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1. Gtdwne wnioski i rekomendacje

Ewaluacji poddano 29 projektéw, ktdre otrzymaty dofinansowanie w ramach ogtoszonego przez
Agencje Badan Medycznych konkursu na niekomercyjne badania kliniczne 2020/ABM/01.
Na przeprowadzony proces sktadaty sie trzy czesci: wstepna analiza podstawowych informagji
o wszystkich ewaluowanych projektach, wywiady jakosciowe z wybranymi gtéwnymi badaczami oraz

ankieta ilo$ciowa przeprowadzona wsérdd wszystkich gtéwnych badaczy.

Konkurs umozliwit realizacje projektéw w zakresie szeroko pojetych terapii lekowych (w tym
przeprowadzanych przy uzyciu produktu leczniczego terapii zaawansowanej — ATMP), wypracowania
nowych schematdw diagnostycznych lub/i interwencyjnych metod leczenia (w tym wykorzystujgcych

rozwigzania z zakresu medycyny cyfrowej).
Na podstawie analiz otrzymanych danych wytypowano najwieksze problemy w realizacji projektéw:

2 bardzo dtugi czas potrzebny na rejestracje badania w URPL (min. 81, mediana 340, max. 856
dni roboczych),

2 maty odsetek (53%) podpisanych uméw z osrodkami badawczymi wspomagajgcymi rekrutacje
pacjentow,

2 duza liczba zmian w projektach w obszarach: finansowym, kadrowym i organizacyjnym

O

niski poziom rekrutacji pacjentéw (mediana 22% deklarowanej liczby),

o zagrozony termin realizacji czesci projektow badawczych (2 projekty do czasu ewaluagji
nie otrzymaty zgody URPL na prowadzenie badania klinicznego, w 6 projektach do czasu
ewaluacji nie zrekrutowano zadnego pacjenta). W 7 projektach czas przebywania pacjenta w
badaniu (okreslony protokotem), zrekrutowanego na etapie ewaluacji przekracza okres

realizacji projektu wyznaczony we wniosku o dofinansowanie.

ABM monitorujac realizacje finansowanych projektéw przygotowuje i podejmuje dziatania majace
na celu usprawnienie ich przebiegu. Na podstawie regularnie przeprowadzanych ewaluacji on-going
nalezy réwniez podejmowal dziatania dotyczace postepowania zwigzanego nie tylko
z motywowaniem badaczy do sprawnej realizacji projektdw, ale rowniez konsekwentnego wygaszania

projektow, ktdre nie przynosza rezultatéw.
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2. Metodyka ewaluacji

2.1. Konkurs ABM/2020/1

Przed powotaniem Agencji Badarn Medycznych niekomercyjne badania kliniczne (NBK) stanowity
niewielkg cze$¢ badan klinicznych w Polsce. Powotanie Agencji dato szanse na dofinansowanie takich
badan i lepsze wykorzystanie potencjatu polskich o$rodkéw badawczych. W 2019 roku ABM ogtosita
pierwszy konkurs na Niekomercyjne badania kliniczne (ABM/2019/1), w ktérym dofinansowaniem
objeto 32 projekty badawcze. Kontynuujac realizacje swoich ustawowych zadan w 2020 roku, Agencja
ogtosita Konkurs na dziatalnos¢ badawczo — rozwojowa w zakresie niekomercyjnych badari klinicznych
(ABM/2020/1). Celem okreslanym w projektach sktadanych w ramach konkursu ABM/2020/1 byto
prowadzenie zaawansowanych prac badawczo-rozwojowych w postaci niekomercyjnych badan

klinicznych, ktére mogty dotyczy¢:

2 produktu leczniczego,

wyrobu medycznego,

ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products) — produktu leczniczego terapii zaawansowanej,
wypracowania nowych schematéw diagnostycznych lub/i interwencyjnych metod leczenia?,

rozwigzan w zakresie medycyny cyfrowej (telemedycyny)?,

O O O 00

pojedynczych zwigzkédw chemicznych, substancji, mieszaniny substancji lub zwigzkdow
ztozonych o potencjalnych wtasciwosciach leczniczych i potwierdzonym w fazie przedklinicznej

bezpieczenstwies.

Konkurs jest zgodny z Planem Rozwoju Badari Klinicznych, w mysl ktérego dziatalno$é Agencji Badan
Medycznych ma przyczynié sie do wzrostu liczby prowadzonych niekomercyjnych badan klinicznych
do poziomu $redniej europejskiej. Intencjg konkursu byto stymulowanie wzrostu innowacyjnosci
polskiego systemu ochrony zdrowia. Jednoczednie konkurs nawigzywat do celéw okreélonych
w ramach Narodowej Strategii Onkologicznej wspierajgcej idee innowacji w onkologii, w szczegdlnosci
w aspekcie sfery klinicznej, poprzez zwiekszenie skutecznosci leczniczej oraz rozwdj technologii
medycznych. Zgodnie z zapisami Narodowej Strategii Onkologicznej rozwéj badan klinicznych, w tym
badan niekomercyjnych pozwala na uzyskanie cennych informacji o nowych sposobach diagnozowania

i terapii.

1'Z wykorzystaniem produktu leczniczego i/lub wyrobu medycznego.
2 Rozumianych jako wyréb medyczny.
3 Rozumianych jako produkt leczniczy.
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Regulamin konkursu tworzony byt na podstawie art. 16 ust. 4 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji

Badan Medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 447). Maksymalny, dopuszczalny poziom dofinansowania
projektu wynosit 100% kosztéw badania. Projekty mogty sie rozpoczynad nie wczesniej niz 1 czerwca
2020 roku, a maksymalny czas trwania projektu mogt wynosi¢ 6 lat. ABM rekomendowata, aby
rejestracja badania klinicznego bedacego przedmiotem dofinansowania nastgpita najpdzniej 12
miesiecy od rozpoczecia projektu. Ze wzgledu na duze zainteresowanie srodowiska medycznego
konkurs zostat przeprowadzony w systemie rundowym (3 rundy), aby umozliwi¢ ptynne sktadanie
whnioskéw w kilkumiesiecznym okresie. Poczatkowa pula srodkéw przeznaczona na finansowanie
badan wynosita 200 000 000,00 z, przy czym wartos¢ dofinansowania pojedynczego projektu nie
mogta przekroczy¢ 17 500 000,00 zt. W trakcie przebiegu catego konkursu, ze wzgledu na wysoka
warto$¢ merytoryczng wnioskéw, Prezes Agencji korzystajac z prawa zwiekszenia kwoty $rodkéw
finansowych przeznaczonych na konkurs na kazdym etapie jego realizacji przy zachowaniu
nieprzekraczalnej kwoty $rodkéw na program, o ktérym mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1 Ustawy o ABM
lub do kwoty przeznaczonej na zadanie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 2 Ustawy o ABM,
podejmowat decyzje o zwiekszeniu alokacji na poszczegdlne rundy konkursowe i w wyniku
powyzszych decyzji planowang alokacje zwigkszono tgcznie do kwoty 375 510 408,20 zt. Gtéwna
motywacjg do zwiekszenia alokacji byta wysoka jakosé sktadanych projektow i ich duzy poziom

innowacyjnosci. W ramach konkursu podpisano 34 umowy na realizacje projektéw badawczych.
2.2. Ewaluowane projekty

Do czasu przeprowadzenia ewaluacji 5 projektéw w Konkursie ABM/2020/1 zostato zakonczonych na
whniosek sponsora. Projekty te zostaty w naturalny sposdb wytgczone z realizowanej ewaluagji

formatywnej. Byty to nastepujace projekty:

2 2020/ABM/01/00008 - przyczyna zamknigcia projektu: wycofanie pozytywnej opinii
przez Komisje Bioetyczna

2 2020/ABM/01/00014 — przyczyna zamkniecia projektu: brak zgody ABM na istotne zmiany
w projekcie po podpisaniu Umowy o dofinansowanie

S 2020/ABM/01/00027 - przyczyna zamkniecia projektu: Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych odstgpit od rozpatrywania
whniosku o pozwolenie na badanie kliniczne.

S 2020/ABM/01/00030 - przyczyna zamkniecia projektu: brak zgody ABM na istotne zmiany
w projekcie po podpisaniu Umowy o dofinansowanie

S 2020/ABM/01/00095 - przyczyna zamkniecia projektu: badana substancja zostata wycofana

z rynku.

Ewaluacja formatywna projektéw
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Ostatecznie analizie zostato poddanych 29 projektéw bedacych w trakcie realizacji w czasie trwania

ewaluacji. Ponizej przedstawione zostaty podstawowe informacje o ewaluowanych projektach.
2.2.1. Projekt nr 2020/ABM/01/00001

Projekt z obszaru serca i uktadu sercowo-naczyniowego prowadzony jest pod
kierunkiem dr hab. n. med. Mateusza épiewaka. Jego Beneficjentem jest
,&‘f Narodowy Instytut Kardiologii Stefana kardynata Wyszynskiego — Paristwowy
Instytut Badawczy wraz z partnerami. Kwota dofinansowania z Agencji Badan

Medycznych to 11 897 187,50 zt (100% wartosci projektu).
Zastosowanie empagliflozyny u pacjentow z kardiomiopatia przerostowa.

Proponowang interwencjg jest podawanie empagliflozyny w dawce 10 mg/d przez okres 12 miesiecy.

Badang populacja sa pacjenci z kardiomiopatia przerostowa

(ang. hypertrophic  cardiomiopathy - HCM) bez istotnego
Zatozona liczba N . . .

hemodynamicznie zawezania drogi odptywu lewej komory (ICD10: 142.2
pacjentéw: 250 - kardiomiopatia przerostowa niezawezajgca), w tym czeéé przypadkdédw

zaliczana do chordb rzadkich. Z badania sg wytgczeni pacjenci z cukrzyca.

Pacjenci (n=250) sa randomizowani w podwadjnie $lepej probie do grupy
empagliflozyny lub placebo. Pierwotnym punktem koricowym badania jest zmiana szczytowego
pochtaniania tlenu (VO2 max) mierzonego w badaniu ergospirometrycznym. VO2max stanowi
obiektywny wskaznik wydolnosci fizycznej i jest oceniane wyjsciowo i po 12 miesigcach
od randomizacji. Dodatkowymi punktami konncowymi sg: zmiana maksymalnej grubosci $ciany lewej
komory, masy lewej komory, parametrow dysfunkcji rozkurczowej, stopnia nasilenia wtdknienia
miokardium oraz poprawy jego energetyki. W celu weryfikacji postawionych hipotez zaplanowano
wykonanie ztozonych protokotéw badania echokardiograficznego (w tym echokardiografii wysitkowej),

rezonansu magnetycznego serca, badania pozytonowej

emisyjnej tomografii (udziat partnera z Holandii), a takze
pomiar markeréw biochemicznych uszkodzenia i przecigzenia Liczba oérodkdw
miokardium. Waznym aspektem badania jest analiza zaplanowanych w WoD: 2
genetyczna badanej grupy. Dane, zaréwno w badaniach na

ludziach jak i badania eksperymentalne, wskazuja, ze korzysci

ze stosowanego leczenia u pacjentdw z HCM moga by¢ zalezne od genotypu pacjenta.

Ewaluacja formatywna projektéw
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2.2.2. Projekt nr 2020/ABM/01/00002

Projekt z obszaru serca i uktadu sercowo-naczyniowego prowadzony jest pod

kierunkiem dr hab. n. med. Jerzego Pregowskiego. Jego Beneficjentem jest

4 Narodowy Instytut Kardiologii Stefana kardynata Wyszynskiego — Paristwowy
a"f Instytut Badawczy wraz z partnerami. Kwota dofinansowania z Agencji Badan

Medycznych to 12 976 573,52 zt (100% wartosci projektu).

Optymalna farmakoterapia w zabiegach strukturalnych z dostepu przez
przegrode miedzyprzedsionkowa w perspektywie okotozabiegowej
(STOP CLOT Trial) oraz srednioterminowej (SAFE LAAC Trial).

Projekt ma na celu pozyskanie pierwszych danych randomizowanych o optymalnej farmakoterapii
éréd- i pozabiegowej, pozwalajagc na standaryzacje postepowania i poprawe bezpieczeristwa

pacjentdw, a przez to efektywnosci zdrowotnej i ekonomicznej badanych

procedur. Projekt =zaktada realizacje dwdch zsynchronizowanych
Zatozona liczba protokotéw: badania STOP CLOT oraz SAFE-LAAC, co pozwoli to
pacjentéw: 690 na lepsze wykorzystanie sit i $rodkéw. STOP CLOT zostato

zaprojektowane jako randomizowane, wieloosrodkowe, prospektywne

badanie z podwdjnie $lepa prdba, ktérego celem jest pordwnanie wptywu
wczesnej inicjacji antykoagulacji (co najmniej 30 minut przed rozpoczeciem TSP) vs. pdznej inicjacji
antykoagulacji (bezposrednio po TSP) na czesto$¢ powiktan zakrzepowych i krwotocznych
w obserwacji 30 dniowej. SAFE LAAC jest randomizowanym, wieloosrodkowym, prospektywnym
badaniem, ktérego celem jest ocena wptywu: 30-sto dniowej vs 6-$cio miesiecznej DAPT po zabiegu

oraz utrzymania SAPT vs. pozostawienie pacjenta bez leczenia

przeciwptytkowego po 6 miesigcach od zabiegu LAAC
zurzadzeniem AMULET lub WATCHMAN na czestosd Liczba oérodkéw
powiktan zakrzepowych i krwotocznych w obserwacji 17

zaplanowanych w WoD: 13
miesiecznej. Populacjg badanag w ramach projektu sa pacjenci

poddawani przeznaczyniowym zabiegom  strukturalnym
w obrebie lewego przedsionka z dostepu przez przegrode miedzyprzedsionkowa z pozostawieniem

urzadzen w obrebie jam lewego serca, ktdrych roczna liczba w Polsce jest nie mniejsza niz 100.

Ewaluacja formatywna projektéw
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2.2.3. Projekt nr 2020/ABM/01/00004

Projekt z obszaru onkologii prowadzony jest pod kierunkiem prof. dr hab. n. med.
Iwony tugowskiej. Jego Beneficjentem jest Narodowy Instytut Onkologii im.
Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy wraz z partnerami.
‘ Kwota dofinansowania z Agencji Badan Medycznych to 8 710 629,00 zt (100%

wartosci projektu).

Otwarte badanie fazy 2 majace na celu ocene bezpieczenstwa
i aktywnosci klinicznej balstilimabu w monoterapii u pacjentow
Z zaawansowanym/przerzutowym rakiem skory niebedacym czerniakiem

(AGENONMELA,).

Niemelanocytowe nowotwory skéry (NMSC) wystepujg gtdwnie u oséb w podesztym wieku,
a w stadium nieoperacyjnym/rozsianym obserwuje sie je stosunkowo rzadko (ok. 80-100 chorych

w Polsce rocznie). Problemem klinicznym i spotecznym dla chorych i ich

rodzin/opiekundw jest postepujaca znaczna destrukcja tkanek skory

Zatozona liczba
gtowy, karku, czy tutowia, arozlegte rany z owrzodzeniami skutkuja

pacjentéw: /0 cierpieniem i bardzo niska jakoscig zycia chorych. W Polsce stosowana

jest gtéwnie refundowana chemioterapia, ktdrej prowadzenie w dawkach
naleznych jest czesto niemozliwe z uwagi na wiek chorych i choroby
wspdtistniejace. W raku Merkla i raku kolczystokomdrkowym wykazano skutecznosc i bezpieczeristwo
przeciwciat anty-PD(L)1, dlatego uzasadnione jest zastosowanie balstilimabu. WSstepne
doswiadczenia wskazujg na znaczng korzysc kliniczng i akceptowalnag tolerancje leczenia niezaleznie
od wieku chorych. Podobne wyniki dostepne w literaturze potwierdzajg zasadnosc prowadzenia badari

z przeciwciatami z grupy anty-PD(L)1 w tej grupie chorych.

Celem projektu jest przeprowadzenie niekomercyjnego badania klinicznego AGENONMELA
oceniajgcego skutecznoéd i bezpieczenstwo przeciwciata monoklonalnego antyPD1 (AGEN2034)
nalezacego do grupy lekéw zarejestrowanych w innych wskazaniach, ktére zostanie podane 80 chorym
na nieoperacyjne/rozsiane niemelanocytarne ztosliwe nowotwory skéry. AGEN2034 bedzie podawany
w dawce 3 mg/kg co 2 tygodnie przez okres dwdéch lat. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ terapii jest
oceniana poprzez badanie lekarskie, laboratoryjne i obrazowe. Waznym elementem badania jest ocena
jakosci zycia chorych poddanych terapii. Pierwszorzedowym punktem koricowym jest kontrola choroby

(DCR) w 12 tyg. leczenia. W projekcie zaplanowano innowacyjne badania translacyjne poszerzajace

Ewaluacja formatywna projektéw
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wiedze na temat nowotwordw oraz czynnikéw predykcyjnych odpowiedzi na immunoterapie. Badana

grupa chorych to przed wszystkim pacjenci w wieku podesztym
z zaawansowanymi, nieoperacyjnymi nowotworami skory Liczba oérodkéw

innymi niz czerniaki (n/r NMSC), u ktérych doszto do dalszej
- ) o zaplanowanych w WoD: 2
progresji  choroby iwykorzystane zostaty mozliwosci

dotychczasowego leczenia miejscowego.
2.2.4. Projekt nr 2020/ABM/01/00006

Projekt z obszaru neurologii klinicznej prowadzony jest pod kierunkiem prof. dr hab.
n. med. Agnieszki Stowik. Jego Beneficjentem jest Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej Szpital Uniwersytecki w Krakowie wraz z partnerami. Kwota

dofinansowania z Agencji Badan Medycznych to 7 692 329,00 zt (100% wartosci

projektu).

