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dotyczy: postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn. ,Ustuga ubezpieczenia Centrum
Leczenia Oparzer im. dr. Stanistawa Sakiela w Siemianowicach Slaskich w zakresie
ubezpieczenia obowigzkowego odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzajgcego
eksperyment medyczny”, sprawa nr 23/FK/2024

Pytania dot. EKSPERYMENT MEDYCZNY I: WYKORZYTANIE AUTOLOGICZNYCH KERATYNOCYTOW
LUB/I FIBROBLASTOW W LECZENIU OPARZEN | RAN PRZEWLEKLYCH

Pytanie 1:
Uprzejmie prosimy o podanie liczby 0séb biorgcych udziat w eksperymencie?

Odpowiedz:
40 pacjentdéw na rok

Pytanie nr 2:
Czy eksperyment medyczny dotyczy produktu leczniczego, ktory jest zarejestrowany
w jakimkolwiek kraju?

Odpowiedz:
Nie. Dotyczy produktu leczniczego terapii zaawansowane] wytwarzanego w ramach wyjatku
szpitalnego ATMP-HE.

Pytanie nr 3:
Czy eksperyment medyczny moze wywotac¢ zmiany materiatu genetycznego?

Odpowiedz:
Nie, uktad jest autologiczny

Pytanie nr 4:
Czy badanie wymaga jakiejkolwiek ingerencji w ciato uczestnika inne niz badanie diagnostyczne?

Odpowiedz:
Tak, nastepuje podanie produktu ATMP-HE, na oczyszczone rany oparzeniowe i przewlekte.

Pytanie nr 5:
Czy w trakcie eksperymentu medycznego bedg stosowane procedury inwazyjne? Jakie?

Odpowiedz:
Tak. Oczyszczenie ran i przeszczep WPSPG (Wolny przeszczep skory poéredniej grubosci) tacznie
z podaniem ATMP-HE.

Pytanie nr 6:
Uprzejmie prosimy opisa¢ sposob przeprowadzenia eksperymentu medycznego.
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Odpowiedz:

Po zakwalifikowaniu do eksperymentu pacjent zostanie w przystepny sposéb szczegdtowo
poinformowani o jego celach, zatozeniach, metodyce, przewidywanych sukcesach klinicznych oraz
mozliwych efektach ubocznych.

Leczenie ran za pomocg przeszczepu naskérka wyhodowanego in vitro polega w pierwszym etapie
na pobraniu wycinka skéry posredniej grubosci (skdre mozna pobrac¢ za pomoca dermatomu).

Wazne jest odpowiednie przygotowanie przeszczepu. Czas niezbedny na przygotowanie
przeszczepu to minimum 10 dni, w tym czasie rana powinna by¢ oczyszczona i w miare
mozliwosci pokryta alloprzeszczepem. Bardzo wazne jest odpowiednie przygotowanie toza rany
do przeszczepu, ktory nastepuje w momencie namnozenia odpowiedniej liczby komérek skéry.
Wtasciwe przygotowanie podtoza do przeszczepu jest, bowiem gwarancjg powodzenia w jego
przyjeciu. Wazne jest, wiec przygotowanie czystej rany ziarninujacej. Przeszczep pokrywa sie
nastepnie nieprzywierajgcym opatrunkiem.

Metoda hodowania naskdrka in vitro polega na pobraniu wycinka skéry, nastepnie izolacji
keratynocytéw metodg enzymatyczng. Kolejny etap to kilku tygodniowe namnozenie
keratynocytéw. Po ktérym nastepuje przygotowanie ostatecznego przeszczepu komorkowego do
transplantacji na pacjenta.

Opis metody hodowania naskdrka in vitro:
- Pobranie wycinka posredniej grubosci skoéry.
- Izolacja keratynocytow metodg enzymatyczna.
- Namnozenie keratynocytdow.
- Przygotowanie do przeszczepu zawiesiny komaérek.

| etap:
Izolacja keratynocytéw z pobranego wycinka petnej grubosci skory:

Mechaniczne oczyszczenie fragmentu skory pobranego od pacjenta z tkanki podskérnej, naczynh
krwionosnych i zrogowaciatych warstw naskorka, przy uzyciu skalpela, nozyczek, w srodowisku
PBS z antybiotykami.

Inkubacja oczyszczonego wycinka skdéry w roztworze dispazy, w celu oddzielenia—warstwy
naskorka od skary wtasciwej.

Inkubacja wyizolowanego nabtonka w trypsynie z EDTA, w celu uzyskania zawiesiny pojedynczych
komarek.

Inaktywacja enzymu za pomoca inhibitora sojowego.

Odwirowanie zawiesiny komdrek w celu sedymentacji komérek.

