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ALOKACIJA

KARTA KONKURSOWA 1

Otwarty konkurs na niekomercyjne
badania kliniczne i eksperymenty

badawcze /

NABOR

PLAN
ROZWOJU

DOKUMENT
STRATEGICZNY

BADAN
KLINICZNYCH

(UZASADNIENIE KONKURSU J

Na podstawie raportu Global Burden of Disease (GBD) opracowanego przez Institute for Health
Metrics and Evaluation (IHME), mozna wyodrebni¢ 10 najpowszechniejszych przyczyn wptywajgcych
na przedwczesny zgon. Nalezg do nich przede wszystkim choroby uktadu krazenia, nowotwory, ale
rowniez urazy, choroby uktadu oddechowego, trawiennego i zaburzenia psychiczne. Badania
prowadzone w tych obszarach sg gtédwnym Zrédtem medycznych dowoddéw naukowych
wykorzystywanych w praktyce. W obszarze chordb, ktére nie charakteryzuja sie tak silnym wptywem
na przedwczesny zgon, lecz na podstawie prowadzonego monitoringu epidemiologicznego uznane
s za niezwykle wazne ze wzgledu na rozprzestrzenianie sie lub silny wptyw na jakos¢ zycia, mozna
wyrdznic¢ choroby zakazne (nowe i powracjace oraz przewlekte), choroby autoimmunologiczne oraz
choroby rzadkie. Identyfikowanie najefektywniejszych klinicznie produktéow leczniczych/procedur
medycznych sposrdd dostepnych na rynku pozwoli na optymalizacje postepowania terapeutycznego
i stanowi¢ bedzie niezbedne narzedzie pomocnicze przy podejmowaniu decyzji refundacyjnych przez
ptatnika publicznego, ktéry z powodu ograniczonych zasobdw finansowych, niejednokrotnie musi
dokonywad¢ wyboru pomiedzy alternatywnymi technologiami medycznymi. ABM bedzie wspierc
realizacje niekomercyjnych badan klinicznych i eksperymentéw badawczych dostarczajgcych
dowoddw naukowych réwniez poprzez bezposrednie poréwnania (head-to-head) alternatywnych
technologii medycznych w leczeniu choréb majacych najsilniejszy wptyw na przedwczesny zgon oraz
na pogorszenie jakosci zycia.

-
CELE KONKURSU J

W 2024 r. Agencja Badan Medycznych planuje uruchomienie konkursu na realizacje badan
klinicznych oraz eksperymentdw badawczych dotyczacych identyfikacji i oceny produktow
leczniczych, procedur medycznych w tym procedur diagnostycznych i terapeutycznych.
Do najwazniejszych zadarn w ramach konkursu zaliczy¢ mozna:

1. Opracowanie nowych standardéw leczenia, diagnostyki lub rehabilitacji w ramach
prowadzonych niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentéw badawczych, a takze
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zwiekszenie wiedzy o najbardziej optymalnych klinicznie terapiach w odniesieniu do szerokiego
spektrum schorzen ze szczegdlnym uwzglednieniem:

e chordb kardiologicznych i uktadu krazenia,

e chordb neuro-psychiatrycznych,

e chordb autoimmunologicznych,

e chordb zakaznych,
z wytaczeniem chordb onkologicznych.

2. Zwiekszenie liczby niekomercyjnych badan klinicznych i eksperymentéw badawczych
w populacji pediatrycznej. Szczegdlnie wazng grupa na ktdérg powinny byc¢ skierowane badania
finansowane w ramach konkursu jest populacja pediatryczna (z wtaczeniem okresu niemowlecego,
noworodkowego oraz prenatalnego). Ta cze$c¢ populacji wymaga szczegdlnego zaopiekowania
w zakresie poprawy dostepu do wtasciwie przebadanych metod diagnostycznych i terapeutycznych
ze wzgledu na liczne trudnosci, zardwno kliniczne (wynikajace ze znaczacych zmian
w funkcjonowaniu organizmu wraz ze wzrostem i dojrzewaniem), jak i regulacyjne — zwiekszone
wymagania formalne w prowadzeniu badan klinicznych na nieletnich i szczegdlnej grupie kobiet
W Cigzy.

( OCZEKIWANE REZULTATY KONKURSU J

e Opracowanie nowych procedur medycznych (rozwigzan diagnostycznych i terapeutycznych),

e \Wskazanie najefektywniejszych klinicznie produktéw leczniczych/procedur medycznych,
stosowanych w danej chorobie na tym samym etapie leczenia lub diagnostyki,

e Dostarczenie wysokiej jakosci dowoddéw naukowych majgcych na celu zoptymalizowanie
wytycznych praktyki klinicznej w zakresie stosowanych produktéw leczniczych/procedur
medycznych oraz zmiane praktyki klinicznej,

e Zwigkszenie dostepu pacjentdw do najefektywniejszych  klinicznie  produktow
leczniczych/procedur medycznych (diagnostycznych, terapeutycznych),

e Poprawa opieki nad pacjentami wynikajaca z uzyskania wiedzy o nowych/najefektywniejszych
mozliwosciach terapeutycznych stosowanych w danej chorobie na danym etapie leczenia lub

diagnostyki,
e Standaryzacja procedur i dokumentacji przedktadanej w procesie rejestracji eksperymentéw
badawczych i podniesienie jakosci monitorowania pacjentéw w trakcie realizacji

eksperymentdow badawczych,

e Zwiekszenie wspdtudziatu stowarzyszen pacjentdw w przygotowaniu protokotdw badan
klinicznych i eksperymentdw badawczych,

e Podniesienie i ujednolicenie standarddw realizacji eksperymentéw badawczych.

