Case Report Form Protocollo Amputazioni Minori

Codice dello Studio: MiFrAADIF trial

Titolo dello Studio:

TRATTAMENTO DELLE AMPUTAZIONI MINORI NEL PIEDE
DIABETICO MEDIANTE INOCULAZIONE LOCALE DI TESSUTO
ADIPOSO AUTOLOGO MICROFRATTURATO: UNO STUDIO
RANDOMIZZATO CONTROLLATO.

CASE REPORT FORM

SPERIMENTATORE: Dott.

N° PAZIENTE:

Versione 1
Dara 08/04/2014



Case Report Form Protocollo Amputazioni Minori

N° paziente: Visita: V1 arruolamento/ Data visita:
E— trattamento
Sesso: MmO FO Data di nascita: / / Eta: aa

g9 mm  aa

CONSENSO INFORMATO: Si NO
firma da parte del paziente dello specifico consenso informato per la partecipazione
allo studio in tutte le sue fasi O O
CRITERIINCLUSIONE Si NO
Pazienti di ambo i sessi O O
eta > 18 anni O O
presenza di DM1 o DM2 O O
presenza di gangrena irreversibile digitale o avampiede | O
problematiche vascolari assenti/risolte O a
ABlI>0=0,7 elo TBI>0=0,6 O O
TcPO2 > 0 = 30 mmHg O O
CRITERI ESCLUSIONE Si NO
terapie oncologiche in corso o pregresse (negli ultimi 5 anni) e/o lesioni neoplastiche O a
paziente in terapia steroidea O O
problematiche vascolari attive O O

PATOLOGIE CORRELATE: SI

Z
(@]

Ipertensione

IRC

Emodialisi

Patologie cardiache
Patologie neurologiche
Patologie autoimmuni

Insuff. Resp. Cronica

O O OO0OO0O0OO0aoO
O O OO0OO0O0OoO0Oao

Altro

FUMATORE: O Exfumatore: O Non fumatore: O

Versione 1
Dara 08/04/2014



Case Report Form Protocollo Amputazioni Minori

N° paziente:

Visita V1:arruolamento/ trattamento Data visita

@
z
(@]

TERAPIE CONCOMITANTI

Anticoagulanti o 0O
Antiaggreganti o 0O
Antidiabetici (insulina) o 0O
Antidiabetici (IGO) o 0O
FANS O O
Steroidei o 0O
Cortisonici o od
Oppioidi o 0O
Antitumorali o od
Antibiotici o od
Immunosoppressori o 0O
Altro o od

ESAME VISIVO DELLA/E LESIONE/I

presenza di infammazione locale/intolleranza SI O NOo O

Se Sl indicare:

gonfiore O bruciore O altro O

O

rossore dolore O note:

discromia O prurito O

SEDE LESIONE DX SX

Dita del piede O |

Dorso avampiede e O O
dita

Pianta avampiede e O a
dita

Versione 1
Dara 08/04/2014



Case Report Form Protocollo Amputazioni Minori

N° paziente: Visita: V1 arruolamento/ trattamentq Data visita

VAS DOLORE(scala analogica visiva) :

QoL (valutazione della qualita della vita):

RILEVAZIONE FOTOGRAFICA SIO NO O

PRIMO TRATTAMENTO SiO NO O Data
AMPUTAZIONE DIGITALE SiO NO O
AMPUTAZIONE AVAMPIEDE SiO NO O

LIPOGEMS SiO NO O

GIORNI DI OSPEDALIZZAZIONE

GIORNI DI ALLETTAMENTO (DAL POST OPERATORIO)

