.

Serdeczny tramwaj

Akcja pod hastem ,,Serdeczny tramwaj", zorganizowana zostata we wsp6lpracy z Tramwajami Slaskimi
S.A. ,,Serdeczny tramwaj" kursowal (12.02.2016) pod szyldem Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii
i pobrzmiewat muzyka w wykonaniu uczniéw zabrzanskiej Szkoty Muzycznej, na trasie Plac Teatralny
- Plac Wolnosci - Zabrze Lutra - Skansen Guido - Park Pileckiego - Pole Ludwik iz powrotem.
Wydarzeniem tym chcieliSmy podkresli¢ przypadajace wtym roku urodziny Fundacji Rozwoju
Kardiochirurgii, ktéra 25 lat temu powolana zostala do Zycia z inicjatywy ipod kierunkiem prof.
Zbigniewa Religi. O tym, czym si¢ zajmuje, komu to shuzy i dlaczego to wazne, Fundacja informowata
nie tylko podczas podrozy wesotym, muzycznym tramwajem, ale réwniez przy wlasnym stoisku, ktore
tego samego dnia usytuowane bylo przy Placu Wolno$ci w Zabrzu oraz z Klubem Mitosnikow
Transportu Miejskiego w Chorzowie Batorym. Akcja ta byla polaczona ze zbidrka publiczng na
realizacjg prac badawczych i wdrozeniowych zwiazanych z protezami serca dla dorostych i dla dzieci.
Partnerami akcji byli: Tramwaje Slaskie S.A.; I Liceum Ogoélnoksztalcace w Zabrzu i Panstwowa

Szkota Muzyczna I 1 II st. im St. Moniuszki w Zabrzu.

Wielkie wyzwania i....medycyna

Spotkanie po hastem ,,Wielkie wyzwania i....medycyna” odbylo sig 26 lutego 2016 r., 0 godz. 18.00,

w siedzibie Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii w Zabrzu.
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Swoimi doswiadczeniami i pasja podréznicza podzielili si¢ kardiolodzy: Marta Kurdziel
- wielbicielka wspinaczki i medycyny, autorka blogu Alpinmed, zdobywczyni wielu szczytéw gorskich
oraz Jacek Waclawski - Zeglarz i podréznik, ktory jako najmtodszy kapitan na §wiecie poprowadzit jacht
z Europy do brzegéw Antarktydy i wokot Przyladka Horn, przeptynat pod zaglami ponad 40 tysigcy mil
morskich, odwiedzil blisko 40 krajow we wszystkich strefach klimatycznych; jest czlonkiem
prestizowego The Explorers Club w Nowym Jorku, elitarnej organizacji skupiajacej podréznikow
i badaczy z catego $wiata.

Opowiesciom o morskich igorkich przygodach towarzyszyly atrakcje muzyczne w wykonaniu
zatozonej w 2013 r. Grupy Zawrat, ktora tworza: Michal Pétorak (glos, piano, flet, gitara) — lekarz
specjalizujacy sig w urologii, Marcin Lipski (perkusja) — lekarz specjalizujacy sie w radiologii oraz dr
hab. n. med. Zbigniew Nawrat ($piew, gitara).

Nie zabraklo tez profesjonalnej muzyki szantowej - go§émi specjalnymi spotkania byla grupa ,,Leje na
poklad". Zespo6t utworzony w 1998 r. w Tychach tworza: Jan Cofala - bas, Tomasz Czekala - baryton,
Seweryn Erling -lead vocal, Michat Patka - baryton, Michal Pultorak -tenor wysoki, Michat
Stowikowski - baryton.

Konferencja prasowa zwigzana z zakonczeniem badan przedklinicznych protez serca dla

dzieci ReligaHeart® PED

2marca 2016r., w Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii na pytania dziennikarzy odpowiadali:
dr Jan Sarna - Dyrektor Generalny FRK, mgr inz. Roman Kustosz - kierownik Pracowni Sztucznego
Serca Fundacji oraz inz. Artur Kapis - gtéwny konstruktor i twoérca polskich protez pediatrycznych.

Na konferencji przedstawiono wyniki uzyskane w badaniach laboratoryjnych oraz w przeprowadzonych
w 2015 r. przedklinicznych badaniach doswiadczalnych, ktére potwierdzaja prawidlowa konstrukcje
protez pediatrycznych ReligaHeart® PED, niskie ryzyko wykrzepiania krwi w protezach oraz ich
odpornos¢ na biodegradacjg. Ocena ta umozliwia przejécie do ostatniego etapu przygotowania polskich
pediatrycznych protez serca do zastosowania w praktyce Kklinicznej. Jest nim przygotowanie
iuruchomienie procesu technologicznego wytwarzania protez, anastgpnie uruchomienie ich

matoseryjnej produkcji w Laboratorium Technologicznym Pracowni Sztucznego Serca FRK.
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Warsztaty Chirurgiczne

W zorganizowanych w dniu 25.03.2016 r. przez Fundacj¢ warsztatach chirurgicznych uczestniczylto
ponad 200 miodych ludzi, chcacych sprawdzié sig¢ oraz oceni¢ umiejetnosci i predyspozycje do zawodu
chirurga. Dla uczestnikow warsztatow przygotowane zostaly roznorodne stanowiska treningowe, w tym
wirtualna sala operacyjna, stanowisko nauki obstugi ultrasografii, manipulacji przestrzennej, badan
laserowych precyzji i refleksu, wigzania weztdéw, wykonywania szwéw, implantacji zastawki, chirurgii
oka 1iwiele innych zrdéznymi scenami chirurgicznymi.. Nowos$cia tego roku byla chirurgia

stomatologiczna.

Program ,,Biznes z Sercem”

31 marca 2016 roku podczas konferencji ,,Biznes z Sercem” - Spoleczna Odpowiedzialno$é Biznesu™

trzy instytucje: Gornoslaska Agencja Przedsigbiorczoéei i Rozwoju sp. z 0.0. z Gliwic, Polski Rejestr

Statkow S.A. z Gdanska oraz Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii im. prof. Zbigniewa Religi z Zabrza

Jjako partner spoleczny zainicjowaly Program ,,Biznes z Sercem”.

Idea przySwiecajacq organizatorom tego Programu byla promocja standardéw spoleczne;
odpowiedzialnoéci biznesu wérdéd przedsigbiorcow, administracji publicznej oraz innych podmiotow
dziatajacych w obszarze spoleczno-gospodarczym.

W ramach Programu ,Biznes z Sercem” zostal przeprowadzony Konkurs ,Biznes z Sercem™ jako
element szerokiego pakietu dziataf ukierunkowanych na promocje idei spolecznej odpowiedzialnosci
biznesu. Istota Konkursu ,,Biznes z sercem” byfa ocena wdrozenia zasad Spolecznej Odpowiedzialnosci
Biznesu opartych na normie ISO 26000, ktéra jest norma migdzynarodowa zawierajaca wytyczne
dotyczace tego obszaru dziatalnosci

W wyniku przeprowadzonego konkursu kapitula wylonila nast¢pujacych laureatow: w kategorii
organizacji duzych - PGE Goérnictwo i Energetyka Konwencjonalna S.A. Oddzial Elektrownia
Belchatéw z Belchatowa a w kategorii organizacji matych - Dom Thumaczenn SOWA Ewa Rogozinska

z Opola. W roku 2017 zostata ogloszona II edycja konkursu ,,Biznes z Sercem”.

BadZ w dobrych relacjach ze swoim sercem

Fundacja w ramach projektu dofinansowanego przez Wojewodztwo Slaskie zorganizowala w dniu
11.10.2016 r. we wspdipracy z Wydziatem Zdrowia Publicznego Slaskiego Uniwersytetu Medycznego

wydarzenie pod nazwa ,,Badz w dobrych relacjach ze swoim sercem”. Celem realizacji zadania byto
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podniesienie $wiadomosci spolecznej na temat ryzyka powstawania choréb ukladu krazenia wsréd
mieszkancow wojewodztwa $laskiego oraz odpowiedniej komunikacji o ryzyku powstawania choréb
uktadu krazenia ze strony lekarzy pierwszego kontaktu.
W ramach projektu zorganizowano w Chorzowskim Centrum Kultury nastepujace wydarzenia:

— konferencjg pt: ,.Choroby ukladu sercowo-naczyniowego - profilaktyka” - skierowang do

lekarzy i zaproszonych gosci,

— warsztaty edukacyjne ,,Serce masz jedno" - kierowane do mieszkaricéw woj. §laskiego.
Warsztaty edukacyjne podzielone byly na panele:

— Puk, puk, kto tam? Serce - kierowane do dzieci w wieku wczesnoszkolnym,

- Kraina zdrowia, mam ten owoc - kierowane do dzieci w wieku wezesnoszkolnym,

— Warsztaty preparatyki tkanek serca stanowiska z preparacja — kierowane dla mlodziezy,

— Power walking — kierowane dla mlodziezy i dorostych,

— Zajgcia sportowe - kierowane dla dzieci.
Ponadto zostaly przygotowane stanowiska ogdélnodostepne dla mieszkancéw, na ktérych mozna bylo
m.in. zmierzy¢ cisnienie czy zbada¢ poziom cukru we krwi.
W przedsigwzigciu tym wziglo udzial ponad 450 oséb, lekarze, pielggniarki oraz mieszkancy
wojewodztwa $laskiego (dzieci, mlodziez i osoby doroste). Uczestnicy wydarzenia bardzo pozytywnie
oceniali przedstawianym w réznej formie temat zwigzanym z profilaktyka choréb ukladu krazenia i

sygnalizowali aby podobne wydarzenia byly realizowane cyklicznie w kolejnych latach.

Konferencja ,,BioMedTech Silesia 2016

Tegoroczne, XIII wydanie organizowanej przez Fundacje Rozwoju Kardiochirurgii konferencji
BioMedTech Silesia mialo wyjatkowy charakter. Oprocz tematéw zwigzanych z kondycja Iudzkiego
organizmu i nowoczesnymi, réoznorodnymi sposobami ochrony zdrowia, ktére w ponad 50 pracach
przedstawili ~gimnazjaliSci, licealici, studenci idoktoranci, odbyla sie¢ réwniez uroczysta,
retrospektywna sesja nawiazujaca do przypadajacych w tym roku 25 urodzin Fundacji. Specjalna,
jubileuszowa sesja konferencji rozpoczela si¢ przywolaniem postaci prof. Zbigniewa Religi —
zatozyciela i patrona Fundacji oraz wykiadem prof. Mariana Zembali — przewodniczacego Rady
Naukowej Fundacji, w ktérym odniést si¢ do pionieréw ijubileuszy zabrzanskiej kardiochirurgii i
transplantologii. Przedstawiony zostal réwniez interesujacy dwuglos o wspolpracy swiata medycznego
i naukowego. W ostatniej czgéci sesji jubileuszowej poznali$émy indywidualnosci — znakomitych lekarzy
1inZynieréw, ktérych kariery zawodowe zapoczatkowane zostaly w Fundacji. Do udzialu w sesji
jubileuszowej konferencji BioMedTech Silesia zaproszeni zostali goécie honorowi: Malgorzata
Manka Szulik — prezydent miasta Zabrze, Jarostaw Pinkas — wiceminister zdrowia oraz
przedstawiciele Narodowego Centrum Badan i Rozwoju. Niezwykle atrakcyjny okazal sie réwniez

naukowy wymiar konferencji, bedacej szczegdlnym spotkaniem miodych hobbystéw i zawodowcow,
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zainteresowanych biologicznymi, medycznymi i technicznymi aspektami ludzkiego zdrowia. Aktywny
udziat zglosito w niej tak wielu stuchaczy i prelegentéw. Wyklady zaprezentowane zostaty réownolegle
w dwdch miejscach - sesja JUNIOR (gimnazjalidci, licealiSci) i STUDENT - w zabrzanskim oddziale
Wyzszej Szkoly Technicznej w Katowicach, za$ sesja PROFESJONALNA - w sali konferencyjnej

Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii.
.. u e oo

XII Dzien Nauki w Zabrzu

9 wrze$nia na terenie zabrzanskiego Parku im. Polegtych Bohateréw, odbyla si¢ XII edycja ,.Dnia
Nauki”, plenerowej imprezy promujacej osiagnigeia iofert¢ regionalnych osrodkéw naukowych,
uczelni, szkot oraz instytucji kultury, stowarzyszen i fundacji. Organizatorem imprezy jest Fundacja
Rozwoju Kardiochirurgii w Zabrzu, Urzad Miejski w Zabrzu oraz Centrum Ksztalcenia Praktycznego
i Ustawicznego w Zabrzu. Do udzialu w imprezie zglosila sig rekordowa liczba ponad 40 wystawcow.
Impreza skierowana byla gléwnie do uczniow szkét podstawowych, gimnazjow oraz szkét §rednich, ale

takze pozostali mieszkancy Zabrza i okolic zainteresowani niekonwencjonalng prezentacja zagadnien

naukowych, technicznych i kulturalnych znalezZli tu wiele atrakcji.

