* Innowacje medyczne Trendy

Michat Zembala o nadziejach na odkrycie
alternatywnych metod dawstwa narzgdéw
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Przeszczepy zwierzece do ludzi z powrotem do laboratorium?
Laboratorium w Zabrzu z certyfikatem GLP
Swinia najlepsza do ksenopszczepow
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Jak zregenerowac uszkodzone serce?

Polscy naukowcy z Zabrza styngcego z transplantacji serca majg doswiadczenie
nowoczesne zaplecze badawcze do prowadzenia badan nad regeneracjq serca
ksenoprzeszczepami, czyli przeszczepami od zwierzqgt do ludzi. Méwiq, e potrzebujg tylko
czasu i pieniedzy, zeby wystartowaé z takimi badaniami w kraju. Zmobilizowaly ich ostatnie
dwa przeszczepy serca od Swini do czlowieka w klinice Maryland w USA.

Jak pisalismy w artykule ,Dostep do narzqgddow w Polsce jest jak wygrana w loterii”, czas na
otrzymanie narzgdu od wielu lat systematycznie sig wydtuza. Z ustalen Najwyzsze| Izby Kontroli
wynika, Ze w roku 2016 rekordziéci czekali na transplantacje ponad 4 lata (1599 dni), a w 2020
r.nawet 12 lat (4382 dni). Jak te sytuacje zmienié?

Przeszczepy zwierzece do ludzi z powrotem do laboratorium?

Michat Zembala, kardiochirurg i transplantolog, ktérego ojciec, prof. Marian Zembala byt
prekursorem transplantacji serca i pluc w Polsce, podkresla, ze mimo ze transplantacje
Swinskiego serca u cztowieka sq dalej na bardzo pionierskim etapie i ostatecznie zakonczyty sie
niepowodzeniem (jeden z pacjentéw kliniki w Maryland zmart po blisko 2,56 miesigcach po
przeszczepieniu, drugi - po szeéciu tygodniach), nie mozna sie zniechecaé. Wrecz odwrotnie.

Trzeba probowac dalef. Na tym polega nauka - by nie poddawacé sie po pierwszej
porazce, ale takze nie zachfystywac zbytnio pierwszym sukcesem. Dolyczy to zwfaszcza
dziedzin takich jak medycyna, w ktorych nie moina wszystkiego ze 100% pewnosciq
przewidziec¢. Informacje o pierwszym pacfencie, ktoremu przeszczepiono zmodyfikowane
genetycznie swinskie serce, sledzilismy z zapartym tchem. Mysle Ze wydarzenie to dia
wielu z nas byto poteZznym zastrzykiemn nadziei. Przypadek drugiego chorego, u ktérego
proces immunologicznego odrzucania ostatecznie zniszczyt przeszczepiony narzgd, byt jak
kubef zimnej wodly. | zastrzyk pokory. Wciqz jeszcze wiele przed nami do zrobienia, ale nie
wolno nam sie zatrzymac - skomentowat M. Zembala.

Zdaniem kardiochirurga, w najblizsze] przysziosci nie nalezy racze] spodziewad sie zgody
Agencji Zywnoéci i Lekéw (ang. Food and Drugs Agency, FDA) na trzecie podejécie.

Z pewnosciq przed kolejng probq trzeba bedzie powtorzy¢ badania na zwierzetach, moze
udoskonalic metode - wroci¢ do laboratorium — zaznacza M. Zembala.

Jego zdaniem w Polsce idealnym miejscem do takich badan jest Slgski Park Technologii
Medycznych Kardio-Med Silesia w Zabrzu. O3rodek ten jest jednostkq badawczo-wdrozeniowq,
funkcjonujgcg w bezpodrednim sgsiedztwie Slgskiego Centrum Choréb Serca w
Zabrzu. Powstat w 2015 roku z inicjatywy prof. Mariana Zembali | prezydent Zabrza Matgorzaty
Manki-Szulik.

Jak wspomina prof. Michat Zembala, zamystem jego ojca, wieloletniego dyrektora Slgskiego
Centrum Choréb Serca w Zabrzu, byto stworzenie miejsca do realizacji projektdw naukowo-
badawczych przez klinicystow na wzdr wiodgeych oSrodkdw amerykanskich czy
zachodnioeuropejskich, takich jak m.n. centrum kardiologii i kardiochirurgii w Lipsku
(https://www.helios-gesundheit.de/kliniken/leipzig-herzzentrum/). Klinike te prowadzit i rozwijat
prof. dr Friedrich-Wilhelm Mohr (od 2017 r. na emeryturze - przyp. red.). Dynamiczny rozwoj
medycyny w Lipsku mozliwy m.in. dzieki prowadzeniu ambitnych badan przedklinicznych. Juz
wiele lat temu przeprowadzano tam nowatorskie zabiegi na modelu duzych zwierzgt, m.in.
pierwsze implantacje zastawki aortalne] metodaq przezcewnikowq, zabiegi MitraClip czy
matoinwazyjne zabiegi na zastawce mitralnej.