(WSKAZ'NIKI J

e Liczba zwalidowanych innowacyjnych metod terapeutycznych (leczniczych) lub
diagnostycznych  opracowanych w ramach niekomercyjnych badann klinicznych
lub eksperymentéw badawczych,



e Liczba pacjentéw objetych niekomercyjnymi badaniami klinicznymi lub eksperymentami
badawczymi,

e Liczba publikacji wskazujgcych najefektywniejsze klinicznie procedury medyczne stosowane
w danej chorobie na tym samym etapie diagnostyki lub leczenia, majacych na celu
zoptymalizowanie wytycznych praktyki klinicznej,

e Liczba uruchomionych badan klinicznych i eksperymentéw badawczych w Polsce zgodnie
z wymogami regulatorowymi i standardami ABM,

e Liczba biobankowanych préobek materiatu biologicznego.

(BENEFICJENT J

1. Uczelnie (w rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce),

2. Federacje podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego i nauki (w rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt
2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce),

3. Polska Akademia Nauk i instytuty naukowe PAN (dziatajace na podstawie ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk),

4. Instytuty badawcze (dziatajagce na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o instytutach badawczych),

5. Miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw dziatajgce
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (o ktdrych mowa art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia
20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce),

6. Centrum tukasiewicz i instytuty dziatajgce w ramach Sieci Badawczej tukasiewicz
(dziatajace na podstawie ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Sieci Badawczej tukasiewicz),

7. Inne niz ww. podmioty prowadzace gtdwnie dziatalnos¢ naukowa w sposdb samodzielny
i ciagty (o ktérych mowa art. 7 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce),

8. Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia 13
wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego,

9. Podmioty lecznicze (w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej), dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo
uczelnia prowadzaca dziatalnos$¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk medycznych,
albo Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego,

10. Przedsiebiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego (w rozumieniu art. 17 ust. 2
ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektérych formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej),

11. Prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe jednostki organizacyjne posiadajgce
osobowos¢ prawng i siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (o ktérych mowa
w art. 17 ust.1 pkt 5 lit. a ustawy 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych),

12. Prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe przedsiebiorcy prowadzacy dziatalnosé
w innej formie organizacyjnej niz okreslone w pkt 9 i 10 (o ktérych mowa w art. 17 ust.1 pkt
5 lit. b ustawy 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych).

Kazdy z powyzszych podmiotdw moze sktadaé wnioski o dofinansowanie projektu
indywidualnie badZ w ramach konsorcjéw.
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KARTA KONKURSOWA 2

Konkurs na niekomercyjne badania NABOR

kliniczne i eksperymenty badawcze

w obszarze onkologii /

PLAN
ROZWOJU

DOKUMENT
STRATEGICZNY

BADAN
KLINICZNYCH

(UZASADNIENIE KONKURSU J

W 2018 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization; WHQ) wskazata, iz
choroby nowotworowe sg jedng z gtdwnych przyczyn zgondw na swiecie. Pomimo, ze od roku 2018
dokonat sie wielki postep w obszarze onkologii i ten wtasnie obszar medycyny nalezy do
najdynamiczniej rozwijajacych sie, zachorowalnosé na choroby onkologiczne rosnie z roku na rok
zaréwno na $wiecie, jak i w Polsce. Oszacowano, ze do 2025 roku nowotwory stang sie gtdwng
przyczyna zgonow Polakéw. Zgodnie z raportem Narodowego Instytutu Onkologii ogdlna
umieralnosé spowodowana chorobami nowotworowych w Polsce jest o 15% wyzsza od s$rednigj
Unii Europejskiej (UE) i zmniejsza sie wolniej niz s$rednia UE. Powyzsze dane wskazuja na
potencjalne problemy w diagnozowaniu i w dostepie do skutecznego leczenia. Nowotwory ztosliwe
stanowig narastajacy problem zdrowotny, ekonomiczny, ale takze spoteczny, gdyz postepujace
starzenie sie polskiej populacji spowoduje w najblizszych latach kolejny powazny wzrost liczby
nowych zachorowan.

Gtéwnym zagrozeniem onkologicznym populacji polskiej s3 nowotwory ptuc i jelita grubego, ale
takze nowotwory piersi, gruczotu krokowego, macicy czy nowotwory rzadkie. Dodatkowo pandemia
COVID-19 spowodowata znaczny spadek liczby rozpoznawanych nowotworéw. W 2019 roku
liczba nowych diagnoz nowotwordow spadta o 15% u mezczyzn i 14% w przypadku kobiet.

Ze wzgledu na specyfike i ztozonos$c¢ procesdéw nowotworzenia, a takze braki lub ograniczenie
w dostepie do optymalnych technologii medycznych umozliwiajgcych wykrycie i catkowity powrot
do zdrowia pacjenta, niezbedne jest przedsiewziecie dziatan umozliwiajacych rozwdj bardziej
efektywnego diagnozowania i leczenia. Obszar onkologii stanowi szczegolng gatgz medycyny,
w ktérej badania nad nowatorskimi technologiami medycznymi pozwolg przynies¢ wymierne
korzysci nie tylko w aspekcie zdrowotnym, ale takze spotecznym, gdyz nowotwory nalezg nadal do
schorzen o najwyzszej $miertelnosci. W onkologicznych badaniach klinicznych coraz czesciej
korzysta sie z nowych projektow, np. parasolowych, koszykowych, ktére umozliwiaja elastyczne
podejscie i uzyskanie wiekszej ilosci danych w krétszym czasie, skracajgc tym samym catkowity czas
rozwoju nowych technologii.

W obliczu alarmujgcych danych epidemiologicznych oraz wyzwan ekonomicznych dotyczacych
diagnostyki i leczenia pacjentow z nowotworami w Polsce wsparcie niekomercyjnych badan
klinicznych przez ABM ma szanse przyczynié¢ sie do znaczacego postepu medycyny, poprawy
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sytuacji pacjentéw, a w konsekwencji umozliwi opracowanie nowoczesnych i skutecznych
schematéw diagnostycznych i terapeutycznych.