Konferencja ,,Roboty Medyczne”

9 grudnia br. odbyla si¢ w Fundacji kolejna - XIV Konferencja Roboty Medyczne, zorganizowana przez
Migdzynarodowe Stowarzyszenie na rzecz Robotyki Medycznej (International Society for Medical
Robotics) oraz Fundacjg Rozwoju Kardiochirurgii. Konferencja jest dorocznym spotkaniem $rodowisk
specjalizujacych si¢ w projektowaniu, konstruowaniu oraz stosowaniu robotdow medycznych.
Konferencjg otworzyli go$cie z Wegierskiej Akademii Nauk Centrum Badan Energii w Budapeszcie
wykladami  wprowadzajacymi  z zakresu projektowania mikrourzadzen wykorzystywanych
w rozmaitych dziedzinach techniczno-medycznych, od sensoréw stosowanych w motoryzacji po

sensoryczne implanty przydatne w neurologii.
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Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii, jako gospodarz konferencji, zaprezentowata zakres prac wlasnych
zwigzanych zrodzing robotéw Robin Heart, wtym Tele Robina jako platforme wielonarzedziowa
umozliwiajacq techniczne i systemowe przygotowanie robotéw Robin Heart do operacji na odlegtosé.

Jak co roku, autorzy prac prezentowanych podczas konferencji walczyli o Statuetke Robina, ktorg jury
konkursowe przyznaje pracy najlepiej ocenionej pod wzgledem nowatorstwa, oryginalnosci
i rzetelnoSci prowadzonych badan oraz wagi dla rozwoju zrobotyzowanych urzadzen stosowanych

w medycynie.

Spotkania promocyjno-edukacyjne

Autorytet prof. Zbigniewa Religi - zalozyciela i patrona Fundacji, jej potencjal naukowo-badawczy,
zaplecze sprzgtowe i kadrowe oraz dorobek i do$wiadczenie jako unikatowej w Polsce instytucji
wysokich technologii, wyspecjalizowanej w opracowywaniu nowoczesnych metod leczenia serca, sa
interesujaca ofertg edukacyjno-turystyczng dla odbiorcéw w rdéznym wieku, czesto nie zwiazanych z
nauka i medycyna. Bardzo istotng grupe zainteresowanych stanowia dzieci i mlodziez. W 2016 r.
Fundacja przyjeta w tej formule blisko 500 osob: dzieci przedszkolnych, uczniéw 1 studentow z 19
szkot 1 przedszkoli calego kraju. Pod koniec 2016 roku dziatania te byly realizowane w ramach tzw.

~Czwartkow szkél w Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii”, o ktérych szerzej w dalszej czesci

sprawozdania.
Osiagnigcia Fundacji prezentowano rowniez podczas nastepujacych wydarzen:

e 23 lipca VII Bieg po serce Zbdja Szczyrka - impreza taczaca rekreacje, sport, wypoczynek na

Swiezym powietrzu z aspektami promocji zdrowia i postaw filantropijnych, odbyta si¢ pod
patronatem Fundacji i na rzecz jej finansowego wsparcia. Wziglo w niej udzial ok. 2 tysiecy
0s0b.

e 28 sierpnia Fundacja na XXII gali Slaskiej BCC - Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii

zaprezentowala gosciom gali swa aktywno$¢ w dziedzinie opracowywania urzadzen
zrobotyzowanych dla kardiochirurgii. Mozna bylo obejrzeé¢ itestowaé te urzadzenia na
specjalnie przygotowanym stoisku Fundacji.

e 10 wrzesnia br. w Dabrowie Goérniczej odbyla si¢ akcja prozdrowotna pod nazwa "Ona

jest slodka. Zabierze Ci zdrowie i Zycie." Akcja zorganizowana zostata przez Slaski Zarzad

Wojewddzki  Polskiego Stowarzyszenia Diabetykow, wspolnie zFundacjg Rozwoju
Kardiochirurgii im. prof. Zbigniewa Religi i innymi partnerami. Mieszkancy miasta i okolic
mogli skorzysta¢ z bezplatnych porad zdrowotnych dotyczacych chordb cywilizacyjnych —
ukladu krazenia i cukrzycy, oczu, zrobié badanie poziomu cukru we krwi, wykorzystaé masaz
leczniczy, atakZze zapozna¢ si¢ zzasadami prawidlowego odzywiania, ktore dietetycy
poprzedzali badaniem skladu ciata okreslonej osoby (ilosé thuszczu, wody, waga kosci ciala).

e 14 -15 pazdziernik fundacyjne roboty i bioinzynieria byly prezentowane na Festiwalu Nauki

w Katowicach.
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Obecno$¢ w przestrzeni publicznej - wybrane wydarzenia

Dr hab. Zbigniew Nawrat - Dyrektor Instytutu Protez Serca Fundacji zostal zaproszony do udzialu w
13-tym odcinku programu Sonda 2, pt. "Cyborgizacja" (emisja w TVP2, 9.05.2016 r.), gdzie

zaprezentowal osiggniecia Fundacji w obszarze robotyki medycznej

TVPRL INFORMACIE SPORT KULTURA ROZRYWKA VoD SERWISY TVP.PL PROGRAM TELEWIZYJNY

[TIVIPI2 | PONIEDZ

»Czwartki szkoél w Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii”

Od listopada 2016 roku Fundacja rozpoczgta realizacjg comiesigcznych spotkan edukacyjnych dla dzieci
i mlodziezy szkolnej oraz studentéw pod wspolnym hastem ,,Czwartki szk6t w Fundacji Rozwoju
Kardiochirurgii’. Pracownie Instytutu Protez Serca: Sztucznego Serca, BioinZynierii i Biocybernetyki
w przystgpny sposéb prezentuja swoje badania i prace naukowe. Naukowcey przyblizaja informacje o
urzadzeniach ratujacych ludzkie zycie i materialach stosowanych w leczeniu serca, tworzonych w
oparciu o metody inzynierii tkankowej oraz prezentuja innowacyjne narzgdzia dla chirurgdéw symulujac
zabiegi chirurgiczne czy pokazujac wirtualng salg operacyjna. W 2016 roku odbylo sie sze$¢ spotkan

dla szesciu szkot z wojewodztwa Slaskiego, w ktorych wzigto udziat blisko 250 oso6b.

Dzialalnosé¢ szkoleniowa

W roku 2016 Fundacja zorganizowata nastepujace szkolenia:
— ochrona danych osobowych w stuzbie zdrowia — chron dane swoich pacjentow,
— odpowiedzialno$¢ zawodowa lekarzy, pielggniarek i pofoznych oraz ochrona danych
osobowych,
— warsztaty 1 szkolenia z zakres udzielania pierwszej pomocy przedmedycznej.
Lacznie przeprowadzono 10 szkolen, ktore byly skierowane do kadr medycznych, miodziezy i oséb

dorostych. Przeszkolonych zostato ponad 200 osdb.
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Staze, praktyki, wolontariat

W roku 2016 w Fundacji zorganizowano:
- praktyki studenckie dla 17 osob,
- staze dla 3 osdb,

- wolontariat dla 84 oséb.

Uroczysty, jubileuszowy koncert ,,Serce za Serce”

Po raz dwudziesty piaty Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii zorganizowala doroczne, wydarzenie
artystyczne, dedykowane jej sprzymierzencom, partnerom, sponsorom, przyjaciotom, pracownikom
i wspotpracownikom. Uroczysty 25. koncert "Serce za Serce” mial wymiar szczegblny, bo
Jjubileuszowy. Koncert "serce za serce byl wyjatkowa okazja do szerszego spopularyzowania
dziatalnosci Fundacji, upamigtnienia jej zalozyciela ipatrona prof. Zbigniewa Religi oraz
podzigkowania wszystkim, ktorzy te dzialalno$¢ wspieraja ijej kibicuja.
W tym roku ceremonig wreczania nagrod i wyrdznien Fundacji uswietnit wystgp zaprzyjaznionego
z nami, jedynego w swoim rodzaju Zespolu Pieéni i Tafica Slask im. Stanistawa Hadyny, ktory
zaprezentowal si¢ w dwuczeSciowym, bogatym programie tanecznym i stowno-muzycznym,
w wykonaniu znakomitego baletu, chéru iorkiestry. Goscinnie w koncercie wystapili: Marcin

Jajkiewicz i Bogdan Krawczyk. Koncert poprowadzita Anna Popek.

UDZIAL W NAUKOWYCH PRZEDSIEWZIECIACH PARTNERSKICH

Fundacja jest uczestnikiem m.in. nastgpujacych sieci naukowo-przemystowych, w ramach ktérych
podejmowane sg inicjatywy o charakterze naukowo-badawczym, wdrozeniowym, inwestycyjnym oraz
edukacyjnym:

e Centrum Zaawansowanych Technologii ,,Energia—érodowisko-Zdrowie”;

e Sieé Centrow Doskonatosci BioMedTech Silesia;

¢ Ogolnopolska Sie¢ Naukowa w Dziedzinie Inzynierii Biomedycznej ,,BIOMEN”;

e Polska Platforma Biotechnologii;

e Krajowy Klaster Kluczowy MEDSILESIA Slaska Sieé¢ Wyrobow Medycznych.
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WSPOLPRACA Z OSRODKAMI KRAJOWYMI

W 2016 roku kontynuowano wspdlpracg z wieloma oérodkami naukowo — badawczymi

1 przedsigbiorcami.

Slaskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu. Wspotpraca w zakresie wdrazania i optymalizowania
stosowania urzadzen mechanicznego wspomagania serca w leczeniu ostrej 1 przewlekle;
niewydolnosci serca, miedzy innymi w ramach wspolnie realizowanego projektu STRATEGMED
pn.: ,Wprowadzenie do praktyki klinicznej oryginalnej polskiej wszczepialnej wirowej pompy
wspomagania serca oraz systemu zdalnego monitorowania i nadzorowanej zdalnie rehabilitacji
pacjentow na wspomaganiu serca” oraz w ramach do$wiadczen na zwierzetach polskich
pediatrycznych protez serca. Wspdlpraca w zakresie opieki nad pacjentami z mechanicznym
wspomaganiem serca pompami pozaustrojowymi i wszczepialnymi (prowadzenie opieki techniczne;
nad pacjentami). Wspélpraca w ramach programu Opus 8 Narodowego Centrum Nauki oraz prac
statutowych zwiazanych z systemem doradczym wspomagajacych spersonalizowany proces
planowania, konsultacji, przygotowania operacji oraz symulacji leczenia wad uktadu krazenia.
Centrum Materialéw Polimerowych i Weglowych PAN w Zabrzu. Wspolpraca w zakresie
wykonywania badan mikroskopowych, spektroskopowych i chemicznych nowych biomateriatow.
Instytut Metalurgii i Inzynierii Materialowej Polskiej Akademii Nauk w Krakowie. Wspotpraca
w  zakresie realizacji wspolnego projektu w ramach programu M-Era-Net pn.:
.»Nietrombogenne kompozyty metalowo-polimerowe z adoptowalng elastycznoécig w skali mikro i
makro dla nowej generacji zastawek, dedykowanych dla systemu wspomagania serca — bioVALVE”
oraz przygotowywania wspolnego projektu pn.:. ,Porowate podloza o wlasciwosciach
proangiogennych” w ramach programu Symfonia Narodowego Centrum Nauki i projektu pn.:
»Interdyscyplinarne metody tworzenia i funkcjonalizacji materiatéw biomimetycznych bazujace na
odtkankowej macierzy zewnatrzkomorkowej” w ramach programu OPUS Narodowego Centrum
Nauki.

Uniwersytet Slaski w Katowicach. Wspolpraca w zakresie organizacji praktyk i stazy studenckich
1 doktoranckich oraz wspdlpraca w zakresie realizacji projektu finansowanego z Narodowego
Centrum Nauki (konkurs OPUS) pn:” Ocena hemodynamicznej istotnosci zwezen tetnic
wiencowych metoda modelowania numerycznego w oparciu o wirtualny test wysitkowy”.

Slqski Uniwersytet Medyczny w Katowicach. Wspolpraca w ramach wspoélnie realizowanego
projektu STRATEGMED pn.: ,Wprowadzenie do praktyki klinicznej oryginalnej polskiej
wszczepialnej wirowej pompy wspomagania serca oraz systemu zdalnego monitorowania i
nadzorowanej zdalnie rehabilitacji pacjentow na wspomaganiu serca”. Wspdlpraca w ramach

doswiadczen na zwierzgtach polskich pediatrycznych protez serca oraz badan biozgodnosci in vivo
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na matych zwierzgtach innowacyjnych biomaterialow prowadzonych w Centrum Medycyny
Doswiadczalnej Slaskiego Uniwersytetu Medycznego.

Katedra Histopatologii, Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach. Wspolpraca w
zakresie oceny histopatologiczna probek powierzchni pozaustrojowych pomp wspomagania serca
ReligaHeart PED w ramach badan do$wiadczalnych na zwierzgtach oraz probek powierzchni
biomaterialéw po kontakcie z krwig w ramach prowadzonych projektéw naukowo - badawczych.
Zaklad Inzynierii Powierzchni Wydzialu Inzynierii Materialowej Politechniki Warszawskiej.
Wspdlpraca w zakresie zastosowania opracowanej w ramach programu wieloletniego ,,Polskie
Sztuczne Serce” technologii obrébki jarzeniowej powierzchni elementéw protez serca wykonanych
z tytanu i stopow tytanu dla wytworzenia dyfuzyjnych warstw atrombogennych na bazie tlenu, wegla
i azotu, a w szczegdlnosci w ramach wspdlnie realizowanego projektu STRATEGMED pn.:
»Wprowadzenie do praktyki klinicznej oryginalnej polskiej wszczepialngj wirowej pompy
wspomagania serca oraz systemu zdalnego monitorowania i nadzorowanej zdalnie rehabilitacji
pacjentéw na wspomaganiu serca”.

Zachodniopomorski Uniwersytet Technologiczny w Szczecinie. Wspdlpraca w zakresie
wykorzystania opracowanego w ramach programu ,Polskie Sztuczne Serce” kopolimeru
termoplastycznego na bazie poliestrow jako nowego materiatu konstrukcyjnego protez serca oraz w
zakresie przygotowania wspdlnego projektu pn.: ,Biodegradowalne i wstrzykiwalne kompozyty
hydrozelowo-elastomerowe dla inzynierii tkanki migsnia sercowego” do Narodowego Centrum
Nauki w konkursie OPUS,

Instytut Podstawowych Probleméow Techniki Polskiej Akademii Nauk w Warszawie.
Wspdlpraca w zakresie realizacji wspolnego projektu STRATEGMED pn.: ,,Wprowadzenie do
praktyki klinicznej oryginalnej polskiej wszczepialnej wirowej pompy wspomagania serca oraz
systemu zdalnego monitorowania i nadzorowanej zdalnie rehabilitacji pacjentéw na wspomaganiu
serca’”’

Instytut Maszyn Przeplywowych Politechniki Lodzkiej. Wspolpraca w kresie przygotowywania
wspoélnych projektéw w ramach programéw finansowanych przez Narodowe Centrum Badan i
Rozwoju.

Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Stefana Kardynala Wyszynskiego w Warszawie.
Wspolpraca w zakresic wdrazania i optymalizowania stosowania urzadzen mechanicznego
wspomagania serca w leczeniu ostrej i przewleklej niewydolnosci serca, miedzy innymi w ramach
wspOlnie realizowanego projektu STRATEGMED pn.: ,,Wprowadzenie do praktyki klinicznej
oryginalnej polskiej wszczepialnej wirowej pompy wspomagania serca oraz systemu zdalnego
monitorowania i nadzorowanej zdalnie rehabilitacji pacjentdw na wspomaganiu serca”. Wspélpraca
w zakresie opieki nad pacjentami z mechanicznym wspomaganiem serca pompami pozaustrojowymi

i wszczepialnymi (prowadzenie opieki technicznej nad pacjentami).
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Instytut Metali Niezelaznych w Gliwicach. Wspolpraca w ramach wspolnie realizowanego
projektu STRATEGMED pn.: ,Wprowadzenie do praktyki klinicznej oryginalnej polskiej
wszczepialne) wirowej pompy wspomagania serca oraz systemu zdalnego monitorowania i
nadzorowanej zdalnie rehabilitacji pacjentow na wspomaganiu serca”.

Gdanski Uniwersytet Medyczny. Wspolpraca w ramach realizowanego projektu pn.:
,,Przedkliniczne badania mozliwos$ci zastosowania oryginalnej, polskiej bionanocelulozy (BNC) w
medycynie regeneracyjnej w aspekcie bioimplantéw w kardiochirurgii i chirurgii naczyniowe;j”.
Klinika Kardiochirurgii Uniwersytetu Medycznego w Gdansku. Wspdlpraca w zakresie
wdrazania i optymalizowania stosowania urzadzen mechanicznego wspomagania serca w leczeniu
ostre] 1 przewleklej niewydolnosci serca. Wspolpraca w zakresie opieki nad pacjentami z
mechanicznym wspomaganiem serca pompami pozaustrojowymi i wszczepialnymi (prowadzenie
opieki technicznej nad pacjentami).

Instytut Techniki i Aparatury Medycznej ITAM w Zabrzu. Wspolpraca w zakresie prac
badawczych w bioinzynierii oraz dziatan w ramach projektu ,,Sie¢ Regionalnych Obserwatoriow
Specjalistycznych w Procesie Przedsigbiorczego Odkrywania™ oraz w zakresie przygotowywania
wspolnych projektow w ramach STRATEGMED.

Przemyslowy Instytut Automatyki i Pomiaréw PIAP w Warszawie. Wspdlpraca w zakresie
przygotowywania wspdlnych projektéw w ramach programéw finansowanych przez Narodowe
Centrum Badan i Rozwoju, HORYZONT 2020.

Centrum Techniki Okr¢towej S.A. Wspolpraca zakresie przygotowywania wspolnych projektow
w ramach programow finansowanych przez Narodowe Centrum Badan i Rozwoju.

Instytut Genetyki Czlowieka PAN w Poznaniu. Wspolpraca zakresie przygotowywania
wspolnych projektéw w ramach programéw finansowanych przez Narodowe Centrum Badan i
Rozwoju.

Uniwersytet Jagiellonski. Wspolpraca w ramach realizacji projektu ,,Mezenchymalne komorki
zrebu oraz wzbogacony nimi skafold jako alternatywna forma terapii chorych z niewydolnoécia serca
- PHOENIX" finansowanego przez Narodowe Centrum Badan i Rozwoju w ramach Programu
STRATEGMED.

American Heart of Poland S.A. Wspolpraca w ramach realizacji projektu ,,Mezenchymalne
komorki zrebu oraz wzbogacony nimi skafold jako alternatywna forma terapii chorych z
niewydolnoscig serca - PHOENIX" finansowanego przez Narodowe Centrum Badan i Rozwoju w
ramach Programu STRATEGMED.

Adamed Sp. z 0.0. Wspoélpraca w ramach realizacji projektu ,,Mezenchymalne komérki zrebu oraz
wzbogacony nimi skafold jako alternatywna forma terapii chorych z niewydolnoscia serca -
PHOENIX" finansowanego przez Narodowe Centrum Badaf i Rozwoju w ramach Programu

STRATEGMED.
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WADIM PLAST Narojek SP.J. Wspolpraca w zakresie wytwarzania polimerowych elementéw
skladowych polskich pulsacyjnych protez serca oraz w ramach wspélnie realizowanego projektu
STRATEGMED pn.: ,,Wprowadzenie do praktyki klinicznej oryginalnej polskiej wszczepialnej
wirowej pompy wspomagania serca oraz systemu zdalnego monitorowania i nadzorowanej zdalnie
rehabilitacji pacjentow na wspomaganiu serca”.

WASKO Spétka Akcyjna; Wspolpraca w ramach wspdlnie realizowanego projektu
STRATEGMED pn.: ,,Wprowadzenie do praktyki klinicznej oryginalnej polskiej wszczepialnej
wirowej pompy wspomagania serca oraz systemu zdalnego monitorowania i nadzorowanej zdalnie
rehabilitacji pacjentow na wspomaganiu serca”.

WAMTECHNIK SP z o0.0.; Wspolpraca w ramach wspdlnie realizowanego projektu
STRATEGMED pn.: ,,Wprowadzenie do praktyki klinicznej oryginalnej polskiej wszczepialnej
wirowej pompy wspomagania serca oraz systemu zdalnego monitorowania i nadzorowanej zdalnie
rehabilitacji pacjentow na wspomaganiu serca”.

EMTEL Przedsigbiorstwo Projektowo Produkcyjne; Wspdlpraca w ramach wspdlnie
realizowanego projektu STRATEGMED pn.: ,Wprowadzenie do praktyki klinicznej oryginalnej
polskiej wszczepialnej wirowej pompy wspomagania serca oraz systemu zdalnego monitorowania i
nadzorowanej zdalnie rehabilitacji pacjentdw na wspomaganiu serca”.

SONOMED Sp. z o.0. Przedsi¢biorstwo Wdrozeniowo Produkcyjne; Wspélpraca w ramach
wspdlnie realizowanego projektu STRATEGMED pn.: ,,Wprowadzenie do praktyki klinicznej
oryginalnej polskiej wszczepialnej wirowej pompy wspomagania serca oraz systemu zdalnego
monitorowania i nadzorowanej zdalnie rehabilitacji pacjentéw na wspomaganiu serca”.