Peletke komodrek zawiesza sie w pozywce przeznaczonej do hodowli keratynocytow.
Przeprowadzenie testu zywotnosci komorek

Naczynia z zatozong hodowlg pierwotng umieszcza sie w cieplarce zapewniajgcej nastepujgce
warunki: atmosfera 5% CO,, 95% wilgotnosci, temperatura 37°C.

W ciggu doby od momentu wysiania keratynocyty przyczepiajg sie do dna naczynia i podejmuja
wzrost.

Pozywke hodowlang wymienia sie co 48-72 godzin.



Hodowla pierwotna jest prowadzona, az do osiggniecia okoto 70% powierzchni naczynia.. W celu
dalszego namnozenia komorek, keratynocyty sg pasazowanie do nowych naczyn hodowlanych.

Il etap:

Przygotowanie keratynocytéw do przeszczepu:

Usuniecie pozywki z hodowli i ptukanie komdérek PBS.

Inkubacja komarek w trypsynie z EDTA, w celu uzyskania zawiesiny komarek.
Inaktywacja enzymu inhibitorem sojowym.

Zawiesina komorek jest wirowana w celu uzyskania zawiesiny komorek.

Peletke komdrek zawiesza sie w 1 ml soli fizjologiczne;.

Taka zawiesina komoérek jest gotowa do wylania na przygotowang do przeszczepu rane.

Opis przygotowania rany do przeszczepu i wykonanie:
Zawiesine komodrek ,rozpyla sie” na rane — tzw. mtodg ziarnine lub na powiez.

W celu lepszej przyczepnosci komorek bezposrednio po przeszczepie, konieczne jest
wykorzystanie odpowiedniego nosnika komodrek. Nosnikiem tym bedzie koncentrat
bogatoleukocytarno-ptytkowy z czynnikami wzrostu (PLRG). Autologiczne komarki skéry beda
wysiewane w koncentracje bogatoleukocytarno-ptytkowy w oczka siatkowanego przeszczepu
allogenicznego lub pod lity przeszczep allogeniczny.

Przeszczep jest przykrywany nieprzyczepiajgcym sie opatrunkiem (gaza nasgczona wazeling lub
opatrunki nowszej generacji), w celu jak najmniejszego przesuwania sie opatrunku po
przeszczepie, mozna go do rany przyszy¢. Opatrunek podstawowy jest dodatkowo zabezpieczany
luzno zatozonymi bandazami.

Pierwszg zmiane opatrunku wykonuje sie po 2-6 dniach od przeszczepu. Procedura zmiany
opatrunku jest taka sama jak przy przeszczepach siatkowych. Zaletg przeszczepdéw
keratynocytéw wyhodowanych in vitro jest ich szybkie namnazanie sie, nawet jezeli podczas
zmiany opatrunku dojdzie do czesciowego uszkodzenia przeszczepu, szybko dochodzi do
wygojenia sie powstatego ubytku.

Pytanie nr 7:
Uprzejmie prosimy o podanie celu eksperymentu wraz z informacjg o spodziewanych korzysciach
leczniczych, poznawczych, w tym o przewidywanych korzysciach dla uczestnika.

Odpowiedz:
Celem planowanych badan bedzie ocena skutecznosci klinicznej innowacyjnej procedury
medycznej, opartej na wykorzystaniu wyhodowanych in vitro autologicznych komdérek skéry
izolowanych ze skéry wtasnej, w terapii pacjentéw oparzonych, z ranami przewlektymi, w tym
z chorobami pecherzowymi. Po odpowiedniej weryfikacji stanu klinicznego pacjenta, autologiczne
komorki skory zawieszone w odpowiednim ptynnym nosniku (np. autologiczne osocze bogato
ptytkowe, autologiczny koncentrat bogatoleukocytarno — ptytkowy, klej tkankowy, zostana
zaaplikowane w jednym z ponizszych sposobdw:
a. zostana rozprowadzone bezposrednio na chirurgicznie przygotowana rane resztkows;
b. zostanarozprowadzone posrednio na chirurgicznie przygotowana rane, to jest w oczka
autologicznego przeszczepu skory posredniej grubosci (WPSPG), pobranego od danego



pacjenta z pola dawczego lub w oczka allogenicznej ludzkiej skéry pobranej od dawcy
zmartego.

c. zostang umieszczone na allogenicznej pozbawione] komorek matrycy otrzymanej
z ludzkiej skéry wtasciwej oraz pozbawionej komoérek matrycy z ludzkiej btony
owodniowe;.

d. zostang zaaplikowane pola dawcze uzyskane po pobraniu skéry do przeszczepu
WPSPG

Spodziewane korzysci lecznicze / poznawcze

1. Szybsze gojenie sie gtebokich ran oparzeniowych w poréwnaniu z wpspg
autologicznym, unikniecie dodatkowych ran pooperacyjnych (pola dawcze)

2. Szybsze gojenie sie ran gtebokich oparzeniowych w poréwnaniu z tradycyjnymi
opatrunkami, unikniecie dodatkowych ran pooperacyjnych (pola dawcze)

3. Usystematyzowanie wiedzy dotyczace] postepéw leczenia oparzen, odmrozen i ran
0 innej etiologii, z wykorzystaniem hodowlanych komérek skory.