( CELE KONKURSU J

¢ Rozwdjinnowacyjnych rozwigzan diagnostycznych i terapeutycznych w obszarze onkologii,

e Rozwdj niekomercyjnych badan klinicznych i eksperymentéw badawczych prowadzonych
w Polsce,

e Rozwdj nowoczesnych protokotéw badan klinicznych — badania parasolowe, koszykowe,
platformowe i ich kombinacje,

e Rozwdj terapii onkologicznych celowanych (Scisle okreslony cel molekularny)
i personalizowanych (profilowanie/stratyfikacja molekularna pacjentow),

e Rozwdj badan klinicznych i eksperymentéw badawczych wykorzystujgcych cyfrowe
technologie medyczne (np. w przestrzeganiu zalecen terapeutycznych czy wsparciu
psychologicznym),

e Rozwdj badan klinicznych i eksperymentéw badawczych oceniajacych klinicznie istotne
punkty koncowe takie jak przezycie catkowite lub jakos¢ zycia jako pierwszorzedowe punkty.

( OCZEKIWANE REZULTATY KONKURSU J

e Zwiekszenie dostepu pacjentdow do innowacyjnych rozwigzan diagnostycznych lub
terapeutycznych,

o Zwiekszenie liczby osrodkow realizujacych niekomercyjne badania kliniczne w Polsce,

e Zwigkszenie liczby nowoczesnych protokotéw badan klinicznych — badania parasolowe,
koszykowe, platformowe i ich kombinacje,

e Zwigkszenie liczby terapii onkologicznych celowanych (scisle okreslony cel molekularny)
i personalizowanych (profilowanie/stratyfikacja molekularna pacjentéw),

e Wozrost liczby badan klinicznych wykorzystujacych cyfrowe technologie medyczne
(np. w przestrzeganiu zalecen terapeutycznych czy wsparciu psychologicznym),

e Wozrost liczby badan klinicznych oceniajacych klinicznie istotne punkty koncowe takie jak
przezycie catkowite lub jako$¢ zycia jako pierwszorzedowe punkty koncowe,

e Zwiekszenie wspotudziatu stowarzyszen pacjentdow w przygotowaniu protokotdw badan
klinicznych i eksperymentéw badawczych,

e Podniesienie i ujednolicenie standarddw realizacji eksperymentéw badawczych.

(WSKAZ'NIKI J

e Liczba pacjentdw objetych niekomercyjnymi badaniami klinicznymi,

e Liczba zwalidowanych innowacyjnych metod diagnostycznych lub terapeutycznych
opracowanych w ramach niekomercyjnych badan klinicznych,

e Liczba uruchomionych niekomercyjnych badan klinicznych i eksperymentéw badawczych
w Polsce zgodnie z wymogami regulacyjnymi,



Liczba osrodkdw realizujgcych niekomercyjne badania kliniczne i eksperymenty badawcze
w Polsce,

Liczba wspdlnych publikacji, doniesien konferencyjnych itp. raportujgcych o postepach
w opiece nad pacjentami,

Liczba biobankowanych prébek materiatu biologicznego.

(BENEFICJENT J

10.

11.

12.

Uczelnie (w rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce),

Federacje podmiotdw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki (w rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt
2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce),

Polska Akademia Nauk i instytuty naukowe PAN (dziatajace na podstawie ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk),

Instytuty badawcze (dziatajace na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych),

Miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw dziatajgce
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (o ktorych mowa art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 20
lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce),

Centrum tukasiewicz i instytuty dziatajace w ramach Sieci Badawczej tukasiewicz
(dziatajace na podstawie ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Sieci Badawczej tukasiewicz),
Inne niz ww. podmioty prowadzace gtdéwnie dziatalnos¢ naukowa w sposdb samodzielny
i ciagty (o ktérych mowa art. 7 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce),

Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia 13
wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego,

Podmioty lecznicze (w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej), dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo
uczelnia prowadzgca dziatalnos$¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk medycznych,
albo Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego,

Przedsiebiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego (w rozumieniu art. 17 ust. 2
ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektérych formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej),
Prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe jednostki organizacyjne posiadajace
osobowos$¢ prawng i siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (o ktérych mowa
w art. 17 ust.1 pkt 5 lit. a ustawy 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych),
Prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe przedsiebiorcy prowadzacy dziatalnosé
w innej formie organizacyjnej niz okreslone w pkt 9 i 10 (o ktérych mowa w art. 17 ust.1 pkt
5 lit. b ustawy 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych),

Kazdy z powyzszych podmiotéw moze sktadac¢ wnioski o dofinansowanie projektu indywidualnie
badz w ramach konsorcjéw.
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KARTA KONKURSOWA 3

Konkurs na rozwdj projektéw badawczo-
rozwojowych z obszaru medycyny

translacyjnej — TransMED SEED (Edycja 1y

NABOR

PLAN
ROZWOJU
MEDYCYNY

DOKUMENT
STRATEGICZNY

TRANSLACYJ-
NEJ

(UZASADNIENIE KONKURSU J

ABM w ramach Planu Rozwoju Medycyny Translacyjnej na lata 2024-2036 przyjeta definicje
medycyny translacyjnej (ang. Translational Science; Translational biomedicine; Translational
research) jako koncepcje dwukierunkowa, obejmujaca przeptyw informacji z laboratoriéw do klinik
oraz w przeciwnym kierunku — z klinik do laboratoriow. Czynniki dziatajgce w kierunku ,,od stotu
laboratoryjnego do tézka chorego” maja na celu zwiekszenie skutecznosci walidacji nowych strategii
terapeutycznych opracowanych w wyniku badan podstawowych, natomiast czynniki dziatajgce
w kierunku ,,od tézka chorego do stotu laboratoryjnego” dostarczjg informacji zwrotnych na temat
stosowania nowych terapii i strategii ich udoskonalania. Potrzeba rozwoju medycyny translacyjnej
wynika z oczekiwan spotecznych co do utylitarnosci odkry¢ naukowych oraz z olbrzymiego postepu
technologicznego w naukach biomedycznych. Wprowadzenie innowacji w systemie ochrony
zdrowia oczekiwane jest zarowno przez pacjentow, lekarzy jak i podmioty komercyjne dziatajace
w branzy technologii medycznych. Gtéwnym celem medycyny translacyjnej jest poprawa
wynikdw leczenia pacjentow poprzez przyspieszenie rozwoju i dostarczanie nowych
i skutecznych metod diagnostyki i leczenia, jak réwniez poprzez zapewnienie bardziej
spersonalizowanej i precyzyjnej opieki zdrowotnej. Planowany konkurs bedzie pierwsza
inicjatywa ABM majaca na celu finansowanie projektéw obejmujgcych proces rozwoju technologii
medycznych w petnym zakresie tj. od podstawowych badan aplikacyjnych, poprzez badania
przedkliniczne do wczesnych faz klinicznych, z perspektywa przygotowania do dalszego rozwoju do
komercyjnych badan klinicznych, a nastepnie rejestracji i wdrozenia.