Pro Plus Sp. z 0.0.; Wspdipraca w ramach wspolnie realizowanego projektu STRATEGMED pn.:
»Wprowadzenie do praktyki klinicznej oryginalnej polskiej wszczepialnej wirowej pompy
wspomagania serca oraz systemu zdalnego monitorowania i nadzorowanej zdalnie rehabilitacji
pacjentow na wspomaganiu serca’.

Kardio-Med Silesia Sp. z o.0. Wspdlpraca w ramach wspdlnie realizowanego projektu
STRATEGMED pn.: ,Wprowadzenie do praktyki klinicznej oryginalnej polskiej wszczepialnej
wirowej pompy wspomagania serca oraz systemu zdalnego monitorowania i nadzorowanej zdalnie
rehabilitacji pacjentow na wspomaganiu serca”.

Fabryka Narz¢dzi Medycznych Chirmed. Wspdtpraca w zakresie przygotowywania wspdlnego
projektu w ramach programu M-Era-Net pn.: “Nonthrombogenic metal-polymer composites with
adaptable micro and macro flexibility for next generation heart valves in artificial heart devices”.
Agencja naukowo — technologiczna SYMICO. Wspdlpraca w zakresie opieki technicznej nad
pacjentami wspomaganymi pompami przeptywu ciaglego typu HeartWare na terenie Polski.
Akademia Gérniczo — Hutnicza w Krakowie. Wspolpraca w zakresie przygotowywania projektow

badawczych w ramach konkurséw SONATA (NCN) pn.: ,,Opracowanie wieloskalowego modelu
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numerycznego przeptywu krwi w wirowej odsrodkowej pompie sztucznego wspomagania serca”
oraz ,,Matematyczne i fizyczne modelowanie zjawisk towarzyszacych atrombogennym powlokom
TiN/Au w pulsacyjnych komorach pediatrycznych™.

Gornoslaska Agencja Rozwoju Przedsi¢biorczosci Sp. z 0.0. Wspdlpraca w zakresie Krajowego
Klastra Kluczowego MEDSilesia oraz w ramach projektu ,,Sie¢ Regionalnych Obserwatoriow

Specjalistycznych w Procesie Przedsigbiorczego Odkrywania”

WSPOLPRACA Z OSRODKAMI ZAGRANICZNYMI

Centrum Techniki Laserowej Leoben, Austria — kontynuowano wspolprace w zakresie

opracowania technologii pokrywania podlozy polimerowych trwatymi i o wysokiej

biokompatybilnosci nanowarstwami zwiazkoéw tytanu. Wspdlpraca w zakresie przygotowywania
wspdlnych projektow w ramach programu M-Era-Net.

CARMAT S.A., Francja — kontynuowano wspolprace w zakresie opracowania konstrukcji i

technologii wytwarzania elementow francuskiego sztucznego serca.

HeartWare International Inc., USA — wspotpraca w zakresie opieki technicznej nad pacjentami

wspomaganymi pompami przeplywu ciagltego typu HeartWare na terenie Polski.

IB Steiner, Austria -_Wspolpraca w zakresie przygotowywania wsp6lnych projektéw w ramach

programu M-Era-Net.

University of Leicester, Wielka Brytania - Wspolpraca w zakresie przygotowywania wspdlnych

projektoe w ramach programu Horyzont.

Klinika Uniwersytecka Erlangen, Niemcy - Wspolpraca w zakresie przygotowywania wspdlnych

projektu w ramach programu Horyzont.

The University of Dublin Trinity College - Wspolpraca w ramach realizacji projektu
»Mezenchymalne komérki zrgbu oraz wzbogacony nimi skafold jako alternatywna forma terapii
chorych z niewydolno$cia serca - PHOENIX" finansowanego przez Narodowe Centrum Badan i
Rozwoju w ramach Programu STRATEGMED.

Konsorcjum migdzynarodowe naukowo-przemyslowe w ramach projektu badawczego
mi¢dzynarodowego pn., Intelligent Catheters in Advanced Systems for Interventions”.

Lider: Philips Electronics Nederland B.V

Konsorcjum obejmuje 20 partneréw:

— Nederlandse Organisatie voor Toegepast Natuurlijkwetenschappelijk Onderzoek ~TNO
— Technische Universiteit Eindhoven

— Reden B.V.

— Technische Universiteit Delft

—  Erasmus Universitair Medisch Centrum Rotterdam

— Pac Tech — Packaging Technologies GmbH
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— Teknologian Tutkimuskeskus VTT

— Afore Oy

— Murata Electronics Oy

—  Okmetic OylJ

— Arkema France SA

— Institut National Des Sciences Appliquees De Lyon

—  Silex Microsystems AB

— Boston Scientific Cork Ltd.

— University College Cork, National University of Ireland, Cork, Western Road, Cork, Ireland
— Budapesti Muszaki Es Gazdasagtudomayi Egyetem

— Semmel Weis Egyetem

— Research Centre for Natural Sciences, Hungarian Academy of Sciences
— Brio APPs AlphaSIP S.L. — Brio Alphasip

— Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii

PROJEKTY

PROJEKTY ZGLOSZONE W 2016 R.

A. PROJEKTY NAUKOWE

1. Projekt pn.: ,,Smart Magnetic Nanoparticles-based MiR-126 delivery for heart Valve therapy”
sktadany do Narodowego Centrum Badan i Rozwoju w konkursie ERA_CVD, w konsorcjum w
sktadzie: lider: Université Paris 13, UFR SMBH, Sorbonne Paris Cité, czlonkowie: Fundacja
Rozwoju Kardiochirurgii im. prof. Zbigniewa Religi, Institute for Cardiovascular Prevention,
Ludwig-Maximilians-University Munich (LMU).

. Projekt pn.: ,,Porowate podloza o wlasciwosciach proangiogennych” sktadany do Narodowego
Centrum nauki w konkursie SYMFONIA, w konsorcjum w skladzie: lider: Instytut Metalurgii
i Inzynierii Materiatowej im. Aleksandra Krupkowskiego Polskiej Akademii Nauk, czlonkowie:
Wojskowa Akademia Techniczna im. Jarostawa Dabrowskiego, Instytut Optoelektroniki Warszawa,
Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii im. prof. Zbigniewa Religi,

. Projekt pn.: ,Innowacyjny zrobotyzowany system do precyzyjnego wykonywania biopsji
watroby pod kontrolag USG, z redukcja napre¢zenia igly” skladany do Narodowego Centrum
Badan i Rozwoju w konkursie LIDER

. Projekt pn.: ,,Przygotowanie do wdrozenia klinicznego polskich pediatrycznych protez serca”

skladany do Narodowego Centrum Badan i Rozwoju w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny
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Rozw¢j 2014-2020 Dziatanie 4.1 —Poddziatanie 4.1.2. w konsorcjum w skladzie: lider: Fundacja
Rozwoju Kardiochirurgii im. prof. Zbigniewa Religi, cztonkowie: Slaskie Centrum Choréb Serca w
Zabrzu, WADIM PLAST NAROIJEK Sp. J., Reguly k. Warszawy, EMTEL Przedsiebiorstwo
Projektowo Produkcyjne, Zabrze, WAMTECHNIK Sp. z 0.0., Warszawa.

Projekt pn.: “Robin Heart Hybrid - the first in the world multipurpose modular robot for both:
mini invasive cardiac surgery and cardiology” skladany do Komisji Europejskiej

w ramach Horyzont 2020 ERC-2016-ADG

6. Projekt pn.: “Multinational Congenital Cardiac Care Network as framework for personalized

medicine” sktadany do Komisji Europejskiej w ramach Horyzont 2020 RIA SC1-PM-02-2017, w
konsorcjum w skladzie: lider: UNIVERSITATEA DE MEDICINA SI FARMACIE GRIGORE
T.POPA IASI — Rumunia, czlonkowie: Asociatia "Inima Copiilor"- Rumunia, Medical University
Sofia Bulgaria, Multi-profile Hospital for active treatment National hospital of Cardiovascular
Diseases Bulgaria, National Patients' Organization Bulgaria, Hospital Sant Joan de Déu Spain,
University Hospitals Bristol NHS Foundation Trust United Kingdom, European Congenital Heart
Disease Organization Belgium, Gérnoslaska Agencja Przedsigbiorczosci i Rozwoju Sp. z o.0.
(Fundacja jako partner klastra) Polska, Lombardia Informatica SPA Italy, Universidade Interior da
Beira Portugal.

Projekt pn.. ,Interdyscyplinarne metody tworzenia i funkcjonalizacji materialow
biomimetycznych bazujace na odtkankowej macierzy zewnatrzkomérkowej” skladany do
Narodowego Centrum nauki w konkursie OPUS, w konsorcjum w skladzie: lider: Instytut Metalurgii
1 Inzynierii Materialowej im. Aleksandra Krupkowskiego Polskiej Akademii Nauk, czlonkowie:
Wojskowa Akademia Techniczna im. Jarostawa Dabrowskiego, Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii
im. prof. Zbigniewa Religi.

Projekt pn.: ,,Biodegradowalne i wstrzykiwalne kompozyty hydrozelowo-elastomerowe dla
inzynierii tkanki mie$nia sercowego” skladany do Narodowego Centrum nauki w konkursie
OPUS, w konsorcjum w skladzie: lider: Zachodniopomorski Uniwersytet Technologiczny
w Szczecinie; czlonkowie: Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii im. prof. Zbigniewa Religi.

Projekt pn: ,,Ocena dynamiki pierscienia oraz platkéw niedomykalnej zastawki mitralnej w
celu zwigkszenia skutecznosci jej naprawy w oparciu o echokardiografi¢ tréjwymiarows i

metody modelowania” skladany do Narodowego Centrum nauki w konkursie OPUS.

B. PROJEKTY INNE

1

Projekt pn.: ,Sie¢ Regionalnych Obserwatoriow Specjalistycznych w  Procesie
Przedsi¢biorczego Odkrywania (SO RIS w PPO)” skladany do Slqskjego Centrum
Przedsigbiorczo$ci w ramach RPO WSL na lata 2014 — 20120, Dzialanie 1.3. Profesjonalizacja IOB,
w konsorcjum: lider Wojewddztwo Slaskie, czlonkowie: Gléwny Instytut Gornictwa, Park

Naukowo-Technologiczny ,,TECHNOPARK GLIWICE” Sp. z o.0., Goémoslaska Agencja
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Przedsigbiorczosci 1 Rozwoju Sp. z o.0., Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii i. prof. Zbigniewa
Religi, Instytut Techniki i Aparatury Medycznej ITAM, Politechnika Slaska, Parka Naukowo-
Technologiczny ,,Euro-Centrum” Sp. z 0.0., Agencja Rozwoju Regionalnego w Czestochowie S.A.,
Uniwersytet Slaski w Katowicach, Fundacja Wspierania Nanonauk 1 Nanotechnologii NANONET,
Instytut Metali Niezelaznych, Centrum Materiatéw Polimerowych i Weglowych PAN.

2. Projekt pn.. ,,Krok do zdrowia” skfadany do Ministerstwa Rodziny Pracy i Polityki Spolecznej w
konkursie Funduszu Inicjatyw Obywatelskich (FIO)

3. Projekt pn.: ,,Badz w dobrych relacjach ze swoim sercem” skladany do Urzedu Marszatkowskiego
Wojewddztwa Slqskiego w konkursie Chordb Uktadu Krazenia (CHUK)

4. Projekt pn.: ,,Na zdrowe serce Seniora, jest zawsze pora” skladany do Ministerstwa Rodziny Pracy
i Polityki Spotecznej w ramach Programu Aktywnosci Spolecznej Oséb Starszych (ASOS)

PROJEKTY REALIZOWANE W 2016 R.