Pytanie nr 8:
Jakie s3 potencjalne zagrozenia, ryzyka, efekty uboczne zwigzane z przeprowadzeniem
eksperymentu medycznego?

Odpowiedz:
1. Reakcje alergiczne (np. uogdlniony wyprysk kontaktowy, rumien trwaty, osutka
plamisto-grudkowa), powodujgce koniecznos¢ zaprzestania terapii, atym samym
przedtuzone gojenie sie ran i konieczno$¢ powrotu do metody tradycyjne;.

2. Zakazenie ran pokrytych autologicznymi komérkami, tym samym przedtuzone gojenie
sie ran, koniecznos$¢ powrotu do metody tradycyjne;.

3. Reakcje immunologiczne powodujace koniecznos¢ zaprzestania terapii komarkowej,
a tym samym przedtuzone gojenie sie ran pokrytych autologicznymi komérkami skoéry,
konieczno$¢ powrotu do metody tradycyjnej.

Pytanie nr 9:
Kto jest uczestnikiem przedmiotowych badan?

Odpowiedz:
Pacjenci z ranami oparzeniowymi i ranami przewlektymi.

Pytanie nr 10:
Uprzejmie prosimy o podanie kryteriow (warunkow) wtaczenia uczestnika do eksperymentu
medycznego.

Odpowiedz:
- Oparzenie termiczne lIb/Ill stopnia od 20 — 80 % TBSA (catkowitej powierzchni ciata
pacjenta),
- Rana przewlekta,
- Wiek 18 - 100 lat,
- Zgoda pacjenta.



Pytanie nr 11:
Uprzejmie prosimy o podanie kryteriow (warunkéw) wytaczenia uczestnika z eksperymentu
medycznego.

Odpowiedz:
1) Ubezwtasnowolnienie pacjenta.
2) Niezdolno$¢ pacjenta do wyrazenia pisemnej zgody na udziat w badaniu.
3) Niemozno$¢ zrozumienia celu badania i sposobdw leczenia przez pacjenta.
4)  Choroby towarzyszace:
- kolagenozy,
- cukrzyca,
- mocznica,
- choroby psychiczne,
- nowotwér ztosliwy.
) Leczenie cystostatykami, energig promienista.
) Wykluczenie immunosupresiji.
) Cigza i karmienie piersia.
) Wystgpienie efektu niepozadanego lub powaznego efektu niepozadanego.
) Wycofanie zgody pacjenta na kontynuacje badania.
0) Dodatniwynikitestéw HIV 1i2 Anty-HIV-1i 2, wirusowego zapalenia watroby typu B HBsAg
i Anty HBc, wirusowego zapalenie watroby typu C Anty-HCV, ujemny Kita test swoisty.
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Pytanie nr 12:
Jak wyglada monitorowanie przebiegu eksperymentu medycznego?

Odpowiedz:
Wykonywane bedg badania w okreslonych dobach po zabiegach (wedtug schematu):
- kliniczna ocena ran,
- badania obrazowe — zdjecia fotograficzne,
- badania obrazowe — planimetria, laserowa ocena krazenia krwi w ranie i w okolicy rany
(w wybranych przypadkach klinicznych) itp.,
- posiewy wymazoéw z ran,
- posiewy z krwi i moczu w przypadku temperatury powyzej 38°C,
- badania in vitro materiatu uzyskanego od pacjenta,
- badania histopatologiczne (w wybranych przypadkach klinicznych),
- w badaniu pacjentéw z TEN stosowana bedzie skala SKORTEN.
- do oceny bélu stosowana bedzie wybrana skala oceny bdlu, dostosowana do stanu
klinicznego pacjenta.

Pytanie nr 13:
Uprzejmie prosimy o podanie kryteridw (warunkéw) rezygnacji z kontynuacji
u pojedynczego pacjenta.

badania

Odpowiedz:
Pacjent ma prawo zrezygnowac z badania na kazdym jego etapie, lekarz poinformuje pacjenta
o wynikajgcych z tego zagrozeniach, oraz alternatywnych metodach leczenia.



Pytanie nr 14:
Jakie sg mozliwe przyczyny przerwania eksperymentu medycznego?