Ocena efektywnosci klinicznej technologii BSD (B-matrix Spatial
Distribution) oraz algorytmow opartych na sztucznej inteligencji do

analizy obrazow MRI w przebiegu stwardnienia rozsianego (SM).

Celem projektu jest ocena przydatnosci klinicznej post-processingowej korekty obrazéw MRI

przy pomocy innowacyjnej technologii BSD (B-matrix Spatial Distribution),

testowanej dotychczas w warunkach przedklinicznych, do monitorowania

Zatozona liczba przebiegu choroby u pacjentéw z rozpoznaniem postaci rzutowo-

pacientéw: 250 remitujgcej stwardnienia rozsianego (SM), a takze mozliwosci

jej wykorzystania dla stworzenia algorytmdéw oceniajgcych opartych

na sztucznej inteligengji (Al).

Badanie przeprowadzone bedzie na 150-osobowej grupie chorych z postaciag rzutowo-remitujacg SM
pozostajgcych w standardowej opiece neurologicznej oraz 75-osobowej grupie kontrolnej. W obu
grupach poréwnywane sg wyniki badann MRI uzyskiwane metodg standardowg oraz po korekcie BSD
(odpowiednio BSD-DW!I i BSD-DTI). Nastepnie wyniki badania MRI zostang skorelowane ze stanem
klinicznym pacjentéw i oséb z grupy kontrolnej, ze szczegélnym uwzglednieniem zaburzenrt funkgji

poznawczych (poszerzona ocena neurologiczna). Ponadto,

uzyskane obrazy MRI stanowi¢ bedg materiat wejsciowy do

. y i ] ) Liczba osrodkow
opracowania zatozen algorytmow automatycznej analizy

badan opartych na sztucznej inteligencji (Al). Uzyskane wnioski zaplanowanych w WoD: 1

pozwolg na ocene korzysci klinicznych  wynikajacych

Ewaluacja formatywna projektéw
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z zastosowania badanej technologii oraz ustalenie jej miejsca w schemacie postepowania z pacjentami
SM, jak réwniez dostarcza danych do opracowania roboczej wersji algorytméw automatyzujacych

proces oceny wynikow badania MRI u pacjentéw SM.
2.2.5. Projekt nr 2020/ABM/01/00009

Projekt z obszaru onkologii prowadzony jest pod kierunkiem prof. dr hab. n. med.
Jerzego Waleckiego. Jego Beneficjentem jest Panstwowy Instytut Medyczny
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji wraz z partnerami. Kwota

dofinansowania z Agencji Badan Medycznych to 17 239 505,04 zt (100% wartosci

projektu).

Ocena skutecznosci leczenia chorych z nowotworami neuroendokrynnymi
i nieresekcyjnymi przerzutami do watroby, z uzyciem analogu

somatostatyny znakowanego alfa emiterem, 225Ac-DOTATATE.

Celem badania jest ocena skutecznosci leczenia za pomocg innowacyjnej metody, z uzyciem zupetnie
nowego, dotad nie stosowanego radiobiokoniugatu znakowanego

emiterem alfa - 225Ac-DOTATATE chorych z nowotworami

Zatozona liczba neuroendokrynnymi i nieresekcyjnymi przerzutami do watroby i/lub

pacjentéw: 60 zmianami w innych narzadach, z postepujgcym obrazem choroby

na dotychczas stosowanych metodach leczenia. Badaniu poddanych

bedzie 60 dorostych pacjentéw (w wieku od 18 do 65 lat), a przebieg
badania klinicznego okreslono w planie badania z zachowaniem standardéw przyjetych dla tego typu
badan. Przeprowadzone procedury diagnostyczne bedg brane pod uwage przy ogdlnej ocenie
skuteczno$ci stosowanej metody terapeutycznej, po ktérej nastgpi ocena kliniczna chorych oraz okres
obserwagji (follow-up) trwajacy 46 miesiecy od momentu zakwalifikowania pierwszych pacjentow.
Celem projektu jest opracowanie zupetnie nowego standardu terapii z wykorzystaniem nowego

radiofarmaceutyku 225Ac-DOTATATE, ktdérego dziatanie

zostato potwierdzone we wstepnych badaniach, a coraz wiecej

o . . ) . Liczba osrodkow
publikacji naukowych wskazuje na jego potencjalne mozliwosci
dla pacjentéw z postepujacymi, zaawansowanymi zaplanowanych w WoD: 3

nowotworami neuroendokrynnymi (z uwzglednieniem NET G3

trzustki).

Ewaluacja formatywna projektéw
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2.2.6. Projekt nr 2020/ABM/01/00016

Projekt z obszaru onkologii prowadzony jest pod kierunkiem prof. dr hab. Piotra

Rutkowskiego. Jego Beneficjentem jest Narodowy Instytut Onkologii im. Marii

Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy wraz z partnerami. Kwota

~ dofinansowania z Agencji Badarh Medycznych to 5 665 470,00 zt (100% wartosci

projektu).

Badanie kliniczne fazy | b / Il z zastosowaniem liposomalnej annamycyny

w terapii pacjentéw z rozpoznaniem miesakdw tkanek miekkich (MTM)

w stadium nieresekcyjnego rozsiewu do ptuc ANNA-SARC.

Celem projektu jest przeprowadzenie dwuetapowego badania klinicznego z uzyciem liposomalnej

annamycyny u pacjentéw z rozpoznaniem migsakéw tkanek miegkkich

(MTM) w stadium nieresekcyjnego rozsiewu do ptuc, po niepowodzeniu

Zatozona liczba

przynajmniej jednej linii wczesniejszego leczenia systemowego. W fazie

pacjentéw: 55 | b

pierwszorzedowym celem bedzie okreslenie maksymalnej

tolerowalnej dawki leku. Maksymalna tolerowana dawka leku okreslona

zostanie na podstawie wystgpienia toksycznosci limitujgcej dawke leku

oraz na podstawie oceny bezpieczenstwa wedtug kryteriow terminologicznych dla zdarzen

niepozadanych (ang. CTCAE, Common Terminology Criteria for Adverse Events). Oceniona zostanie

takze wstepnie skutecznos$c¢ przeciwnowotworowa leku w MTM oraz przeprowadzone zostang badania

oceniajgce farmakokinetyke annamycyny i jej metabolitu annamycinolu. Do badania zostang wtaczeni

pacjenci po niepowodzeniu przynajmniej jednej linii wczesniejszego leczenia systemowego opartego

o doksorubicyne. W fazie 1b, w celu ustalenia MTD, wtaczonych zostanie 12 pacjentéw w kohortach

po 3, w okredlonym schemacie zwiekszania dawki. W fazie Il do badania zostanie wtgczonych do 43

o0s6b. W sumie do badania planowane jest wtgczenie do 55 pacjentéw. Leczenie w badaniu trwac

bedzie do czasu progresji choroby lub nieakceptowalnej toksycznosci terapii. Badanie w fazach | b / |l

bedzie prowadzone w jednym oérodku w Narodowym Instytucie Onkologii im. Marii Sktodowskiej Curie

— Panstwowym Instytucie Badawczym. Dodatkowo dla fazy I
badania klinicznego planowane jest otwarcie partnerskiego
osrodka w Dolnoslgskim Centrum Onkologii we Wroctawiu,
odpowiedzialnego m.in. za pilotaz Krajowej Sieci

Onkologicznej.

Liczba osrodkdw

zaplanowanych w WoD: 2

Ewaluacja formatywna projektéw
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2.2.7. Projekt nr 2020/ABM/01/00021

Projekt z obszaru onkologii prowadzony jest pod kierunkiem dr hab. n. med.

Narodowy Tomasza Rutkowskiego. Jego Beneficjentem jest Narodowy Instytut
Instytut - , - . ,

4 Onkologii Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy

im. Marii Sktodowskiei-Curle —  qqjzjat w Gliwicach. Kwota dofinansowania z Agencji Badari Medycznych

P ¥ Instytut Y
to 3111 391,30 zt (100% wartosci projektu).

Oddziat w Gliwicach

Indukcyjne leczenie chorych na raka ptaskonabtonkowego regionu gtowy
i szyi z zastosowaniem jednoczesnej chemioterapii i radioterapii niskimi

dawkami promieniowania jonizujacego (iCHRTL).

W Polsce wiekszo$¢ chorych na raka regiondw gtowy i szyi (RRGIiSz) trafia do onkologa z chorobg

w stanie zaawansowanym (lll, IV stopien kliniczny). Standardowe leczenie

(operacja, radioterapia (RT)) jest skuteczne u mniej niz potowy takich
Zatozona liczba chorych. Gtéwna przyczyng niepowodzen sg niewyleczenia lub wznowy.
pacjentdw: 40 U istotnego odsetka chorych pojawiajg sie przerzuty odlegte. Z tego

wzgledu podjeto badanie nad skutecznoscig stosowania dodatkowo

chemioterapii (CHT). Obecnie juz wiadomo, ze CHT skojarzona z RT
powoduje zwiekszenie wzrostu odsetka wyleczen miejscowych i weztowych, zmniejszenie odsetka

przerzutéw odlegtych i wydtuzenie przezycia catkowitego.

Celem badania jest weryfikacja skutecznosci i dobrej tolerancji iCHRTL w leczeniu chorych na raka

ptaskonabtonkowego jamy ustnej, gardta, krtani lub zatok

przynosowych. Dzieki zaktadanej poprawie tolerancji
chemioterapii mozliwe bedzie zwiekszenie dostepnosci leczenia Liczba osrodkéw

indukcyjnego w tej grupie chorych. Populacje badania zaplanowanychwWoD:l

klinicznego stanowi¢ beda chorzy na ptaskonabtonkowego

RRGiSz jamy ustnej, gardta, krtani lub zatok przynosowych w ||
lub IV stopniu zaawansowania nie leczeni wczesniej z tego powodu i kwalifikujgcy sie do chemioterapii

indukcyjne;j.

Ewaluacja formatywna projektéw
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2.2.8. Projekt nr 2020/ABM/01/00028

Projekt z obszaru serca i uktadu sercowo-naczyniowego prowadzony jest pod
kierunkiem prof. dr hab. n. med. Zbigniewa Kalarusa. Jego Beneficjentem jest
SCCS Slaskie Centrum Chordb Serca w Zabrzu wraz z partnerami. Kwota
IABRIE dofinansowania z Agencji Badan Medycznych to 14 355 862,00 zt (100%

wartosci projektu).

Neuroprotekcja w zabiegach przezskornej okluzji uszka lewego

przedsionka u chorych z migotaniem przedsionkéw (LAAC-SBI).

Zabiegi zamkniecia uszka lewego przedsionka (LAAC) sg metodg profilaktyki udaru mézgu u chorych

z migotaniem przedsionkéw, ktérzy nie mogg stosowal lekdow

przeciwkrzepliwych. Liczba chorych, ktérzy s3 poddawani zabiegowi
Zatozona liczba LAAC ma tendencje wzrostowa. Zabiegi skutecznie zmniejszaja liczbe
pacjentéw: 240 udaréw, przy znacznej redukcji ryzyka krwawien w pordéwnaniu

z doustnymi lekami przeciwkrzepliwymi. Same zabiegi LAAC wiaza sie

jednak z niewielkim ryzykiem udaru okotozabiegowego, ponadto u okoto
30% chorych moga wystgpi¢ incydenty cichego niedokrwienia mézgu (SBI). Efektem odlegtym SBI
moze by¢ pogorszenie funkcji poznawczych, wystgpienie zespotdw otepiennych, a takze depresja.
Celem projektu jest ocena wptywu zastosowania neuroprotekcji w zabiegach (LAAC) u chorych
z migotaniem przedsionkdw na ryzyko wystgpienia okotozabiegowego SBI i zwigzanych z nim
zaburzen funkcji poznawczych i depresji. W badaniu beda uczestniczyé pacjenci w wieku > 18 lat
z rozpoznanym napadowym, przetrwatym lub utrwalonym migotaniem przedsionkéw (AF), u ktérych

istniejg wskazania do profilaktyki udaru niedokrwiennego mézgu.

Planowane badanie jest prospektywnym, wieloosrodkowym, randomizowanym oraz podwadjnie
zaslepionym badaniem interwencyjnym. W grupie badanej w trakcie zabiegéow LAAC zostanie
zastosowana neuroprotekcja wprowadzona z dostepu tetniczego. W grupie kontrolnej zabiegi LAAC

zostang przeprowadzone bez neuroprotekcji. Planuje sie

udziat 240 pacjentdw ze wskazaniami do profilaktyki udaru
moézgu z powodu migotania przedsionkdw. Planuje sie Liczba osrodkéw
obserwacje pacjentow biorgcych udziat w badaniu przez 24 zaplanowanych w WoD: 8

miesigce od wykonania zabiegu LAAC.

Ewaluacja formatywna projektéw
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2.2.9. Projekt nr 2020/ABM/01/00029

Projekt z obszaru hematologii prowadzony jest pod kierunkiem prof. dr hab. n. med.
Ewy Lech-Marandy. Jego Beneficjentem jest Instytut Hematologii i Transfuzjologii
w Warszawie wraz z partnerami. Kwota dofinansowania z Agencji Badan

Medycznych to 15 372 570,00 zt (100% wartosci projektu).

Skutecznosd i bezpieczenstwo leczenia nawrotu u chorych na chtoniaka
DLBCL/HGBCL rozpoznanego w oparciu 0 monitorowanie krazacego

nowotworowego DNA - badanie 2 fazy.

Proponowany projekt jest wieloo$rodkowym, interwencyjnym badaniem klinicznym fazy 2. Badanie

podzielone jest na lll etapy. Etap | — okredlony jako pre-screening (I linia

leczenia), z zaktadang grupa ok. 340 pacjentéw, z ktérych catkowitg
Zatozona liczba remisje uzyska ok. 60-70% pacjentdw, ktdrzy przejda nastepnie do etapu
pacjentéw: 230 IIl. Etap Il — okreslony jako screening (obserwacja), obejmie 230 pacjentow

w catkowitej remisji po | linii leczenia, u ktérych bedzie monitorowane

cfDNA co 2 miesigce. Etap Ill — okreslony jako badanie (Il linia leczenia),

zaktadana liczba chorych z nawrotem to ok. 65 oséb.

Celem badania jest opracowanie algorytmu diagnostycznego, bazujgcego na dynamice zmian stezenia
krazacego DNA pochodzenia nowotworowego, stuzgcego wczesnej identyfikacji chorych wrazliwych
i opornych na leczenie, wczesnej identyfikacji nawrotdw i okreéleniu, czy wczesne rozpoczecie leczenia

[l linii, podjete w oparciu o opracowany algorytm, wptynie na wyniki leczenia w populacji badane;.

Do badania zostana zakwalifikowani chorzy na chtoniaki rozlane z duzych komdrek B (DLBCL,
ang. Diffuse Large B-cell lymphoma) oraz z agresywnymi chtoniakami z komdrek B (HGBCL, High-
grade B-cell lymphoma), ktére sg najczestszymi chtoniakami nie- Hodgkina (NHL, Non-Hodgkin
Lymphoma). W populacji polskiej, na podstawie danych

z Krajowego Rejestru Nowotwordw oraz danych pochodzgcych
. , . . L, Liczba o$rodkdw
z rejestrow histopatologicznych, roczna zapadalnos¢ na NHL
wynosi 15-20 przypadkdéw/100 000 ludnoéci, z czego ponad zaplanowanych w WoD: 9

30% to DLBCL.

Ewaluacja formatywna projektéw
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2.2.10. Projekt nr 2020/ABM/01/00032

Projekt z obszaru onkologii prowadzony jest pod kierunkiem dr Grazyny Wrdébel.
Jego Beneficientem jest Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slqskich
we Wroctawiu wraz z partnerami. Kwota dofinansowania z Agencji Badan

UW Medycznych to 9 060 765,01 zt (100% wartosci projektu).

LBL 2018 — Miedzynarodowy i wieloosrodkowy program leczenia

chtoniakdéw limfoblastycznych (LBL) dla dzieci i nastolatkow.