1. Projekt pn.: ,Wprowadzenie do praktyki klinicznej oryginalnej polskiej wszczepialnej wirowej

pompy wspomagania serca oraz systemu zdalnego monitorowania i nadzorowanej zdalnie
rehabilitacji pacjentow na wspomaganiu serca” finansowany przez Narodowe Centrum Badan i
Rozwoju w ramach Strategicznego Programu Badan Naukowych i Prac Rozwojowych ,,Profilaktyka
1 Leczenie Chordb Cywilizacyjnych” — STRATEGMED.
Lider: Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii, Partnerzy: Slaskie Centrum Choréb Serca, Instytut
Kardiologii im. Prymasa Tysiaclecia Stefana Kardynala Wyszynskiego, Politechnika Warszawska,
Wydzial Inzynierii Materiatlowej, Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach, WADIM PLAST
Narojek SP.J., WASKO S.A., WAMTECHNIK Sp. z o.0., Instytut Metali Niezelaznych, Instytut
Podstawowych Problemoéw Techniki Polskiej Akademii Nauk, EMTEL Przedsiebiorstwo
Projektowo Produkcyjne, SONOMED Sp. z o.0. Przedsigbiorstwo Wdrozeniowo Produkcyjne, Pro
Plus Sp. z 0.0., Kardio-Med Silesia Sp. z o0.0.

2. Projekt pn.: ,,Nietrombogenne kompozyty metalowo-polimerowe z adoptowalng elastycznos$cia
w skali mikro i makro dla nowej generacji zastawek, dedykowanych dla systemu wspomagania
serca — bioVALVE” projekt realizowany w ramach programu M-ERA.NE, Lider: Instytut
Metalurgii Inzynierii Materiatlowej PAN w Krakowie, Parterzy: Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii
im. prof. Zbigniewa Religi, Marcin Dyner Fabryka Narzedzi Medycznych Chirmed

3. Projekt pn.: , Intelligent Catheters in Advanced Systems for Interventions” realizowany w ramach
przedsigwzigecia ENIAC, finansowany ze érodkéw pochodzacych z 7 Programu Ramowego Unii
Europejskiej 1 Narodowego Centrum Badan i Rozwoju. Projekt konsorcyjny miedzynarodowy.

4. Projekt badawczy pn.: ,,Ocena hemodynamicznej istotnosci tweien tetnic wiericowych metody
modelowania numerycznego w oparciu o wirtualny test wysitkowy” realizowany w ramach

konkursu OPUS 8 Narodowego Centrum Nauki
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. Projekt pn.. ,Przedkliniccne badania moiliwosci zastosowania oryginalnej, polskiej
bionanocelulozy (BNC) w medycynie regeneracyjnej w aspekcie bioimplantow w kardiochirurgii i
chirurgii naczyniowej”. Program Badan Stosowanych NCBR, Lider: Gdanski Uniwersytet
Medyczny.

. Projekt pn.: ,,Opracowanie innowacyjnej, bioaktywnej protezy zastawki serca” Program Badan
Stosowanych NCBR, Lider: Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii im. prof. Zbigniewa Religi

. Projekt pn.. ,,Mezenchymalne komdorki zr¢bu oraz wzbogacony nimi skafold jako alternatywna
forma terapii chorych z niewydolnosciq serca - PHOENIX" finansowany przez Narodowe Centrum
Badan i Rozwoju w ramach Strategicznego Programu Badan Naukowych i Prac Rozwojowych
»Profilaktyka i Leczenie Choréb Cywilizacyjnych” — STRATEGMED. Projekt konsorcyjny, Lider:
Slaskie Centrum Choréb Serca

. Projekt pn.: ,,Opracowanie innowacyjnej technologii wykorzystania tkanek transgenicznych $wiri
dla celow biomedycznych” wspotfinansowany ze $rodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego w ramach Programu Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka, I Konkurs Programu
INNOMED.

. Projekt promocyjno-edukacyjny w zakresie upowszechniajacym wiedze w spoleczenstwie o idei
dawstwa narzadéw od zmarlych dawcéw w wojewddztwach o najnizszym wskazniku pobran w
Polsce. Program Wieloletni na lata 2011-2020 pod nazwa: ,, Narodowy Program Rozwoju Medycyny
Transplantacyjnej”, Ministerstwo Zdrowia

10.Projekt pn.: ,,Badz w dobrych relacjach ze swoim sercem” sktadany do Urzedu Marszatkowskiego

Wojewodztwa Slaskiego w konkursie CHUK

PUBLIKACJE

Informacja o upowszechnianiu i popularyzacji wynikéw dzialalnos$ci jednostki naukowej, ze

szczeg6lnym uwzglednieniem publikacji migdzynarodowych

1. Nawrat Z., Rohr K., Furjes P., Mucha L., Lis K., Rado J., Ducso C., Foldesy P., Sadowski W.,
Krawczyk D., Kroczek P., Szebenyi G., Soos P., Malota Z., Force Feedback Control System
Dedicated for Robin Heart Surgical Robot, Procedia Engineering, Vol:168, 185-188, DOI:
10.1016/j.proeng.2016.11.213

Monografie (rozdzialy w monografiach naukowych):

1. ,Investigations of the centrifugal pump with the impeller having the blade channels
characterized by the increasing hydraulic radius” IevgeniiAltyntsev, Andrzej Korczak,

ISSN: 1897-2691, ISBN: 978-83-63792-43-5, “Dynamics and design problems of centrifugal
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machines”, Wydawnictwo  Politechniki Swiqlokrzyskiej, 2016, Kielce, Seria
wydawnicza: Nauki Techniczne - Budowa 1 Eksploatacja Maszyn, M81, Liczba stron: 106,

Liczba arkuszy wydawniczych: 6.00, Redaktor: Czestaw Kundera, Wiodzimierz Marcinkowski

Publikacje w czasopismach naukowych znajdujacych si¢ w bazie Journal Citation Reports (JCR):

1;

Malota Z.; Sadowski W.; Krzyskow M.; Stolarzewicz B., The Application of Bileaflet
Mechanical Heart Valves in the Polish Ventricular Assist Device: Physical and Numerical
Study and First Clinical Usage., ARTIFICIAL ORGANS, Vol. 40 Issue: 3, 252-260, DOI:
10.1111/aor.12554

Kostka P., Nawrat Z., Malota Z., Innovative man-machine interfaces for tel emanipulation,
based on feature extraction of operator biosignals from mems accelerometers and
biosensors. International Journal of Artificial Organs (vol. 36 no. 7)

Nawrat Z., Alberto A., Mintz Y., Allaix M.E., Gerboni G., Brancadoro M., Cianchetti M.,
Menciassi A., Wurdemann H., Noh Y., Fras Y., Glowka J., Cassidy G., Walker R., Arolfo S.,
Bonino M., Morino M., Althoefer K., Total mesorectal excision using a soft and flexible
robotic arm: a feasibility study in cadaver models. Surgical Endoscopy and Other
Intrenventional Techniques, p. 1-10

Kopernik M., Kac S., Gawlikowski M., Cios G., Mechanical, Structural, and Chemical
Analysis of Athrombogenic Multilayer Wall of Ventricular Assist Device Tested in
Hydrodynamic Fatigue Tests, ADVANCED ENGINEERING MATERIALS Vol: 18 Issue:
5, 795-802, DOLI: 10.1002/adem.201500492

Major R., Kustosz R., Trembecka Wojciga K., Lackner JM., Major B., Development
of surface modification methods for religaheart (r) cardiac support system, ARCHIVES
OF METALLURGY AND MATERIALS, Vol:. 61 Issue: 3, 1053-1058, DOI:
10.1515/amm20160229

Wilczek, G; Medrzak, M; Augustyniak, M; Wilczek, P; Stalmach, M; Genotoxic effects of
starvation and dimethoate in haemocytes and midgut gland cells of wolf spider Xerolycosa
nemoralis (Lycosidae), ENVIRONMENTAL POLLUTION Vol.: 213, 370-378 DOI:
10.1016/j.envpol.2016.02.037

Opiela, J; Lipinski, D; Romanek, J; Juzwa, W; Bochenek, M; Wilczek, P, MMP-2, TIMP-2,
TAZ AND MEF2A Transcript Expression In Osteogenic And Adipogenic Differentiation
Of Porcine Mesenchymal Stem Cells, ANNALS OF ANIMAL SCIENCE Vol. 16, Issue: 2,
369-385, DOI: 10.1515/a0as-2015-0065

Major, R; Trembecka-Wojciga, K; Kot, M; Lackner, JM; Wilczek, P; Major, B,
In vitro hemocompatibility on thin ceramic and hydrogel films deposited on polymer
substrate performed in arterial flow conditions, MATERIALS SCIENCE &
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17

ENGINEERING C-MATERIALS FOR BIOLOGICAL APPLICATIONS Vol. 61, 15-22
DOI:10.1016/j.msec.2015.12.013
Walke W, Paszenda Z, Pustelny T, Opilski Z, Drewniak S, Koscielniak-Ziemniak M, Basiaga

M Evaluation of physicochemical properties of SiO2-coated stainless steel after
sterilization, Materials Science and Engineering C-MATERIALS FOR BIOLOGICAL
APPLICATIONS, 63, 2016, pp.155-163, http://dx.doi.org/10.1016/j.msec.{1uid2016.02.065

Sonakowska, L; Wlodarczyk, A; Wilczek, G; Wilczek, P; Student, S; Rost-Roszkowska, MM,

Cell Death in the Epithelia of the Intestine and Hepatopancreas in Neocaridina heteropoda
(Crustacea, Malacostraca), PLOS ONE Vol.: 11 Issue: 2 Article Number: e0147582 DOI:
10.1371/journal.pone.0147582

Mzyk, A; Lackner, JM; Wilczek, P; Lipinska, L; Niemiec-Cyganek, A; Samotus, A; Morenc,
M., Polyelectrolyte multilayer film modification for chemo-mechano-regulation of
endothelial cell response, RSC ADVANCES Vol.. 6 Issue: 11, 8811-8828 DOI:
10.1039/c5ra23019¢

L Altyntsev, P.Kurtyka, M.Darlak, R.Kustosz, Investigation of the permanent magnetic
bearings for ReligaHeart ROT centrifugal blood pump, International Journal of Artificial
Organs (ISSN 0391-3988) 2016; 39(7): 321-357, 04, p.321, DOIL: 10.5301/ija0.5000507
B.Zawidlak-Wegrzynska, P.Scigata, K.Janiczak, M.Gawlikowski, P.Ciesla, R.Kustosz,
M.Gonsior, M.El Fray, A.Piegat, In vivo biocompatibility study of an innovative elastomer
for long term implants application, International Journal of Artificial Organs (ISSN 0391-
3988) 2016; 39(7): 321-357, 018, p.325, DOI: 10.5301/ija0.5000507

M.Gawlikowski, M.Lewandowski, M.Jaworek, Abilities of ultrasonic methods application to
micro-embolus detection in mechanical heart supporting systems, International Journal of
Artificial Organs (ISSN 0391-3988) 2016; 39(7): 321-357, 027, p.327, DOI:
10.5301/ijao.5000507

R. Kustosz, M.Gonsior, P.Scigala, M.Czingon, A.Kapis, J.Pacholewicz, K.Kubacki,
M.Gawlikowski, W.Bujok, M.Glowacki, K.Janiczak, P.Cieéla, B.Zawidlak-Wegrzynska, The
new polish pediatric VAD family development and pre-clinical studies, International
Journal of Artificial Organs (ISSN 0391-3988) 2016; 39(7): 321-357, 044, p.332, DOI:
10.5301/1ja0.5000507

M.Gonsior, M.Dartak, I.Altyntsev, T.Wierzchon, M.Antonowicz, R.Kustosz The innovative
material technologies application for the implantable rotary blood pump ReligaHeart
ROT, , International Journal of Artificial Organs (ISSN 0391-3988) 2016; 39(7): 321-357, 065,
p.337, DOI: 10.5301/ija0.5000507

M.Czak, M.Gawlikowski, R Kustosz, The ability of remotely monitoring the operation of

pulsatile ventricular assist device on the example of set: RH PED - DUO controller,
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18.