Odpowiedz:
- Wycofanie zgody pacjenta,
- Zakazenie hodowli.

Pytania dot. EKSPERYMENT MEDYCZNY II: WYKORZYTANIE PRODUKTU LECZNICZEGO TERAPII
ZAAWANSOWANEJ W WYJATKU SZPITALNYM (ang. Advanced Therapy Medicinal Product -
Hospital Exemption, ATMP-HE) — LUDZKICH KOMOREK MEZENCHYMALNYCH IZOLOWANYCH Z
TKANEK POP£ODU W LECZENIU OPARZEN, RAN PRZEWLEKEYCH ORAZ CHOROB PECHERZOWYCH

Pytanie nr 16:
Uprzejmie prosimy o podanie liczby 0séb biorgcych udziat w eksperymencie?

Odpowiedz:
10 pacjentow na rok.

Pytanie nr 17:
Czy eksperyment medyczny dotyczy produktu leczniczego, ktory jest zarejestrowany
w jakimkolwiek kraju?

Odpowiedz:
Nie. Dotyczy produktu leczniczego terapii zaawansowanej wytwarzanego w ramach wyjatku
szpitalnego ATMP-HE.

Pytanie nr 18:
Czy eksperyment medyczny moze wywota¢ zmiany materiatu genetycznego?

Odpowiedz:
Nie.

Pytanie nr 19:
Czy badanie wymaga jakiejkolwiek ingerencji w ciato uczestnika inne niz badanie diagnostyczne?

Odpowiedz:
Tak, oczyszczenie ran i podanie produktu ATMP-HE.

Pytanie nr 20:
Czy w trakcie eksperymentu medycznego bedg stosowane procedury inwazyjne? Jakie?

Odpowiedz:
Tak. Oczyszczenie ran i podanie ATMP-HE w nastepujgcy sposob:
Po zweryfikowaniu sytuacji klinicznej pacjenta MSC zawieszone bedg w odpowiednim ptynnym
noéniku (np. autologiczne osocze bogato ptytkowe, autologiczny koncentrat bogatoleukocytarno —
ptytkowy, klej tkankowy, buforowany roztwor soli fizjologicznej itp.), a nastepnie zaaplikowane
w jeden z ponizszych sposobdw:

- zostang rozprowadzone bezposrednio na chirurgicznie przygotowang rane,

- zostang rozprowadzone posrednio na chirurgicznie przygotowang rane, to jest

w oczka autologicznego przeszczepu skory posredniej grubosci (WPSPG), pobranego od



danego pacjenta z pola dawczego lub w oczka allogenicznej, pozbawionej komodrek
kolagenowej matrycy otrzymanej z ludzkiej skéry wtasciwej (ang. Acellular Dermal Matrix
ADM),

- zostang umieszczone na wytworzony metodami biotechnologicznymi zywy substytut
skory oparty na matrycy ADM zaaplikowany na chirurgicznie przygotowang rane,

- zostang zaaplikowane pola dawcze uzyskane po pobraniu skéry do przeszczepu WPSPG.

Pytanie nr 21:
Uprzejmie prosimy opisa¢ sposob przeprowadzenia eksperymentu medycznego.

Odpowiedz:

Mezenchymalne Komaérki Macierzyste MSC bedg izolowane z tkanek poptodu. Tkanki poptodu bedga
pozyskiwane podczas porodu drogg ciecia cesarskiego (opcjonalnie sitami natury) w warunkach
bloku operacyjnego. Przed pozyskaniem materiatu Pacjentka ztozy o$wiadczenie opatrzone we
wtasnoreczny podpis, wyrazajac tym samym zgode na przekazanie materiatu do banku tkanek,
a tym na zatozenie hodowli komérek in vitro oraz na wykorzystanie komoérek do badan.

Zabieg pozyskania tozyska odbedzie sie z zgodnie z procedurami obowigzujacymi
na oddziale potozniczym, z ktérym zawarta zostanie umowa na pozyskanie owodni. Po porodzie,
pozyskane tozysko nalezy niezwtocznie przetransportowa¢ do Banku Tkanek. Owodnie
allogeniczng nalezy opracowac w ciggu 72 godzin od pozyskania.

Zaktadanie hodowli pierwotnej allogenicznych mezenchymalnych komérek macierzystych
odbywa sie z zachowaniem zasad aseptyki w komorze laminarnej (klasa GMP A) w otoczeniu
GMP B. Fragment owodni zostanie zhomogenizowany, a nastepnie zalany medium dedykowanym
do hodowli komédrek macierzystych, zgodnie z procedurami zatwierdzonymi przez Krajowe
Centrum Bankowania Tkanek i Komadrek oraz Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny. W pierwszej
i drugiej dobie po zatozeniu hodowli mezenchymalnych komérek macierzystych izolowanych
z owodni bedzie przyktadana szczegélna uwaga do obserwacji hodowli pod katem pojawienia sie
oznak zakazenia mikrobiologicznego. Oceniana bedzie jatowosci sterylnych produktow posrednich
oraz produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (ATMP-HE) oraz ich jako$¢ zgodnie
z procedurami obowigzujgcymi w Banku Tkanek.

