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本研究的安全性和科学有效性是研究主办方和研究者的责任。列出一项研究并不意味
着它已经被美国联邦政府评估过。了解风险和潜在收益临床研究，并在参与前与您的
医疗保健提供者交谈。阅读我们的放弃详情请见。

ClinicalTrials.gov识别号:NCT03765957

招聘状态:招聘
首次发布:2018年12月5日
上次更新已发布:2020年9月23日

看见 联系人和位置

研究详情 表格视图 没有发布结果 放弃 如何阅读学习记录

试试现代化的ClinicalTrials.gov贝塔网站。了解有关的更多信息现代化努力.

审判记录4个中的2个用于:保存的病历报告

以前的研究  | 返回列表  | 下一项研究

人脐带间充质干细胞治疗银屑病的临床研究

赞助商:
中南大学

(责任方)提供的信息:
何以静，中南大学

研究描述

简要总结:
评价人脐带间充质干细胞治疗银屑病的疗效和安全性

 

状况或疾病 干预/治疗 阶段

牛皮癣 生物学:间充质干细胞 早期阶段1
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详细描述:

银屑病是一种慢性和复发性炎症性皮肤病，其组织学特征是表皮增生、血管生成增加和免疫细胞浸润。银屑
病患病率约为0.1%-3%，影响全球约1.25亿人。在中国，大约有1000万银屑病患者。

人脐带来源的间充质干细胞(huc-MSC)在治疗免疫性疾病方面具有许多优势。因为已经证明huc-MSCs在调节
免疫细胞和治疗疾病方面是有效的，并且它具有低免疫原性。此外，huc-MSCs不会引起临床应用的伦理问
题。

一些实验结果和病例表明间充质干细胞可以预防或治疗银屑病。本临床研究旨在为评价人脐带间充质干细胞
治疗银屑病的疗效和安全性提供更多数据。

研究设计

学习类型 :
介入(临床试验)

估计的注册 :
12名参与者

分配:
不适用的

干预模式:
单组分配

屏蔽:
无(开放标签)

主要目的:
处理

官方头衔:
人脐带间充质干细胞治疗银屑病的临床研究

实际的研究开始日期 :
2019年2月20日

实际的主要完成日期 :
2020年7月31日

估计的研究完成日期 :
2021年6月1日

国家医学图书馆提供的资源链接

医疗在线相关主题: 牛皮癣

美国FDA资源
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https://medlineplus.gov/
https://medlineplus.gov/psoriasis.html
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/info/fdalinks
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武器和干预

手臂 干预/治疗

实验:间充质干细胞

间充质干细胞将来源于人类脐带。受试者筛选合
格后，将随机抽取随机数信封，按1:1:1:1的比例
将12名受试者分组为A组、B组、C组和D组。A
组和B组受试者在基线时和每2周分别静脉注射
1.5×10e 6/kg和2.0×10e 6/kg(根据受试者体重)的
间充质干细胞，4次为一个疗程。受试者将在治
疗后第15天、第30天、第45天、第2个月、第3个
月和第6个月接受随访评估。C组和D组受试者将
在基线时和每4周分别静脉注射2.5×10e 6/kg和
3.0×10e 6/kg(根据受试者的体重)的间充质干细
胞，2次为一个疗程。受试者将在治疗后第15
天、第30天、第45天、第2个月、第3个月和第6
个月接受随访评估。

生物学:间充质干细胞

受试者筛选合格后，将随机抽取随机数信封，按
1:1:1:1的比例将12名受试者分组为A组、B组、C
组和D组。A组和B组受试者在基线时和每2周分
别静脉注射1.5×10e 6/kg和2.0×10e 6/kg(根据受
试者的体重)的间充质干细胞，4次为一个疗程。
受试者将在治疗后第15天、第30天、第45天、第
2个月、第3个月和第6个月接受随访评估。C组和
D组受试者将在基线时和每4周分别静脉注射
2.5×10e 6/kg和3.0×10e 6/kg(根据受试者的体重)
的间充质干细胞，2次为一个疗程。受试者将在
治疗后第15天、第30天、第45天、第2个月、第3
个月和第6个月接受随访评估。除了骨髓间充质
干细胞外，所有受试者还将使用硼酸软膏等保湿
剂。

其他名称:人脐带来源的间充质干细胞
 

 
 
成果计量
 
主要结果测量 :

1. 银屑病面积和严重程度指数改善≥75% (PASI 75)的参与者人数[时间框架:第6个月]

PASI综合了对4个解剖区域(头部、躯干、手臂和腿部)体表受累程度的评估，以及每个区域脱屑(脱
屑)、红斑和斑块硬化/浸润(厚度)的严重程度，得出的总评分为0分(无银屑病)至72分(最严重疾病)。
达到PASI 75分的参与者被定义为与基线相比，PASI分数至少提高了75%。
 