19.

20.

21,

22.

23.

24,

25,

26.

27.

International Journal of Artificial Organs (ISSN 0391-3988) 2016; 39(7): 321-357, 066, p.337,
DOI: 10.5301/ija0.5000507

B.Zawidlak-Wegrzynska, P.Scigata, M.Gonsior, K.Janiczak, M.Gawlikowski, P.Ciesla,
R.Kustosz, M.Gonsior, M.El Fray, A.Piegat, Biocompatibility study of an innovative
elastomer for long term implants, International Journal of Artificial Organs (ISSN 0391-
3988) 2016; 39(7): 321-357, 080, p.341, DOI: 10.5301/ija0.5000507

K.Janiczak, B.Zawidlak-Wegrzynska, P.Ciesla, M.Gawlikowski, M.Koscielniak-Ziemniak,
M.EI Fray, R.Kustosz, Surface thrombogenicity evaluation of new innovative biomaterial,
International Journal of Artificial Organs (ISSN 0391-3988) 2016; 39(7): 321-357, 0110, p.349,
DOI: 10.5301/ija0.5000507

M.Gawlikowski, K.Janiczak, M.Glowacki, P.Ciesla, R.Kustosz, In-vitro evaluation of the
polish paediatric VAD ReligaHeart PED thrombogenicity, International Journal of Artificial
Organs (ISSN 0391-3988) 2016; 39(7): 321-357, 0112, p.349, DOI: 10.5301/ijao.5000507
M.Darlak, I.Altyntsev, R.Kustosz, M.Jaworek, Design of miniature motor for centrifugal
blood pump ReligaHeart ROT, International Journal of Artificial Organs (ISSN 0391-3988)
2016; 39(7): 359-393, PS5, p.359, DOL: 10.5301/ijao.5000507

M.Gonsior, R.Kustosz, A.Kapis, W.Bujok, A.Szuber-Dynia, B.Zawidlak-Wegrzynska,
M.Swiqtek, J.Zalewski, Implementation and industrialization process of the polish
pediatric extracorporeal ventricular assist device, International Journal of Artificial Organs
(ISSN 0391-3988) 2016; 39(7): 359-393, P9, p.360, DOI: 10.5301/ija0.5000507

M.Darlak, R.Kustosz, . Altyntsev, M.Gonsior, M.Gawlikowski, M.Glowacki, The Innovative
Polish Long Term Heart Support System Development, International Journal of Artificial
Organs (ISSN 0391-3988) 2016; 39(7): 359-393, P11, p.361, DOI: 10.5301/ija0.5000507
P.Pydzinski, M.Gawlikowski, Optical validation of ultrasonic microobjects detection,
International Journal of Artificial Organs (ISSN 0391-3988) 2016; 39(7): 359-393, P12, p.361,
DOI: 10.5301/ija0.5000507

K.Janiczak, R.Kustosz, M.Gonsior, M.Gawlikowski, M.Glowacki, P.Cieéla, P.Sciga%a,
M.Czingon, B.Zawidlak-Wegrzynska, The application of swine as an experimental model
for long term cardiac support, International Journal of Artificial Organs (ISSN 0391-3988)
2016; 39(7): 359-393, P16, p.362, DOI: 10.5301/ija0.5000507

L Altyntsev, M.Darlak, R.Kustosz, Investigation of hydrodynamic bearing for ReligaHeart
ROT centrifugal blood pump, International Journal of Artificial Organs (ISSN 0391-3988)
2016; 39(7): 359-393, P24, p.364, DOI: 10.5301/ijao.5000507

LAltyntsev, M.Darlak, R.Kustosz, Force balance in ReligaHeart ROT centrifugal blood
pump, International Journal of Artificial Organs (ISSN 0391-3988) 2016; 39(7): 359-393, P25,
p.364-365, DOI: 10.5301/ija0.5000507
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28.

29,

30.

B.Zawidlak-Wegrzyniska, M.El Fray, A.Piegat, M.Gonsior, R.Kustosz, In vitro degradation
study of the innovative elastomer, International Journal of Artificial Organs (ISSN 0391-
3988) 2016; 39(7): 359-393, P97, p.382, DOL: 10.5301/ija0.5000507
B.Zawidlak-Wegrzynska, M.Gonsior, R.Kustosz, P.Scigala, K.Janiczak, M.Gawlikowski,
P.Ciesla, M.EI Fray. A.Piegat, Guinea pig maximization test for a new aliphatic-aromatic
polyester, International Journal of Artificial Organs (ISSN 0391-3988) 2016; 39(7): 359-393,
P104, p.384, DOI: 10.5301/ija0.5000507

K.Janiczak, B.Zawidlak-Wegrzynska, P.Ciesla, M.Gawlikowski, M.El Fray, R.Kustosz,
Hemolysis assessment of an innovative biomaterial for long term implants, International
Journal of Artificial Organs (ISSN 0391-3988) 2016; 39(7): 359-393, P116, p.387, DOI:
10.5301/1ja0.5000507

UDZIAL W KONFERENCJACH, WARSZTATACH, SYMPOZJACH

Do$wiadczenia oraz wyniki prac badawczych prowadzonych w Fundacji zostaly zaprezentowane

podczas wielu krajowych 1 migdzynarodowych kongresow, konferencji, seminariow oraz wystaw. W

2016 r. byly to m.in.:
1. 18 Gdanskie Spotkania Kardiochirurgiczne 15-16.01.2016, Referaty:

Poziom rozwoju prototypu polskiej wirowej wszczepialnej pompy wspomagania serca
ReligaHeart ROT M.Dartak, 1. Altyntsev, R.Kustosz, M.Gonsior, T.Wierzchon

ReligaHeart PED prototypowa rodzina pozaustrojowych pulsacyjncyh pomp wspomagania
serca u dzieci (M.Glowacki) A.Kapis, W.Bujok, M.Gawlikowski, R.Kustosz, M.Gonsior
Perspektywy wykorzystania ultradzwigkowego detektora mikro skrzeplin w systemach
wspomagania serca - podsumowanie projektu M.Gawlikowski, M.Lewandowski, P.Karlowicz,
R.Kustosz

Analiza parametréw pracy pompy jako wsparcie oceny klinicznej wspomagania wszczepialng

pompa HVAD R.Kustosz, M.Gawlikowski, P.Zrunek, M.Glowacki, J.Pacholewicz

2. Kongres Wyzwan Zdrowotnych — Health Challenges Congress (HCC) 18-20.02.2016

Organizator: Redakcja miesigcznika i portalu Rynek Zdrowia wraz z wydawca — Grupa PTWP SA,

prelegent - sesja "Mechaniczne wspomaganie serca dla kazdego — problem finansowy i etyczny" (18
luty 2016 r., godz. 16.00-17.30) R.Kustosz
3. Migdzynarodowa Konferencja "Integrated Optics, Sensors, Sensing Structures and Methods"

02.03.2016

Referat: Doppler system of microembolus detecion and blood flow measurement intended for

ventricular assist device ReligaHeart EXT M.Gawlikowski, M.Lewandowski, R.Kustosz
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4. Spotkanie Mig¢dzynarodowego Wydzialu Sztucznych Narzadow (INFA - International Faculty
of Artificial Organs) 11-12.05.016, Organizator: INFA, referat, (seminarium naukowe) ,,Polskie
technologie protez serca" (Instytut Technologii Eksploatacji) R.Kustosz

5. Migdzynarodowa Konferencja Amerykanskiego Stowarzyszenia Sztucznych Narzadoéw
ASAIO 2016 15-18.06.2016, Organizator: ASAIO,

Poster:

—  The numerical flow analysis utilization for pediatric ventricular assist device ReligaHeart PED
development W.Bujok, A.Kapis, A.Szuber-Dynia, R.Kustosz, M.Gonsior,

—  The implantable rotary continuous flow blood pump ReligaHeart ROT first in vitro investigation
M.Gonsior, R Kustosz, M.Darlak, 1. Altyntsev, M.Gawlikowski, M.Gtowacki.

Referat:

-~ Evaluation of the new polish ReligaHeart pediatric VAD family in physical, in-vitro and in-vivo
preclinical studies M.Glowacki, P.Ciesla, M.Gawlikowski, M.Gonsior, K Janiczak, A.Kapis,
R.Kustosz.

6. Mig¢dzynarodowa Konferencja POLYMAT 27-28.06.2016, Organizator: Centrum Materialdw
Polimerowych i Weglowych PAN, poster: Biocompatibility evaluation of the new elastomes using
intracutaneous  irritation and  sensitization testsB.Zawidlak-Wegrzynska, = M.Gonsior,
M.Gawlikowski, P.Ciesla, R.Kustosz, P.Scigatam, M.ElFray, A.Piegat.

7. Sympozjum INFA (International Faculty of Artificial Organs) - Mi¢dzynarodowy Wydzial
Sztucznych Narzadéw 03-08.09.2016, Organizator: MIPT - Moscow Institute of Physics &
Technology, referat: LVADs and heart prostheses R.Kustosz.

8. ITMED 2016 "Innowacyjne technologie w medycynie" 07-09.11.2016, Organizator: SGGW,
referaty:

— Surface modification for contact of blood flowing in heart assist devices M.Gonsior,

— ReligaHeart ROT - The Polish innovative technology for long term heart assistance R.Kustosz,

— Beyond of blood flow - the innovative technologies to support the heart assist devices
M.Gawlikowski.

— Z.Nawrat udzial w panelu dyskusyjnym 4 (www.mfigliwice.pl). Telemedycyna, robotyka
medyczna, zaawansowane technologie inzynierii biomedycznej. Najnowsze trendy i sukcesy
polskich rozwigzan na arenie migdzynarodowe;j.

