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Badania kliniczne

% Dostep do innowacyjnych

terapii leczenia choréb oczu
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Klinika Okulistyczna OFTALMIKA w Bydgoszczy aktywnie uczestniczy od ponad 20 lat

w miedzynarodowych badaniach klinicznych nad nowoczesnymi terapiami okulistycznymi.
Udziat w tych projektach umozliwia pacjentom dostep do innowacyjnych lekéw i procedur,
ktére nie sg jeszcze dostepne w rutynowej praktyce kliniczne;j.

Jak zgtosi¢ pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym?

Obecnie prowadzimy rekrutacje pacjentéw do wybranych programéw badawczych.
Zachecamy Panstwa do zapoznania sie z aktualnymi programami i kierowanie pacjentéw,
ktérzy moga spetnia¢ wstepne kryteria kwalifikacyjne.

To wyjatkowa szansa na wdrozenie nowoczesnych metod leczenia w przypadkach trudnych
i opornych na dotychczasowe terapie. Wszystkie badania prowadzone sg pod $cistym
nadzorem specjalistéw, zgodnie z miedzynarodowymi standardami GCP (Dobra Praktyka
Kliniczna), z wykorzystaniem certyfikowanego sprzetu diagnostycznego.

Zespot Kliniki OFTALMIKA to doswiadczeni lekarze i wykwalifikowany personel pomocniczy,
zapewniajgcy pacjentom kompleksowg i bezpieczng opieke na kazdym etapie udziatu

w badaniu.

Pierwszym krokiem kwalifikacji jest wypetnienie krotkiej ankiety wstepnej oraz wykonanie
testu Amslera dostepnego na naszej stronie: www.oftalmika.pl/badania-kliniczne.

W przypadku pacjentéw spetniajgcych kryteria prosimy o kontakt z zespotem naszych
koordynatoréw badan klinicznych badz o przekazanie danych kontaktowych bezposrednio
pacjentom, aby mogli samodzielnie uméwic sie na badania wstepne.

Zapraszamy do wspétpracy

) +48533901 100

ZANIK GEOGRAFICZNY

Ogodlne kryteria wigczenia

1. Osobyod50.r.z.

2. Dobrze ograniczony zanik geograficzny
z powodu AMD

Zanik geograficzny pozadotkowy
Catkowita powierzchnia ok. 1-7,0 DA
Ostro$¢ wzroku co najmniej 0,1

BCVA oka towarzyszacego co najmniej

Ippo

ousWw

Ogdlne kryteria wykluczenia

1. Zanik geograficzny dotkowy

2. Operacja za¢my w okresie krétszym niz
6 miesiecy

3. Operacja witrektomii w oku badanym

4. Obecnos¢ w ktérymkolwiek oku: otworu,

odwarstwienia, rozwarstwienia, CNV,

obrzeku

Historia CNV w ktérymkolwiek oku

Nawracajgce stany zapalne oczu

Retinopatia cukrzycowa, cukrzycowy

obrzek plamki

8. Choroby zakazne: kita, toksoplazmoza,
cytomegalia, opryszczka, WZW B, HIV

9. HbA1Tc>8%

Now

CUKRZYCOWY OBRZEK PLAMKI

Ogdlne kryteria wigczenia

1. Osobyod 18.r.z.

2. Cukrzycowy obrzek plamki w oku

badanym

Cukrzyca typu 2.

HbA1c < 12%

CST 2325 pum

Ostros¢ wzroku oka badanego miedzy

0,062 0,6

Kwalifikuja sie pacjenci leczeni

wczesniej anty-VEGF (min. 3 mies. przed

wigczeniem do maks. 3 lat)

8. Ostros¢ wzroku w oku towarzyszacym
minimum 0,1
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Ogdlne kryteria wykluczenia

1. Zaburzona praca nerek

2. Operacja za¢my lub kapsulotomia
w ciggu ostatnich 3 mies.

3. Fotokoagulacja siatkéwki w ciggu
ostatnich 3 mies.

4. Niekontrolowana jaskra z IOP > 25
mmHg w oku badanym

5.  Witrektomia w oku badanym

6. Obecnos¢ w ktérymkolwiek oku: otworu,
odwarstwienia, rozwarstwienia, CNV

RETINOPATIA CUKRZYCOWA
NIEPROLIFERACYJA

Ogélne kryteria wigczenia

1. Osobyod18.r.z

2. Cukrzyca typu 2.

3. HbA1c<12%

4. Obszar niedokrwienny > 12,5 mm?

(ok. = 5 dyskow)

Ostros¢ wzroku co najmniej 0,2
Retinopatia cukrzycowa nieproliferacyjna
Srednio ciezka do ciezkiej (w skali DRSS
47 do 53)
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Ogdlne kryteria wykluczenia

1. Aktywna neowaskularyzacja siatkowki

2. Aktywna neowaskularyzacja teczéwki lub
komory przedniej

3. CST =320 pm (mezczyzni) / 305 pm
(kobiety)

4. Panfotokoagulacja w przesztosci w oku
badanym

5. Woczesniejsze iniekcje anty-VEGF
w zwigzku z NPDR i / lub DM w oku
badanym w przeciggu ostatnich 6 mies.

6. Jakiekolwiek wczesdniejsze iniekcje
doszklistkowe inne niz anty-VEGF
(w tym sterydy) w oku badanym

7. Obecnos$¢ w oku badanym: otworu,
odwarstwienia, rozwarstwienia, CNV,
niekontrolowanej jaskry

8. Jakakolwiek wspétistniejgca
choroba moggca wptywac na jakos¢
widzenia pacjenta, np. atrofie, btona
przedsiatkdwkowa, zaawansowana
za¢ma

WYSIEKOWE AMD

LECZENIE ZA POMOCA SYSTEMU

TERAPEUTYCZNEGO PDS, UMOZLIWIAJACE

STOSOWANIE RANIBIZUMABU Z CIAGLYM

PROFILEM PODAWANIA LEKU

Ogolne kryteria wigczenia

1. nAMD zdiagnozowane do 24 mies. przed
wigczeniem

2. Przynajmniej 3 iniekcje anty-VEGF
w ostatnich 6 mies.

3. Ostros¢ wzroku w oku badanym
minimum 0,1

Ogolne kryteria wykluczenia

1. Blizny, zanik siatkdwki lub krwotok
w centrum plamki

2. Inne przyczyny CNV (np. zapalenie,
krétkowzrocznos¢ patologiczna)

3. Inne choroby oka moggce zaburzy¢
ocene widzenia

Zeskanuj kod, aby pobrac ogélne
kryteria wigczenia