EVENTI AVVERSI

Diagnosi/Descrizione

Comparsa Rilev. Intensita  Relazione  Azione  Qutcome
............................ / /
............................ / /
(l) Rilevanza (ll) Intensita (lll) Relazione trattamento (IV) Azione (V) Outcome
(Serio)
1 =non rilevante 1= medio 1 = non relazione 1= Nessuna 1 = Guarito
2 =rilevante 2 = moderato 2 = improbabile 2 = Interruz. Temporanea 2 = In guarigione
3 = severo 3 = possibile 3 = Interruz. Permanente 3 = Non risolto
4 = invalidante/ 4 = probabile 4 = Terapia specifica 4 = Risolto con conseguenze
mortale 5 = molto probabile 5 = Ospedalizzazione 5 = Deceduto
6 = certo 6=Alfro ..o 6 = Sconosciuto

7 = sconosciuto/ignoto

NOTE E COMMENTI GENERALI ESAME CLINICO

Versione 1
Dara 08/04/2014



Case Report Form Protocollo Amputazioni Minori

Compilato da: Data: Firma

Versione 1
Dara 08/04/2014



Case Report Form Protocollo Amputazioni Minori

N° paziente: Visita: V2 1*post-trattamento Data visita:

@
z
(@]

TERAPIE CONCOMITANTI

Anticoagulanti o 0O
Antiaggreganti o 0O
Antidiabetici (insulina) o 0O
Antidiabetici (IGO) o O
FANS o 0O
Steroidei o 0O
Cortisonici o 0O
Oppioidi o 0O
Antitumorali o 0O
Antibiotici o 0O
Immunosoppressori o 0O
Altro o 0O

ESAME VISIVO DELLA/E LESIONE/I

presenza di infammazione locale/intolleranza Sl O NOo O

Se Sl indicare:

gonfiore O bruciore O altro O
rossore O dolore O note:
discromia O prurito O

COMPARSA NUOVE LESIONI

SEDE LESIONE DX SX
Dita del piede O O
Dorso avampiede e O O
dita
Pianta avampiede e O a
dita

Versione 1

Dara 08/04/2014



Case Report Form Protocollo Amputazioni Minori

N° paziente: Visita: V2 1*post-trattamento Data visita

VAS DOLORE(scala analogica visiva) :

QoL (valutazione della qualita della vita):

RILEVAZIONE FOTOGRAFICA SIO NO O

GIORNI DI ALLETTAMENTO (DAL POST OPERATORIO)
GUARIGIONE SiO NO O

EVENTI AVVERSI

Diagnosi/Descrizione

Comparsa Rilev. Intensita  Relazione  Azione  Qutcome
............................ / /
............................ / /
(l) Rilevanza (ll) Intensita (lll) Relazione trattamento (IV) Azione (V) Outcome
(Serio)
1 =non rilevante 1= medio 1 = non relazione 1 = Nessuna 1 = Guarito
2 =rilevante 2 = moderato 2 = improbabile 2 = Interruz. Temporanea 2 = In guarigione
3 = severo 3 = possibile 3 = Interruz. Permanente 3 = Non risolto
4 = invalidante/ 4 = probabile 4 = Terapia specifica 4 = Risolto con conseguenze
mortale 5 = molto probabile 5 = Ospedalizzazione 5 = Deceduto
6 = certo 6=Alfro .........ccocooeiiiil. 6 = Sconosciuto

7 = sconosciuto/ignoto

NOTE E COMMENTI GENERALI ESAME CLINICO

Compilato da: Data: Firma

Versione 1
Dara 08/04/2014



Case Report Form Protocollo Amputazioni Minori

N° paziente: Visita: V3 2*post-trattamento Data visita:

@
z
(@]

TERAPIE CONCOMITANTI

Anticoagulanti o 0O
Antiaggreganti o 0O
Antidiabetici (insulina) o 0O
Antidiabetici (1GO) o 0O
FANS o 0O
Steroidei o 0O
Cortisonici o 0O
Oppioidi o 0O
Antitumorali o 0O
Antibiotici o 0O
Immunosoppressori o 0O
Altro o 0O

ESAME VISIVO DELLA/E LESIONE/I

presenza di infammazione locale/intolleranza SI O NOo O

Se Sl indicare:

gonfiore O bruciore O altro O
rossore O dolore O note:
discromia O prurito O

COMPARSA NUOVE LESIONI

SEDE LESIONE DX SX
Dita del piede O |
Dorso avampiede e O O
dita
Pianta avampiede e O a
dita