( CELE KONKURSU J

Realizacja celdw wytyczonych w Planie Rozwoju Medycyny Translacyjnej bedzie miata
odzierciedlenie w pierwszym konkursie na realizacje projektéw badawczo-rozwojowych, ktory
obejmie finansowanie badan aplikacyjnych, przedklinicznych i wczesnych faz klinicznych (TRL2
do TRLb5; badania aplikacyjne — przedkliniczne — kliniczne do fazy lla):



Rozwdj wysokiej jakosci, ogdlnopolskich badan translacyjnych w obszarze innowacyjnych
technologii nielekowych tj. biomarkeréw, wyrobdow do diagnostyki medycznej (w tym do
diagnostyki medycznej in vitro) oraz cyfrowych wyrobdw medycznych wpisujacych sie
w definicje medycyny translacyjnej,

Wsparcie projektdw ze szczegdlnym uwzglednieniem obszardw terapeutycznych takich jak:
choroby nowotworowe, choroby neurodegeneracyjne, choroby uktadu krazenia oraz
choroby metaboliczne, w tym rdéwniez choroby rzadkie z obszardéw, ktdre nie zostaty
wymienione,

Wykorzystanie istniejgcych krajowych i zagranicznych platform danych, ktére pozwolg
zniwelowad problem potencjalnego niedostatku danych, ze szczegdlnym uwzglednieniem
zaplecza Regionalnych Centréw Medycyny Cyfrowej (w rozumieniu wykonywania
okreslonych badan w juz istniejgcych, dobrze wyposazonych osrodkach),

Rozwdj wspdtpracy krajowej i miedzynarodowej,

Cykliczna weryfikacja postepdw w projektach w czterech obszarach — technologicznym,
klinicznym, biznesowym i regulacyjnym.

( OCZEKIWANE REZULTATY KONKURSU J

Oczekiwanymi rezultatami konkursu TransMED SEED 1 bedzie:

zwiekszenie liczby hipotez badawczych z zakresu medycyny translacyjnej, ktére beda
podlegaty weryfikacji w trakcie trwania projektow,

zwiekszenie gotowosci technologicznej, umozliwiajgce przejscie na kolejny etap rozwoju
technologii, ktéry bedzie mogt byc¢ finansowany w dalszych konkursach ogtaszanych
w ramach Planu Rozwoju Medycyny Translacyjnej,

zwiekszenie liczby zgtoszen patentowych/patentéw w obszarze medycyny,

zwiekszenie dostepnosci zaplecza sprzetowego oraz gromadzonych zasobdéw danych w celu
przyspieszenia rozwoju opracowyawnych technologii,

opracowanie (w ramach projektu) planu rozwoju technologii medycznej z uwzglednieniem
czterech filarow innowacji — technologicznego, klinicznego, biznesowego i regulacyjnego,
wypracowanie modelu wspédtpracy multidyspyplnarnej srodowisk naukowych, klinicznych
i biznesowych,

zwiekszenie liczby zwalidowanych technologii medycznych.

(WSKAZ'NIKI J

Liczba wygenerowanych hipotez badawczych z zakresu medycyny translacyjnej
z uwzglednieniem ich ewaluacji,

Liczba badan w zakresie innowacyjnych technologii medycznych,

Liczba badan klinicznych lub eksperymentéw badawczych przeprowadzonych na bazie
badan translacyjnych lub w celu ich walidacji,

Liczba pacjentéw wtaczonych do badan klinicznych lub eksperymentéw badawczych
przeprowadzonych na bazie badan translacyjnych lub w celu ich walidacji,

Liczba odbytych stazy i wizyt studyjnych/szkolen polskich zespotéw badawczych w ramach
wspotpracy krajowej i miedzynarodowe;j,

Liczba zgtoszen patentowych/patentéw w obszarze medycyny,



Liczba publikacji powstatych na bazie przeprowadzonych badan po zgtoszeniu
patentowym/patencie,

Liczba zwalidowanych technologii medycznych (technologii, ktére pozytywnie przeszty
wczesng faze badan klinicznych).

(BENEFICJENT J

10.

11.

12.

Uczelnie (w rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce),

Federacje podmiotdw systemu szkolnictwa wyzszego i nauki (w rozumieniu art. 7 ust. 1 pkt
2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce),

Polska Akademia Nauk i instytuty naukowe PAN (dziatajace na podstawie ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk),

Instytuty badawcze (dziatajace na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych),

Miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw dziatajace
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (o ktorych mowa art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 20
lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce),

Centrum tukasiewicz i instytuty dziatajagce w ramach Sieci Badawczej tukasiewicz
(dziatajace na podstawie ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Sieci Badawczej tukasiewicz),
Inne niz ww. podmioty prowadzace gtdwnie dziatalnos¢ naukowa w sposdb samodzielny
i ciggty (o ktérych mowa art. 7 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce),

Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, o ktérym mowa w ustawie z dnia 13
wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego,

Podmioty lecznicze (w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej), dla ktérych podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo
uczelnia prowadzgca dziatalnos$¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk medycznych,
albo Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego,

Przedsiebiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego (w rozumieniu art. 17 ust. 2
ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektérych formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej),
Prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe jednostki organizacyjne posiadajace
osobowos$¢ prawng i siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (o ktérych mowa
w art. 17 ust.1 pkt 5 lit. a ustawy 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych),
Prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe przedsiebiorcy prowadzacy dziatalnosé
w innej formie organizacyjnej niz okreslone w pkt 9 i 10 (o ktérych mowa w art. 17 ust.1 pkt
5 lit. b ustawy 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych).