Czynnosci zwigzane z przygotowaniem przeszczepu MSC a zatem przygotowaniem ATMP-HE do
podania bedg odbywaty sie z zachowaniem zasad aseptyki. Komdrki MSC zostang wymieszane
z odpowiednim ptynnym nosnikiem (np. PRP) i zostang podane chirurgowi do wykonania
przeszczepu.

W ramach eksperymentu medycznego bedzie mozna zbadaé¢ mozliwosci leczenia nastepujgcymi
substytutami skory:
= MSC podane bezposrednio na chirurgicznie przygotowang rane oparzeniowga, odmrozenie,
rane przewlekta lub rane pecherzows,
= MSC podane posrednio na chirurgicznie przygotowana rane w oczka siatkowanego WPSPG
lub ADM,
z  ADM z hodowlanymi in vitro allogenicznymi MSC podane na chirurgicznie przygotowang
rane.

Wykonywane beda badania w okreslonych dobach po zabiegach (w momencie wymiany
opatrunku):



e kliniczna ocena ran,

badania obrazowe - zdjecia fotograficzne,

badania obrazowe — planimetria, laserowa ocena krazenia krwi w ranie i w okolicy rany
itp.,

posiewy wymazow z ran,

posiewy z krwi i moczu w przypadku temperatury powyzej 38.0 C,

badania histopatologiczne gojacych sie ran (przed planowanym wypisem),

badania molekularne i genetyczne materiatu uzyskanego z rany.

LEE T

Chorzy objeci niniejszym programem badawczym zostang w przystepny sposéb szczegdtowo
poinformowani o jego celach, zatozeniach, metodyce, przewidywanych sukcesach klinicznych oraz
mozliwych efektach ubocznych.

Dla oceny statystycznej wykorzystane zostang odpowiednie metody statystyczne do oceny
parametréw klinicznych — ( program Statistica).

Pytanie nr 22:
Uprzejmie prosimy o podanie celu eksperymentu wraz z informacjg o spodziewanych korzysciach
leczniczych, poznawczych, w tym o przewidywanych korzysciach dla uczestnika.

Odpowiedz:

Celem planowanych badan bedzie ocena skutecznosSci klinicznej innowacyjnej leczniczej
procedury medycznej, opartej na wykorzystaniu wyhodowanych in vitro allogenicznych, ludzkich
mezenchymalnych komarek macierzystych (ang. Mesenchymal Stem Cells - MSC) izolowanych
z tkanek poptodu jako produktéw leczniczych terapii zaawansowanej wytaczenia szpitalnego
(ATMP-HE) w terapii: pacjentéw oparzonych, z ranami przewlektymi oraz z chorobami
pecherzowymi [np. Zespdt Lyell,a, Zespdt Stevensa-Johnsona, pecherzyca np. Epidermidis
bullosal).

Spodziewane korzysci lecznicze / poznawcze

Szybsze gojenie sie gtebokich ran oparzeniowych/odmrozen i przewlektych i pecherzowych
w poréwnaniu z WPSPG autologicznym, unikniecie dodatkowych ran pooperacyjnych (pola
dawcze).

Szybsze gojenie sie ran gtebokich oparzeniowych/odmrozen i przewlektych i pecherzowych
w porownaniu z tradycyjnymi opatrunkami, unikniecie dodatkowych ran pooperacyjnych (pola
dawcze).

Pytanie nr 23:
Jakie sa potencjalne zagrozenia, ryzyka, efekty uboczne zwigzane z przeprowadzeniem
eksperymentu medycznego?

Odpowiedz:
Skutki ewentualnych objawow niepozadanych:

1) Zakazenie ran pokrytych allogenicznymi komadrkami, tym samym przedtuzone gojenie sie
ran, koniecznos¢ powrotu do metody tradycyjnej.



2) Reakcjeimmunologiczne powodujgce konieczno$é zaprzestania terapii komodrkowej, a tym
samym przedtuzone gojenie sie ran pokrytych allogenicznymi komadrkami macierzystymi,
koniecznos¢ powrotu do metody tradycyjnej.

3) Przeniesienie choroby zakaznej od dawcy na biorce.

Pytanie nr 24:

Kto jest uczestnikiem przedmiotowych badan?