— Prezentacja- Z. Nawrat. Robots and telemanipulators in surgery

— Plakat- Z. Nawrat I inni. Advances in the development of a Force - Feedback Control System
Dedicated for Robin Heart Surgical Robot

— Plakat — Z. Nawrat I inni. The Robin Heart PortVisionAble before first clinical application —

report.
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— Plakat- Karolina Kroczek, Zbigniew Nawrat. Surgical robots - new challenges, new standards
& market analysis.
. ESAO XLIII European Society for Artificial Organsc Congress, Warsaw 14-17 September 2016.
Prezentacja: Kostka Pawel, Nawrat Zbigniew, Malota Zbigniew. Innovative man-machine interfaces
for telemanipulation, based on feature extraction of operator biosignals from mems accelerometers
and biosensors.
Referaty:
- Investigation of the permanent magnetic bearings for ReligaHeart ROT centrifugal blood
pump - P.Kurtyka, [.Altyntsev, M.Darlak, R.Kustosz
- In vivo biocompatibility study of an innovative elastomer for long term implants application -
B.Zawidlak-Wegrzynska, P.Scigata, K Janiczak, M.Gawlikowski, P.Cie$la, R.Kustosz,
M.Gonsior, M.ElFray, A.Piegat
- Abilities of ultrasonic methods application to micro-embolus detection in mechanical heart
supporting systems - M.Gawlikowski, M.Lewandowski, M.Jaworek
- The new polish pediatric VAD family development and pre-clinical studies - R.Kustosz,
M.Gonsior, P.Sciga’fa, M.Czingon, A.Kapis, J.Pacholewicz, K. Kubacki, M.Gawlikowski,
W.Bujok, M.Glowacki, K.Janiczak, P.Cie$la, B.Zawidlak-Wegrzynska
- The innovative material technologies application for the implantable rotary blood pump
ReligaHeart ROT - M.Gonsior, M.Darlak, I. Altyntsev, T.Wierzchon, M.Antonowicz,
R Kustosz
- The ability of remotely monitoring the operation of pulsatile ventricular assist device on the
example of set: RH PED - duo controller - M.Czak, M.Gawlikowski, R . Kustosz
- Biocompatibility study of an innovative elastomer for long term implants application -
B.Zawidlak-Wegrzynska, P.Scigata, M.Gonsior, K Janiczak, M.Gawlikowski, P.Ciesla,
R .Kustosz, M.ElFray, A.Piegat
- From bench to bedside - R.Kustosz
- Surface thrombogenicity evaluation of new innovative biomaterial - (M.Gonsior) K Janiczak,
B.Zawidlak-Wegrzynska, P.Ciesla, M.Gawlikowski, M.Koscielniak-Ziemniak, M.ElFray,
R.Kustosz
- In-vitro evaluation of the polish peadiatric VAD ReligaHeart PED thrombogenicity -
M.Gawlikowski, K .Janiczak, M.Glowacki, P.Cie$la, R. Kustosz
Postery:

- Implementation and industralization process of the polish pediatric extracorporeal ventricular
assist device - M.Gonsior, R.Kustosz, A Kapis, W.Bujok, A.Szuber-Dynia, B.Zawidlak-
Wegrzynska, M.Swiatek, J.Zalewski

- The innovative polish long term heart support system development - M.Darlak, R.Kustosz,
[.Altyntsev, M.Gonsior, M.Gawlikowski, M.Glowacki
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- Design of miniature motor for centrifugal blood pump ReligaHeart ROT - M.Darlak,
L. Altyntsev, R . Kustosz, M.Jaworek

- Optical validation of ultrasonic microobjects detection - P.Pydzifiski, M.Gawlikowski

- The application of swine as an experimental model for long term cardiac support -
M.Gawlikowski, K.Janiczak, R.Kustosz, M.Gonsior, M.Glowacki, P.Ciesla, P.Sciga{a,
M.Czingon, B.Zawidlak-Wegrzynska

- Investigation of hydrodynamic bearing for ReligaHeart ROT centrifugal blood pump -
. Altyntsev, M.Dartak, R.Kustosz

- Force balance in ReligaHeart ROT centrifugal blood pump - I.Altyntsev, M.Darlak,
R.Kustosz

- In vitro degradation study of the innovative elastomer - B.Zawidlak-Wegrzynska, M.ElFray,
A Piegat, M.Gonsior, R . Kustosz

- Guinea pig maximization test for a new aliphatic-aromativ polyester - B.Zawidlak-
Wegrzynska, M.Gonsior, R.Kustosz, P.éciga}a, K.Janiczak, M.Gawlikowski, P.Ciesla,
M.ElFray, A.Piegat

- Hemolysis assessment of an innovative biomaterial for long term implants - B.Zawidlak-
Wegrzynska, K.Janiczak, P.Ciesla, M.Gawlikowski, M.ElFray, R. Kustosz

10.XTII Migdzynarodowa Konferencja Naukowa Mechanika w Medycynie Uniwersytet
Rzeszowski Rzeszow13-15.10.2016, Prezentacje:

— Lukasz Mucha i inni. Sterowanie robotem Robin Heart Pelikan z zastosowaniem silowego
sprzezenia zwrotnego,
— K. Lis, Lukasz Mucha i inni. Lekki manipulator toru wizyjnego Pelikan.

11. Konferencja MedMeetsTech 14.05.2016 Krakéw, Wyklad — Z.Nawrat. Roboty medyczne - nasza
szansa.

12. 2nd International Congress of Polish Society of Robotic Surgery, Wroclaw, 3-4 March 2016,
Wyklad — Z. Nawrat. Robin Heart surgical robot family introducing and strategy for medical
application.

13. Innowacje w praktyce III Ogodlnopolska Konferencja Naukowa Lublin, 24.X1.2016,
Prezentacja- Z. NAWRAT, i inni. Postgpy rozwoju polskiego robota Robin Heart - od polskich
projektow do europejskich (STIFF-FLOP, INCITE), od | laboratorium do kliniki, od modeli
wirtualnych do... rynkowych".

14. Malopolski Festiwal Innowacji 17 X 2016 Krakow,

— Prezentacja — Z.Nawrat. Wilasnos¢ intelektualna w sektorze farmaceutyczno-medycznym. Czy
jesteSmy innowacyjni. Warsztaty w ramach projektu: Wlasno$¢ intelektualna a rozwoj
ekonomiczno-spoteczny.

— Wyklad- Z.Nawrat. Od internetu do rzeczy na zdrowie I co z tym wspdlnego maja roboty.
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15. Slqski Festiwal Nauki w Katowicach 14.10.2016 - (Migdzynarodowe Centrum Kongresowe),
Wyklad- Z.Nawrat. Robin Heart i inne roboty medyczne.
16. XIII edycja konferencji naukowej,,BioMedTech Silesia”, 8 kwietnia 2016, poswiecona postepom
bioinzynierii i biotechnologii medyczne;j.
17. Konferencja Roboty Medyczne 2016, 9-10 grudnia 2016.
18. Konferencja "Biomaterialy w Medycynie i Weterynarii" - Rytro, 2016-10-13, Organizator:
Polskie Stowarzyszenie Biomaterialow
referaty:
- Biocompatibility normative investigation of new co-polymer intended for manufacturing of
ventricular assist devices - M.Gawlikowski
- Athrombogenic diffusive TiN surface layers application and evaluation in Polish implantable rotary
continoues flow blood pump - m.Gonsior
poster:
- Selected in-vitro study of bionanocellulose toward its utilization in medical devices contacting with
blood - B.Zawidlak-Wegrzynska
19.18th Symposium on Design, Test, Integration and Packaging of MEMS/MOEMS (DTIP), 30.05-
02.06.2016, Budapest, HUNGARY, Rado J., Ducso C., Battistig G., Szebenyi G., Furjes P., Nawrat
Z.,Rohr K., 3D force sensors for laparoscopic surgery tool,
20.5th International Conference on Information Technologies in Biomedicine (ITIB) 20-22.06.2016,
Kamien Slaski, POLAND, Kurtyka, P., Walke W., Kaczmarek M., Fluid Flow Analysis Using
Finite Element Method, Determining the Effects of the Implantable Mechanical Heart Valves

on Aortic Blood Flow,

CZLONKOSTWO PRACOWNIKOW FUNDACJI W KRAJOWYCH 1
MIEDZYNARODOWYCH ORGANIZACJACH NAUKOWYCH

e Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjne;j

e European Society for Artificial Organs (ESAO) Heart Working Group

® Migdzynarodowe Stowarzyszenie na Rzecz Robotyki Medycznej (International Society for Medical
Robotics)

e Sekcja Biomaterialow PAN

e Komisja Biomechaniki Komitetu Mechaniki PAN

AKTYWNOSC PRACOWNIKOW FUNDACJI W INTERDYSCYPLINARNEJ
DZIALALNOSCI ZEWNETRZNEJ

¢ Grupy Robocze ds. Krajowych Inteligentnych Specjalizacji
e Zespol ekspertéw NCBiR
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® Member of the Editorial Panel for Expert Review of Medical Devices; Future Science Group
Unitec House

e (Czlonkostwo w - Radzie Redakcyjnej /Editorial Board Kardiochirurgia 1 Torakochirurgia Polska.
Wydawnictwo TERMEDIA Sp. z 0.0. Poznan

e Medical Robotics Reports - redaktor

e Czlonkostwo w komisjach konkursowych Urzedu Marszatkowskiego Wojewodztwa Slaskiego

PATENTY

Udzielenie patentéw w trybie krajowym

1. Tytuk: ,,Sposéb wytwarzania wielofazowych warstw powierzchniowych na wyrobach z tytanu i/lub
stopow tytanu” nr 223695, data udzielenia: 31.10.2016.
2. Tytul: ,Ramie robota medycznego™ nr 225722, data udzielenia:25.11.2016.

Udzielenie patentow w trybie miedzynarodowym

1. Tytuk: ,,A pediatric heart assist pump” nr EP: 2712636, data udzielenia: 20.10.2016.
2. Tytul: ,A manipulator of a medical device” nr US 9,393,688:, data udzielenia: 19.07.2016

NAGRODY I WYROZNIENIA

19.11.2016 r. Fundacja otrzymata Zlota Odznake Honorowa Za Zastugi dla Wojewodztwa Slaskiego,
natomiast pracownicy Fundacji zostali odznaczeni Zlotg i Srebrng Odznakq Honorowa Za Zastugi dla

Wojewddztwa Slaskiego.

INFORMACJA O NAJWAZNIEJSZYM OSIAGNIECIU FUNDACJI W 2016 r.

Potwierdzenie w badaniach dos$wiadczalnych wysokiej jakosci innowacyjnych, bioaktywnych
protez zastawek serca.

Jednym z celéw realizowanych w Fundacji jest stworzenie bioaktywnych innowacyjnych bioprotez
zastawek serca oraz wprowadzenie ich do praktyki klinicznej. Tego rodzaju bioprotezy jako polska
marka moga by¢ wprowadzone zaréwno na polski jak i globalny rynek innowacyjnych ushug
medycznych. Prace nad nowatorskg proteza zastawki serca realizowane sa w pracowni Bioinzynierii w
ramach projektu ,,Opracowanie innowacyjnej bioaktywnej protezy zastawki serca” realizowanego w
ramach Programu Badan Stosowanych NCBR (PBS3/A7/17/2015). Te nowatorskie protezy zastawek
serca dedykowane sg zarowno dla pacjentéw dorostych jak i dzieci. Szczegdlnie istotne moze byé ich
zastosowanie u mtodszych pacjentéw, ze wzgledu na potencjalng mozliwos¢ wzrostu i remodelowania
wszczepionych zastawek, co wigze sig z obnizeniem ryzyka reoperacji u tej grupy chorych. Prace nad
bioaktywna zastawka serca bazuja na najnowszych rozwiazaniach z zakresu inZynierii tkankowej,

bioinZynierii oraz inzynierii materialowej, gdzie zgodnie z zalozeniami jako rusztowanie dla tworzenia
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biologicznych zastawek serca wykorzystane sa acellularne matryce $§winskie na ktére nahodowywane
sa komorki autologiczne. Dla osiagnigcia tego celu stworzono kompleksowy system zapewniajacy
hodowlg bioprotez w bioreaktorach odtwarzajacych naturalne warunki in vivo, co powinna zapewniaé¢
wysoka trwalo$é zastawek. Wykorzystano rowniez najnowsze osiagniecia z zakresu funkcjonalizacji
powierzchni z wykorzystaniem nowej grupy zwiazkéw o charakterze polisacharydow, ktore wykazuja
dzialanie atrombogenne, zapobiegajac powikianiom zakrzepowym zwigzanym z zastosowaniem protez

sercowych.