Kazdy z powyzszych podmiotéw moze sktadac¢ wnioski o dofinansowanie projektu indywidualnie
badz w ramach konsorcjéw.
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-

KARTA KONKURSOWA 4

Konkurs na rozwdj Polskiej Sieci Badan
Klinicznych przez utworzenie nowych

Centrow Wsparcia Badan Klinicznych /

NABOR

PLAN
ROZWOJU

DOKUMENT
STRATEGICZNY

BADAN
KLINICZNYCH

(UZASADNIENIE KONKURSU J

Badania kliniczne oraz eksperymenty badawcze stanowig podstawe wspdtczesnej medycyny.
W 2020 i 2021 roku Agencja ogtosita dwie edycje konkursu na tworzenie i rozwdj Centréw
Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK) oraz jeden konkurs dedykowany onkologicznym
i hematoonkologicznym Centrom Wsparcia Badan Klinicznych (OnkoCWBK). Sposréd 23
Beneficjentow konkursow na Centra Wsparcia Badan Klinicznych, 9 Osrodkéw otrzymato srodki na
realizacje badan faz wczesnych.

Obserwowana na przestrzeni ostatnich lat wzrastajgca potrzeba realizacji badan klinicznych
i eksperymentow badawczych zwrdcita uwage na koniecznos¢ podjecia dziatann wspierajacych
w zakresie poprawy efektywnosci iskutecznosci zarzadzania badaniami klinicznymi, ze
szczegdlnym uwzglednieniem badan klinicznych wczesnych faz.

Wraz z rozwojem medycyny translacyjnej wzrasta rowniez koniecznos¢ rozwijania szybkich
i spersonalizowanych metod diagnostycznych, a takze opartych o nowe technologie, innowacyjnych
i skutecznych terapii, ktorych sprawne wdrazanie jest niezbedne dla rozwoju systemu ochrony
zdrowia oraz zaspokojenia rosngcych potrzeb spotecznych. Z uwagi na starzejace sie spoteczenstwa
w krajach wysokorozwinietych, w tym takze w Polsce, wzrastajg potrzeby pacjentow,
a wspotczesna medycyna stoi przed wyzwaniami w wielu obszarach obejmujacych m.in. choroby
kardiologiczne, onkologiczne, neurologiczne oraz psychiatrie.

Celem utworzenia wyspecjalizowanych Centréw Wsparcia Badan Klinicznych jest, tak jak
w poprzednich konkursach, wykorzystanie potencjatu, jaki znajduje sie w polskich osrodkach
realizujgcych badania kliniczne, stworzenie korzystnych warunkdéw do inicjowania niekomercyjnych
badan klinicznych przez badaczy oraz zwiekszenie dostepu do innowacyjnych technologii
medycznych dla polskich pacjentéw, a tym samym zwiekszenie liczby badan klinicznych
realizowanych w Polsce.

Jednym z gtéwnych problemdw jest wcigz brak jednolitego standardu w osrodkach prowadzacych
badania kliniczne oraz nadal niewystarczajaco liczna, wyspecjalizowana kadra medyczna. W celu
dalszego rozwoju sektora medycznego, w tym medycyny translacyjnej, istnieje koniecznosé
zaimplementowania jednolitych standardéw operacyjnych, umozliwienie zatrudnienia wiekszej
liczby wykwalifikowanych pracownikow oraz ciggtego podnoszenia kompetencji kadr.
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Powotanie nowych CWBK pozwoli udzieli¢ wsparcia kolejnym osrodkom, co przyczyni sie do
zwiekszenia dostepnosci badan klinicznych dla wiekszej liczby pacjentdéw we wszystkich obszarach.
Ponadto, zapewni to dostep do badarn nad innowacyjnymi technologiami medycznymi, w tym badan
nad nowymi biomarkerami, wyrobami cyfrowymi, wyrobami do diagnostyki in vitro.

( CELE KONKURSU J

Celem konkursu jest tworzenie i rozwdj Centréw Wsparcia Badan Klinicznych. Inicjatywa ma na celu
zwiekszenie liczby realizowanych w Polsce badan klinicznych, ze szczegélnym uwzglednieniem
badann wczesnych faz na potrzeby rozwoju medycyny translacyjnej w obszarze technologii
medycznych takich jak m.in.: biomarkery, wyroby cyfrowe i wyroby do diagnostyki in vitro.

Cel ten zostanie zrealizowany m.in. poprzez poprawe struktur organizacyjno-infrastrukturalnych,
ktore pozwolg na uzyskanie lepszej jakosci prowadzenia badan, a tym samym pozytywnie wptyna
na jakos¢ uzyskanych danych klinicznych oraz przez skrdcenie catkowitego czasu czynnosci
administracyjno-prawnych poprzedzajacych rozpoczecie badania. Dla uzyskania pozadanego efektu
konieczne jest:

e stworzenie uporzadkowanej i efektywnej struktury organizacyjnej CWBK,

e zatrudnienie kadr o odpowiednich kompetencjach z zakresu innowacyjnych technologii
medycznych, ze szczegdlnym uwzglednieniem technologii cyfrowych oraz medycyny
translacyjnej,

e ustandaryzowanie procesow operacyjnych zwigzanych z prowadzeniem badan klinicznych.