To wszystko dziato sie w laboratorium, niemal w tym samym budynku co szpital.
Zdobywane doswiadczenie pomagato medykom w klinice — pozwalafo na bezpiecznigjsze
wprowadzanie innowacyjnych metod, pozwalajgcych skutecznie ratowac i leczyC, takZe
tych najtrudniejszych chorych. Ojciec chciaf tq koncepcje odtworzyc w swoim ukochanym
Zabrzu. Udato mu sie ten plan urzeczywistnic — mowi Michat Zembala.

Laboratorium w Zabrzu z certyfikatem GLP

Laboratoria Slgskiego Parku Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia dajg mozliwosé
prowadzenia badah in vitro oraz in vivo, od modelu komérkowego (w tym badan z
wykorzystaniem komérek macierzystych) po model matych i duzych zwierzqt. W SPTM Kardio-
Med Silesia znajdujg sig m.in. wysoko specjalistyczne laboratoria, w tym laboratorium
biologii molekularnej i genetyki, biodruku i druku 3D, izolowanego serca, a takze
odpowiednio przygotowane zwierzetarnie matych i duzych zwierzqt. Jest takze nowoczesnie
wyposaZony blok operacyjny, pozwalajgcy na przeprowadzanie zaawansowanych zabiegow z
zakresu kardiochirurgii czy kardiologii interwencyjnej na éwiatowym poziomie. SPTM Kardio-
Med Silesia uzyskat certyfikacje w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (ang. Good
Laboratory Practice, GLP). Badania z tym certyfikatem honorowane sq przez agencje
rejestrujgce leki, nowe terapie czy nowe urzgdzenia medyczne w Europie czy Stanach
Zjednoczonych, takie jak EMA (Europejska Agencja Lekéw) i wspomniana juz FDA. Z takim
zapleczem badawczym mozna prowadzié w Polsce bardzo zaawansowane badania nad
nowymi terapiami, nowymi lekami czy wiqgczyé sie w Swiatowe badania nad
ksenoprzeszczepami — bo mimo pierwszych niepowodzen w tym zakresie trzeba prébowaé
dalej.

Bez prob nie bed:zie postgpu w medycynie. W nauce mija czasem wiele lat, Zeby dojs¢
albo do Slepej uliczki albo do autostrady. Tylko metodqg prob | bfedéw moina w
transplantacji czy regeneracyi serca pdjs¢ naprzod. Prawdziwego postepu nie da sig tu
osiggnqgc, cwiczgc jedynie na symulatorze czy na komputerze, za pomocq najbardzief
Zaawansowanego programu. Nowych rozwigzan nie da sie zawsze przetestowac poza
organizmem. Potrzebne sq badania przedkliniczne i kliniczne. Przed nami jeszcze sporo
pracy. Weiqz potrzebujemy wielu odpowiedzi. Jestem przekonany, Ze w ciggu najblizszych
5-10 lat bedziemy swiadkami wielu prob znalezienia alternatywnych metod transplantacji
narzgdow, w tym przeszczepiania zwierzecych organow czfowiekowi. Wierzeg, ze ktoras z
nich w koncu sie uda, dzieki czemu uratujemy wielu chorych — dodaje M. Zembala.

Swinia najlepsza do ksenopszczepéw

Zdaniem kardiochirurga, spoérdod wszystkich zwierzqt, ktérych organy moglyby pomoéc
cztowiekowi, Swinia plasuje si¢ na pierwszym miejscu w badaniach i oczekiwaniach
klinicznych. Organizm tego zwierzecia mozna najiatwiej modyfikowaé, dokonano w tym
zakresie najwigkszego postepu. Duze nadzieje pokiadane sq takze w rozwoju nowych terapii
zapobiegajgcych odrzuceniu przeszczepionego narzqgdu. Ostatnie przetomowe wydarzenia w
transplantologii i rozbudzone nadzieje na odkrycie alternatywnych metod dawstwa narzgdow
mogq stanowi¢ przyczynek do zintensyfikowania badah nad nowqg generacjg lekdow
immunosupresyjnych. Warto zauwazy¢, ze od lat 80-90 tych nie ma zauwazalnego postepu w
tym zakresie.

