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DYSCYPLINA NAUKOWA. W |
RAMACH KTOREJ PROJEKT D NAUKI FARMAC EUTYCZNE

BEDZIE REALIZOWANY

(zaznaczyé wiasciwg) N NAUKIMEDYCZNE

O NAUKT O ZDROWIU B

CZESC A:
OPIS PROJEKTU

1. TEMAT PROJEKTU:

Ocena skutecznosci dzialania ekstraktu propolisu w leczeniu rakéw skory i gojeniu si¢ ran
po ich resekcji.

2. STRESZCZENIE PROJEKTU (max. 1000 znakow ze spacjami):

Projekt ma na celu oceng terapeutycznego potencjalu ekstraktu propolisu w leczeniu
nowotworéw skéry (BCC, ¢SCC) oraz optymalizacji procesu gojenia ran poopcracyjnych.
Badanie obejmie 120 pacjentéw Kliniki Chirurgii Plastycznej, podzielonych na grupy
stosujgce preparat przed operacjy, po operacji lub w obu ctapach, w poréwnaniu do grupy
kontrolnej. Analiza obejmie parametry kliniczne, czas gojenia, nasilenie bélu (NRS), jakosé
blizny (POSAS) oraz satysfakcj¢ pacjenta. Wyniki mog3 sta¢ si¢ podstawg do wdrozenia
nowych standardéw opieki okolozabiegowej, poprawiajac efekty onkologiczne i estetyczne u
pacjentéw z rakami skéry w obrebie glowy i szyi.




3. CEL NAUKOWY PROJEKTU I ZNACZENIE PODJETEGO PROBLEMU
BADAWCZEGO (max. 3000 znakéw ze spacjami):

Zaplanowany eksperyment badawezy ma na celu oceng zastosowania preparatow
zawierajacych ekstrakt propolisu we wspomaganiu remisji nowotworow skory i gojenia si¢
ran pooperacyjnych wirod pacjentéw poddanych zabiegowi.

Prowadzenie badan w Klinice Chirurgii Plastycznej pozwala na zgromadzenie
odpowiedniej grypy pacjentow oraz rzetelng realizacje prowadzonych badan z
zapewnieniem odpowiedniego zaplecza zabiegowego, jak i monitorowania uczestnikow w
trakcie trwania badania. Uzyskane wyniki stanowi¢ beda potencjalng podstawe dla
wprowadzenia nowych zalecen okolozabiegowych i pozabiegowych pozwalajacych na
poprawe efektéw leczenia po zabicgu resekeji guza

4. KONCEPCJA I PLAN BADAN Z UWZGLEDNIENIEM METODYKI (max. 4000
znakow ze spacjami):

Projekt zaklada przeprowadzenie prospektywnego badania klinicznego z udzialem
pacjentow z rozpoznanym rakiem skory (rak podstawnokomorkowy — BCC lub rak
plaskonablonkowy — ¢SCC), zakwalifikowanych do planowcgo leczenia chirurgicznego w
obrgbie skory glowy i szyi.

Badanie bedzie realizowane w warunkach Kliniki Chirurgii Plastycznej, Rekonstrukeyjnej i
Estetycznej, co umozliwi stale monitorowanie pacjentéw oraz standaryzacje¢ procedur
zabiegowych i kontrolnych.

Do badania zostanie wlaczonych 120 pacjentéw, ktorzy zostany przydzieleni do czterech
grup (po 30 osob):

1. Grupa I (PRE) - pacjenci, u ktérych stosowany bedzie miejscowo ckstrakt propolisu
na zmiane nowotworows przez okres 3 micsiecy przed planowanym zabicgiem
operacyjnym (okres ten odpowiada sredniemu czasowi oczekiwania pacjenta na
hospitalizacje i nic wplywa na jego wydluzenic)

2. Grupa 11 (POST) — pacjenci, u ktérych ekstrakt propolisu bedzie stosowany

wylacznie po zabiegu operacyjnym na ran¢ pooperacy|ng przez okres 3 miesigey

3. Grupa III (PRE+POST) - pacjenci, u ktorych ekstrakt propolisu bedzie stosowany
zaréwno przed operacja (przez okres 3 miesigcy w trakcie oczekiwania na zabieg),
jak i po operacji (na rang pooperacyjna przez kolejne 3 miesiace)

4. GrupalV (kontrolna) — pacjenci poddani wylacznie standardowemu leczeniu
chirurgicznemu bez stosowania ckstraktu propolisu

Wszyscy pacjenci zostang poddani zabiegowi radykalncgo wycigcia guza zgodnie z
obowiazujacymi standardami chirurgicznymi. Udziat w badaniu nie wplywa na decyzj¢
terapeutyczng ani zakres leczenia operacyjnego.

Preparat stosowany w badaniu bedzie mial posta¢ standaryzowanego ekstraktu propolisu w
formie masci, aplikowanej miejscowo dwa razy dziennie. Preparat bedzie nanoszony cienka

warstwg bezposrednio na zmiang nowotworow3 (w okresic przedoperacyjnym) lub na rang
pooperacyjna wraz z marginesem otaczajacej skory.

Plan wizyt:




o PO-—wizyta kwalifikacyjna (okolo 3 miesigee przed zabiegiem), dokumentac,
fotograficzna zmiany, kwalifikacja do badania

ja
* P1 - hospitalizacja i wykonanie zabiegu chirurgicznego
» P2 —Kkontrola 7 dni po zabiegu
* P3—kontrola 3 miesigce po zabiegu
Ocena skutecznosci obejmowa¢é bedzie:
* oceng kliniczng zmiany skérncj przed leczeniem,
* oceng przebiegu gojenia rany pooperacyjnej,
* czas gojenia rany,
* oceng dolegliwosci bélowych (skala NRS),
* oceng stanu miejscowego (skala GAIS),
* oceng jakoSci blizny (skala POSAS),
* oceng satysfakeji pacjenta (skala Likerta),

e dokumentacje fotograficzng na kazdym etapie badania.

Badanie bedzie prowadzone 2 zachowaniem zasad bezpieczenstwa, a wszelkie dzialania
niepozadane beda monitorowane i dokumentowane. W Przypadku wystapienia reakcji
nadwrazliwosci lub innych powiklan, udziat pacjenta w badaniu zostanie przerwany.

3. SPODZIEWANE ZNACZENIE WYNIKOW BADAN 7 OKRESLENIEM WPLYWU
NA ROZWOJ DYSCYPLINY (max. 1500 znakéw ze spacjami):

Uzyskané wyniki pozwolg na ocen¢ skutecznosci ékstraktu propolisu jako potencjalnej
terapii wspomagajacej w leczeniu rakéw skory oraz w procesie gojenia ran pooperacyjnych.

Projekt moze przyczyni¢ si¢ do opracowania nowych standardéw post¢powania
okelooperacyjnego oraz poprawy wynikéw leczenia chirurgicznego, w tym jakosci gojenia i
estetyki blizn.

Wyniki badan mogg stanowi¢ podstawe do dalszych badan klinicznych oraz wdrozen
praktycznych w dermatologii i chirurgii,

6. PLANOWANA FORMA ROZPRAWY DOKTORSKIEJ

d

MANUSKRYPT - tradycyjna forma rozprawy nieopublikowanej

ﬂ CYKL PUBLIKACI — spdjny tematycznie zbior opublikowanych artykutow

0 TRYB HYBRYDOWY — spdjny tematycznie zbior opublikowanych artykufow
i nieopublikowanych manuskry ptow







