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Badanie finansowane ze srodkéw budzetu paristwa od Agencji Badari Medycznych,
numer Projektu 2021/ABM/03/00037-00

W Pododdziale Diabetologii i Zaburzen Metabolicznych Szpitala Bielanskiego

oraz w Klinice Diabetologii i Choréb Wewnetrznych Uniwersyteckiego Centrum

Klinicznego Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego w Szpitalu na Banacha,
realizowany jest w porozumieniu z Agencjg Badan Medycznych

projekt pod akronimem ,, FootCell”

Jego celem jest ocena skutecznosci i bezpieczenstwa podawania komodrek macierzystych
u chorych z niezakazonym owrzodzeniem w przebiegu stopy cukrzycowej, bez cech istotnego
hemodynamicznie niedokrwienia.

Kryteria wigczenia do programu obejmuja:
1) Wiek 218 r.z. w momencie wyrazenia zgody,
2) Zdolnos¢ psychofizyczna i prawna pacjenta do wyrazenia Swiadomej zgody na udziat w badaniu,
3) Podpisanie dokumentu swiadomej zgody na udziat w badaniu,

4) Potwierdzona diagnoza cukrzycy typu 1, typu 2, LADA, MODY lub innych typdw cukrzycy,
udokumentowana zgodnie z obowigzujgcymi kryteriami diagnostycznymi

5) Owrzodzenie sklasyfikowane jako zesp6t stopy cukrzycowej (ZSC) o etiologii neuropatycznej i/lub
neuropatyczno-niedokrwiennej odpowiadajgce stopniowi IA/IIA oraz IC/IIC wg klasyfikacji
Uniwersytetu w Teksasie,

6) Okres od powstania owrzodzenia nie krétszy niz 6 tygodni,
7) Obecnosc rany o powierzchni 1-25 cm2 (po opracowaniu rany),

8) Zadowalajace ukrwienie okolicy rany (oceniane przy pomocy przezskérnego pomiaru cisnienia
parcjalnego tlenu, jezeli jego warto$¢ nie bedzie nizsza anizeli 30 mmHg lub pomiaru
skurczowego cisnienia tetniczego na tetnicy piszczelowej tylnej i/lub grzbietowej stopy, ktére nie
bedzie nizsze anizeli 50 mmHg), aby wykluczy¢ pacjentdow, ktorzy wymagajg terapii
rewaskularyzacyjnej

9) Hemoglobina glikowana (HbAlc) < 11%,

10) Ogdlny stan zdrowia pacjenta, ktory w opinii badacza umozliwia udziat we wszystkich
procedurach badania,

11) Stosowanie zalecanej przez Badacza formy odcigzenia rany,

12) Stosowanie metod skutecznej antykoncepcji w celu unikniecia zajscia w cigze i/lub w oparciu
o ponizsze kryteria: > kobieta, ktdra jest niezdolna do posiadania potomstwa (po zabiegu
histerektomii lub obustronnym wycieciu jajnikéw lub po menopauzie, definiowang jako okres co
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najmniej 12 miesiecy od wystgpienia ostatniej miesigczki) jest zwolniona z wykonania testéw
cigzowych, > kobieta zdolna do posiadania potomstwa z ujemnym wynikiem testu cigzowego
przed podaniem dawki produktu badanego w pierwszym dniu i ktora zgadza sie na cykliczne
wykonywanie testéw cigzowych zgodnie z protokotem badania oraz na stosowanie wysoce
skutecznych metod antykoncepcyjnych do miesigca po zakonczeniu fazy aktywnej badania (od
V6), lub 2 miesiecy od ostatniego podania badanego leku (od V2).

W przypadku mezczyzn — ptodni mezczyZzni prowadzacy aktywne zycie seksualne z partnerka mogaca
zaj$¢ w cigze zobowigzani s3 do stosowania metody barierowej przez caty czas trwania badania, a
partnerki uczestnikdw badania (zdolne do posiadania potomstwa) do wizyty V6 zobowigzane s3 do
stosowania takich samych metod antykoncepcyjnych jak uczestniczki badania.