Odpowiedz:

Pacjenci z ranami oparzeniowymi, z ranami przewlektymi oraz z chorobami pecherzowymi (np.
Zespot Lyell,a, Zespdt Stevensa-Johnsona, pecherzyca np. Epidermidis bullosa).

Pytanie nr 25:

Uprzejmie prosimy o podanie kryteriéw (warunkow) wtgczenia uczestnika do eksperymentu

medycznego.

Pytanie nr 26:

Uprzejmie prosimy o podanie kryteriow (warunkéw) wytaczenia uczestnika z eksperymentu

medycznego.

Odpowiedz do 25 i 26:

Rozpoznanie

Kryteria wtaczenia

Kryteria wytaczenia

Rana przewlekta

1. Owrzodzenie stopnia | wg
Wagnera i rozszerzone do skory,
tkanki podskarnej,

2. Czas niepowodzenia terapii
rozumiany jako nie zamkniecie
rany przez okres min 3 miesiecy

3. Wiek pacjenta powyzej 18 lat

4. Rozmiar owrzodzenia od 10cm?2
w pomiarze planimetrycznym z
obszarem zapalenia nie
przekraczajacym 2 cm od
granicy owrzodzenia

5. Ukrwienie w okolicy owrzodzenia
spetnia jedno z nastepujacych
kryteriow:

A. Istnienie naczyn krwionosnych
wokoét owrzodzenia potwierdzone
przez USG Doppler;

B. Indeks kostka-ramie (ABI) w
zakresie > 0,7 do < 1.3;

Oparzenie,
odmrozenie

1. Oparzenie termiczne llb/lll
stopnia od 20 - 100 % TBSA

1.
2.
3.

9.

Brak zgody pacjenta
Ubezwtasnowolnienie pacjenta
Niezdolnos¢ pacjenta do wyrazenia
pisemnej zgody na udziat w badaniu

. Niemoznos¢ zrozumienia celu badania

i sposobow leczenia przez pacjenta
Wiek ponizej 18 r.z.
Choroby towarzyszace:

- kolagenozy

- niewyréwnana cukrzyca

- mocznica

- choroby psychiczne

- nowotwor ztosliwy
Leczenie cystostatykami, energia
promienistg w trakcie terapii
Wykluczenie immunosupresiji,
Koniecznos¢ leczenia lekami
immunosupresyjnymi w trakcie
uczestnictwa w eksperymencie
Cigza i karmienie piersia

10. Wystgpienie efektu niepozadanego lub

powaznego efektu niepozadanego

11.Wycofanie zgody pacjenta na

kontynuacje badania

12. Widoczna kos$¢ lub $ciegna w dnie

rany




(catkowitej powierzchni ciata
pacjenta)

Odmrozenie

Wiek powyzej 18lat

Zgoda pacjenta

Choroba
pecherzowa (np.
Zespét Lyell'a)

WM =W

Zespot Stevensa-Johnsona
Zespot Lyell'a
Okreslona odmiana pecherzycy

13.

14.

15.

antykoagulantow, lekow

16.

17.
18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

2b.

Niedozywienie (albuminy < 2.0
g/Dl) (dotyczy tylko pacjentow z
rana przewlekta)

Choroba nowotworowa w
wywiadzie

Alergie lub przeciwwskazania do
stosowania lekéw
przeciwptytkowych,

trombolitycznych, srodkow
kontrastowych, salicylandw itp.
Sktonnos¢ do krwotokow,
zaburzenia krzepniecia,
nadkrzepliwos$¢ w wywiadzie lub
odmowa terapii transfuzyjnej;
Choroba zakazna,

Choroby watroby (np.
wodobrzusze, zylaki przetyku,
watroba po przeszczepie itp.);
Niestabilnos¢ hemodynamiczna;
Niewydolnosé nerek, swiezy zawat
serca,

zmniejszenie rozmiaru rany
przewlektej o > 30% w ciggu
tygodnia po odbyciu wizyty
przesiewowej

Brak wspotpracy ze strony
pacjenta na wizycie screeningowe;j
i wizytach pielegniarskich

Udziat w badaniu klinicznym w tym
samym czasie

Inna choroba zidentyfikowana w
wywiadzie mogaca mie¢ wptyw na
zdrowie pacjenta lub powodzenie
terapii

W przypadku zywych dawczyn
owodni do zatozenia allogenicznej
hodowli MSC in vitro oraz zmartych
dawcdw skory allogenicznej do
wytwaorzenia matryc ADM —nie
spetnienie ustawowych kryteriéw
kwalifikacji

Pytanie nr 27:

Jak wyglada monitorowanie przebiegu eksperymentu medycznego?