Versione 1

Dara 08/04/2014



Case Report Form Protocollo Amputazioni Minori

N° paziente: Visita: V3 2*post-trattamento Data visita

VAS DOLORE(scala analogica visiva) :

QoL (valutazione della qualita della vita):

RILEVAZIONE FOTOGRAFICA SIO NO O

GIORNI DI ALLETTAMENTO (DAL POST OPERATORIO)
GUARIGIONE SiO NO O

EVENTI AVVERSI

Diagnosi/Descrizione

Comparsa Rilev. Intensita  Relazione  Azione  Qutcome
............................ / /
............................ / /
() Rilevanza (ll) Intensita (lll) Relazione trattamento (IV) Azione (V) Outcome
(Serio)
1 = non rilevante 1 = medio 1 = non relazione 1 = Nessuna 1 = Guarito
2 = rilevante 2 = moderato 2 = improbabile 2 = Interruz. Temporanea 2 = In guarigione
3 = severo 3 = possibile 3 = Interruz. Permanente 3 = Non risolto
4 = invalidante/ 4 = probabile 4 = Terapia specifica 4 = Risolto con conseguenze
mortale 5 = molto probabile 5 = Ospedalizzazione 5 = Deceduto
6 = certo 6=Alro ...ccoovveiiiin 6 = Sconosciuto

7 = sconosciuto/ignoto

NOTE E COMMENTI GENERALI ESAME CLINICO

Compilato da: Data: Firma

Versione 1
Dara 08/04/2014



Case Report Form Protocollo Amputazioni Minori

N° paziente: Visita: V4 3*post-trattamento Data visita:

@
z
(@]

TERAPIE CONCOMITANTI

Anticoagulanti o 0O
Antiaggreganti o 0O
Antidiabetici (insulina) o 0O
Antidiabetici (1GO) o 0O
FANS o 0O
Steroidei o 0O
Cortisonici o 0O
Oppioidi o 0O
Antitumorali o 0O
Antibiotici o 0O
Immunosoppressori o 0O
Altro o 0O

ESAME VISIVO DELLA/E LESIONE/I

presenza di infammazione locale/intolleranza SI O NOo O

Se Sl indicare:

gonfiore O bruciore O altro O
rossore O dolore O note:
discromia O prurito O

COMPARSA NUOVE LESIONI

SEDE LESIONE DX SX
Dita del piede O |
Dorso avampiede e O O
dita
Pianta avampiede e O a
dita

Versione 1

Dara 08/04/2014



Case Report Form Protocollo Amputazioni Minori

N° paziente: Visita: V4 3*post-trattamento Data visita

VAS DOLORE(scala analogica visiva) :

QoL (valutazione della qualita della vita):

RILEVAZIONE FOTOGRAFICA SIO NO O

GIORNI DI ALLETTAMENTO (DAL POST OPERATORIO)
GUARIGIONE SiO NO O

EVENTI AVVERSI

Diagnosi/Descrizione ) s ) .

g Comparsa Rilev. Intensita  Relazione  Azione  Qutcome
............................ / /
............................ / /

(I) Rilevanza (ll) Intensita (lll) Relazione trattamento (IV) Azione (V) Outcome

(Serio)

1 = non rilevante 1 = medio 1 = non relazione 1 = Nessuna 1 = Guarito

2 =rilevante 2 = moderato 2 = improbabile 2 = Interruz. Temporanea 2 = In guarigione

3 = severo 3 = possibile 3 = Interruz. Permanente 3 = Non risolto
4 = invalidante/ 4 = probabile 4 = Terapia specifica 4 = Risolto con conseguenze
mortale 5 = molto probabile 5 = Ospedalizzazione 5 = Deceduto
6 = certo 6=Alro ...ccoevviiiiin 6 = Sconosciuto