Grupa docelowa pacjentdw w proponowanym badaniu stanowig dzieci i mtodziez leczone
z nieziarniczych chtoniakdéw limfoblastycznych (LBL). LBL u dzieci i nastolatkéw naleza

do nowotwordw wysoce ztoéliwych. Podstawg leczenia jest wielolekowa

chemioterapia (Cht) z uzyciem lekéw cytotoksycznych w okreslonych
it ledse dawkach i podawanych w réznym czasie. Kolejno$¢ stosowania lekéw
pacjentow: 60 i dawkowanie zalezg od fazy leczenia, wieku dziecka, masy ciata

lub powierzchni oraz wynikéw badan laboratoryjnych (szczegdlnie

morfologii krwi). Celem badania jest zwiekszenie odsetka dzieci trwale
wyleczonych z LBL. Badanie bedzie prowadzone w oparciu o produkty lecznicze/metody leczenia
zarejestrowane, opisane i dostepne, ale w przypadku czesci z nich brak okreslonego w charakterystyce
produktu leczniczego, sposobu ich dawkowania w réznych grupach chorych (niskiego lub wysokiego
ryzyka), w zaleznodci od wieku dziecka, jednoczesnego podawania innych cytostatykéw lub
chtoniakéw (LBL). W klasyfikacji chorych do grup ryzyka, dla ktérych przewidziano rézny schemat
leczenia, beda brane pod uwage czynniki takie jak: profil zmian molekularnych w tkance guza, stadium
zaawansowania, immunofenotyp i brak/lub zajecie centralnego systemu nerwowego (CNS).
Miarg skutecznosci leczenia bedzie wzrost odsetka przezy¢ wolnych od choroby. Badanie odbywa sie

pod auspicjami Europejskiej Grupy Leczenia Nieziarniczych

Chtoniakdw Ztosliwych — EICNHL, a gtdwnym sponsorem jest
Uniwersytet Medyczny w Munster. Jako cztonek EICNHL Liczba osrodkow
dr Wrébel zostata poproszona o petnienie roli Koordynatora zaplanowanych w WoD: 16
Krajowego. Zasadniczym celem projektu jest redukcja

nawrotéw LBL w CNS (z 4% do 0,7%) oraz ogdlnej liczby

nawrotow szczegdlnie w grupie wysokiego ryzyka, co powinno wptynaé na wzrost 5- letnich przezyé
(PEFS) z 70 do 83%.
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2.2.11. Projekt nr 2020/ABM/01/00037

Projekt z obszaru serca i uktadu sercowo-naczyniowego prowadzony jest pod

Medycznych to 15 777 947,10 zt (100% wartosci projektu).

Optymalna strategia postepowania u chorych z nieskutecznie leczonym

nadcisnieniem tetniczym. OPTIMAL-HT.

kierunkiem dr hab. n. med. Piotra Dobrowolskiego. Jego Beneficjentem jest
j Narodowy Instytut Kardiologii Stefana kardynata Wyszynskiego — Paristwowy

Instytut Badawczy wraz z partnerami. Kwota dofinansowania z Agencji Badan

Celem projektu jest ustalenie optymalnego postepowania u chorych z niekontrolowanym

nadci$nieniem tetniczym (NT) w toku leczenia za pomoca 3 i wiecej lekédw hipotensyjnych (preparaty

jedno lub dwulekowe) w celu uzyskania nowych nizszych docelowych

wartosci ci$nienia tetniczego. Badanie polega na zamianie dotychczas

Zatozona liczba

stosowanego leczenia na preparat ztozony oparty na optymalnie

pacjentéw:2500 skojarzonych trzech lekach hipotensyjnych, a w przypadku dalszej

nieskutecznosci zastosowaniu antagonisty aldosteronu lub diuretyku

petlowego. Dodatkowo w badaniu zostanie poréwnana skutecznosd

hipotensyjna i profil tolerancji: spironolaktonu, eplerenonu i torasemidu dotaczanych jako 4-ty lek

hipotensyjny (optymalna intensyfikacja leczenia). Badanie zostanie przeprowadzone na grupie

dorostych pacjentéw do 65 roku zycia z rozpoznanym i leczonym od co najmniej p6t roku nadcisnieniem

tetniczym stosujgcych 3 i wiecej lekéw hipotensyjnych, w tym IKA/sartanu i diuretyku (osobne

preparaty jedno- i dwulekowe).

Nadcignienie tetnicze pozostaje najwazniejszym

modyfikowalnym czynnikiem ryzyka sercowo-
naczyniowego. Woyniki badania mogg wptyngé na
rozszerzenie wskazan rejestracyjnych, a co za tym idzie
ubieganie sie o refundacje dla preparatéw ztozonych,
opartych na 3 lekach hipotensyjnych oraz ocenionych

lekéw 4-go wyboru.

Liczba o$rodkéw

zaplanowanych w WoD: 16
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2.2.12. Projekt nr 2020/ABM/01/00040

Projekt z obszaru onkologii prowadzony jest pod kierunkiem dr hab. n. med.

Bozenny Dembowskiej-Baginskiej. Jego Beneficientem jest Instytut Pomnik —
. Centrum Zdrowia Dziecka wraz z partnerami. Kwota dofinansowania z Agengji
Badan Medycznych to 17 096 384,95 zt (100% wartosci projektu).

Zastosowanie terapii celowanej u dzieci od 3 do 18 roku zycia z
rozpoznaniem rozlanego naciekajacego glejaka mostu (diffuse intrinsic

pontine glioma-DIPG) w oparciu o wyniki badan genetycznych -DIPGen.

Celem badania jest opracowanie optymalnego leczenia dla pacjentéw z DIPG poprzez identyfikacje
istotnych dla terapii markeréw molekularnych, dostosowanie rodzaju produktu leczniczego

do wskazanych markeréw oraz ocene bezpieczenstwa i skutecznosci

wybranych lekéow (Syrolimus, Trametynib) w leczeniu rozlanych
Zatozona liczba naciekajacych glejakdw mostu u dzieci. Projekt zaktada przeprowadzenie
pacjentow: 100 ujednoliconego postepowania diagnostyczno-terapeutycznego u okoto

100 dzieci z DIPG. Do badania zostana wtaczeni pacjenci pediatryczni,

w wieku od ukoriczenia 3 roku zycia do ukoriczenia 18 roku zycia. Badanie

obejmie pacjentéw z terytorium catego kraju. Badania beda

prowadzone dwutorowo. W pierwszym etapie identyfikowane

. e . L Liczba osrodkow
beda zmiany molekularne umozliwiajace wtaczenie pacjentéw

do wytypowanych w projekcie grup terapeutycznych. zaplanowanych w WoD: 2

Celem drugiego etapu badan molekularnych bedzie okreslenie

petnego profilu molekularnego DIPG oraz wskazanie
ewentualnych nowych, istotnych celdw terapeutycznych. Po biopsji pacjenci bedg kwalifikowani do
napromieniania wedtug standardowego postepowania w DIPG. W trakcie radioterapii wszyscy

pacjenci bedg otrzymywac syrolimus.
2.2.13. Projekt nr 2020/ABM/01/00047

Projekt z obszaru pediatrii prowadzony jest pod kierunkiem dr hab. n. med.
. Dariusza Rokickiego. Jego Beneficjentem jest Instytut Pomnik — Centrum Zdrowia

Dziecka wraz z partnerami. Kwota dofinansowania z Agencji Badan Medycznych

to 5282 792,09 zt (100% wartosci projektu).
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Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa empagliflozyny w leczeniu

neutropenii u pacjentow z glikogenoza 1b.

Glikogenoza 1lb (GSD 1b) jest choroba ultrarzadka, czestosé jej wystepowania szacowana jest

1 na 500.000 zywych urodzen. Rocznie w Polsce rodzi sie 1 — 2 dzieci

z GSD 1b, a choroba ujawnia sie w pierwszych miesigcach zycia. Celem
Zatozona liczba badania jest ocena skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia neutropenii
pacjentéw: 20 u pacjentéw z glikogenoza 1b inhibitorem SGLT2 - empagliflozyna

(preparat: Jardiance®). Badanie ma charakter otwarty, zostanie nim objeta

grupa 15 - 20 pacjentéw pediatrycznych i dorostych z GSD lb, w wieku
od 4 tygodni zycia, spetniajacych kryteria wtaczenia do badania,

po uzyskaniu $wiadomej zgody na udziat w badaniu. Leczenie

empagliflozyng zostanie wtaczone u wszystkich pacjentéw. Liczba ocrodkéw
Czas trwania leczenia i obserwacji pacjentdéw bedzie wynosit
o o o zaplanowanych w WoD: 2
24 miesigce. Uzyskane wyniki zostang odniesione do danych

historycznych. Badaniem beda objeci pacjenci z glikogenoza
1b, pozostajacy pod opieka Kliniki Pediatrii, Zywienia i Choréb Metabolicznych IPCZD w Warszawie
oraz Kliniki Choréb Wewnetrznych, Nadciénienia Tetniczego i Angiologii WUM.

2.2.14. Projekt nr 2020/ABM/01/00053

Projekt z obszaru hematologii prowadzony jest pod kierunkiem prof. dr hab.
n. med. Grzegorza Basaka. Jego Beneficjentem jest Warszawski Uniwersytet
Medyczny wraz z partnerami. Kwota dofinansowania z Agencji Badan

Medycznych to 17 354 830,00 zt (100% wartosci projektu).

Zastosowanie limfocytow CAR-T antyCD19 w leczeniu dorostych chorych
na nawrotowa i opornga ostrg biataczke limfoblastyczna. Badanie kliniczne

fazy I/l (MERMAID1).

Celem projektu jest przeprowadzenie zaawansowanych prac badawczo-rozwojowych w zakresie

niekomercyjnego badania klinicznego fazy /Il wieloo$rodkowego,

jednoramiennego z zastosowaniem produktu ATMP — produkowanych
Zatozona liczba w Polsce limfocytéw CAR T antyCD19 do leczenia dorostych chorych
pacjentdw: 20 z oporng i nawrotowa ostrg biataczke limfoblasyczng. Zaproponowane

badanie pozwoli na ocene bezpieczenstwa i efektdw leczenia. Do tej pory
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efekty leczenia w tej grupie byty wysoce niesatysfakcjonujgce, a alternatywne terapie cechuja sie

kosztem przekraczajagcym koszt produktu badanego. Podjete beda dziatania majace ograniczyd
toksycznos$¢ terapii oraz w przysztosci zoptymalizowad dobdr pacjentéw na podstawie czynnikéw

genetycznych. Dziatania projektowe pozwolg takze na

wdrozenie na rynek polski produktu ATMP, wytwarzanego po

raz pierwszy w Polsce. Projekt stanowi odpowiedz na potrzeby Liczba osrodkéw
i cele sformutowane w Programie pn. Narodowa Strategia zaplanowanych w WoD: 3
Onkologiczna na lata 2020-2030 m.in. poprawiajac dostep do

innowacyjnych metod leczenia i stanowi bardzo wazne
uzupetnienie procedur leczniczych dla o0sdb, u ktdrych wyczerpano standardowe metody

terapeutyczne. Badanie bedzie prowadzone na grupie 20 dorostych w wieku od 18 do 65 lat.
2.2.15. Projekt nr 2020/ABM/01/00054

Projekt z obszaru neurologii klinicznej prowadzony jest pod kierunkiem prof. dr
hab. n. med. Katarzyny Kotulskiej-J6zwiak. Jego Beneficjentem jest Instytut
. Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka wraz z partnerami. Kwota dofinansowania

z Agencji Badan Medycznych to 16 880 726,88 zt (100% wartosci projektu).

Wieloosrodkowe, randomizowane, podwadjnie zaslepione, kontrolowane
placebo badanie oceniajgce skutecznosc i bezpieczeristwo rapamycyny

w lekoopornej padaczce zwigzanej ze stwardnieniem guzowatym.

Celem badania (RaRe-TS) bedzie ocena skutecznosci, tolerancji i bezpieczenstwa rapamycyny w terapii

dodanej do lekéw przeciwpadaczkowych u pacjentéw z lekooporng

padaczka zwigzang ze stwardnieniem guzowatym. Ponadto w badaniu
el lied s RaRE-TS analizowane beda w sposdéb prospektywny biomarkery
pacjentéw: 200 molekularne, elektrofizjologiczne i neuroobrazowe epileptogenezy

i onkogenezy. Interwencja w badaniu bedzie polegata na farmakoterapii

doustnej z zastosowaniem leku hamujacego szlak mTOR — rapamycyny
(syrop lub tabletki). Postaé farmaceutyczna leku bedzie dostosowywana do wieku i stanu pacjenta:
W celu utrzymania zaslepienia badania, placebo bedzie réwniez podawane w dwdch postaciach,
syropu i tabletek, w réznych ilosciach zaleznie od wieku i wagi pacjenta. Badanie RaRE-TS bedzie
prowadzone w grupie 150-200 pacjentdow ze stwardnieniem guzowatym i lekooporng padaczka. We

wszystkich trzech osrodkach klinicznych, tj.: Klinice Neurologii i Epileptologii Instytutu Pomnik —
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Centrum Zdrowia Dziecka, Klinice Neurologii Dzieciecej WUM,

Klinice Pediatrii, Onkologii, Hematologii i Diabetologii UMt, Liczba osrodkéw
udziat w badaniu bedzie proponowany kazdemu zgtaszajgcemu zaplanowanych w WoD: 3

sie pacjentowi spetniajgcemu kryteria kwalifikacji, co pozwoli

na unikniecie nielosowego doboru do grupy.
2.2.16. Projekt nr 2020/ABM/01/00055

Projekt z obszaru onkologii prowadzony jest pod kierunkiem prof. dr hab. n. med.
Walentyny Balwierz. Jego Beneficjentem jest Uniwersytet Jagielloniski, Matopolskie
Centrum Biotechnologii wraz z partnerami. Kwota dofinansowania z Agencji Badan

Medycznych to 17 168 744,64 zt (100% wartosci projektu).

Immunoterapia z zastosowaniem dinutuksymabu beta skojarzona
z chemioterapig w leczeniu pacjentéw z neuroblastoma pierwotnie
opornym na leczenie standardowe oraz ze wznowa lub progresja

choroby.

Celem badania (RaRe-TS) bedzie ocena skutecznosci, tolerancji i bezpieczenstwa rapamycyny w terapii

dodanej do lekéw przeciwpadaczkowych u pacjentéw z lekooporna

padaczka zwigzang ze stwardnieniem guzowatym. Ponadto w badaniu
2 eI e RaRE-TS analizowane beda w sposdéb prospektywny biomarkery
pacjentéw: 200 molekularne, elektrofizjologiczne i neuroobrazowe epileptogenezy

i onkogenezy. Interwencja w badaniu bedzie polegata na farmakoterapii

doustnej z zastosowaniem leku hamujgcego szlak mTOR - rapamycyny
(syrop lub tabletki). Posta¢ farmaceutyczna leku bedzie dostosowywana do wieku i stanu pacjenta:
W celu utrzymania zaslepienia badania, placebo bedzie réwniez podawane w dwdch postaciach,
syropu i tabletek, w réznych ilosciach zaleznie od wieku i wagi pacjenta. Badanie RaRE-TS bedzie
prowadzone w grupie 150-200 pacjentdw ze stwardnieniem guzowatym i lekooporng padaczkg. We
wszystkich trzech odrodkach klinicznych, tj.: Klinice Neurologii i Epileptologii Instytutu Pomnik —

Centrum Zdrowia Dziecka, Klinice Neurologii Dzieciecej WUM,

Klinice Pediatrii, Onkologii, Hematologii i Diabetologii UMLt,

udziat w  badaniu bedzie proponowany kazdemu Liczba oérodkéw

zgtaszajgcemu sie  pacjentowi spetniajgcemu  kryteria
L ) o zaplanowanych w WoD: 1
kwalifikacji, co pozwoli na unikniecie nielosowego doboru do

grupy.
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2.2.17. Projekt nr 2020/ABM/01/00074

GOYCINY 5 Projekt z obszaru onkologii prowadzony jest pod kierunkiem dr hab. n. med. Ewy
§ %; Sierko. Jego Beneficjentem jest Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku
% § wraz z partnerami. Kwota dofinansowania z Agencji Badan Medycznych to
7//’1//; g@‘oﬁ 9223 601,00 zt (100% wartosci projektu).

1950

Wieloosrodkowa ocena przydatnosci klinicznej innowacyjnego badania
PET/MR z wykorzystaniem radioznacznika 68Ga-PSMA-11 w planowaniu

terapii personalizowanej u chorych na raka gruczotu krokowego.