Odpowiedz:



Wykonywane bedg badania w okreélonych dobach po zabiegach (w momencie wymiany
opatrunku):

- kliniczna ocena ran,

- badania obrazowe — zdjecia fotograficzne,

- badania obrazowe - planimetria, laserowa ocena krazenia krwi w ranie i w okolicy rany

itp.,

- posiewy wymazoéw z ran,

- posiewy z krwi i moczu w przypadku temperatury powyzej 38.0 C,

- badania histopatologiczne gojacych sie ran (przed planowanym wypisem),

- badania molekularne i genetyczne materiatu uzyskanego z rany.

Pytanie nr 28:
Uprzejmie prosimy o podanie kryteriéw (warunkdéw) rezygnacji z kontynuacji
u pojedynczego pacjenta.

badania

Odpowiedz:
Pacjent ma prawo zrezygnowac z badania na kazdym jego etapie, lekarz poinformuje pacjenta
o wynikajgcych z tego zagrozeniach, oraz alternatywnych metodach leczenia.

Pytanie nr 29:
Jakie sg mozliwe przyczyny przerwania eksperymentu medycznego?

Odpowiedz:
- Wycofanie zgody pacjenta.
- Zakazenie hodowli.

Pytanie nr 30:
Uprzejmie prosimy o podanie tresci Klauzuli Ubezpieczenia Zespotu Badawczego i Komisji
Bioetycznej.

Odpowiedz:

Klauzula Ubezpieczenia Zespotu Badawczego i Komisji Bioetyczne;:

Osoby dodatkowo ubezpieczone

Ubezpieczyciel rozszerza ochrone ubezpieczeniowa o odpowiedzialnosé cywilna:

a) zespotu badawczego obejmujgcego lekarzy, personel medyczny, konsultantdéw
medycznych oraz inne osoby swiadczace ustugi medyczne, ktérzy wykonujg prace na
rzecz Ubezpieczonego prowadzgcego lub badacza w zwigzku z ubezpieczonym
eksperymentem medycznym,

b)  Komisji bioetycznej i jej cztonkow, ktérzy zaopiniowali ubezpieczone badanie kliniczne.

Pytanie nr 31:
Uprzejmie prosimy o usuniecie: klauzuli zniesienia regresu w obowigzkowym ubezpieczeniu
odpowiedzialnosci cywilnej oraz klauzuli ubezpieczenia zespotu badawczego i komisji bioetycznej.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na usuniecie klauzuli zniesienia regresu w obowigzkowym
ubezpieczeniu odpowiedzialnosci cywilnej oraz klauzuli ubezpieczenia zespotu badawczego
i komisji bioetycznej.

Pytanie nr 32;



Uprzejmie prosimy o usuniecie stawki z formularza ofertowego.

Odpowiedz:
Zamawiajacy informuje, iz wyraza zgode na usuniecie stawki z formularza ofertowego.

Pytanie nr 33;

Przebieg szkodowosci — prosimy o potwierdzenie, ze w okresie trzech ostatnich lat do dnia
dzisiejszego nie zostaty wyptacone zadne odszkodowania i nie wystgpity zadne szkody objete
zakresem ubezpieczenia obowigzkowego odpowiedzialnosci cywilngj podmiotu
przeprowadzajacego eksperyment medyczny.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy potwierdza, ze w okresie trzech ostatnich lat do dnia dzisiejszego nie zostaty
wyptacone zadne odszkodowania i nie wystgpity zadne szkody objete zakresem ubezpieczenia
obowigzkowego odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment
medyczny. Zatgczniki zaswiadczenia o szkodowosci.

Pytanie nr 34:
Zakres ubezpieczenia: prosimy o wykreslenie obligatoryjnej klauzuli ubezpieczenia Zespotu
Badawczego i Komisji Bioetycznej. Brak modyfikacji w tym zakresie moze spowodowac

odstapienie Wykonawcy od ztozenia oferty.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na wykreslenie obligatoryjnej klauzuli ubezpieczenia Zespotu
Badawczego i Komisji Bioetycznej.

Pytanie nr 35 i odpowiedzi:
Dane dotyczace eksperymentéw (dla kazdego eksperymentu osobno):

W dane o0séb kierujgcych eksperymentem medycznym (imie i nazwisko, adres
zamieszkania) ze wskazaniem czy kierujg cze$cia medyczng czy nie medyczna
eksperymentu medycznego;

Odpowiedz:

Dla kazdego eksperymentu:

Gtowny Badacz — Lekarz zatrudniony w Centrum Leczenia Oparzen (CLO), specjalista
anestezjologii i intensywnej terapii — odpowiada za czes¢ medyczna.

Badacze - lekarze zatrudnieni w CLO.

Kierownik Banku Tkanek — Kierownik czesci niemedycznej.

i okres ubezpieczenia

Odpowiedz:

Dla kazdego eksperymentu:

Catkowity b lat, odnawiane w cyklach, aktualnie zgodnie z opisem przedmiotu
zamowienia.