7 = sconosciuto/ignoto

NOTE E COMMENTI GENERALI ESAME CLINICO

Compilato da: Data: Firma

Versione 1
Dara 08/04/2014



Case Report Form Protocollo Amputazioni Minori

N° paziente: Visita: V5 4”post-trattamento Data visita:

@
z
(@]

TERAPIE CONCOMITANTI

Anticoagulanti o 0O
Antiaggreganti o 0O
Antidiabetici (insulina) o 0O
Antidiabetici (1GO) o 0O
FANS o 0O
Steroidei o 0O
Cortisonici o 0O
Oppioidi o 0O
Antitumorali o 0O
Antibiotici o 0O
Immunosoppressori o 0O
Altro o 0O

ESAME VISIVO DELLA/E LESIONE/I

presenza di infammazione locale/intolleranza SI O NOo O

Se Sl indicare:

gonfiore O bruciore O altro O
rossore O dolore O note:
discromia O prurito O

COMPARSA NUOVE LESIONI

SEDE LESIONE DX SX
Dita del piede O O
Dorso avampiede e O O
dita
Pianta avampiede e O a
dita

Versione 1

Dara 08/04/2014



Case Report Form Protocollo Amputazioni Minori

N° paziente: Visita: V5 4*post-trattamento Data visita

VAS DOLORE(scala analogica visiva) :

QoL (valutazione della qualita della vita):

RILEVAZIONE FOTOGRAFICA SIO NO O

GIORNI DI ALLETTAMENTO (DAL POST OPERATORIO)

EVENTI AVVERSI

Diagnosi/Descrizione ) s ) .

g Comparsa Rilev. Intensita  Relazione  Azione  Qutcome
............................ / /
............................ / /

() Rilevanza (ll) Intensita (lll) Relazione trattamento (IV) Azione (V) Outcome

(Serio)

1 = non rilevante 1 = medio 1 = non relazione 1 = Nessuna 1 = Guarito

2 =rilevante 2 = moderato 2 = improbabile 2 = Interruz. Temporanea 2 = In guarigione

3 = severo 3 = possibile 3 = Interruz. Permanente 3 = Non risolto
4 = invalidante/ 4 = probabile 4 = Terapia specifica 4 = Risolto con conseguenze
mortale 5 = molto probabile 5 = Ospedalizzazione 5 = Deceduto
6 = certo 6=Alro ...ccoevviiiiin 6 = Sconosciuto

7 = sconosciuto/ignoto

NOTE E COMMENTI GENERALI ESAME CLINICO

Compilato da: Data

Versione 1
Dara 08/04/2014



Case Report Form Protocollo Amputazioni Minori

N° paziente: Visita: V6 5*post-trattamento Data visita:

@
z
(@]

TERAPIE CONCOMITANTI

Anticoagulanti o 0O
Antiaggreganti o 0O
Antidiabetici (insulina) o 0O
Antidiabetici (1GO) o 0O
FANS o 0O
Steroidei o 0O
Cortisonici o 0O
Oppioidi o 0O
Antitumorali o 0O
Antibiotici o 0O
Immunosoppressori o 0O
Altro o 0O

ESAME VISIVO DELLA/E LESIONE/I

presenza di infammazione locale/intolleranza Sl O NOo O

Se Sl indicare:

gonfiore O bruciore O altro O
rossore O dolore O note:
discromia O prurito O

COMPARSA NUOVE LESIONI

SEDE LESIONE DX SX
Dita del piede O |
Dorso avampiede e O O
dita
Pianta avampiede e O a
dita

