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CZESC A:
OPIS PROJEKTU

L. TEMAT PROJEKTU:

Ozonoterapia jako element terapii ran: analiza kliniczna oraz znaczenie statusu mikro- i makroelementow w
procesie gojenia

—

2. STRESZCZENIE PROJEKTU (max. 1000 znakow ze spacjam.x)

Rany przewlekie stanowig wazny problem kliniczny i spoteczny, ktérego znaczenie systematycznie rosnie
wraz ze starzeniem si¢ populacji oraz wzrostem czgstosei choréb przewleklych. Proces gojenia ran
przewleklych jest ztozony i wieloczynnikowy. Coraz wigksze zainteresowanie budzi ozonoterapia jako
potencjalna metoda wspomagajaca leczenie ran, jednak jej skutecznosé w powiazaniu ze odzywienia
pacjenta nie zostata jednoznacznie okreglona. Celem projektu jest ocena wpltywu ozonoterapii oraz
wybranych parametréw Zywieniowych na proces gojenia ran przewleklych. Badanie bedzie mialo charakter
prospektywny i obejmie dwie grupy pacjentéw: leczonych standardowo oraz leczonych standardowo z
dodatkiem ozonoterapii. Analizie poddane zostang parametry kliniczne, biochemiczne oraz wskazniki
gojenia ran. Wyniki projektu mogg przyczynié si¢ do optymalizacji terapii ran przewlekiych poprzez
ersonalizacje leczenia w oparciu o status odzywienia pacjenta.

o CEL NAUKOWY PROJEKTU I ZNACZENIE PODJETEGO PROBLEMU
BADAWCZEGO (max. 3000 znakéw ze spacjami): . L
W przeciwienstwie do ran ostrych, rany przewlekle nie ulegajg wygojehiu W przewidywalnym czasie

zwykle >6-8 tyg.), co wynika z zaburzen w Jjednej lub kilku fazach gojenia: zapalnej, proliferacyjne;j i
remodelingowe; .

Ich patogeneza jest wieloczynnikowa i obejmuje m.in. przewlekly stan zapalny, niedotlenienie tkanek,
zakazenia, zaburzenia mikrokrazenia oraz niedobory Zywieniowe. Szczegolne znaczenie majg niedobory
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biatka, witamin i mikroelementéw, ktére prowadza do upoéledzenia syntezy kolagenu, angiogenezy oraz
odpowiedzi immunologicznej, co bezpodrednio przeklada sig na opéznienie procesu gojenia .

Rany przewlekle istotnie obnizajg jakos¢ Zycia pacjentéw oraz zwiekszaja ryzyko powiktan, w tym
zakazeil i amputacji. Stanowig réwniez duze obcigzenie dla systemu ochrony zdrowia ze wzgledu na
dhugotrwatle leczenie, czgste hospitalizacje i koniecznosé stosowania specjalistycznych terapii. Z tego
wzgledu poszukiwanie skutecznych metod wspomagajacych leczenie ran przewlekltych, w tym terapii
ukierunkowanych na poprawe stanu odzywienia oraz modulacje proceséw zapalnych, stanowi istotny
kierunek wspolezesnych badan klinicznych.

Celem gléwnym projektu jest ocena wplywu ozonoterapii oraz statusu odzywienia (ze szczegdlnym

uwzglednieniem mikro- i makroelementéw) na proces gojenia ran przewlektych.

Cele szczegblowe:

s ocena stanu odzywienia pacjentéw (NRS-2002, MNA),

¢ analiza wplywu ozonoterapii na dynamike gojenia ran,

e ocena zaleznosci pomiedzy stgzeniem wybranych skladnikéw a tempem gojenia

e ocena markeréw zapalnych i immunologicznych

o analiza wplywu diety i spozycia skladnikéw odzywczych na proces leczenia.

Znaczenie projektu wynika z rosnacej liczby pacjentdw z ranami przewleklymi (cukrzyca, choroby

naczyniowe, niedobory odpornoséci) oraz potrzeby opracowania skutecznych, spersonalizowanych metod

terapii. Ozonoterapia, poprzez wlasciwosci przeciwbakteryjne, immunomodulacyjne i poprawiajace

utlenowanie tkanek, moze stanowic¢ istotne uzupetnienie standardowego leczenia.

IHipoteza glowna: Zastosowanie ozonoterapii jako uzupetnienia standardowego leczenia ran przewlektych

istotnie przyspiesza proces gojenia w poréwnaniu do terapii standardowej, a efekt ten jest modulowany przez

stan odzywienia pacjenta oraz poziom wybranych mikro- i makroelementow.

Hipotezy szczegélowe

s Pacjenci leczeni z zastosowaniem ozonoterapii wykazuja szybsze zmniejszanie powierzchni rany
oraz lepsze wyniki w skali PUSH w poréwnaniu do grupy kontrolne;.

e Gorszy stan odzywienia sie z wolniejszym tempem gojenia ran, niezaleznie od zastosowane;j terapii.

¢ Niedobory wybranych mikroelementéw sg zwiazane z opdznionym gojeniem ran oraz gorszg
odpowiedzig na leczenie.

o Efekt terapeutyczny ozonoterapii jest istotnie silniejszy u pacjentow z prawidtowym lub
wyréwnanym stanem odzywienia niz u pacjentéw z niedozywieniem.

e Zastosowanie ozonoterapii prowadzi do istotnego obnizenia markeréw zapalnych (CRP) oraz
poprawy parametréw immunologicznych w poréwnaniu do leczenia standardowego.