Celem badania jest wykazanie wyzszosci korzysci klinicznych badania 68Ga-PSMA11 PET/MR
nad badaniem 68Ga-PSMA11 PET/CT oraz udowodnienie korzysci jakie
ptyna z wiaczenia do schematéw diagnozowania chorych z RGK badan

PET/MR z 68Ga-PSMA11. Zaproponowany protokét badania pozwala na

Zatozona liczba

pacjentéw: 366 jednoczesne zweryfikowanie wielu hipotez, a tym samym badanie bedzie

niezwykle przydatne dla doboru wtasciwych metod diagnostycznych przy

rozpoznaniu i leczeniu chorych na RGK. Wieloosrodkowym badaniem
prospektywnym zostanie objetych 366 chorych: 183 z RGK posredniego i wysokiego ryzyka
przed wdrozeniem leczenia radykalnego oraz 183 zrozpoznaniem wznowy biochemicznej
po przebytym leczeniu radykalnym. Dane otrzymane z badan PET/CT i PET/MR po jednorazowym
podaniu 68Ga-PSMA beda weryfikowane wynikami z badania

histopatologicznego (u pacjentéw poddanych prostatektomii
radykalnej lub poddanych biopsji celowanej prostaty opartej na Liczba osrodkow
nawigacji obrazem PET/MRI) i/lub poprzez 12-miesieczna zaplanowanych w WoD: 7

obserwacje chorych (u wszystkich pacjentdw pomiar wartosci

PSA). Doboru grupy docelowej dokonano na podstawie

rekomendacji EAU oraz najnowszych doniesier naukowych.
2.2.18. Projekt nr 2020/ABM/01/00078

Projekt z obszaru serca i uktadu sercowo-naczyniowego prowadzony jest
pod kierunkiem dr hab. n. med. Rafata Macigga. Jego Beneficjentem jest
Warszawski Uniwersytet Medyczny wraz z partnerami. Kwota dofinansowania

z Agencji Badan Medycznych to 8 676 067,60 zt (100% wartosci projektu).
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Zastosowanie leukocytarnej fibryny bogatoptytkowej jako stymulatora

procesu angiogenezy u chorych poddawanych rewaskularyzacji z powodu

krytycznego niedokrwienia konczyn dolnych.

Nowatorskie badanie, ktére taczy klasyczny zabieg rewaskularyzacji z leczeniem wspomagajgcym,
czyli érédmiesniowym podaniem leukocytarnej fibryny bogatoptytkowej (L-PRF). Celem badania

jest wypracowanie nowych metod interwencyjnych w leczeniu

krytycznego niedokrwienia koriczyn dolnych z zastosowaniem produktu
Zatozona liczba

leczniczego jakim jest LPRF, m.in. uzyskanie wyzszego odsetka
pacjentéw: 100 uratowanych koriczyn. Moze to sie réwniez przyczyni¢ do wtdrnego

obnizenia wysokiej umieralnosci w tej grupie, szczegdlnie obcigzonych

pacjentéw. Oczekuje sig, ze poza przywrdceniem czasowej droznosci
naczynia, znaczaco przyspieszony zostanie proces wtdrnej angiogenezy w niedokrwionej konczynie
i wyttumiona okotonaczyniowa odpowiedz zapalna na sam zabieg rewaskularyzacyjny. Zaktada sie,
ze w duzym stopniu przyczyni sie to do uzyskania znamiennie dtuzszego okresu bezobjawowego lub
catkowicie bezobjawowego przebiegu choroby, co wtdrnie zaowocuje wyzszym odsetkiem

uratowanych konczyn i prawdopodobnie obnizeniem

Smiertelnosci w tej grupie chorych. Badanie bedzie obejmowato

. . L , Liczba osrodkow
populacje 100 chorych z krytycznym niedokrwieniem konczyn
dolnych, ktéorym w przypadku braku leczenia grozi amputacja zaplanowanych w WoD: 1

konczyny. Jednoczesnie, sg to chorzy zagrozeni znaczgcym

ryzykiem $mierci z powoddw sercowo-naczyniowych.
2.2.19. Projekt nr 2020/ABM/01/00080

Projekt z obszaru serca i uktadu sercowo-naczyniowego prowadzony jest

pod kierunkiem dr hab. n. med. Karoliny Ewy Kryczki. Jego Beneficjentem

f jest Narodowy Instytut Kardiologii Stefana kardynata Wyszynskiego -
Panstwowy Instytut Badawczy wraz z partnerami. Kwota dofinansowania
z Agencji Badan Medycznych to 2 947 943,02 zt (100% wartoéci projektu).

Wieloosrodkowe Polskie Badanie Stosowania Bromokryptyny
w Kardiomiopatii Okotoporodowej. Nowe BioMarkery we Wczesnej
Diagnostyce Kardiomiopatii Okotoporodowej (PeriPartum

CardioMyopathy). PolBroM-PPCM.
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Kardiomiopatia okotoporodowa (peripartum cardiomyopathy-PPCM) jest zagrazajacy zyciu choroba

z obnizong funkcjg skurczowa lewej komory (LVEF) <45%,wystepujaca

pod koniec cigzy lub w pierwszych miesigcach po porodzie u kobiet bez
Zatozona liczba wczesniejszej choroby serca. Czestoé¢ PPCM posrdd rasy kaukaskiej
pacjentow: 128 wzrasta. W Polsce brak jest doktadnych danych dotyczacych PPCM.

Okoto 50% pacjentek wraca do zdrowia, a u potowy niewydolnosc serca

utrzymuje sie lub ulega progresji. P6Zne rozpoznania, zwigzane z brakiem
zwalidowanych, specyficznych dla PPCM biomarkerdw, pogarszajg rokowanie aktywnych spotecznie
i zawodowo kobiet, niosgc powazne nastepstwa socjoekonomiczne oraz uniemozliwiajac opieke
nad noworodkiem. Duza role w rozwoju PPCM odgrywa 16 kDa forma prolaktyny (PRL), powstajaca z
23 kDa PRL w wyniku nadmiernego stresu oksydacyjnego. Brak jest szeroko dostepnego testu
oznaczajgcego 16 kDa PRL. Bromokryptyna, hamujgca wydzielanie PRL z przysadki, zwieksza stopien
poprawy LVEF. Leczenie 8-tygodniowe moze zwiekszy¢ iloéé petnych wyzdrowien. Przypadki kliniczne

wskazujg, ze dalsze przedtuzenie leczenia moze dodatkowo poprawic rokowanie.

Gtownymi celami projektu sg ocena wzrostu LVEF w zaleznosci od dtugosci leczenia bromokryptyna,
wyodrebnienie biomarkerdw, najsilniej zwigzanych z wystgpieniem PPCM, odpowiedzig na leczenie

lub utrzymywanie sie ciezkiej niewydolnosci serca, opracowanie

szeroko dostepnej metody oznaczenia 16 kDa PRL, ocena
nowych mutacji zwigzanych z PPCM. Do badania zostana

wtgczone 64 pacjentki z PPCM z LVEF <45% oraz 64 kobiety

Liczba osrodkdw

, zaplanowanych w WoD: 7
bez chordb serca z LVEF =55%. Uczestniczki w wieku =18 lat,

beda wtaczane do badania w czasie od 24 tyg. cigzy do 6
miesigca po porodzie, po podpisaniu $wiadomej zgody. Po porodzie pacjentki bedg randomizowane do

dwadch ramion leczenia bromokryptyng. Obserwacja zaplanowana jest na sze$é miesiecy.
2.2.20. Projekt nr 2020/ABM/01/00098

Projekt z obszaru onkologii prowadzony jest pod kierunkiem prof. dr hab. Wojciecha
Kielana. Jego Beneficjentem jest Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich
we Wroctawiu wraz z partnerami. Kwota dofinansowania z Agencji Badan

UMW Medycznych to 9 407 825,26 zt (100% wartosci projektu).

Wptyw nieodwracalnej elektroporacji wapniowej, elektrochemioterapii
oraz elektroporacji (IRE-CaCl2, ECT oraz IRE) na jakos¢ zycia oraz

przezycie wolne od progresji u chorych na raka trzustki
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Wedtug danych epidemiologicznych Krajowego Rejestru Nowotwordw rocznie na raka gruczotowego

trzustki zachorowato w Polsce 3486 0s6b (1744 mezczyzn i 1742 kobiety).

W ostatnich latach obserwuje sie wzrost zachorowalnos$ci na nowotwory
Zehioena lelew trzustki. Zabieg resekcyjny jest jedyna szansg catkowitego wyleczenia,
pacjentow: 70 niestety mozliwy jest jedynie u 20- 30 % chorych. Nawet w tej grupie

chorych przezycia 5- letnie oscyluja od 31,4 % do 6,8 %. Pozostata,

wieksza grupa chorych to pacjenci ze zmianami nieresekcyjnymi — 70% -
80% pacjentéw. Srednia przezycia u tych pacjentéw to 10,4 miesigca do 4,5 miesigca. Ogdtem 5-letnie
przezycie raka trzustki to okoto 7%. Procent ten nie zmienia sie od lat, pomimo rozwoju chirurgii,
leczenia systemowego oraz radioterapii. Jest to spowodowane biologia nowotworu,
jego chemioopornoscia oraz skapoobjawowym przebiegiem poczatkowej fazy. Odkryciem ostatniej
dekady jest elektroporacja — nowatorska metoda polegajgca na destabilizacji btony komdrkowej
komorki nowotworowej, zwiekszeniu jej przepuszczalnoséci dla lekéw. Proces ten prowadzi do $mierci
komorki na drodze apoptozy. Ze wzgledu na zmiany przepuszczalnosci btony komdrkowej do procesu
fizycznego zaczeto dodawad chemioterapeutyki lub jony wapnia. Tak powstata nowatorska metoda

leczenia guzéw litych -  elektrochemioterapia (ECT-

electrochemotherapy) i elektroporacja wapniowa. W tym
badaniu obie metody zostang zastosowane w Zle rokujgcym Liczba odrodkdw
raku trzustki. Dla kazdego pacjenta, indywidualnie, zostanie

zaplanowanych w WoD: 6
wybrany najlepszy ,moment terapeutyczny" zabiegu. Leczenie

bedzie personalizowane dla kazdego pacjenta.

Do projektu zakwalifikowani beda pacjenci powyzej 18 roku zycia z potwierdzonym histopatologiczne,
nieresekcyjnym rakiem gruczotowym trzustki w stadium lll, w stanie ogélnym wg skali WHO 0-2.
Majgc na wzgledzie uwarunkowania projektu IREC, przy okresleniu liczebnosci populacji, wzieto pod
uwage jedynie obywateli Rzeczpospolitej Polskiej. Dodatkowo mogg zostac zakwalifikowani pacjenci

Z miejscowg wznowag procesu nowotworowego, po resekcji trzustki.

2.2.21. Projekt nr 2020/ABM/01/00100

N CZN
P Yy Projekt z obszaru onkologii prowadzony jest pod kierunkiem dr hab. n. med.

A <
E’ % Agnieszki Adamskiej. Jego Beneficientem jest Uniwersytet Medyczny
- =
‘i;‘% § w Biatymstoku wraz z partnerami. Kwota dofinansowania z Agencji Badan
", ()

Y2 1950 > Medycznych to 9 571 200,00 zt (100% wartosci projektu).

Ocena wptywu metforminy na ptodnosc pacjentek leczonych 1131

z powodu raka brodawkowatego tarczycy.
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Rak tarczycy jest najczestszym na $Swiecie nowotworem ztosliwym gruczotdw wydzielania

wewnetrznego. Wykazano, ze rak tarczycy ma najszybciej zwiekszajacy sie

wskaznik zachorowalnosci na wszystkie typy raka wsréd kobiet,
il o jednoczeénie dotyka mtodsza populacje niz wiekszo$é nowotwordw
pacjentéw: 160 ztosliwych, z mediang wieku w momencie rozpoznania okoto 50 roku

zycia. Leczeniem z wyboru w przypadku rozpoznania raka tarczycy jest

operacja, ktdra polega na catkowitym lub czesciowym usunieciu gruczotu
tarczowego. Natomiast leczenie uzupetniajace jodem promieniotwdrczym (1131) ma na celu
zniszczenie tkanki tarczycy pozostatej po operacji oraz zniszczenie nieuchwytnych klinicznie
przetrwatych komdrek nowotworowych w weztach chtonnych i narzadach odlegtych. W chwili obecnej
istnieja dane wskazujace, ze terapia 1131 u kobiet, w wieku prokreacyjnym, z rakiem tarczycy wptywa
na ptodnos$¢é poprzez zmniejszenie rezerwy jajnikowej. Wykazano, ze lekiem poprawiajgcym rezerwe
jajnikowa, moze by¢ powszechnie stosowany lek przeciwcukrzycowy- metformina, ktéra jest réwniez
lekiem o dziataniu plejotropowym. Jednoczesnie, metformina moze wptywac na szlaki apoptozy, ktére

sa kluczowe z punktu widzenia rozwoju nowotwordw, w tym raka brodawkowatego tarczycy.

Zaplanowano badanie oceniajace wptyw leczenia metforming na rezerwe jajnikowa u pacjentek z RBT.
W badaniu oceniany bedzie tez miedzy innymi wptyw metforminy na parametry szlaku oksydacyjnego
oraz szlaki apoptozy. Zaprojektowano dwuosrodkowe, randomizowane, podwdjnie zaslepione,
kontrolowane placebo badanie, do ktérego zostanie zrandomizowanych 140 kobiet (70 kobiet otrzyma
metformine, natomiast 70 kobiet otrzyma placebo), w wieku od 18 do 45 roku zycia, ktére zostang
poddane operacji usuniecia tarczycy z powodu RBT oraz ze wzgledu na stopiert zaawansowania
choroby zostang zakwalifikowane do leczenia uzupetniajacego 1131. Kolejng grupe 20 kobiet,
bedg stanowity pacjentki, po leczeniu operacyjnym z powodu RBT, ktére ze wzgledu na niskie ryzyko
wznowy, nie bedg poddane terapii 1131. Pierwszorzedowym punktem koricowym planowanego
badania bedzie ocena wptywu zastosowania metforminy na rezerwe jajnikowa u pacjentek z RBT
poddanych terapii 1131. Uzyskane wyniki badania pozwola

odpowiedzie na pytanie czy zastosowanie metforminy wigze

sie z zachowaniem rezerwy jajnikowej u kobiet z rakiem tarczycy Liczba oérodkd
icz w

poddanych terapii 1131 oraz pozwola na lepsza optymalizacje

L h w WoD: 2
leczenia pacjentek poddanych terapii 1131 i ewentualne B

zachowanie ptodnosci w tej mtodej grupie pacjentek.
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2.2.22. Projekt nr 2020/ABM/01/00102

Projekt z obszaru hematologii prowadzony jest pod kierunkiem prof. dr hab. n. med.

Bogustawa Machalinskiego. Jego Beneficjentem jest Pomorski Uniwersytet

Mo
RO

yUM

Medyczny w Szczecinie. Kwota dofinansowania z Agencji Badan Medycznych to

8523 653,52 zt (100% wartosci projektu).

Ocena bezpieczenistwa i skutecznosci berubicyny w leczeniu chtoniakdw

osrodkowego uktadu nerwowego.

Celem projektu jest przeprowadzenie jednoramiennego, nierandomizowanego badania klinicznego

typu ,open label” fazy Ib/ll u dorostych pacjentéw z pierwotnym

chtoniakiem oérodkowego uktadu nerwowego (ang. primary central
Zatozona liczba nervous system lymphoma, PCNSL) lub chtoniakiem nieziarniczym
pacjentéw: 60 z wtérnym zajeciem o$rodkowego uktadu nerwowego (ang. non-Hodgkin

lymphoma - central nervous system involvement, NHL-CNSI)

z wykorzystaniem berubicyny (BER). Berubicyna jest innowacyjnym
lekiem, analogiem doksorubicyny (DOXO), ktérej bezpieczenstwo zostato potwierdzone w | fazie badan
klinicznych u chorych z glejakiem OUN. Badanie ma na celu ocene bezpieczenstwa oraz potwierdzenie
przeciwnowotworowych wtasciwosci BER w terapii chtoniakdw uktadu nerwowego. Obecnie
standardowa terapia charakteryzuje sie wysoka toksycznosdcig i indukcja wtdérnych powiktan
neurologicznych, szczegdlnie w wyniku stosowania radioterapii. Mediana catkowitego przezycia (OS)
dla intensywnie leczonych, mtodych, pacjentéw z PCNSL wynosi 25 miesiecy, natomiast OS u chorych
powyzej 70 r.z. nie przekracza zwykle 6-7 miesiecy. Rokowanie u pacjentéw z NHL-CNSI réwniez
jest zte. Mediana OS wynosi zaledwie kilka miesiecy, a 12 miesiecy przezywa tylko 20% chorych.
Projekt zaktada przeprowadzenie pionierskich badan nad bezpieczenstwem i skutecznoscig BER
w terapii PCNSL i NHL-CNSI. Jednoczesnie, istotnym elementem projektu bedzie przeprowadzenie
towarzyszgcego badania przedklinicznego dotyczacego oceny cytotoksycznosci BER na ustalonej linii
chtoniaka B- komdrkowego o wysokim stopniu ztosliwosci (ang. diffuse large B-cell lymphoma,
DLBCL) i poszukiwanie nowych markeréw choroby w surowicy i ptynie mdzgowo-rdzeniowym.
Badania pozwolg na wyodrebnienie markeréw przebiegu choroby oraz skuteczno$ci zastosowanego

leczenia, co w konsekwencji moze doprowadzi¢ do opracowania

nowych, optymalnych schematéw leczenia iszybszej

diagnostyki choréb nowotworowych przebiegajgcych z zajeciem et o7 BElfare] Euy

OUN. Do badania zostanie wtaczonych 60 pacjentéw zaplanowanych w WoD: 1

z rozpoznanym pierwotnym chtoniakiem os$rodkowego uktadu
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nerwowego (PCNSL) lub chtoniakami nie-Hodgkina z zajeciem OUN (NHL-CNSI) w wieku od 18 do 70

roku zycia wtacznie.
2.2.23. Projekt nr 2020/ABM/01/00103

Projekt z obszaru onkologii prowadzony jest pod kierunkiem prof. dr hab. n. med.
Jana Macieja Zauchy. Jego Beneficjentem jest Gdanski Uniwersytet Medyczny.

