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Projekt niekomercyjnego badania klinicznego duza
szansg dla pacjentow z chorobg Lesniowskiego i Crohna
(ChLC)

Choroba Lesniowskiego i Crohna (ChLC) jest przewlekta chorobg zapalng zaliczang do nieswoistych
zapalen jelit. Zmiany zapalne mogg by¢ umiejscowione od jamy ustnej do odbytnicy, jednak
najczesciej sg lokalizowane w koncowym odcinku jelita kretego i w jelicie grubym, a naciek zapalny
dotyczy catej grubosci Sciany odcinka przewodu pokarmowego. ChLC objawia sie biegunkami, bélami
brzucha, w stolcu pojawia sie krew i $luz. Choroba moze wielokrotnie nawraca¢ przez cate zycie i
mocno utrudni¢ normalne funkcjonowanie w spoteczenstwie.

W ramach konkursu pn. Niekomercyjne badania kliniczne w 2022 roku Uniwersytet Jagiellonski
uruchomit  wieloosrodkowe, kontrolowane, randomizowane badanie kliniczne poréwnujace
skutecznos¢ auto- i allogenicznych mezenchymalnych komérek stromalnych (MSCs, komdrek
macierzystych o multipotencjalnej zdolnosci réznicowania, czyli mogacych przeksztatci¢ sie
w wyspecjalizowane komdrki ciata) w gojeniu przetok odbytu powstatych w przebiegu choroby
Lesniowskiego i Crohna.

Stowniczek:

autoprzeszczep, przeszczep wtasnej tkanki lub narzadu, w 100%
akceptowalny przez nasz uktad odpornosciowy.

przeszczep od osoby dawcy zgodnego antygenowo

Z biorca

powstate w wyniku proceséw patologicznych potgczenie miedzy dwoma lub
kilkoma organami

Autogeniczny
Allogeniczny

Przetoka



https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/129,Randomizacja.html

Réwnolegle do badania klinicznego bedzie prowadzone biobankowanie materiatu od polskiej populacji
pacjentdw z ChLC (krew wg wymogdw konkursu). Ponadto, przeprowadzona zostanie charakterystyka
mikrobiomu jelitowego i przetokowego oraz charakterystyka poréwnawcza lekéw podawanych
uczestnikom badania (autologicznych i allogenicznych).

Celem projektu jest poréwnanie skutecznosci leczenia przetok powstatych w przebiegu ChLC
z wykorzystaniem produktow auto- i allogenicznych, a przez to uzyskanie odpowiedzi, ktory
mechanizm dziatania MSC, bezposredni (produkt autologiczny) czy posredni (produkt allogeniczny),
jest kluczowy w gojeniu przetok. Pacjenci zostang przydzieleni do jednej z 3 grup. Najpierw poddani
zostang chirurgicznemu zapatrzeniu (naprawie) przetoki, a nastepnie otrzymajg placebo lub
allogeniczny lub autologiczny produkt komdrkowy.

Populacja docelowa obejmuje pacjentdw z chorobg Lesniowskiego i Crohna (ChLC) z przetoka odbytu
(przetoka odbytniczo-skdrng lub odbytniczo-pochwowg), ktdra utrzymuje sie lub nawrdcita po co
najmniej 1 udokumentowanej préby leczenia. Obecnie odpowiednio dobrane leczenie pomaga
osiggnac poprawe stanu zdrowia, jednak choroba na obecng chwile jest nieuleczalna, a objawy moga
miec rézne nasilenie i czas remisji. Rozpoczety projekt jest duzg szansg dla pacjentdw na poprawe
jakosci zycia.
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