- Zazwyczaj jedna innowacja pozwala na rozwoj kolejnej. Przykiadermn mozZe by¢ chociazby
Zabieg TAVI czyli przezskérna implantacja zastawki aortalnel. Gdy ponad 20 lat temu
tworca tef metody, prof. Alain Cribier, ubiegaf sie o sfinansowanie swojego patentu,
spotkat sie ze Sciang odmow. Recenzenci okreslili jego projekt jako “szalony’,
“niebezpieczny”, “nierealny”. Przez 4 lata nie dostaf on Zadnego wsparcia finansowego.
Gdyby zrezygnowat nie mielibysmy teraz TAVI - metody, ktéra pozwala nam z
powodzeniem ratowac i leczy¢ chorych z ciezkq objawowq stenozq aortalng. To pokazuje,
Ze probowac trzeba. Nawet jak co$ po drodze sie nie uda, nawet gdy sie potkniemy -
trzeba wstaé, sprawdzié, co mozna zmienié, poprawié¢ - i iS¢ dalef - podkresla M.
Zembala.

Od czasu powstania w 2015 roku do chwili obecnej, w Slgskim Parku Technologii Medycznych
Kardio-Med Silesia zrealizowano kilkanascie projektdw badawczych 1 badawczo-
wdrozeniowych. Prof. Michat Zembala byt wspdtautorem jednego z nich. Projekt zaktadat
namnazanie i izolacje sercowych komérek macierzystych. Intencjqg byto uzyskanie takich
komaorek, ktére mogtyby zregenerowac uszkodzone serce. W latach 2015-2016 panowata swego
rodzaju Swiatowa moda na komaorki macierzyste w kardiologii.

Prowadzilismy badania na zwierzetach matych, czyli myszach i na duzych, czyli w tym
przypadku owcach i Swiniach. Poczgtkowo sqdzilismy, Ze koncepcja, jak wspaniate
dziatanie mogq miec¢ komorki macierzyste w regeneracji serca, jest prawdziwa. Jednak
mimo podejmowanych licznych préb przez grono doswiadczonych badaczy nie udawato
nam sie tego udowodnic, nie bylismy nawet w stanie powtorzy¢ wynikow amerykanskich -
w koncu zaczelismy coraz bardziej w to wagtpi¢. Wyniki naszych badan, prowadzonych z
udziatem zespotu Instytutu Onkologii w Gliwicach (pod kierownictwem prof. Stanistawem
Szali), ktéry zajmowat sie badaniami na malych zwierzetach i Kardio-Med Silesia,
odpowiedzialnego za badania na duzych zwierzetach | komoérkach macierzystych
wyraznie wskazywaly, Zze regeneracja serca tq metodq na tamtym etapie wiedzy
badawczej, nie byta mozZliiwa, a opublikowane w tamtym czasie wyniki amerykanskie
zostaty wycofane jako faktycznie niemozliwe do uzyskania - opowiada M. Zembala.

Jak zregenerowac uszkodzone serce?

Swiat czeka nie tylko na mozliwosé przeszczepiania organdw od zwierzqt — jako alternatywy dla
ludzkich w obliczu braku dawcoéw. W ostatnich latach prowadzonych jest wiele badan nad
mozliwoscig regeneracji uszkodzonego serca czy to w wyniku zawatu, czy przejscia zapalenia
migénia serowego. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) podaje, ze z powodu choréb uktadu
sercowo-ndaczyniowego rocznie na Swiecie umiera 17,5 miliona oséb; niewydolnosC serca
dotyka ponad 26 min osob{fl)).

- Sigski Park Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia jest otwarty na wspéiprace w
obszarze wspodlnego prowadzenia badan z niekomercyjnymi i komercyjnymi grupami
badawczymi z kraju i ze swiata, ktore cheialyby wigczy¢ sie w innowacyjne badania czy to
w obszarze transplantologii regeneracji serca czy inne zaawansowane badania nad
przefomowymi terapiami z obszaru MedTech, BioTech. Mamy odpowiedni sprzet |
infrastrukture, wysokospecjalistyczne Ilaboratoria - deklaruje Adam Konka, prezes
Slgskiego Parku Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia.

Podkresla jednoczesnie, ze aby moc realizowdad zaawanasowane badania nad mozliwoscig
przeszczepiania organdow od zwierzgt czlowiekowi czy badania nad nowymi metodami np.
dajgcymi mozliwos€ regeneracji uszkodzonego-niewydolnego serca potrzebne jest
odpowiednie finansowanie.

Liczymy na otwierajqgcq sie wiasnie kolejng perspektywe finansowq UE na lata 2023-2027,
Z ktorej fundusze bedqg mogfy byc rownieZ przeznaczane na tak innowacyjne badania -
dodaje A. Konka.

[1] https:/ /www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC5494150/
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