( OCZEKIWANE REZULTATY KONKURSU J

e Stworzenie uporzadkowanej i efektywnej struktury organizacyjnej CWBK zgodnej ze
Standardem Modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych,

e Wprowadzenie systemow jakosciowych i innych systemdw wspierajacych,

e Adaptacja i modernizacja infrastruktury CWBK,

e Skuteczne dziatania promocyjne wptywajgce na szybkosé i efektywnosé rekrutacji
uczestnikow badan,

e Zwiekszenie dostepnosci badan klinicznych i eksperymentéw badawczych oraz nowych
technologii medycznych dla pacjentow,

e Zwigkszenie liczby pacjentéw biorgcych udziat w badaniach klinicznych,

e Utworzenie nowych Centrow Wsparcia Badan Klinicznych specjalizujacych sie w realizacji
badan klinicznych wczesnych faz,

e Podniesienie $wiadomosci pacjentdw na temat badan klinicznych realizowanych
na terenie kraju,

e Skrdcenie catkowitego czasu przeprowadzenia badania,

e Poprawa jakosci pozyskiwanych danych klinicznych.
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(BENEFICJENT J

Whioskodawcg moze byd¢:

1. Instytut badawczy, o ktérym mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych, tj. instytut uczestniczacy w systemie ochrony zdrowia, posiadajacy kontrakt z OW NFZ
i udzielajacy s$wiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej,

2. Uczelnia publiczna ksztatcgca na kierunku lekarskim bedaca podmiotem tworzgacym dla Podmiotu
leczniczego, obligatoryjnie wchodzacego w sktad Konsorcjum, ktéry posiada kontrakt z OW NFZ
i udziela $wiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej,

3. Podmiot leczniczy utworzony przez Skarb Paristwa reprezentowany przez ministra lub centralny
organ administracji rzgdowej lub jednostke samorzadu terytorialnego, posiadajacy kontrakt z OW
NFZ oraz udzielajacy swiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej,

4. Konsorcjum podmiotéow wskazanych w pkt 1-3.
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ALOKACJA

KARTA KONKURSOWA 5

Konkurs na komercyjne projekty
w obszarze rozwoju innowacyjnych produktéw
leczniczych oraz odpowiednikéw oryginalnych
produktéw leczniczych w tym nowych postaci
farmaceutycznych i nowych zastosowan
znanych substancji czynnych oraz kombinagji
substancji czynnych ze szczegdlnym
uwzglednieniem produktéow leczniczych
o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym

NABOR

PLAN ROZWOJU

DOKUMENT SEKTORA

STRATEGICZNY

BIOMEDYCZNEGO

(UZASADNIENIE KONKURSU J

Polska jest obecnie najwiekszym rynkiem farmaceutycznym w Europie Srodkowo—Wschodniej oraz
szostym w Europie. Stale rosnie atrakcyjnos$c¢ Polski jako kraju do lokowania dziatalnosci B+R
i realizacji badan klinicznych. Na polskim rynku farmaceutycznym dominujg leki importowane.
Udziat wartosci lekdw wyprodukowanych w Polsce w catkowitej sprzedazy lekdow na recepte
wynosi obecnie okoto 32%, a udziat polskiego przemystu farmaceutycznego pomimo ogromnego
potencjatu krajowej branzy farmaceutycznej w swiatowym rynku stanowi zaledwie 0,25%. Wsrod
40 najwiekszych przedsiebiorstw dostarczajgcych leki na polski rynek i odpowiedzialnych za 70%
jego wartosci, tylko szes¢ — to producenci polscy, ktérzy posiadajg ok. 12% wartosci rynku. Rodzime
firmy wyspecjalizowaty sie w tworzeniu nowych postaci farmaceutycznych taczacych kilka
substancji aktywnych w jednej tabletce lub opracowywaniu produktéw o zmodyfikowanym
uwalnianiu substancji czynnej. W przypadku samej onkologii szacuje sie, iz w ciggu nastepnych 5
lat zostanie wprowadzonych w Europie ok. 70 terapii kombinowanych.

Innowacje farmaceutyczne w zakresie opracowywania nowych wskazan dla znanych substancji
aktywnych czy nowych postaci farmaceutycznych charakteryzujg sie nizszym progiem wejscia dla
takich produktéw na rynek przy wysokim potencjale komercyjnym. Tansza produkcja i wieksza skala
powoduje zwiekszenie dostepnosci danego produktu leczniczego dla pacjentéw a w rezultacie
znaczng zmiane w efektach zdrowotnych na skale catej populacji. W zwigzku z szeroka wiedzg na
temat sposobu dziatania, skutecznosci i toksycznosci znanych substancji czynnych ryzyko
niepowodzenia takich projektow jest znacznie nizsze. W tych przypadkach mamy réwniez szanse
na wprowadzenie nowych produktéw na rynek w znacznie krétszym czasie niz ma to miejsce
w przypadku oryginalnych substancji czynnych. Nie nalezy jednak zapominaé, iz polskie firmy
farmaceutyczne pracujg rowniez nad oryginalnymi produktami leczniczymi, ktére w ostatnim czasie
weszty na etap | i Il fazy badan klinicznych, a dzieki zawigzanym umowom o wspétpracy z duzymi
firmami farmaceutycznymi majg szanse na dalszy rozwdj i wejscie na rynek globalny. W zwigzku
z powyzszym istnieje potrzeba kompleksowego wsparcia catej branzy opracowujacej produkty
lecznicze o réznym poziomie innowacyjnosci.
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Jednym z wiekszych wyzwan dla systemu ochrony zdrowia staje sie wzrost Lliczby
antybiotykoopornych mikroorganizmow, a takze braki w produkcji i dostepnosci antybiotykdw
i chemioterapeutykéw. Rozpowszechnienie opornosci na antybiotyki i deficyt antybiotykdw
stanowig powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego na $wiecie. Obecnie zjawisko narastania
opornosci na dostepne leki i braku celowanych terapii dotyczy takze zakazen grzybiczych, ktdrych
liczba sukcesywnie wzrasta. Konieczne jest wdrozenie dziatan zaradczych, ktére umozliwig
opracowanie i wdrozenie modyfikacji istniejagcych juz produktéw leczniczych o dziataniu
przeciwdrobnoustrojowym, pozwola na rozwoj alternatywnych metod terapii
przeciwdrobnoustrojowej i preparatdw skojarzonych, oraz umozliwia wprowadzenie tych
produktéw na rynek krajowy.

Uruchomienie przez Agencje Badan Medycznych konkursu po$wieconego rozwojowi innowacyjnych
produktéw leczniczych oraz odpowiednikdw oryginalnych produktéw leczniczych w tym nowych
postaci farmaceutycznych ze szczegdlnym uwzglednieniem produktéw leczniczych o dziataniu
przeciwdrobnoustrojowym wpisuje sie w Obszar 2: Innowacyjne terapie i leki przysztosci,
zdefiniowane w ramach Rzadowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031,
w szczegolnosci w dziatanie: 2.2.