W sumagwarancyjna

Odpowiedz:
Zgodnie z opisem przedmiotu zamdwienia.
W rodzaj eksperymentu medycznego (leczniczy czy badawczy);



E

E

E

Odpowiedz:
Dla kazdego eksperymentu:
Leczniczy.

czy eksperyment medyczny dotyczy badania materiatu biologicznego, w tym genetycznego
pobranego od 0s6b do celéw naukowych?

Odpowiedz:
Dla kazdego eksperymentu:
Nie.

okres trwania eksperymentu (planowana date rozpoczecia, planowana date zakonczenia)

Odpowiedz:
Dla kazdego eksperymentu:
22.09.2021 - 22.09.2026

cel i plan eksperymentu medycznego, planowane procedury;

Odpowiedz:
Udzielono informacji dla eksperymentu | w odpowiedzi na pytanie 5, 6, 7 oraz dla
eksperymentu Il w odpowiedzi na pytania 20, 21, 22.

mozliwe przyczyny przerwania eksperymentu medycznego oraz planowane
wykorzystanie wynikéw eksperymentu medycznego;

Odpowiedz:
Udzielono informacji dla eksperymentu | w odpowiedzi na pytanie 11, 13, 14 oraz dla
eksperymentu Il w odpowiedzi na pytania 26, 28, 29.

procedury inwazyjne planowane w eksperymencie medycznym,;

Odpowiedz:
Udzielono informacji dla eksperymentu | w odpowiedzi na pytanie 5 oraz dla eksperymentu
Il w odpowiedzi na pytanie 20.

dane o spodziewanych ryzykach oraz korzysciach leczniczych i poznawczych oraz
ewentualnie przewidywanych innych korzysciach dla uczestnikéw;

Odpowiedz:
Udzielono informacji dla eksperymentu | w odpowiedzi na pytanie 7, 8 oraz dla
eksperymentu Il w odpowiedzi na pytania 22, 23.

przewidywana liczbe uczestnikow kazdego z eksperymentdw, z uwzglednieniem podziatu:

Odpowiedz:
- 0soby zdrowe do 65 roku zycig;
- 0soby zdrowe po 65 roku zycia;
- osoby doroste z okreslonym schorzeniem w wieku do 65 roku zycia;
- dzieci w wieku 24 miesigce — koniec 11 roku zycia;
- mtodziez od 12 roku zycia do konca 17 roku zycia;



- kobiety w cigzy lub karmigce.

Odpowiedz:
Udzielono informacji dla eksperymentu | w odpowiedzi na pytanie 1, 10, 11 oraz dla
eksperymentu Il w odpowiedzi na pytania 16, 25, 26.

W warunki wtaczenia i wykluczenia uczestnika z eksperymentu medycznego;

Odpowiedz:
Udzielono informacji dla eksperymentu | w odpowiedzi na pytanie 10, 11 oraz dla
eksperymentu Il w odpowiedzi na pytania 25, 26.

W wzor informacji przeznaczonej dla uczestnika eksperymentu leczniczego;
Odpowiedz:
Dla kazdego eksperymentu:
Zatacznik — ZALACZNIKI DO WNIOSKU.
W wzor formularza zgody uczestnika eksperymentu leczniczego / przedstawiciela

ustawowego uczestnika eksperymentu leczniczego;

Odpowiedz:
Dla kazdego eksperymentu:
Zatgcznik — ZAEACZNIKI DO WNIOSKU.

W wzOor osSwiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkéw ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej;

Odpowiedz:
Dla kazdego eksperymentu:
Zatgcznik — ZALACZNIKI DO WNIOSKU.

wzor oswiadczenia sktadanego przez uczestnika, w ktéorym wyraza zgode na
przetwarzanie swoich danych zwigzanych z udziatem w eksperymencie medycznym przez
osobe lub podmiot przeprowadzajacy ten eksperyment;

E

Odpowiedz:
Dla kazdego eksperymentu:
Zatgcznik — ZALACZNIKI DO WNIOSKU.

W czy kierownik podmiotu, w ktérym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu
medycznego wyrazit zgode na jego przeprowadzenie?
Odpowiedz:

Dla kazdego eksperymentu:
Tak.

Pytanie nr 36:
Ponadto prosimy o:



- udostepnienie opinii/zgody/uchwaty Komisji Bioetycznej zezwalajacej na
przeprowadzenie eksperymentu medycznego.
Odpowiedz:
Uchwaty jako zatgczniki:
1) uchwala 1.pdf
2) uchwala 2.pdf
3) uchwala 3.pdf
4) uchwala 4.pdf