Kwota dofinansowania z Agencji Badan Medycznych to 17 117 037,96 zt (100%

wartosci projektu).

Zastosowanie niwolumabu (N) z nastepowa chemioterapia:
bendamustyna, gemcytabing i deksametazonem-BGD z autologiczna
transplantacjg szpiku u chorych na chtoniaka Hodgkina opornego

na leczenie 1 linii.

Chtoniak Hodgkina (HL) stanowi ok. 1% wszystkich nowotwordw i ok. 12% wszystkich chtoniakdw.

W Polsce liczba nowych zachorowan wynosi okoto 800-900 rocznie.

Choruja gtdwnie osoby w wieku od 20 do 40 lat. Stanowi to duzy problem
Zatozona liczba spoteczny bowiem choroba dotyka ludzi mtodych aktywnych spotecznie i
pacjentéw: 86 czynnych zawodowo. Rokowanie chorych na HL jest wzglednie dobre- za

pomoca leczenia pierwszej linii mozna wyleczy¢ okoto 70% - 85% z

zaawansowang postacia HL. Jednak rokowanie chorych opornych
i nawrotowych (r/r) jest zte — prawdopodobieristwo przezycia 3 lat od rozpoznania wynosi tylko 30%.
Standardowym leczeniem r/r HL jest chemioterapia 2 linii, po ktérej w przypadku dobrej odpowiedzi
przeprowadza sie autologiczne transplantacje komdrek krwiotwdrczych (aHCT). Dtugoletnie przezycia
tak leczonych chorych nie przekraczaja jednak 50%. Chorzy ci wymagaja nowego, innowacyjnego
podejscie celem poprawy rokowania. Niwolumab (N) to monoklonalne przeciwciato przeciwko
receptorowi programowanej $mierci 1 (rPD- 1). U chorych wszystkie odpowiedzi na leczenie N
wynoszg okoto 65% w tym okoto 30% catkowitych metabolicznych remisji (CMR). Ponadto wydaje sie
on uwrazliwia¢ komérki HL na dziatanie klasycznej chemioterapii w przypadku jej ponownego
zastosowania. Celem proponowanego badania N-BURGUND jest poprawa wynikéw leczenia chorych

na HL poprzez zastosowanie 3 cykli N przed ratunkowa

chemioterapia BGD (2 cykle) z nastepowag aHCT. Hipoteza
badawcza zaktada, ze N zwiekszy odpowiedzi na BGD do 90% Liczba osrodkéw
oraz zmniejszy odsetek wzndéw po aHCT o 10%. Drugim celem zaplanowanych w WoD: 8

jest ocena wartosci predykcyjnej wolnego krgzgcego DNA
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komorek guza po zastosowaniu N-BGD co do PFS. Badanie pozwoli na ocene czy chorzy na HL oporni

na leczenie pierwszej linii odnoszg korzy$¢ z wczedniejszego zastosowaniu Niwolumabu
przed chemioterapiag ratunkowa Il linii. Szacuje sie, ze odsetek wyleczonych chorych zwiekszy sie z 60
do 80%, co powinno zmniejszy¢ réwniez naktady ponoszone w dalszych etapach leczenia chorych
opornych pod postacig zastosowania inhibitoréw punktéw kontrolnych, alogenicznej transplantacji
komorek uktadu krwiotwdrczego lub dtugotrwatego leczenia paliatywnego. Do badania beda wtaczeni
chorzy w wielu 18-70 lat z klasyczng postacig chtoniaka Hodgkina z postacia wczesng i duza
metaboliczng objetoscig guza lub ze zmiang masywna w fazie opornosci/nawrotu po leczeniu pierwszej

Linii.
2.2.24. Projekt nr 2020/ABM/01/00107

Projekt z obszaru hematologii prowadzony jest pod kierunkiem prof. dr hab. n. med.

Tomasza Wrdbla. Jego Beneficjentem jest Uniwersytet Medyczny im. Piastéw

élaskich we Wroctawiu wraz z partnerami. Kwota dofinansowania z Agencji Badan

UMW Medycznych to 15 561 577,32 zt (100% wartosci projektul).

Development of an optimal strategy for the production and
administration of CAR-T lymphocytes in adults and children with B-cell

non-Hodgkin lymphomas and acute lymphoblastic leukemia.

Terapia za pomocg modyfikowanych genetycznie limfocytow T z chimerycznym receptorem

antygenowym (CAR) stata sie przetomem w immunoterapii nowotwordw.

Metoda ta, polega na pobraniu limfocytéw T chorego metoda
Zatozona liczba leukaferezy, ich aktywacji, modyfikacji, namnozeniu i zwrotnym podaniu
pacjentéw: 30 choremu. W dedykowanych laboratoriach GMP do genomu komorki
za pomocg wektora wirusowego wprowadza sie specjalnie opracowany

konstrukt, czyli fragment DNA kodujacy sztuczny CAR, ktdéry rozpoznaje
okreslony antygen na powierzchni komaérki nowotworowej. Po namnozeniu komorki CAR-T podawane
sg choremu. Przed infuzjg limfocytow CAR-T stosuje sie chemioterapie w celu tzw. limfodeplecji.
Niedawno opublikowane wyniki badania w chtoniaku Hodgkina leczonym limfocytami CAR-T anty-
CD30 sugerujg, ze limfodeplecja za pomocg fludarabiny podawanej z bendamustyng moze zapewnié
lepiej zrownowazony profil skutecznosci i toksycznosci terapii CAR, 1j. nizszg czestos¢ zespotu

uwalniania cytokin, a takze dtuzsze utrzymywanie sie komdrek CAR-T w organizmie chorego.
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Celem badania jest wdrozenie produkcji komdérek CAR-T w miejscu leczenia z wykorzystaniem

systemu CliniMACS Prodigy i wektora lentiwirusowego anty-CD19 (Lentigen). Ponadto planowane
jest opracowanie strategii postepowania prowadzacej do zwiekszenia skutecznosci produkcji
limfocytéw CAR-T w oparciu o identyfikacje laboratoryjnych i klinicznych czynnikéw predykcyjnych.
Gtéwnym celem badania jest ocena mozliwosci efektywnej produkcji komérek CAR-T w miejscu
leczenia. Cele drugorzedowe obejmuja ocene bezpieczenstwa iskutecznosci terapii CAR-T z
zastosowaniem dwdch réznych schematéw limfodeplecji, tj. schematu ztozonego z fludarabiny z
cyklofosfamidem lub z fludarabiny z bendamustyna. Beneficjent przewiduje, ze proponowane badanie

pozwoli  wdrozy¢  produkcje komérek CAR-T  oraz

zoptymalizowaé sposdb ich podawania, przy wzglednie

znacznie nizszych kosztach w poréwnaniu z kosztami leczenia Liczba osrodkéw
produktami komercyjnymi. Proponowany projekt to badanie zaplanowanych w WoD: 1
kliniczne fazy I/ll, ktére przeprowadzone zostanie w grupie

chorych na oporne/nawrotowe (R/R) DLBCL, HGBCL i dzieci

chorych na B-ALL. Badana populacja bedzie sie sktadac¢ z 30 chorych.
2.2.25. Projekt nr 2020/ABM/01/00110

Projekt z obszaru uktadu oddechowego prowadzony jest pod kierunkiem dr hab. n.
med. Beaty Wajdy. Jego Beneficjentem jest Gdariski Uniwersytet Medyczny. Kwota
dofinansowania z Agencji Badan Medycznych to 12 514 945,60 zt (100% wartosci

projektu).

Ocena wptywu preparatu mezenchymalnych komdrek macierzystych
galarety Whartona (WJMSCs) w leczeniu zwtdkniajacych

srédmigzszowych chordb ptuc.

Prospektywne badanie pilotazowe majace na celu ocene bezpieczenstwa i skutecznosci terapii
preparatem komodrek galarety Whartona (MSC) u pacjentdw z chorobami przebiegajgcymi

z wtdknieniem ptuc. Celem projektu jest zastosowanie terapii

komdrkowej z uzyciem allogenicznych komdrek macierzystych galarety
Zatozona liczba Whartona izolowanych ze sznura pepowinowego (ang. mesenchymal
pacjentéw: 36 stem cells, MSC) u pacjentdw z chorobami przebiegajgcymi
z wtdknieniem ptuc, tj. IPF oraz po COVID-19. Badanie kwalifikowane

jest jako faza l/lla. Zaktada sie, ze MSC podawane choremu

we wtoknieniu zatrzymajg lub przynajmniej spowolnig ten proces, co byé moze pozwoli opdznié postep
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choroby. Pierwszorzedowym punktem koricowym bedzie ocena bezpieczenstwa, natomiast punktem

drugorzedowym - skuteczno$¢ takiego leczenia. Zastosuje sie protokédt ze wzrostem tolerowanej
dawki w schemacie 3+3+3, tj. pierwszych 3 pacjentéw otrzyma jedng dawke MSC i jesli nie wystapia
powazne dziatania niepozadane to nastepnych 3 pacjentéw otrzyma dwie dawki MSC. Ponownie — jesli
nie zaobserwuje sie powaznych dziatan niepozadanych to kolejnych 3 pacjentéw otrzyma trzy dawki
MSC. Preparat MSC podawany bedzie dozylnie do maksymalnej sumarycznej dawki okreslonej
w badaniu, natomiast grupy kontrolne otrzymaja placebo. Dodatkowo w grupach pacjentéw z IPF
(zaréowno grupa leczona MSC, jak i kontrolna) beda otrzymywaty standardowe leczenie pirfenidonem
lub nintedanibem . Efektem korncowym projektu bedzie okreslenie wykonalnosci i bezpieczenstwa

podawania  preparatu  alogenicznych  komodrek  MSC

uzyskiwanych zgalarety Whartona w  zwtdkniajacych
chorobach ptuc (IPFi wtdknieniu ptuc po COVID-19) oraz Liczba oérodkow
okreslenie bezpiecznej dawki leku. Pacjenci rekrutowani beda z zaplanowanych w WoD: 1

terenu catej Polski pétnocnej. Do badania beda wtaczeni chorzy

z wtdknieniem ptuc w przebiegu idiopatycznego wtdknienia ptuc

i po-COVID-19 rozpoznani i leczeni w Klinice Alergologii i Pneumonologii UCK w Gdarisku. Catkowita
liczba badanych — 36 chorych z rozpoznaniem wtdknienia ptuc: 18 — w przebiegu IPF i 18 — po COVID-
19. Planuje sie cztery dobrane losowo nastepujgce grupy badawcze. Pacjenci otrzymajg komérki MSC
w warunkach oddziatu szpitalnego (1 do 3 dawek w odstepie jednego miesigca w punktach: ,,0”, ,+30
dni”, ,60 dni”). Wszyscy pacjenci beda monitorowani klinicznie i laboratoryjnie przez 1 rok od podania

ostatniej dawki MSC.
2.2.26. Projekt nr 2020/ABM/01/00114

Projekt z obszaru ginekologii i potoznictwa prowadzony jest pod kierunkiem dr hab.
n. med. Ewy Baszak-Radomaniskiej. Jego Beneficjentem jest Uniwersytet Medyczny
w Lublinie wraz z partnerami. Kwota dofinansowania z Agencji Badan Medycznych

to 5408 715,64 zt (100% wartosci projektu).

Ocena wptywu niskich dawek Naltreksonu (LDN) na odczuwanie bdlu

i jakosc zycia kobiet z wulwodynia.
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Grupe badang w planowanym randomizowanym badaniu klinicznym stanowia doroste kobiety

z wulwodynia (Vd), jako rodzajem przewlektego, czynnosciowego bdlu sromu, ktéra wystepuje
u 3- 16% kobiet. Vd mozna podzieli¢ na 3 podgrupy: prowokowana, bedaca jedna z najczestszych

przyczyn bdélu zwigzanego ze wspotzyciem seksualnym, spontaniczna

i mieszana. Objawia sie dyskomfortem na sromie (bdl, $wiad, pieczenie,
Zatozona liczba nadwrazliwosé, suchosé) utrzymujacym sie min. 3 miesiace,
bez widocznych zmian patologicznych. Przyczyna Vd nie jest znana,

pacjentow: 300
niemniej u ok. 90% chorych kobiet wspdtistnieje dysfunkcja miesniowo-

powieziowa miednicy. Predyspozycja psychologiczna stanowi czynnik
ryzyka wystapienia Vd. Dolegliwosci moga miec rézne nasilenie, od dyskomfortu do przeszywajgcego
bdlu, pogarszajg jakoéé zycia, wptywajg na funkcjonowanie rodzinne i spoteczne. Rozpoznawanie
choroby jest niewystarczajgce, a statystyki niedoszacowane. Interwencja polega na poza
rejestracyjnym zastosowaniu matych dawek Naltreksonu (Low dose naltrexone — LDN). Naltrekson jest
antagonistg opioidowym, gtéwnie w zakresie receptoréw opioidowych. Sposdéb dziatania LDN w
przewlektym bdlu nie jest do konca wyjasniony. Mate dawki leku powodujg przejsciowe zablokowanie
receptoréw opioidowych w mdzgu, ostatecznie powodujgc podniesienie poziomu endogennych
opioidéw. UM w Lublinie zaplanowat jednoos$rodkowe, dwuramienne, randomizowane, poczwarnie
zaslepione badanie, prowadzone w Terpie sp z 0. 0. sp. kom. Punktem korncowym badania bedzie ocena
skutecznosci LDN w zmniejszeniu bélu przewlektego oraz poprawie jakosci zycia u kobiet z Vd. Celem
jest takze zmniejszenie wykorzystania nieskutecznych lekédw p/drozdzakowych i antybiotykdw,
opioiddw i lekéw antypsychotycznych czy przeciwdrgawkowych, ktére sg stosowane w tym rodzaju
bélu przewlektego. IMMPACT zaktada konieczno$¢ oceny 6 kluczowych parametréow w RCT:
bdl, funkcjonowanie fizyczne iemocjonalne, ocena przez pacjenta poprawy stanu zdrowia

i zadowolenia z leczenia, zdarzenia niepozadane,

dyspozycyjnosé pacjentki w badaniu. Grupe badang
w planowanym randomizowanym badaniu klinicznym (RCT) Liczba osrodkéw
stanowiag doroste kobiety z wulwodynia, reprezentujace zaplanowanych w WoD: 1

3 podgrupy: z prowokowana, spontaniczng i mieszang Vd.

Ogdtem populacja badana bedzie liczy¢ 300 pacjentek (po 100

pacjentek z kazdym rodzajem wulwodyni).
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2.2.27. Projekt nr 2020/ABM/01/00118

Projekt z obszaru intensywnej terapii i opieki medycznej w stanach nagtych
prowadzony jest pod kierunkiem dr hab. n. med. Tomasza Czarnika.
Jego Beneficjentem jest Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Opolu wraz
z partnerami. Kwota dofinansowania z Agencji Badan Medycznych to

2 441 360,38 zt (100% wartosci projektu).

Poréwnanie skutecznosci dwoch dawek witaminy D3 u pacjentow

krytycznie chorych poddanych ciagtej terapii nerkozastepczej — NephroD.

NephroD jest badaniem wieloo$rodkowym, randomizowanym, obejmujacym dorostych pacjentéw

oddziatéw intensywnej terapii poddanych ciggtej terapii nerkozastepcze;.

Badanie prowadzone jest w OIT terapii na terenie Polski. Planuje sie
Leligion Uezled rekrutacje 140 pacjentéw. Pacjenci beda losowo przydzielani do dwéch
pacjentéw: 140 ramion badawczych w stosunku 1:1 rdéznigcych sie podaza witaminy D.

Pacjenci spetniajgcy kryteria wtaczenia zostang poddani podstawowym

badaniom laboratoryjnym oraz badaniom dodatkowym (okreslenie
poziomu witaminy D3 inaczej 25(0H)D3, PTH, wapn catkowity, fosfor), badaniu ultrasonograficznemu
jamy brzusznej. Pacjenci witaczeni do badania zostang losowo przydzieleni do dwdch ramion
badawczych. Badanie ma na celu okredlenie wptywu interwencji na osoczowe stezenie 25(0OH)D3. Po

28 i 90 dniach od interwencji przeprowadzona zostanie

konsultacja (stacjonarna lub telefoniczna) w celu okreslenia
L L Liczba osrodkéw
smiertelnosci na OIT.

zaplanowanych w WoD: 3

2.2.28. Projekt nr 2020/ABM/01/00121

Projekt z obszaru chirurgii prowadzony jest pod
cf] kierunkiem dr hab. n. med. Pawta Rynio. Jego Beneficjentem jest Samodzielny
gzs;rai Publiczny Szpital Kliniczny Nr 2 PUM w Szczecinie wraz z partnerami. Kwota
dofinansowania z Agencji Badan Medycznych to 14 218 910,20 zt (100% wartosci

projektu).