( CELE KONKURSU J

Gtéwnym celem konkursu jest zwiekszenie skutecznosci terapii oraz obnizenie kosztéw opieki
zdrowotnej poprzez:
e opracowanie kandydatéw na oryginalne produkty lecznicze,
e opracowanie nowych postaci produktéw leczniczych o modyfikowanym uwalnianiu
(modified release dosage forms),
e opracowanie i rozwdj nowych postaci farmaceutycznych produktéw leczniczych opartych
o dopuszczone do obrotu substancje czynne w tym nowych systemdéw dostarczania lekow,
e opracowanie i rozwdj produktow leczniczych ztozonych (fixed combination products),
e opracowanie i rozwdj generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych.
W sposdb szczegdlny w konkursie premiowany bedzie rozwdj nowych terapii opartych o produkty
lecznicze o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym, w tym przeciwgrzybiczym.

(OCZEKIWANE REZULTATY KONKURSU J

e Zwiekszenie dostepu pacjentow do skutecznych lekowych technologii medycznych,

e Poprawa skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia pacjentéw wynikajgca z uzyskania nowych
opgcji terapeutycznych,

e Wprowadzenie na rynek nowych produktdw leczniczych, w tym nowych postaci
farmaceutycznych lub skojarzonych preparatow w tym przeciwdrobnoustrojowych,

e Zwiekszenie liczby zgtoszen patentowych, patentdw i publikacji, tj. artykutdw naukowych,
doniesien konferencyjnych bedacych rezultatem realizowanych projektéw,

e Zwiekszenie liczby nowych miejsc pracy na stanowiskach B+R, bedacych rezultatem
realizowanych przedsiewzied.
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(WSKAZ'NIKI J

e Liczba przedsiebiorstw, ktdre otrzymaty wsparcie w ramach konkursu,

e Liczba zrealizowanych prac B+R,

e Liczba nowych postaci farmaceutycznych opracowanych w wyniku realizacji projektow,

e Liczba opracowanych/zmodyfikowanych produktéw leczniczych,

e Liczba opracowanych produktéw leczniczych o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym, w tym
przeciwgrzybiczych,

e Liczba konsorcjow badawczo-rozwojowych zawigzanych miedzy przedsiebiorstwami lub
miedzy przedsiebiorstwami a instytucjami tworzacymi system szkolnictwa wyzszego i nauki
w celu realizacji projektow.

(BENEFICJENT J

1. Przedsiebiorcy prowadzacy badania naukowe i prace rozwojowe oraz ich jednostki
organizacyjne posiadajace osobowos¢ prawng i siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej (tj. mikro-, mate lub $rednie przedsiebiorstwa spetniajace kryteria okreslone
w Zataczniku nr | do rozporzadzenia 651/2014 oraz duze przedsiebiorstwa).

2. Konsorcja w ktorych liderem jest przedsiebiorstwo a pozostali cztonkowie moga stanowic
podmioty, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o0 Agencji Badan
Medycznych (m.in. inne przedsiebiorstwa prowadzgce praca badawczo-rozwojowe,
instytucje naukowe i podmioty lecznicze).
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ALOKACJA

KARTA PROJEKTU WLASNEGO 1

Analiza rozpowszechnienia i czynnikéw
zwigzanych z uzywaniem wybranych
substancji uzalezniajacych w polskiej
populagji

REALIZACIA 2024-2026

(UZASADNIENIE BADANIA J

Monitorowanie zachowan i przekonan zwigzanych z uzywaniem substancji uzalezniajgcych,
z ktorych obok alkoholu najczesciej wybierang jest nikotyna, jest niezbedne to wprowadzania
skutecznej polityki antynikotynowej i efektywnych interwencji majacych na celu ograniczenie
problemdw zwigzanych z uzaleznieniami. Planowane badanie wtasne ma na celu opisanie skali
problemu oraz czynnikdw zwigzanych z uzywaniem substancji uzalezniajagcych w Polsce
w poréwnaniu z innymi krajami Europy. W tym celu na reprezentatywnej dla kraju prébie i przy
uzyciu wystandaryzowanego narzedzia zostanie przeprowadzona ankieta dotyczaca zachowan
i przekonan zwigzanych z uzywaniem substancji uzalezniajgcych.

Analiza wynikdw badania zostanie przedstawiona w kontekscie réznic w zakresie polityki
zdrowotnej m.in. antynikotynowej w innych krajach, co moze pozwoli¢ na zaproponowanie zmian
legislacyjnych w Polsce. Badanie wpisuje sie w realizacje zalecen wynikajgcych z Ramowej
Konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) dotyczacej prewendji tytoniu (ang. WHO
Framework Convention on Tobacco Control — WHO FCTC), ktérej Polska jest sygnatariuszem.
Dodatkowo, zaplanowane badanie wpisuje sie w realizacje zadan Narodowej Strategii
Onkologicznej, a takze Europejskiego Planu Walki z Rakiem (ang. Europe’s Beating Cancer Plan),
dotyczacych bezposrednio ograniczania konsumpcji tytoniu oraz prewencji choréb nowotworowych.