Versione 1

Dara 08/04/2014



Case Report Form

Protocollo Amputazioni Minori

N° paziente: Visita: V6 5*post-trattamento Data visita
VAS DOLORE(scala analogica visiva) :
QoL (valutazione della qualita della vita):
RILEVAZIONE FOTOGRAFICA SIO NO O
GIORNI DI ALLETTAMENTO (DAL POST OPERATORIO)
GUARIGIONE SIO NO O
EVENTI AVVERSI
Diagnosi/Descrizione , R . ,
Comparsa Rilev. Intensita  Relazione  Azione  Qutcome
............................ /
............................ /
(l) Rilevanza (ll) Intensita (lll) Relazione studio (IV) Azione (V) Outcome
(Serio)
1 =non rilevante 1= medio 1 = non relazione 1= Nessuna 1 = Guarito
2 =rilevante 2 = moderato 2 = improbabile 2 = Interruz. Temporanea 2 = In guarigione
3 = severo 3 = possibile 3 = Interruz. Permanente 3 = Non risolto
4 = invalidante/ 4 = probabile 4 = Terapia specifica 4 = Risolto con conseguenze
mortale 5 = molto probabile 5 = Ospedalizzazione 5 = Deceduto

6 = certo
7 = sconosciuto/ignoto

NOTE E COMMENTI GENERALI ESAME CLINICO

6=Altro ......c..coovevienn.

..... 6 = Sconosciuto

Compilato da:

Data:

Firma

Versione 1
Dara 08/04/2014




Case Report Form Protocollo Amputazioni Minori

N° paziente: Visita: V7 end of the study Djata visita:

@
z
(@]

TERAPIE CONCOMITANTI

Anticoagulanti o 0O
Antiaggreganti o 0O
Antidiabetici (insulina) o 0O
Antidiabetici (1GO) o 0O
FANS o 0O
Steroidei o 0O
Cortisonici o 0O
Oppioidi o 0O
Antitumorali o 0O
Antibiotici o 0O
Immunosoppressori o 0O
Altro o 0O

ESAME VISIVO DELLA/E LESIONE/I

presenza di infammazione locale/intolleranza SI O NOo O

Se Sl indicare:

gonfiore O bruciore O altro O
rossore O dolore O note:
discromia O prurito O

COMPARSA NUOVE LESIONI

SEDE LESIONE DX SX
Dita del piede O |
Dorso avampiede e O O
dita
Pianta avampiede e O a
dita

Versione 1

Dara 08/04/2014



Case Report Form Protocollo Amputazioni Minori

N° paziente: Visita: V7 end of the study Data visita

VAS DOLORE(scala analogica visiva) :

QoL (valutazione della qualita della vita):

RILEVAZIONE FOTOGRAFICA SIO NO O

GIORNI DI ALLETTAMENTO (DAL POST OPERATORIO)
GUARIGIONE SiO NO O

EVENTI AVVERSI

Diagnosi/Descrizione ) s ) .

g Comparsa Rilev. Intensita  Relazione  Azione  Qutcome
............................ / /
............................ / /

(I) Rilevanza (ll) Intensita (lll) Relazione trattamento (IV) Azione (V) Outcome

(Serio)

1 = non rilevante 1 = medio 1 = non relazione 1 = Nessuna 1 = Guarito

2 =rilevante 2 = moderato 2 = improbabile 2 = Interruz. Temporanea 2 = In guarigione

3 = severo 3 = possibile 3 = Interruz. Permanente 3 = Non risolto
4 = invalidante/ 4 = probabile 4 = Terapia specifica 4 = Risolto con conseguenze
mortale 5 = molto probabile 5 = Ospedalizzazione 5 = Deceduto
6 = certo 6=Alro ...ccoevviiiiin 6 = Sconosciuto

7 = sconosciuto/ignoto

NOTE E COMMENTI GENERALI ESAME CLINICO

Compilato da: Data: Firma

Versione 1
Dara 08/04/2014



Case Report Form Protocollo Amputazioni Minori

N° paziente: Visita7: End of study Data visita:

DATA DEI TRATTAMENTI

data primo trattamento / /

IL PAZIENTE HA COMPLETATO IL FOLLOW UP? s NOo O
Se no perché

Indicazione di secondo trattamento
Peggioramento

Violazione del protocollo
Interruzione da parte del paziente
Eventi avversi

Morte del paziente

Altro

oM Oopnooao

NOTE E MMENTI GENERALI ESAME CLINIC

| Compilato da: Data: Firma

Versione 1
Dara 08/04/2014