Ocena bezpieczenstwa i efektywnosci klinicznej stent-graftow aortalnych
modelowanych przy uzyciu innowacyjnej technologii drukowania modeli

w formacie 3D — wieloosrodkowe badanie randomizowane.
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Tetniak aorty brzusznej jest schorzeniem wystepujacym nawet u 4-9% starszych mezczyzn. Tetniak

czesto nazwany jest ,tykajaca bomba” ze wzgledu na wysokie ryzyko

niekontrolowanego pekniecia i zgonu. W takiej sytuacji Smiertelnos¢ siega
Zatozona liczba ponad 90 proc. Leczenie oparte jest na zapobieganiu w formie operacji
pacjentow: 100 naczyniowej zanim dojdzie do pekniecia. Nowoczesna

wewnatrznaczyniowa naprawa tetniaka aorty jest leczeniem

matoinwazyjnym. Proteza wszczepiana jest wewnatrznaczyniowo
z matych nacie¢ w pachwinach. Jest to korzystna alternatywa dla operacji klasycznej, ktéra wigze sie
z dtugim okresem rekonwalescencji i wiekszg smiertelnoscig wczesna. Celem badania jest wykazanie
rownowaznosci stentgraftow formowanych przy pomocy oprogramowania do medycznego druku 3D
do stentgraftéw wytwarzanych na zamdwienie (CMD) pod wzgledem wskaznikéw operacyjnych oraz
przezywalnoéci po operacji tetniaka aorty. Badanie ma charakter wieloo$rodkowego
randomizowanego badania klinicznego z 3 o$rodkami polskimi. Badaniem zostang objeci pacjenci z
juxtarenalnym lub suprarenalnym tetniakiem aorty brzusznej lub tetniakiem piersiowo-brzusznym typu
IV lub przeciekiem typu 1. Do badania zostanie wtaczonych 100 pacjentdw, ktdrzy zostang przydzieleni
do grupy badanej lub kontrolnej w stosunku 1:1. Obie grupy beda operowane. Zostanie wykonana
wewnatrznaczyniowa naprawa tetniaka aorty. W grupie badanej zostanie implantowany stent-graft,
ktory bedzie uformowany na stole operacyjnym przez chirurga przy pomocy oprogramowania

PrintGraft. Grupa kontrolna beda pacjenci z implantowanym

stent-graftem wytwarzanym przez firme nazamdwienie.

Pacjenci beda kontrolowani 30 dni i 12 miesiecy po interwengji. Liczba osrodkow
Wykonane zostanie badanie angiotomograficzne aorty. Obie zaplanowanych w WoD: 3
grupy bedg poréwnywane pod wzgledem pierwszorzedowych

i drugorzedowych punktéw konicowych.
2.2.29. Projekt nr 2020/ABM/01/00125

Projekt z obszaru transplantacji prowadzony jest pod kierunkiem dr hab. n. med.
Marka Ussowicza. Jego Beneficjentem jest Uniwersytet Medyczny im. Piastow
Slaskich we Wroctawiu wraz z partnerami. Kwota dofinansowania z Agencji Badari

UMW Medycznych to 16 960 562,80 zt (100% wartosci projektu).

Zastosowanie specyficznych limfocytow przeciwwirusowych w leczeniu
opornych zakazen po allogenicznym przeszczepieniu hematopoetycznych

komadrek macierzystych.
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Przeszczepienie hematopoetycznych komdrek krwiotwdrczych jest metoda ratujaca zycie, ale wigze sie

z wysokim ryzykiem powiktan zakaznych, w tym ryzykiem ciezkich zakazen

wirusowych spowodowanych ciezkg niewydolnoscig odpornosci swoistej
Zehioena lelew w uktadzie limfocytéw T, co prowadzi do licznych zakazen
pacjentéw: 100 oportunistycznych powodowanych przez wirusy cytomegalii (CMV),

Epstein-Barr (EBV), adenowirusy (ADV) i wirusy polyoma (BKV i JCV).

Dostepnos¢ farmakoterapii oportunistycznych zakazen wirusowych jest
ograniczona do CMV, w pozostatych infekcjach wykorzystywane s3g terapie poza wskazaniami
rejestracyjnymi (off-label) z wykorzystaniem np. cidofowiru. W celu immunoterapii opornych zakazen
wirusowych jest mozliwe wykorzystanie wlewu limfocytéw od dawcy przeszczepu, lub czesciowo
zgodnego zdrowego dawcy limfocytéw, pod warunkiem przynajmniej cze$ciowej zgodnosci MHC.
Najbardziej selektywng metodg immunoterapii jest podawanie limfocytéw o specyficznej aktywnosci
przeciwwirusowej. Stosowanie VST w leczeniu wirusowych infekcji oportunistycznych wymaga stale
dostepnej zaawansowanej infrastruktury diagnostycznej i laboratoryjnej. Kluczowym kryterium
ograniczajgcym w praktycznym zastosowaniu immunoterapii VST jest szybki dostep do preparatu
ze wzgledu na postepujacy i zagrazajacy zyciu charakter zakazenia wirusowego. Na podstawie
istniejgcych doswiadczen z VST, nalezy podkresli¢ bezpieczenstwo ich podawania i wystepowanie
powiktan o niskim stopniu ryzyka dla pacjenta, a nawet mozliwos¢ ich stosowania u chorych ztagodna

postaciag choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi.

Badanie ma zapewnic¢ dostep do terapii ciezkich, opornych zakazern wirusowych za pomoca VST
(ang. viral specific T-lymphocytes, VST) w skali ogdlnopolskiej. Celem badania jest okredlenie
bezpieczenstwa i wykonalnosci preparatéw VST od dawcéw hematopoetycznych komdrek
macierzystych lub zdrowych, niespokrewnionych dawcéw. Badang populacje beda stanowili biorcy
przeszczepien allogenicznych hematopoetycznych komodrek macierzystych (allo-HSCT). Do badania

beda kwalifikowani pacjenci, po nieskutecznym leczeniu

w przypadku zakazenia CMV z wykorzystaniem 2 linii terapii
) ] Liczba osrodkdow
(gancyklowir/walgancyklowir oraz foscarnet) przez co

najmniej 2 tygodnie, w przypadku wiruséw EBV, ADV, BKV — zaplanowanych w WoD: 1

nieskutecznej jednej linii leczenia przez 3 tygodnie,

a w przypadku wirusa JCV — od razu po wykryciu systemowego

zakazenia.
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2.3. Metoda ewaluacji

Ewaluacja projektéw w ramach Konkursu ABM/2020/1 miata miejsce miedzy majem a grudniem 2023
roku. Wszystkie projekty poddane ewaluacji byty w trakcie realizacji (miedzy 29 a 36 miesiecy
od podpisania umowy z ABM w momencie realizacji badania ankietowego). W tej sytuacji jako
najwtasciwszg forme przeprowadzenia ewaluacji wybrano ewaluacje formatywna, ktérej gtdwnym
celem jest analiza danych zebranych w czasie trwania projektéw i wykorzystanie otrzymanych

informacji do usprawnienia dziatarn w ewaluowanych projektach oraz poprawy realizacji kolejnych.

Ewaluacja formatywna projektéw prowadzonych w ramach Konkursu ABM/2020/1 zostata podzielona

na trzy gtéwne fazy:

wstepna analiza danych posiadanych na temat wszystkich 34 projektéw,
2. cze$c¢ badawcza ewaluacji — wywiady jakosdciowe oraz ankiety internetowe z osobami
zaangazowanymi w realizacje projektow,

3. koncowa analiza danych i podsumowanie wynikdw.
2.3.1. Wstepna analiza danych

Wstepna analiza danych ewaluowanych projektéw zostata przeprowadzona na podstawie Wnioskdéw
o Dofinansowanie, raportéw czgstkowych sktadanych w trakcie realizacji projektéw oraz wynikéw
przeprowadzonej w 2022 roku Ewaluacji formatywnej projektéw NBK2019. Analiza projektow
dotyczyta ogdlnej charakterystyki obszaréw badawczych, deklarowanej liczby pacjentéw objetych
badaniem klinicznym, poziomu rekrutacji, podstawowych informacji z zakresu finansowania projektéw.
Analiza wynikéw Ewaluacji formatywnej projektéw NBK2019 skupita sie na: terminowosci realizacji
poszczegdlnych etapdw projektow, wspdtpracy osrodkdw badawczych z pozostatymi interesariuszami
(wtym z ABM), analizie zmian w projektach, stwierdzonych problemach oraz proponowanych $rodkach
zaradczych. Wyniki obu tych analiz zostaty wykorzystane przy przygotowaniu czesci badawczej

obecnej ewaluag;ji.
2.3.2. Cze$¢ badawcza ewaluagji

Czesdé badawcza ewaluacji zostata podzielona na dwa gtéwne etapy:

2 wywiady jakosciowe z gtdwnymi badaczami/osobami odpowiedzialnymi za bezposrednig
realizacje wybranych projektéw (osobno dla kazdego z 8 analizowanych projektow)

2 ankiety ilosciowe — wspomagane za pomocg oprogramowania komputerowego wywiady
realizowane poprzez strone internetowg (Computer-Assisted Web Interview — CAWI)
z gtédwnymi badaczami/osobami odpowiedzialnymi za bezposrednia realizacje projektow

(osobno dla kazdego analizowanego projektu)
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2.3.3. Wywiady jakos$ciowe z gtdwnymi badaczami/osobami odpowiedzialnymi za realizacje projektow

Celem tego etapu byto zebranie niezbednych informacji do opracowania ankiety wywiadu ilosciowego
z gtdwnymi badaczami/osobami odpowiedzialnymi za bezposrednia realizacje projektow. Cel ten
zostat osiggniety za pomocg 8 wywiaddw zrealizowanych za pomoca platformy Microsoft Teams.
Wywiady te zostaty przeprowadzone w dniach od 25 maja do 14 czerwca 2023 roku z osobami

realizujgcymi projekty w ramach nastepujgcych obszaréw badawczych:

2 ginekologia i potoznictwo: 1 wywiad
kardiologia: 1 wywiad

neurologia: 1 wywiad

onkologia: 2 wywiady

pediatria: 1 wywiad

serce i uktad sercowo-naczyniowy: 1 wywiad

O 0 0 00

urologia i nefrologia: 1 wywiad

Kazdy z wywiaddw trwat okoto 60 min. i miat forme rozmowy on-line. W rozmowie tej poruszane byty

watki:

2 przebiegu projektu,

stopnia zaawansowania projektu (rekrutacji osrodkéw i respondentéw),
ewentualnych opdznien w realizacji projektu,

napotykanych problemdw i ich przyczyn,

zmian w projekcie,

wspdtpracy z osrodkami i partnerami,

wspétpracy z CRO i CWBK

wspotpracy z Agencjg Badan Medycznych.

O 00 00 00

Na podstawie wywiadéw opracowana zostata rdéwniez lista postulatéw zgtaszanych
przez beneficjentéw obejmujgca potencjalne obszary wsparcia projektéw przez Agencje Badan
Medycznych. Lista ta zostata wykorzystana przy tworzeniu ankiety ilosciowej w kolejnym etapie badan.

Lista zagadnien do dyskusji w wywiadach jakosciowych stanowi Zatacznik 1 do niniejszego raportu.
2.3.4. Ankiety ilo$ciowe z gtéwnymi badaczami/osobami odpowiedzialnymi za realizacje projektow

Na podstawie wstepnej analizy danych pochodzacych z Whnioskdéw o Dofinansowanie oraz raportow
czgstkowych sktadanych co 6 miesiecy przez beneficientdw konkursu ABM/2020/1, wynikdéw
wywiadow jakosciowych oraz wynikow Ewaluacji formatywnej projektow NBK2019 opracowana
zostata ankieta ilosciowa skierowana do gtéwnych badaczy/oséb odpowiedzialnych za realizacje

projektu. Ankieta ta zostata utworzona przy wsparciu oprogramowania PS QAESTIO PRO jako badanie
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CAWI. Do 29 gtéwnych badaczy odpowiedzialnych za realizacje projektéw NBK 2020 rozestane

zostaty zaproszenia e-mailowe wraz z linkiem do ankiety. Etap zbierania danych od beneficjentéw
zostat zrealizowany miedzy sierpniem a pazdziernikiem 2023 roku. Ankiety zawieraty zaréwno pytania
zamkniete (wybdr odpowiedzi z listy) jak i pytania otwarte pozwalajace na swobodng wypowiedz
czy podanie wtasnego uzasadnienia przez respondentéw. Ankieta ilosciowa CAWI stanowi Zatgcznik

2 do niniejszego raportu.
2.4. Ogolny opis projektow

2.4.1. Badania kliniczne

Badania kliniczne w ewaluowanych projektach czesto taczg kilka réznych obszaréw terapeutycznych.
Na potrzeby ewaluacji projekty zostaty pogrupowane i przypisane do trzech gtdwnych obszaréw:
onkologia (zawierajgca réwniez projekty z obszaru hematologii onkologicznej), kardiologia (zawierajgca
projekty z obszaru choréb naczyniowych) i neurologia. Czwarta utworzona na potrzeby ewaluacji grupa
zawiera projekty z obszaréw badawczych takich jak: ginekologia i potoznictwo, choroby metaboliczne,
choroby uktadu oddechowego, chirurgia, intensywna terapia i opieka medyczna w stanach nagtych
oraz immunologia. Szczegdtowe informacje o liczbie projektdow z poszczegdlnych obszardow

tematycznych zostaty zaprezentowane na Wykresie 1.

Woykres 1. Podstawowe informacje o projektach. Liczba projektéw z poszczegélnych obszaréw tematycznych.

uktad
Sercowo-
hematologia 4 naczyniowy 2

onkologia 11 inne 6 kardiologia 4 neurologia 2

Prawie potowa realizowanych projektow (48%) to badania wczesnych faz (faza I/ll i faza ), pozostate
52% ewaluowanych projektéw to badania kliniczne pdznych faz (faza ll/lll, faza lll, faza IlI/IV i faza V).
W projektach faz I/Il dominujg badania z obszaru hematologii onkologicznej. Badania fazy Il i ll

to przede wszystkim projekty z obszaru onkologii. Grupa projektow badan faz Ill/IV i IV jest najbardziej
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zréznicowana. Zaliczajg sie do niej badania z obszaru kardiologii, neurologii, chirurgii, chordéb

naczyniowych i intensywnej terapii. Szczegétowe informacje o liczbie projektéw w podziale na fazy

badan zostaty zaprezentowane na Wykresie 2.

Wykres 2. Podstawowe informacje o projektach. Liczba projektéw w podziale na fazy badan.

faza IV 4 faza llI/IV 3

fazall 9 faza lll 6 faza I/11 5 faza 11/111 2

W siedmiu ewaluowanych projektach pacjentami sg osoby ponizej 18 roku zycia, 6 z tych projektéw
dotyczy chordb rzadkich. Ogdtem realizowanych jest 12 projektéw obejmujgcych choroby rzadkie.
Projekty, w ktdérych pacjentami moga by¢ osoby ponizej 18 roku zycia dotyczg obszarédw: onkologia

i hematologia, neurologia, choroby metaboliczne i immunologia.

Zgodnie z celami okreélonymi w konkursie w obrebie poszczegdlnych obszaréw terapeutycznych
projekty sg bardzo zréznicowane. 19 projektéw realizuje badania w zakresie ogdlnie pojetych

produktéw leczniczych:

2 14 projektdw obejmuje badanie zarejestrowanego produktu leczniczego w innym wskazaniu,

2 4 projekty realizujg wytworzenie produktu leczniczego terapii zaawansowanej,

2 1 projekt dotyczy produktu leczniczego w rozumieniu pojedynczych zwigzkdw chemicznych,
substancji, mieszaniny substancji lub zwigzkdw ztozonych o potencjalnych wtasciwosciach

leczniczych i potwierdzonym w fazie przedklinicznej bezpieczenstwie,

Osiem badan klinicznych wdraza nowe schematy diagnostyczne lub/i interwencyjne metody leczenia.

W dwdch projektach zespoty badawcze podjety sie stworzenia nowych algorytmdéw diagnostycznych.
2.4.2. Liczba pacjentdw w badaniach klinicznych

Zadeklarowana pierwotnie liczba pacjentdw objetych badaniami klinicznymi w ramach projektéow

wytonionych w konkursie 2020/ABM/01 to 6 236. Na prosbe gtdwnych badaczy w trzech projektach
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badana populacja zostata zwiekszona. Tak wiec zaktualizowana liczba pacjentéw objetych badaniami

klinicznymi w ramach konkursu deklarowana w okresie przeprowadzania ewaluacji wyniosta 6 363.

W 3 z 7 projektéw populacje badang stanowiag jedynie osoby ponizej 18 roku zycia (tagcznie 180
pacjentéw). W pozostatych 4 projektach badacze zadeklarowali populacje mieszang tj. dopuszczaja

do badania réwniez osoby niepetnoletnie.

