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Zespół z Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego (WUM) będzie
prowadzić  badania  kliniczne  oceniające  bezpieczeństwo  oraz
skuteczność  produktu  leczniczego  do  zastosowania  w  zespole
stopy  cukrzycowej  (ZSC).  Substancję  czynną  stanowią  w  nim
allogeniczne  komórki  mezenchymalne  pozyskiwane  z  tkanki
tłuszczowej.

W  ramach  projektu  „Ocena  bezpieczeństwa  i  skuteczności
produktu leczniczego terapii zaawansowanej zawierającego żywe
komórki ASC w leczeniu zespołu stopy cukrzycowej – badanie
podwójnie  zaślepione,  z  randomizacją  (Akronim:  FootCell)”
testowany  będzie  produkt  zaprojektowany  i  wytwarzany  w
Laboratorium Badawczym – Banku Komórek WUM (LBBK WUM).

Badanie  będzie  prowadzone  w  2  ośrodkach,  w  konsorcjum  z
Uniwersytetem Łódzkim. Głównym badaczem jest dr hab. Beata
Mrozikiewicz-Rakowska  z  Kliniki  Diabetologii  i  Chorób
Wewnętrznych Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego WUM. Zespół
ma  również  poszukiwać  mechanizmów  działania  aplikowanych
komórek.

Wcześniej  podczas  pilotażowego  eksperymentu  leczniczego
naukowcy  z  LBBK  WUM  uzyskali  zachęcające  wyniki;  wtedy
preparat tego typu podawano jednak w otwartej (niezaślepionej)
obserwacji bez randomizacji, a więc losowania do grup.

ZSC  jest  skutkiem  wieloletniej  cukrzycy.  Występuje  we
wszystkich  typach  choroby.  Najważniejszymi  czynnikami
etiologicznymi  owrzodzenia  stóp  są  neuropatia  cukrzycowa  i
niedokrwienie kończyn dolnych.

Jak podkreślają specjaliści, podstawą sukcesu w leczeniu ran u
cukrzyków jest wczesna interwencja. Do elementów rutynowego
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postępowania  w  poradni  stopy  cukrzycowej  zalicza  się:  1)
badanie w kierunku zaburzeń czucia i ocenę ukrwienia stopy (1.
wizyta), 2) chirurgiczne opracowanie i ocenę stanu rany, 3)
diagnostykę i leczenie infekcji, 4) odciążenie kończyny, 5)
ocenę  wyrównania  metabolicznego  i  wreszcie  6)  edukację
pacjenta  zarówno  pod  względem  pielęgnacji  już  istniejącej
rany, jak i metod zapobiegania.

Niekiedy  mimo  podjętych  wysiłków  terapia  kończy  się
niepowodzeniem  i  konieczna  jest  amputacja.
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