AN Z UWZGLEDNIENIEM METODYKI (max. 4000

znakéw ze spacja

Badanie bedzie miato charakter E}nspe‘kty*\;/ny, randomizowany, kontrolowany, z réwnolegtym podziatem
na dwie grupy terapeutyczne.

Uczestnikami bedg pacjenci Kliniki Alergologii, Immunologii Klinicznej i Choréb Wewngtrznych, Kliniki
Hematologii oraz Gastroenterologii Szpitala Uniwersyteckiego nr 2 w Bydgoszczy oraz poradni
przyklinicznych.

Grupy badaweze: )
Grupa 1 (kontrolna): standardowe leczenie ran (opatrunki specjalistyczne), min. 25 0s6b
Grupa 2 (badana): standardowe leczenie + ozonoterapia, min. 25 oséb

Populacja badana:
Pacjenci z ranami przewlektymi, w tym m.in. : owrzodzenia zylne, stopa cukrzycowa, odlezyny.

Ocena kliniczna:
e skala PUSH (Pressure Ulcer Scale for Healing) do monitorowania procesu gojenia,
e pomiar powierzchni rany oraz ilosci wysigku,
o dokumentacja fotograficzna (standaryzowana),
e ocena czasu do uzyskania wygojenia lub istotnej poprawy kliniczne;.
Ocena stanu odzywienia:
¢ skale: NRS-2002 oraz MNA (Mini Nutritional Assessment),




* dzienniczek Zywieniowy (3-dniowy: 2 dni robocze + 1 dzien wolny),
¢ 24-godzinny wywiad zywieniowy oraz kwestionariusz FFQ,
» analiza podazy energii, biatka oraz wybranych mikro- i makrosktadnikéw.
Badania laboratoryjne:
* parametry ogblne: albumina, prealbumina, CRP, liczba limfocytéw, WBC,
* mikroelementy: cynk (Zn), selen (Se), zelazo (Fe), wapri (Ca),
¢ witaminy: witamina D oraz witaminy z grupy B,
Ozonoterapia:
Ozonoterapia bgdzie prowadzona z wykorzystaniem certyfikowanego urzadzenia
Redee J500 ozone generator, umozliwiajgcego precyzyjne dawkowanie mieszaniny tlenowo-ozonowe;.

Zabiegi beda wykonywane miejscowo na rang (np. w formie aplikacji gazowej w zamknietym ukladzie lub
ozonowanych opatrunkéw), zgodnie z aktualnymi standardami bezpieczenistwa i procedurami klinicznymi.
Czgstotliwosé zabiegow: co 2-4 dni (lub zgodnie z protokotem), przez caty okres obserwacii.

Punkty czasowe oceny:
* wstgpna kwalifikacja (baseline),
* wizyty kontrolne co 24 tygodnie,
* zakonczenie terapii / moment wygojenia rany.
Analiza statystyczna;
* pordwnanie grup (testy parametryczne lub nieparametryczne),
* analiza korelacji (np. stezenie mikroelementéw vs tempo gojenia),
* modele regresji wieloczynnikowej (identyfikacja czynnikéw niezaleznych),
*» analiza wplywu interakcji: ozonoterapia x stan odzywienia.
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Rany przewlekle stanowia problem zdrowotny o istotnych konsekwencjach klinicznych,
spotecznych i ekonomicznych. Pomimo dostepnosci nowoczesnych metod leczenia miejscowego,
skutecznos¢ terapii jest czgsto ograniczona. Proponowany projekt odpowiada na te luke poprzez
kompleksowa oceng interakcji pomigdzy ozonoterapia a wybranymi zwigzkami
immunomodulujgcymi oraz ich wptywu na dynamike gojenia ran przewlektych. Wyniki moga
dostarczy¢ pierwszych systematycznych danych klinicznych pozwalajacych na okredlenie, czy
skutecznos¢ ozonoterapii zalezy od wyjsciowego stanu metabolicznego pacjenta.

Rezultaty projektu moga przyczynié si¢ do opracowania nowych, spersonalizowanych strategii
leczenia ran przewlektych, uwzgledniajgcych zar6wno terapig miejscowa, jak i celowang korekte
niedoboréw zywieniowych.

W szerszym kontekscie wyniki mogg przetozy¢ si¢ na: poprawe skutecznosci leczenia i skrécenie
czasu gojenia ran, zmniejszenie liczby powiklan infekeyjnych i koniecznoscei hospitalizacii,
ograniczenie kosztéw opieki zdrowotnej i poprawe jakosci zycia pacjentow.

Projekt wpisuje si¢ w aktualne kierunki rozwoju medycyny, takie jak medycyna personalizowana,
immunozywienie oraz podejscie interdyscyplinarne. Moze on réwniez stanowié¢ podstawe do
dalszych badan wieloosrodkowych oraz przyczyni¢ si¢ do aktualizacji wytycznych klinicznych w
zakresie leczenia ran przewlektych.

Dodatkowo uzyskane wyniki majg potencjat publikacyjny w czasopismach o wysokim
wspolezynniku wplywu oraz moga stanowi¢ podstawe do wdrozen klinicznych i aplikacii o
finansowanie dalszych badan, w tym projektéw o charakterze migdzynarodowym.

L] man USKRYPT — tradycyjna forma rozprawy nieopublikowane;j

U] CYKL PUBLIKACJI - spdjny tematycznie zbidr opublikowanych artykutéw

xL] TRYB HYBRYDOWY -~ spojny tematycznie zbiér opublikowanych artykutéw
i nieopublikowanych manuskryptéw