W poszczegdlnych projektach liczba pacjentdw jest zrdznicowana i zalezna od obszaru badawczego,
klasyfikacji choroby i fazy badania klinicznego. Najmniejsza zadeklarowana grupa to 20 pacjentow
(badania dotyczace chordb rzadkich, fazy I/ll i ll/lll z obszaru hematologii onkologicznej i chordb
metabolicznych), najwieksza to 2 400 pacjentow (badanie IlIl/IV fazy z obszaru kardiologii).
Srednia liczba pacjentéw w badaniach wczesnych faz i chordb rzadkich wynosi 54, a w odniesieniu do
pozostatych choréb 135. Srednia liczba pacjentéw w badaniach faz péznych w odniesieniu do chordb
rzadkich wynosi 100 pacjentéw, w przypadku chordb nieklasyfikowanych jako rzadkie — 430

pacjentow.

Srednia liczba pacjentdw objetych badaniami z obszaru onkologii (w tym réwniez hematologii
onkologicznej) wynosi 76 (w przypadku wczesnych faz) i 121 w przypadku badania klinicznego
poznych faz. W obszarze kardiologii (w tym chordb naczyniowych) $rednia liczba pacjentéw objetych
badaniami péznych faz jest ponad szesciokrotnie wyzsza niz w onkologii i wynosi 742 pacjentéw, przy
czym tylko jedno badanie tym obszarze jest badaniem fazy Il. W dwdch projektach prowadzone sg
badania z obszaru neurologii. Badaniami klinicznymi w tym obszarze zostanie objetych tacznie 400
pacjentow. Sze$é projektéw, ktére obejmuja rézne obszary badawcze, realizuje badania od
najwczesniejszych faz (I/Il), obejmujac choroby uktadu oddechowego (terapia komdérkowa z uzyciem
allogenicznych komdrek macierzystych: 45 pacjentdw), przez badania fazy Il w dziedzinie ginekologii i
potoznictwa (300 pacjentek) i immunologii - terapia ATMP (100 pacjentéw), az po pdzne fazy (II/lll -
IV) w obszarach takich jak choroby metaboliczne (20 pacjentdw), chirurgia (100 pacjentéw) oraz

intensywna terapia i opieka medyczna w stanach nagtych (140 pacjentow).
2.4.3. Terapie w badaniach klinicznych

Produkty lecznicze, ktérych bezpieczenstwo i skuteczno$é sprawdzana jest w najwiekszej grupie badan
klinicznych (14 projektéw) sa bardzo zréznicowane. Najliczniej w tej grupie wystepuja modulatory
szlakdw sygnatowych (6 projektdw), w nastepnej kolejnosci mozna wyodrebni¢ przeciwciata
monoklonalne (2 projekty), cytostatyki (2 projekty) oraz immunosupresanty (2 projekty). Jeden projekt
koncentruje sie na chemioterapeutyku w potgczeniu z cytostatykiem, jeden na dziataniu protekcyjnym

witaminy D3.
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W  projektach, w ktérych zaplanowane zostato wykorzystanie produktu leczniczego terapii

zaawansowanej mozna wyroznic:

=

=

genetycznie modyfikowane limfocyty T (ang. Chimeric Antigen Receptor T-cell, CAR-T)
— 2 projekty,

specyficzne limfocyty przeciwwirusowe (ang. Viral Specific T-lymphocytes, VST) — 1 projekt
komodrki  macierzyste galarety Whartona izolowane ze sznura pepowinowego
(ang. Mesenchymal Stem Cells, MSC)) — 1 projekt,

terapia radiobiokoniugatem znakowanym emiterem alfa (225Ac-DOTATATE) — 1 projekt

Projekty badajace skutecznosé nowych schematéw diagnostycznych lub/i interwencyjnych metod

leczenia z wykorzystaniem produktu leczniczego i/lub wyrobu medycznego s3 réwniez bardzo

zréznicowane i tym samym trudne do pogrupowania. Stad, ponizej wymienione zostaty poszczegdlne

procedury:

=

=
=

Procedura MitraClip (minimalnie inwazyjna i niewymagajaca otwierania klatki piersiowej ani
tymczasowego zatrzymania pracy serca) oraz procedura LAAC (zmniejszajgca ryzyko udaru
mdozgu u pacjentdw z niezastawkowym migotaniem przedsionkdow, ktérzy nie mogg
przyjmowac dtugoterminowych lekéw przeciwzakrzepowych) — kardiologia

Zmodyfikowana procedura LAAC - kardiologia

Procedura wewnatrznaczyniowej rewaskularyzacji niedroznych tetnic z jednoczesnym
$rodmiesniowym podaniem leukocytarnej fibryny bogatoptytkowej (L-PRF) - uktad
naczyniowy

Procedura elektroporacji wapniowej — nowatorska metoda polegajaca na destabilizacji btony
komadrkowej komérki nowotworowej z uzyciem jonéw wapniowych (IRE-CaCl2) — onkologia
Procedura potgczona ze schematem diagnostycznym polegajagca na zmodyfikowanej
chemioterapii (Cht) w zaleznosci od grupy ryzyka i genotypu guza — onkologia

Procedura potgczona ze schematem diagnostycznym polegajagca na zmodyfikowanej
chemioterapii (Cht) i autologicznym przeszczepie komorek krwiotwodrczych (aHCT) oraz
obserwacji dynamiki zmian stezenia wolnokrazacego DNA (ang. cel free DNA, cfDNA) -
hematologia onkologiczna

Schemat diagnostyczny bazujacy na dynamice zmian stezenia cfDNA — onkologia

Schemat diagnostyczny bazujacy na badaniu PET/MR z 68Ga-PSMA11 - onkologia

Dwa projekty opracowuja rozwigzania diagnostyczne z zakresu medycyny cyfrowej:

=

oprogramowanie diagnostyczne do monitorowania przebiegu choroby u pacjentow

z rozpoznaniem stwardnienia rozsianego (SM) wykorzystujgce sztuczng inteligencje (Al) oraz
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technologie BSD (ang. B-matrix Spatial Distribution) do korekty obrazéw rezonansu

magnetycznego,
2 oprogramowanie do medycznego druku 3D uzywanych w operacjach tetniaka aorty

stentgraftow wytwarzanych na zamowienie (ang. Custom-Made Devices, CMD).

Wykres 3. Podstawowe informacje o projektach. Liczba projektéw w podziale na badane terapie.

B produkty lecznicze B terapie zaawansowane

nowe schematy/metody leczenia B medycyna cyfrowa

MitraClip/
LAAC 1 LAAC 1 L-PRF 1

przeciwciata
monoklonalne 2 cytostatyki 2

chemioterapeutyk IRE-CaCl2 1 225AC-D10TATATE

+cytostatyk 1 Cht+aHCT
+cfDNA 1 cfDNA 1

modulatory szlakow immunosupresanty
sygnatowych 6 2 witamina D3 1 Cht 1 68Ga-PSMA11 1 BSD+Al 1 CMD 1

2.4.4. Pacjenci w badaniach klinicznych

W ramach przeprowadzonego konkursu maksymalny czas trwania projektu zostat ograniczony do 72
miesiecy. Whnioskodawcy mogli jednak sami okreslad czas realizacji projektu obejmujgcy proces
rejestracji badania klinicznego, jego realizacje oraz przeanalizowanie danych i zakonczenie.

Czas zaplanowany na realizacje projektéw wynosit od 42 do 72 miesiecy.

13 badaczy zdecydowato sie na maksymalny okres realizacji, 9 wyznaczyto czas realizacji miedzy 60

a 70 miesiecy, 7 badaczy podato czas realizacji projektu miedzy 42 a 55 miesiecy.

Ewaluowane projekty rekrutowaty sie w trzech turach konkursu. Umowy o dofinansowanie
podpisywane byty sukcesywnie po kazdej zamknietej rundzie konkursu. Najwczesniejsze umowy
zostaty podpisane 29 pazdziernika 2020 roku, a ostatnie 31 marca 2021 roku. Wnioskodawcy sami
mogli okresli¢ we wniosku o dofinansowanie termin rozpoczecia projektu Z tego powodu rdznice
w pierwotnej dacie rozpoczecia projektdw wynosity 13 miesiecy. (Najwczesniejszy pierwotny termin
realizacji zaproponowany we wniosku o dofinansowanie — czerwiec 2020 roku, najpdzniejszy — lipiec
2021 roku.) W 13 projektach umowa z ABM zostata podpisana po zaplanowanym we wniosku

o dofinansowanie terminie poczatku realizacji (2 do 193 dni). W 16 projektach okres poczatku realizacji
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zostat okreslony datg pdzniejsza niz data podpisania umowy o dofinansowanie (1 do 162 dni). Problem

powstatych w ten sposdéb rozbieznos$ci zostat czedciowo zniwelowany w dalszych konkursach
ogtaszanych przez ABM, poprzez wskazanie w regulaminach konkurséw najpdzniejszej daty
wyznaczajacej poczatek okresu realizacji projektu. Aby unikna¢ rozbieznosci na potrzeby ewaluacji dla
wszystkich projektdw za termin rozpoczecia realizacji (zgodnie z zapisem umowy o dofinansowanie)
przyjeto aktualny termin podany we wniosku o dofinansowanie. Oznacza to, ze w czasie, w ktérym
przeprowadzana byta ewaluacja projekty znajdowaty sie pomiedzy 34 a 40 miesigcem realizadji.
Ze wzgledu na rdzny czas realizacji projektdw zaplanowany przez wnioskodawcow stopien

zaawansowania prac w projektach w czasie przeprowadzania ewaluacji wahat sie od 37% do 80%.

Planowany czas trwania leczenia pacjenta w omawianych badaniach klinicznych (screening, leczenie,
monitoring oraz follow up) jest bardzo zréznicowany. Najkrétszy czas leczenia i obserwacji pacjentéw

(3 miesigce) dotyczy jednego projektu:

S 2020/ABM/01/00118: Poréwnanie skutecznosci dwdch dawek witaminy D3 u pacjentéw
krytycznie chorych poddanych ciggtej terapii nerkozastepczej.

Najdtuzszy czas leczenia i obserwacji pacjentéw obejmuje 60 miesiecy i dotyczy projektu :

S 2020/ABM/01/00032: LBL 2018 - Miedzynarodowy i wieloosrodkowy program leczenia

chtoniakéw limfoblastycznych (LBL) dla dzieci i nastolatkdw.

Mediana czasu trwania leczenia pacjenta w planowanych badaniach klinicznych (screening, leczenie,
monitoring oraz follow up) liczona od pierwszej do ostatniej wizyty to 19 miesiecy. Czas trwania
leczenia (catkowity planowany czas pracy z pacjentem) w analizowanych projektach zostat

zaprezentowany w Tabeli 1.

Tabela 1. Podstawowe informacje o projektach. Catkowity planowany czas pracy z pacjentem.

Catkowity planowany czas pracy z pacjentem Liczba projektéw
do 12 miesiecy 11
powyzej 12 miesiecy do 24 miesiecy 11
powyzej 24 miesiecy do 36 miesiecy 2
powyzej 36 miesiecy 5
ogdtem 29
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3. Ewaluagja

W ramach ewaluacji analizowano poszczegdlne etapy projektdow poczawszy od rejestracji badania
klinicznego. Czas niezbedny do uzyskania zgody Komisji Bioetycznej (KBE) i Urzedu Rejestrag;ji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL) byt jedna
ze zmiennych wptywajacych na tempo realizacji projektéw. Wyodrebnione zostaty réwniez dwa
gtéwne obszary majace najwiekszy wptyw na postep w realizacji projektéw juz po otrzymaniu zgody
URPL: wspdtpraca z osrodkami badawczymi rekrutujgcymi pacjentéw do badania klinicznego oraz
wsparcie ze strony administracji sponsora i jednostki zarzadzajacej badaniem klinicznym.
W poszczegdlnych kategoriach czynnikdw decydujgcych o prawidtowym przebiegu projektu znalazty
sie rowniez: postep rekrutacji pacjentéw do badania klinicznego i sposéb komunikacji oraz procesy
upowszechniajgce informacje o badaniu klinicznym. Dodatkowe obszary, ktére zostaty ujete
w ewaluacji zwigzane sg z realizacja projektu od strony merytorycznej, organizacyjnej i finansowej oraz
analizg wprowadzanych zmian w trakcie pierwszych 2 lat. W ewaluacji uwzglednione zostaty rowniez
postulaty beneficjentéw dotyczgce mozliwych rozwigzan, ktére moga usprawni¢ dalszag realizacje

projektow.
3.1. Rejestracja badania klinicznego

Wszystkie ewaluowane projekty uzyskaty zgody lokalnych Komisji Bioetycznych. 26 projektéw
uzyskato zgode URPL. Projekt 2020/ABM/01/00006: Ocena efektywnosci klinicznej technologii BSD
(B-matrix Spatial Distribution) oraz algorytmdw opartych na sztucznej inteligencji do analizy obrazéw
MRI w przebiegu stwardnienia rozsianego (SM) - rozwigzania diagnostyczne z zakresu medycyny

cyfrowej, realizowany jest w trybie eksperymentu badawczego.

Dwa projekty wdrazajgce terapie ATMP: 2020/ABM/01/00107: Development of an optimal strategy
for the production and administration of CAR-T lymphocytes in adults and children with B-cell non-
Hodgkin lymphomas and acute lymphoblastic leukemia oraz 2020/ABM/01/00125: Zastosowanie
specyficznych limfocytow przeciwwirusowych w leczeniu opornych zakazenn po allogenicznym
przeszczepieniu hematopoetycznych komdrek macierzystych do czasu przeprowadzania ewaluagji nie
zarejestrowaty badania w URPL. W dalszej czesci raportu oba projekty beda wytaczane z analiz

dotyczacych zagadnien zwigzanych z przebiegiem badania klinicznego.

Mediana czasu oczekiwania na zgode na wykonanie badania klinicznego wydawang przez lokalne
Komisje Bioetyczne to 216 dni roboczych (maksymalnie badanie oczekiwato na zgode 700 dni

roboczych). Mediana czasu oczekiwania na zgode wydang na prowadzenie badania klinicznego przez
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URPL, to 340 dni roboczych, a najdtuzszy czas oczekiwania na uzyskanie pozytywnej opinii to 856 dni

roboczych.

W projektach, w ktérych badanie kliniczne zostato pomyslnie zarejestrowane sponsorzy zgtosili zmiany

zZwigzane:

2 z modyfikacja wniosku o dofinansowanie na etapie tworzenia protokotu badawczego
(10 projektéw),
2 zuwagami/rekomendacjami Komisji Bioetycznej (6 projektdw),

2 zuwagami/rekomendacjami URPL (9 projektow),

Fakt wielokrotnej modyfikacji protokotu badania wydaje sie byc¢ jedng z gtéwnych przyczyn
tak dtugiego oczekiwania na odpowiednie zezwolenia. Projekty, w ktérych zmiany w protokole badania
dokonywane byty na wszystkich trzech etapach (tworzenie protokotu, po uwagach KBE i po uwagach
URP) miaty czas oczekiwania na kolejne zgody odpowiednio: 398 dni roboczych (KBE), 415 dni
roboczych (URPL) - projekt 2020/ABM/01/00078: Zastosowanie leukocytarnej fibryny
bogatoptytkowej jako stymulatora procesu angiogenezy u chorych poddawanych rewaskularyzagji
z powodu krytycznego niedokrwienia koriczyn dolnych oraz 700 dni roboczych (KBE) i 856 dni
roboczych (URPL) — projekt 2020/ABM/01/00053: Zastosowanie limfocytéw CAR T antyCD19
w leczeniu dorostych chorych na nawrotowa i oporng ostra biataczke limfoblastyczna. Badanie

kliniczne fazy I/Il.

Nalezy wzigé pod uwage, ze po pierwszej fali wnioské4w na niekomercyjne badania kliniczne
(sktadanych w ramach projektéw dofinansowanych w pierwszym konkursie ogtoszonym przez ABM —
2019/ABM/01), do lokalnych Komisji Bioetycznych i URPL trafity kolejne wnioski dotyczace bardzo

zréznicowanych i nowych obszardéw, co réwniez mogto spowolni¢ proces wydawania decyzji.