Przyktadowe zdjecia przedstawiamy na fotografiach:
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Kryteria wykluczajace:
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1) Etiologia owrzodzenia inna niz zespdt stopy cukrzycowe;j,
2) Obecnos$é czynnego zakazenia w ranie w momencie wigczenia do badania,
3) Powierzchnia rany 25cm2

4) Pacjent byt zakwalifikowany do udziatu w innym badaniu klinicznym w okresie 4 tygodni
poprzedzajgcych kwalifikacje do badania,

5) Istotne klinicznie niedokrwienie koriczyny (oceniane przy pomocy przezskérnego pomiaru
ci$nienia parcjalnego tlenu, jezeli jego wartos¢ bedzie nizsza anizeli 30 mmHg lub pomiaru
skurczowego cisnienia tetniczego na tetnicy piszczelowej tylnej i/lub grzbietowej stopy , ktdre
bedzie nizsze anizeli 50 mmHg),

6) Obecnosc¢ aktywnej fazy stawu Charcota,

7) Zapalenie kosci i/lub szpiku kostnego w tym ocenione za pomocg dodatniej proby Probe-to-
bone,

8) Zabieg rewaskularyzacyjny w obrebie koriczyny dolnej objetej badaniem w okresie ponizej 3
miesiecy poprzedzajgcych wtaczenie do badania lub planowana procedura rewaskularyzacyjna,

9) Przewlekta choroba nerek z GFR < 20ml/min,
10) Cigza i laktacja,

11) Uczulenie na trombine,

12) Czynna zakrzepica zylna,

13) Choroby ogdlnoustrojowe w stadium zaostrzenia (ostre lub niewyréwnane), w tym choroby
serca, nerek i watroby,

14) Aktywna choroba alkoholowa lub uzaleznienie od sSrodkéw psychoaktywnych,
15) Uczulenia na materiaty opatrunkowe stosowane w badaniu,
16) Doustna/dozylna antybiotykoterapia w momencie wigczenia do badania,

17) Pacjent w trakcie terapii immunosupresyjnej, w tym kortykoterapii ogdlnoustrojowej (do 30
dni poprzedzajgcych wtgczenie do badania). Kortykoterapia miejscowa nie stanowi kryterium
wykluczenia z badania,

18) Pacjenci w trakcie immunoterapii z powodu choréb alergicznych (do 30 dni przed wizytg
kwalifikacyjng - VS od przyjecia ostatniej dawki powyzszej terapii) lub planujgcy rozpoczecie lub
wznowienie takiej terapii w trakcie trwania badania klinicznego.

19) Aktywny proces nowotworowy lub choroba nowotworowa w ostatnich 5 latach z wytgczeniem
nowotworow miejscowo ztosliwych, ktére nie obejmujg tkanek stopy
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20) Obecnosc¢ znanej klinicznie aktywnej, niekontrolowanej infekcji np. WZW B, WZW C, HIV oraz

choroby wenerycznej (kity)

21) Istotne cechy niedozywienia dodatkowo uposledzajgce proces gojenia, niezaleznie od

przyczyny (albumina < 2,5 g/dl oraz biatka catkowitego < 5g/d|I

22) Stezenie hemoglobiny < 9g/dI

23) Aktywno$¢ transaminaz (alaninowej i asparaginowej) w surowicy przekraczajgca 3x gorng

granice normy

Osobami odpowiedzialnymi za kwalifikacje chorych obejma:

Z ramienia Szpitala Bielanskiego:

Dr G. Krupinski
Dr M. Mieczkowski
Dr. A. Mikutko
Dr J. Karpiniska

Z ramienia Szpitala UCK WUM przy ul.Banacha:

Dr T. Gtazewski
Dr K. Facca

Zgtoszenia do programu prosimy kierowac do Zespotu Badaczy

Szpital Bielanski :
e-mail: diabetologia@bielanski.med.pl
(prosze w tytule wpisa¢ KWALIFIKACJA FootCell)
tel: 22/56-90-529, 22/56-90-152, 22/56-90-306, 22/56-90-352
Szpital Banacha:
e-mail: kdw.csk@uckwum.pl
(prosze w tytule wpisaé KWALIFIKACJA FootCell)
tel: 22/599-25-83

Zapraszamy do udziatu w badaniu
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