III. GLOWNE ZDARZENIA PRAWNE W DZIALALNOSCI FUNDACJI
O SKUTKACH FINANSOWYCH

Glowne zdarzenia prawne w dzialalnosci Fundacji o skutkach finansowych zostaly opisane w pkt. II

Zasady, formy i zakres dzialalno$ci statutowej.

IV. UCHWALY ZARZADU FUNDACJI

Zatacznik do sprawozdania

V. INFORMACJA O WYSOKOSCI UZYSKANYCH PRZYCHODOW

W roku 2016 Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii uzyskala laczne przychody w wysokosci
11.665.273,34 7t pochodzace z nastepujacych zrodet:

e Spadki 0,00
e Zapisy 0,00
e Darowizny pienigzne 189.796,11
e Darowizny rzeczowe 424,35
e  Whplaty 1% 225.591,06
e Dotacje z budzetu panstwa na realizacje projektow badawczych,

rozwojowych, edukacyjnych, systemowych, zakup srodkow trwatych 8.124.493,25
o Dzialalnos¢ gospodarcza 2.455.604,44
e Pozostale przychody z tytulu sprzedazy towarow 1 materiatlow 1.500,00

e (Odptatne $wiadczenia realizowane przez Fundacje

w ramach celow statutowych 0,00
e Dotacja na projekty finansowane ze srodkéw Unii Europe;jskiej 556.935,83
e Nawigzki sgdowe 800,00
e Przychody finansowe z tytutu odsetek 2.561,96
e Przychody finansowe z tytuhu roznic kursowych 7.819,06
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e Przychody finansowe z tytutu dywidendy 0,00
e Pozostale przychody operacyjne w tym: odsprzedaz ushug 99.747,28
telekomunikacyjnych, zwrot sktadek z tytutu ubezpieczen spotecznych, rozwiazanie odpiséw

aktualizujacych naleznosci, rozwigzanie rezerw na $wiadczenia pracownicze.

VI. INFORMACJA O ODPLATNYCH SWIADCZENIACH

W roku 2016 Fundacja nie udzielata odplatnych $wiadezen.

VII. INFORMACJA O PROWADZONEJ DZIALALNOSCI GOSPODARCZEJ

W roku 2016 Fundacja nadal prowadzita pomocnicza dzialalno$¢ gospodarcza polegajaca na udzielaniu
pozwolen na stosowanie nazwy Fundacji, jej oznaczen graficznych do celéw prowadzonych kampanii
reklamowych i promocyjnych, a takze na odptatnym wynajmowaniu pomieszczen w budynku bedacym
wlasnoscig Fundacji. Fundacja prowadzita réwniez odplatne szkolenia z zakresu ochrony danych
osobowych w firmie, jak réwniez odplatne zajgcia edukacyjne dla dzieci (Warsztaty ,,Puk, puk, kto tam,
serce”). Na podstawie zawartych umoéw Fundacja $wiadczyla rowniez ustugi reklamowe na rzecz
odbiorcow krajowych.
Pracownia Bioinzynierii dla zleceniodawcy krajowego realizowata ustuge badawcza polegajaca min. na
badaniach morfologicznych i biomechanicznych oraz badaniach cech funkcjonalnych, mozliwosci
modyfikacji i funkcjonalizacji materiatu biologicznego.
Pracowania Sztucznego Serca dla zleceniodawcy z zagranicy realizowala prace zwiazane
z opracowaniem i wykonaniem:

- membran

- workow olejowych

- plaskich probek

- plaskich probek z chronoflexu

- form do membran

- membran i workéw do testow
Pracownia réwniez dla zleceniodawcy krajowego na podstawie umowy realizowala opiekeg techniczna
nad pacjentami wspomaganymi pompg HeartWare.
Wynik finansowy z dzialalnosci gospodarczej: 710.635,36
Procentowy stosunek przychodu osiggnigtego z dzialalnosci gospodarczej do przychodu osiggnietego z

pozostatych zrodet wynosi: 21,06 %
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VIII. INFORMACJA O PONIESIONYCH KOSZTACH

W roku 2016 koszty zostaly poniesione na:

e realizacjg celow statutowych — koszty bezposrednie 8.624.257,26
¢ administracjg — koszty posrednie 3.174.488,20
e dzialalnos¢ gospodarcza 854.672,50
e pozostale koszty 260.384,12

IX. DANE O ZATRUDNIENIU W FUNDACIJI

Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii zatrudniala wg stanu na 31.12.2016 r. 72 esoby (tj. 63,30 etatéw).
Podziat pracownikéw zatrudnionych w Fundacji wg stanowisk:

- dyrektor generalny — 1

- dyrektor medyczny - 1

- dyrektor finansowy — 1

- dyrektor instytutu — 1

- gloéwny ksiggowy — 1

- kierownik zaktadu — 1

- dyrektor biura -2

- kierownik pracowni — 3

- pracownik badawczy — 34

- technik medyczny — 2

- pracownik medyczny — 1

- pracownik administracyjny — 14

- pracownik obstugi — 10

Liczba 0s6b zatrudnionych wylacznie w dziatalnosci gospodarczej — 0

X. DANE O WYNAGRODZENIACH WYPLACONYCH W FUNDACJI

Laczna kwota wynagrodzen z narzutami wyplaconych przez Fundacj¢ Rozwoju Kardiochirurgii

wyniosta 4.783.640,60 z tego:

- koszty wynagrodzen z narzutami z tytutu umoéw o prace: 4.712.579,61
w tym premie : 201.809,43
- nagrody jubileuszowe: 14.000,00
- nagrody uznaniowe: 43.095,99
- stypendia: 13.965,00
Wynagrodzenie osob zatrudnionych wylacznie w dzialalnoéci gospodarcze;j: 0,00
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XI. DANE O WYSOKOSCI ROCZNEGO WYNAGRODZENIA

Roczne wynagrodzenie wyplacone tacznie czlonkom Zarzadu wyniosto: 556.550,00
Zczego :

- wynagrodzenie zasadnicze: 511.950,00

- nagrody jubileuszowe: 14.000,00

- premia ] 600,00

- umowa zlecenie : 30.000,00

Czlonkowie innych niz zarzad organdéw Fundacji nie otrzymujg wynagrodzenia.

Fundacja nie zatrudnia osob kierujacych wylacznie dziatalno$cia gospodarcza.

XII. DANE O WYDATKACH NA WYNAGRODZENIA Z UMOW ZLECENIA

10 DZIELO
Wydatki na wynagrodzenia z umow zlecenia i o dzielo wyniosty 368.858,05
Z tego:
e wynagrodzenia z umow o dzieto: 15.440,00
e wynagrodzenia z umow zlecenie: 353.418,05

XIIl. DANE O UDZIELONYCH PRZEZ FUNDACJE POZYCZKACH
PIENIEZNYCH

W roku 2016 Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii nie udzielita Zadnej pozyczki pienieznej.

XIV. DANE O KWOTACH ULOKOWANYCH NA RACHUNKACH BANKOWYCH

Na dzien 31.12.2016 r. Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii posiadala $rodki pieniezne:
° na rachunkach bankowych prowadzonych przez Bank PeKaO SA Oddzial w Zabrzu,
Plac Warszawski 9, w kwocie — 1.321.343,54

XV. DANE O NABYTYCH OBLIGACJACH

W roku 2016 Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii nie nabyta obligacji.

XVI. DANE O WIELKOSCI OBJETYCH UDZIALOW LUB NABYTYCH AKCJI

W roku 2016 Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii nie objgla zadnych udziatéw i nie nabyla akcji.

XVII. DANE O NABYTYCH NIERUCHOMOSCIACH

W roku 2016 Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii nie nabyla nieruchomosci.
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XVIII. DANE O NABYTYCH POZOSTALYCH SRODKACH TRWALYCH

W roku 2016 Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii nabyla nastepujace $rodki trwate:

_ Przephywomierz z transdocerem - 19 418,40
_ Samochod osobowy TOYOTA VERSO - 76 724,70
_ Stacjonarna stacja robocza KMS - 23 296,20
- Sondy do impulsowego przeplywomierza ultradzwickowego - 18 327,00
_ Cieplarka IMHI100 - 11 240,00
- Sonda FGABI.3 do przeplywomierza - 4 727,77
- Laptop ASUS UX501 VW - 5 365,04
_ Drukarka 3D ONE - 12 300,00
_ Komputer DELL Precision Tower - 5748,35
. Notebook 12" APPLE - 3 889,00
_ Wytrzqsarka orbital 3500 analogowa - 4 993,80
_ Szafa warsztatowa z pojemnikami - 3 552,00
- Stol laboratoryjny APA140 - 4 150,00
_ Wywazarka PASIOO05 - 128 939,84
- Przetwornik temperatury i wilgotnosci - 5 800,60
_ Zestaw pomiarowy sily dynamometr - 26 410,81
_ Dwulkierunkowy przeplywomierz - 20 461,96
- Ultrabook Lenovo Yoga 900 - 6 844,72
_ Przenosny pomiarowy komputer do rejestracji - 9926,10
_ Stanowisko do laminowania protez - 79 487,00
. Miernik pola magnetycznego z sondq - 11 522,00

XIX. DANE O WARTOSCI AKTYWOW

Wartos¢ aktywow Fundacji na dzien 31.12.2016 r. wynosita 11.610.684,38

XX. DANE O WARTOSCI ZOBOWIAZAN

Zobowiazania Fundacji na dzien 31.12.2016 r. wynosily 590.492,28

XXI. DANE O DZIALALNOSCI ZLECONEJ FUNDACJI PRZEZ PODMIOTY
PANSTWOWE I SAMORZADOWE ORAZ O WYNIKU FINANSOWYM TEJ
DZIALALNOSCI

Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii nie otrzymata Zadnych zlecen od podmiotéw panistwowych

i samorzadowych.
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XXII. INFORMACJA O ROZLICZENIU FUNDACJI Z TYTULU CIAZACYCH
ZOBOWIAZAN PODATKOWYCH

W roku 2016 Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii wywiazywala sig terminowo z tytuhu ciazacych na niej
zobowiazan podatkowych.

XXIII. INFORMACJA O SKEADANYCH DEKLARACJACH PODATKOWYCH

W roku 2016 deklaracje VAT-7, VAT —-UE , CIT-8 i CIT -D, PIT 4R, PIT 11, sktadane byly przez

fundacj¢ we wiasciwym Urzgdzie Skarbowym w ustawowym terminie.

XXIV. INFORMACJA O PRZEPROWADZONYCH KONTROLACH

W roku 2016 Urzad Kontroli Skarbowej w Katowicach przeprowadzil czynnosci sprawdzajace w
ramach audytu operacji Projektu nr POIG.02.03.00-24-148/13. W wyniku kontroli nie stwierdzono

jakichkolwiek nieprawidtowosci.

POPISY CZLONKOW ZARZADU
FUNDACJI ROZWOJU KARDIOCHIRURGII
IM. PROF. ZBIGNIEWA RELIGI

DYREKTOR FINQNS.@WY

ek Za a_du
DYREKTOR
zbteta Wo CZLONEK X

Krzyskow
CZ1L.ONEK ZARZADU - )(
- - ZARZADU CZLONEK ZAR /\DU
hab. n. med Romuald Cichor s f’
dr v med. [G, go,z;};h@/ 2 doc. drinz. Pmy‘@afdra
/

Zabrze, dnia 08.05.2017 r.
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