(CELE | OCZEKIWANE REZULTATY BADANIA J

e Zbadanie narazenia populacji Polski w zakresie substancji uzalezniajacych,

e Zmapowanie polityk zdrowotnych w krajach EU — okreslenie obszaréw wymagajacych
poprawy w Polsce,

e Przygotowanie rekomendacji dla krajowej polityki zdrowotnej z uwzglednieniem
Swiatowych trenddw,

e Opracowanie i wydanie raportu opisujgcego analize i jej wyniki (jezyk polski i angielski),

e Opracowanie publikacji naukowej (jezyk angielski).
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ALOKACJA

/KARTA PROJEKTU WLASNEGO 2

Badanie porownawcze metod

diagnostyki endometriozy /

REALIZACIA 2024-2026

(UZASADNIENIE BADANIA J

Endometrioza jest jednym z najczestszych schorzen ginekologicznych u kobiet. Mechanizm
powstawania polega na przeniesieniu elementdow wewnetrznej warstwy macicy, czyli
endometrium, poza macice, a w nastepstwie zagniezdzenie i rozrost ognisk endometrialnych
w jajnikach, na otrzewnej, w przewodzie pokarmowym, czy uktadzie moczowym. Eutopowe
endometrium podlega takiej samej regulacji hormonalnej jak btona $luzowa macicy. W pierwszej
potowie cyklu ulega rozrostowi, w drugiej potowie cyklu przemianie wydzielniczej. Z czasem
ogniska endometriozy ulegaja powiekszeniu, naciekaja otaczajgce tkanki, tworza guzy
uposledzajgce funkcje narzagddw, w ktdrych sie znajdujg stajgc sie przyczyng dolegliwosci bélowych
i nieptodnosci.

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia endometrioza moze dotyczy¢ ok. 10% kobiet w wieku
rozrodczym na $wiecie. Statystyki podajg takze, ze czestos¢ wystepowania schorzenia waha sie
w zakresie 6-15% ogdlnej populacji kobiet. Zgodnie z danymi Fundacji Pokonaé Endometrioze
w Polsce problem endometriozy moze dotyczy¢ nawet do 3 miliondow kobiet. Choroba jest
rozpoznawana u ok. 40% kobiet leczonych z powodu nieptodnosci oraz u ponad 60% kobiet
z przewlektym bdélem miednicy mniejszej. Endometrioza jest schorzeniem przewlektym stanowigcy
powazny problem zdrowotny i istotnie wptywajacy na jakos¢ zycia dotknietych nig kobiet. Ponadto
obecnosci nawet niewielkich ognisk endometriozy powoduje czesto nieptodnosé. Jednoczesnie ze
wzgledu na zréznicowany obraz kliniczny, mato charakterystyczne objawy, a takze podobienstwo
lub jednoczesne wystepowanie z innymi schorzeniami rozpoznanie endometriozy jest czesto
opodznione w stosunku do pojawienia sie pierwszych objawdw klinicznych. Sredni czas od
pierwszych objawdw do rozpoznania choroby to okoto 6-8 lat we wszystkich krajach rozwinietych.

Dotychczas potwierdzenie choroby byto mozliwe na podstawie badan obrazowych takich jak

ultrasonografia przezpochwowa czy rezonans magnetyczny. Jednakze oba badania nie sa
wystarczajgco czute. Ztotym standardem w diagnostyce endometriozy pozwalajacym nie tylko na
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potwierdzenie diagnozy, ale takze pobranie materiatu do badania histopatologicznego jest
laparoskopia. Jest to jednak procedura inwazyjna i wigze sie wystgpieniem powiktan u pacjentek.

W 2022 roku Europejskie Towarzystwo Rozrodu Cztowieka i Embriologii opublikowato nowe
wytyczne dotyczace diagnostyki i leczenia endometriozy proponujac odejscie od laparoskopii jako
ztotego standardu na rzecz badan obrazowych, a takze zastosowania biomarkerdw jako narzedzia
pomocniczego w diagnostyce choroby. Poniewaz nie wszystkie postacie endometriozy mozna
potwierdzi¢ badaniem obrazowym od wielu lat prowadzone sg badania majgce na celu identyfikacje
markeréw w surowicy krwi, endometrium i ptynie otrzewnowym, ktére pozwalatyby na wczesng
i nieinwazyjng diagnostyke endometriozy. Wydaje sie, iz istotna w diagnostyce endometriozy moze
by¢ ocena poziomu ekspresji genu FUT4, kodujacego enzym fukozylotransferaze 4, ktdry bierze
udziat w syntezie antygenu SSEA-1, mogacego odgrywac istotng role w patofizjologii
endometriozy. Wykazano podwyzszony poziom ekspresji genu FUT4 w btonie $luzowej pacjentek
z laparoskopowo i histologicznie potwierdzong endometrioza w poréwnaniu z probkami
endometrium pobranych od zdrowych kobiet. Poziom ekspresji genu FUT4 wydaje sie mie¢ duze
znaczenie w diagnostyce, jednakze niezbedne sg dalsze badania na duzych populacjach kobiet
z zréznicowanymi objawami.

Z uwagi na fakt, ze jednym z najwiekszych wyzwan w przypadku endometriozy jest nadal wtasciwa
diagnostyka, Agencja Badan Medycznych na podstawie zlecenia Ministerstwa Zdrowia planuje
przeprowadzi¢ badanie majace na celu sprawdzenie wartosci klinicznej pomiaru poziomu ekspresji
genu FUT4 w rdéznorodnych populacjach kobiet z podejrzeniem endometriozy. Wyniki
przeprowadzonego badania moga wspomac opracowanie algorytmu diagnostycznego i ograniczy¢
koniecznosci wykonywania laparoskopii. Ponadto analiza pordwnawcza przydatnosci pomiaru
poziomu ekspresji genu FUT4 wzgledem obecnego standardu diagnostycznego mogtaby by¢ takze
wykorzystana jako jeden z dowoddw badawczych w zakresie wprowadzenia metody do koszyka
Swiadczen gwarantowanych.

(CELE | OCZEKIWANE REZULTATY BADANIA J

e Zbadanie mozliwosci zastosowania pomiaru poziomu ekspresji genu FUT4 w diagnostyce
endometriozy w réznicowanych populacjach kobiet z podejrzeniem endometriozy,

e Poréwnanie skutecznosci diagnostycznej pomiaru poziomu ekspresji genu FUT4 wzgledem
obecnego standardu diagnostycznego,

e Weryfikacja przydatnosci pomiaru poziomu ekspresji mMRNA genu FUT4 u pacjentek z
wyleczong endometrioza,

e Opracowanie i wydanie raportu opisujacego analize i jej wyniki (jezyk polski),

e Opracowanie publikacji naukowej (jezyk angielski).
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