2. 获得医师全球评估(PGA)0，1分的参与者人数[时间范围:第6个月]

PGA是医生根据对硬结、红斑和鳞屑的描述对参与者的银屑病皮损进行总体分类的确定。
 

 
次要结果测量 :

1. 皮肤科生活质量指数(DLQI)总分相对于基线的变化[时间范围:基线，第6个月]

DLQI是一个简单的、参与者管理的、有10个问题的、经过验证的生活质量问卷，涵盖6个领域:症
状和感觉、日常活动、休闲、工作和学校、人际关系和治疗。回答类别包括“一点也不”、“很
多”和“非常多”，相应的分数分别为1、2和3，未回答(“不相关”)的回答分数为“0”总分范围从0到
30(损伤程度从轻到重)，与基线相比5分的变化被认为是临床相关的。使用混合模型重复测量

定位

定位
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(MMRM)计算总DLQI评分的最小二乘(LS)均值，基线评分作为协变量，治疗、合并中心、访视和
逐访视治疗相互作用作为固定效应。
 

2. 不良事件[时间框架:基线，第6个月]

不良事件(AE)是指服用药品的患者或临床研究受试者出现的任何不良医疗事件，与本次治疗没有
必然的因果关系。
 

 

资格标准
 

来自国家医学图书馆的信息

选择参与研究是一项重要的个人决定。与您的医生和家人或朋友讨论决定加入研究。要了解有关本研究

的更多信息，您或您的医生可通过以下联系方式联系研究人员。对于一般信息，了解临床研究。

 

适合研究的年龄:
18岁至65岁(成人、老年人)

符合研究条件的性别:
全部

接受健康志愿者:
不

标准

入选标准:

1.了解研究的全过程，自愿参与并签署知情同意书；2.18岁至65岁，体重指数(身体质量指数)在18.5-35之
间；3.根据超过6个月的寻常型银屑病活检诊断，并且对光疗、全身治疗或这些治疗的组合具有抗性，基线时
BSA(体表面积)> 10%，PGA≥3，PASI > 10；4.患者在6个月内参与了任何干细胞治疗；

排除标准:

1. WBC(白细胞计数)< 3.5×109/L，血小板计数< 100×109/L，血红蛋白< 100g/L血清肌酐> 1.5×ULN(正
常上限)，胆红素> 1.5×ULN(正常上限)，AST(SGOT、谷草转氨酶)/ALT(SGPT、谷丙转氨酶)>
2.0×ULN(正常上限)；HIV-抗体(人类免疫缺陷病毒-抗体)、HBV-抗体(乙肝病毒-抗体)或梅毒抗体中任
一项呈阳性；

2. 有严重的心、肺、肾等重要器官和内分泌系统病变及病史，患有任何急性或慢性传染病的患者，患有
恶性肿瘤的患者；精神障碍、酗酒史、药物或其他物质滥用史；

3. 最近一个月内接受过全身治疗或两周内接受过局部治疗的患者；

4. 有严重过敏史或对两种或两种以上食物或药物过敏；

定位
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5. 孕妇或准备怀孕或哺乳的妇女；患者在3个月内参加了任何临床试验；研究者认为不能录取的其他情
况。

联系人和位置
 

来自国家医学图书馆的信息

要了解有关本研究的更多信息，您或您的医生可以使用主办方提供的联系信息联系研究人员。

请参考该研究的ClinicalTrials.gov标识符(NCT编号):NCT03765957

 

联系人

联系人:医学博士张咪 08615116331788转08615116331788 648979182@qq.com

联系人:匡，医学博士 08613574171102转08613574171102 yh_927@126.com
 

位置

中国，湖南

中南大学湘雅医院 招聘

中国湖南长沙，410000
联系人:张咪，医学博士08615116331788转08615116331788648979182@qq.com   
联系人:匡，医学博士08613574171102转08613574171102yh_927@126.com   
首席研究员:陈翔，医学博士
副调查员:张咪，医学博士
副调研员:叶弘匡，医学博士

赞助商和合作者

中南大学

研究者

主要研究者: 陈翔，医学博士 中南大学湘雅医院

更多信息
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责任方:
何怡静，中南大学副教授

ClinicalTrials.gov标识符:
NCT03765957     变化的历史

其他研究ID号:
2018-理学硕士/CSU/PS 

首次发布:
2018年12月5日关键记录日期

最近更新发布时间:
2020年9月23日

上次验证时间:
2020年9月

个人参与者数据(IPD)共享声明:

计划分享IPD:
不稳定的

 

研究美国FDA监管的药品:
不
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https://www.clinicaltrials.gov/ct2/keydates/NCT03765957
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研究美国FDA监管的设备产品:
不

中南大学何以静提供关键词:
间充质干细胞 

其他相关网格术语:
牛皮癣 
皮肤病，丘疹鳞屑性 
皮肤病 

 
 