Oémiu beneficjentow zgtosito problemy zwigzane z realizacja projektu na skutek utrudnien
funkcjonowania systemu ochrony zdrowia zwigzanego z pandemia COVID19. Badacze zgtaszali

rowniez problemy niezwigzane z opisanymi powyzej, takie jak:

o opdznienie zwigzane z wymaganiem przez ABM dostarczenia sponsorowi [IMPD
przez wytwarce produktu badanego

2 problemy administracyjno-organizacyjne, w tym dtugotrwate procedury negocjacji umowy
konsorcjum i uméw tréjstronnych

2 przedtuzajgce sie procedury administracyjne zwigzane z dotychczas niespotykang tematyka
CAR-T

W ramach ewaluacji wytypowano czynniki zwigzane ze zwiekszeniem prawdopodobieristwa

wydtuzenia okresu oczekiwania na uzyskanie pozwolen zaréwno ze strony Komisji Bioetycznych, jak
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i URPL. Obecnos¢ ponizszych czynnikdw w odniesieniu do projektéw powinna by¢ brana pod uwage

w kazdym konkursie jako czynnik ryzyka zwigzany z terminowa realizacjg projektéw:

2 badania kliniczne wczesnych faz,

2 badania kliniczne z obszaru hematologii onkologicznej,

2 badania produktdw zaawansowanych terapii komodrkowych,
=)

choroby rzadkie.
3.2. Produkty lecznicze

W 21 projektach z zarejestrowanym badaniem klinicznym istniata potrzeba zakupu produktu
leczniczego. W 50% projektow lek zostat zakupionyza posrednictwem hurtowni farmaceutycznych , 3
gtéwnych badaczy zdecydowato sie na zakup leku bezpoérednio od producenta. Na potrzeby 6
projektéw produkt leczniczy zostat wytworzony na zamdwienie. W badaniu 2020/ABM/01/00004:
Otwarte badanie fazy 2 majace na celu ocene bezpieczenstwa i aktywnosci klinicznej balstilimabu w
monoterapii u pacjentéw z zaawansowanym/przerzutowym rakiem skdry niebedacym czerniakiem, lek
zostat przekazany na rzecz badania bezptatnie. Najczesciej wystepujgca jako dostawca leku hurtownia
farmaceutyczna byta CEFEA Sp. z o0.0. (4 projekty). 7 (z 21) badan klinicznych prowadzonych jest w
systemie superiority (placebo jako komparator). W 6 projektach placebo byto wytwarzane na
zamoOwienie, tylko w jednym przypadku (sél fizjologiczna) zostato zakupione w hurtowni

farmaceutycznej.

Y4 gtéwnych badaczy zgtosita problemy z zakupem leku, i tyle samo badaczy (lecz nie ci sami) —
problemy z zakupem placebo. Najczestsze problemy z zakupem leku i placebo dotyczyty niestabilnych

dostaw lub niespetnienia wymagan specyfikacji.

3.3. Partnerzy w projektach

Istotna czesd projektdw badawczych (25) realizowana jest we wspotpracy z partnerami (w ramach
konsorcjum), zaréwno krajowymi, jak i zagranicznymi, w tym réwniez z podmiotami gospodarczymi
w roli partneréw. tacznie w analizowanych projektach bierze udziat 66 partneréw krajowych.
Podsumowanie udziatu poszczegdlnych typdw partneréw krajowych w projektach poddanych
ewaluacji zamieszczone zostato na Wykresie 4. Partnerzy zagraniczni wystepuja tylko w czterech
projektach. Sa to kliniki uniwersyteckie lub szpitale (razem 6 jednostek), petnigce w projektach przede
wszystkim role eksperckg. W przypadku podmiotéw gospodarczych jako partnerdw —ich udziat wigzat

sie z wykonywaniem badan oraz z pomocg w prowadzeniu projektu. W ewaluowanych projektach jako
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partner wystepuje tylko jedna organizacja pacjencka (Fundacja Glioma - Centrum im. Hani Magiery)

i jedna grupa badawcza (Polska Grupa Badawcza Chtoniakéw).

Wykres 4. Udziat poszczegdlnych typdw partnerdw krajowych w ewaluowanych projektach [N=66].
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3.4. Wspétpraca z osrodkami badawczymi

Pierwotna liczba zaplanowanych osrodkdw rekrutujgcych pacjentdw do projektéw (tgcznie z osrodkami
sponsoréw) wynosita 126. O$miu beneficjentéw zdecydowato sie na zmiane liczby oérodkéw w trakcie
realizacji projektéw. W pieciu przypadkach liczbe osrodkéw zwiekszono a w trzech zostata
zmniejszona. W 18 projektach (na 29) podpisano umowy z o$rodkami (niebedacymi w strukturach
sponsora), ktérych rolg jest wspdtuczestniczenie w badaniu klinicznym. Najwieksza zadeklarowana
liczba oérodkéw badawczych rekrutujgcych pacjentéw do badania klinicznego to 20
(2020/ABM/01/00002: Optymalna farmakoterapia w zabiegach strukturalnych z dostepu przez
przegrode miedzyprzedsionkowa w perspektywie okotozabiegowej (STOP CLOT Trial) oraz
$rednioterminowej (SAFE LAAC Trial). — badanie fazy IV, obejmujgce 690 pacjentow).

Niestety liczba umdw, ktdre zostaty podpisane pomiedzy sponsorem badania i o$rodkami badawczymi
dalece odbiega od zatozonej. Wsrdd sponsoréw, ktérzy rozpoczeli badanie kliniczne 18 podpisato
przynajmniej jedna umowe, a tylko 9 (50%) podpisato umowy z zaplanowang liczbga osrodkow

witaczajacych pacjentéw do badania klinicznego.

11 sponsoréw podato dtugotrwate podpisywanie umdw z osrodkami za przyczyne opdznien
w projektach. W trzech przypadkach sponsorzy zauwazyli, ze wycena procedur przez osrodki

rekrutujgce pacjentdw jest dtugotrwata i zawyzona. Gtéwne obszary sporne to:
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2 wymdg osérodkéw odnoszacy sie do wnoszenia przez sponsora dodatkowych optat

za prowadzenie badania (tj. startup fee, optata apteczna, archiwizacyjna itp.),

2 Dbrak zgody osrodka na archiwizowanie dokumentacji badania po jego zakonczeniu,

2 brak zgody osrodka i badacza na wyptacanie za ich posrednictwem wynagrodzen cztonkom
zespotdw badawczych,

2 zablokowanie potencjalnego spadku wysokosci otrzymywanego wynagrodzenia poprzez
wpisywanie przez osrodki do umowy wartosci netto wynagrodzenia,

2 niewystarczajaca wydolnosc osrodkow w zakresie prowadzenia badan naukowych.

Jeden sponsor zauwazyt problem zwigzany z duzg konkurencja miedzy badaczami w réznych

projektach o dostep do o$rodkdw.

Srednia ocena wspétpracy z oérodkami w skali 1 (bardzo niska) — 5 (bardzo wysoka) wystawiona przez
sponsoréw to 4,0 + 1,0. 24% respondentdw przyznato oceny niskie lub przecietne (2 lub 3),

ocene dobrg lub bardzo dobra przyznato 76% sponsorow.

Wykres 5. Ocena jako$ci wspdtpracy beneficjentéw z o$rodkami badawczymi [N=19].
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Na Wykresie 6 zaprezentowana zostata liczba osrodkéw, w ktérych zaplanowano realizacje badan

klinicznych oraz liczba o$rodkdw, z ktérymi podpisane zostaty umowy dla poszczegdlnych projektow.
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Wykres 6.

z ktérymi podpisane zostaty umowy w poszczegdlnych projektach. [N=27]
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Jako, ze wspétpraca z osrodkami przektada sie bezposrednio na tempo rekrutacji pacjentéw do badania

klinicznego, a tym samym na prawidtowy przebieg projektu 28% respondentéw wskazata jako wazny

aspekt standaryzacje uméw z osrodkami, a 14% - dodatkowe zachety dla os$rodkdw rekrutujgcych

pacjentdw. Wsérdd postulatéw pojawito sie réwniez wyszczegdlnienie pensji dla gtdwnego badacza

w osrodku wspotpracujacym oraz wynagradzanie lekarzy za zgtoszenie pacjenta do badania.
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Podsumowanie stanu wspotpracy z osrodkami w analizowanych projektach zaprezentowane zostato

na Wykresie 7.

Wykres 7. Podsumowanie stanu wspétpracy z osrodkami w analizowanych projektach

eosrodki, ktére

eosrodki
zadeklarowane eodrodki, ktére rozpoczety
(po aktualizacji) podpisaty rekrutacje

umowy

2 liczba zadeklarowanych osrodkéw badawczych, ktdre miaty wiaczaé pacjentdw do badania
klinicznego w ramach ewaluowanego konkursu to 139,

2 liczba oérodkdw, ktére podpisaty umowy ze sponsorami to 75 (54% zaktadanej liczby),

2 liczba osrodkéw, ktére po podpisaniu umowy rozpoczety rekrutacje pacjentéw do czasu
ewaluadji to 54 (39% zaktadanej catkowitej liczby o$rodkdw, lub w odniesieniu do osrodkdw,

z ktérymi zostaty podpisane umowy — 72%).
3.5. Wspétpraca z jednostkami zarzadzajgcymi badaniem klinicznym

Rolg jednostek zarzgdzajgcych badaniem klinicznym jest zapewnienie realizacji szeregu dziatan,
majacych na celu poprawne zarzadzanie projektem badania klinicznego. Do dziatan tych mozna
zaliczy¢é: pomoc w wyborze i aktywacji o$rodkéw badawczych, wsparcie w rekrutacji, monitorowanie
kliniczne, zarzadzanie danymi, logistyke badania, nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
biostatystyke oraz pisanie opracowann i analiz medycznych. Na rynku polskim istniejg
wyspecjalizowane CRO (Clinical Research Organisation) oraz Centra Wsparcia Badan Klinicznych -
CWBK (utworzone w ramach konkurséw ogtaszanych przez ABM), ktérych gtéwnym zadaniem jest
obstuga badan niekomercyjnych. Oba typy jednostek dziatajg wedtug tych samych standarddéw i zasad.
W roku ogtoszenia konkursu 2020/ABM/01 CWBK dopiero sie tworzyty, dlatego z zatozenia wszystkie
jednostki, ktdre otrzymaty dofinansowanie w ramach ewaluowanego konkursu dokonaty wyboru CRO,
ktéora w trakcie trwania projektu (po powstaniu CWBK) mogta zosta¢ zastgpiona catkowicie

lub czesciowo przez CWBK.
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W 8 (na 29) projektach zatrudniona zostata CRO. W 11 projektach badacze korzystaja z ustug CRO

i CWBK. W 7 projektach obstuge przejety CWBK. W trzech projektach do czasu przeprowadzenia
ewaluacji nie wybrano jeszcze jednostki zarzadzajgcej badaniem. W$rdd najczesciej wybieranych firm
CRO znalazty sie: BioStat Sp. z 0. o i Scientia CRO (wybrane w 5 projektach kazda). Firmy KO-MED

Centra Kliniczne Sp. z 0.0. i MedAllPharm Sp. z 0.0. $wiadczg ustugi na rzecz 2 projektéw kazda.

Jednostki realizujgce badania kliniczne z pomoca otwieranych sukcesywnie CWBK to Instytut ,,Pomnik
- Centrum Zdrowia Dziecka", Narodowy Instytut Kardiologii Stefana kardynata Wyszynskiego — PIB,
Gdariski Uniwersytet Medyczny, Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu,
Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Opolu i Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie oraz Instytut
Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie (ze wsparciem CWBK UM w todzi). W jednym projekcie
obstuge badania klinicznego przejeto Centrum Innowacyjnych Terapii Os$rodek Koordynacji Badan

Klinicznych SU Krakdéw.

Srednia ocena wspétpracy z organizacjami CRO w skali 1 (bardzo niska) — 5 (bardzo wysoka)
wystawiona przez sponsordow to 4,2 + 0,9. 21% respondentdw przyznato oceny niskie lub przecietne
(2 lub 3), ocene dobrg lub bardzo dobra przyznato 79% sponsordw. Podobnie ocenione zostaty Centra
Wsparcia Badan Klinicznych. Srednia ocena wspédtpracy z CWBK to 4,3 + 0,8. W tym przypadku 17%
respondentdw przyznato ocene przecietng (3), ocene dobrg lub bardzo dobrg przyznato 83%
sponsorow. Nalezy podkreslié, ze w przyznanych ocenach CWBK nie byto not nizszych niz 3.
Tak wysoka ocena CWBK $wiadczy o szybkim tempie rozwoju tych jednostek i osigganiu przez nie

dojrzatoéci administracyjne;j.

Elektroniczne karty obserwacji klinicznej (eCRF) zostaty zatozone w 26 (na 27) projektach, w ktérych
badania zostaty zarejestrowane. Wérdd najczesciej wybieranych firm tworzacych te systemy znalazty
sie: diCELLa Sp. z o0.0. (8 projektéw), Transition Technologies Science Sp. z 0.0. (6 projektéw) oraz
BioStat Sp. z 0. 0. (5 projektow). Ogdlna ocena funkcjonalnosci eCRF w skali 1 (bardzo niska) —
5 (bardzo wysoka) byta zblizona do ocen dziatalnosci jednostek wspierajgcych badania kliniczne

i wyniosta 4,2 + 1,0.
3.6. Wspétpraca z jednostkami administracyjnymi w strukturach sponsora

Sposréd 29 projektéow wytonionych w konkursie 2020/ABM/01 najwiecej (po 4 projekty) realizuja
Uniwersytet Medyczny im. Piastow S'Laskich we Wroctawiu oraz Narodowy Instytut Kardiologii Stefana
kardynata Wyszynskiego — PIB. Po 3 projekty prowadzg Narodowy Instytut Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie — PIB i Instytut ,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka". Gdanski Uniwersytet
Medyczny, Warszawski Uniwersytet Medyczny i Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku realizuja
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ramach konkursu po 2 niekomercyjne badania kliniczne. 9 jednostek otrzymato w ramach omawianego

konkursu finansowanie na przeprowadzenie jednego badania klinicznego.

We wszystkich jednostkach gtéwni badacze mieli doswiadczenie zwigzane z prowadzeniem
komercyjnych badan klinicznych. W badaniach tych, jednakze, nie byto wymagane wczedniejsze
zaangazowanie administracji instytucji, w ktérych badacze sg zatrudnieni. Prowadzenie badan
niekomercyjnych wymusza na jednostkach w nie zaangazowanych (sponsorach), petng
odpowiedzialnos¢ za caty przebieg badania, w tym rowniez za czesé administracyjna zwigzana

z zakupem ustug, sprzetu i wyptata wynagrodzen.

Gtéwni badacze zostali zapytani o poziom satysfakcji, w tym jakos¢ wsparcia i wspédtpracy
z jednostkami administracyjnymi. Srednia ocena wspétpracy z organizacjami CRO w skali 1 (bardzo
niska) — 5 (bardzo wysoka) wystawiona przez sponsoréw to 4,4 + 1,2. 18% respondentéw przyznato
oceny bardzo niskie, niskie lub przecietne (1, 2 lub 3), ocene dobra lub bardzo dobra przyznato 82%
sponsoréw. Badacze zgtosili jednak szereg uwag zwigzanych z procedurami administracyjnymi,

ktére w wyrazny sposdb przyczynity sie do opdznien w przebiegu badania klinicznego:

2 przedtuzajgce sie procedury przetargowe spowodowane skomplikowanymi przepisami Prawa
Zamowien Publicznych (13 projektéw),

2 zbyt wolno dziatajgca administracja jednostki naukowej/akademickiej (7 projektdw),

2 brak na rynku odpowiedniej klasy specjalistéw prowadzacych projekty od strony
administracyjnej (4 projekty)

Powyzsze uwagi moga by¢ spowodowane nadmiernym obcigzeniem administracji w strukturach
sponsoréw. Nalezy zaznaczyé, ze liczba niekomercyjnych badan klinicznych w poszczegdlnych

jednostkach zwiekszata sie w kolejnych latach.

Ocena jakosci wspotpracy zardwno z administracja w strukturach sponsora, jaki i z jednostkami

zarzadzajacymi badaniem klinicznym przedstawione zostaty na Wykresie 8.
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Wykres 8. Ocena jakosci wspotpracy beneficjentéw z administracjg [N=17], CRO [N=19] i CWBK [N=18].

administracja CRO CWBK
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80% W 5 - ocena bardzo wysoka

W 4 - ocena wysoka

60% .
O3 - ocena przecietna
40% M 2 - ocena niska

M 1 - ocena bardzo niska
20%

0%

3.7. Zmiany w projektach

Zgtaszanie zmian w projekcie kazdorazowo wymaga zgody Agencji i moze dotyczyd kazdego zadania
opisanego we Whiosku o Dofinansowanie. Kategorie zmian zostaty pogrupowane w czterech
gtébwnych obszarach: finansowym, kadrowym, organizacyjnym i merytorycznym. Najwiecej zmian
dotyczyto finansowania projektdw (zostaty zgtoszone w 27 na 29 ewaluowanych projektow. Tylko
w dwoch projektach beneficjenci zadeklarowali, ze nie zgtaszali dotychczas zadnych zmian. Informacje

o zmianach w poszczegdlnych obszarach zaprezentowane zostaty na Wykresie 9.

Wykres 9. Gtéwne obszary zmian zgtaszanych w trakcie trwania projektéw [N=27]

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Podczas trwania badania klinicznego 74% gtéwnych badaczy zgtosito wprowadzenie zmian

merytorycznych w protokole badania. Analizujgc wszystkie powody wprowadzania zmian mozna
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stwierdzié, ze 41% beneficjentéw dokonato zmian kryteriow wtaczenia lub wytaczenia pacjentéw.

W 30% projektéw wprowadzono zmiany zwigzane z nowa (zmniejszong lub zwiekszong) liczba
procedur. W 19% projektéw dokonano zmian zwigzanych z liczbg pacjentéw. 11% projektow
uwzglednito zmiany na skutek ukazania sie publikacji naukowych, ktérych wyniki nalezato uwzglednié

w badaniu. Wykres 10 prezentuje proporcje wprowadzanych zmian w protokole badania klinicznego.

Wykres 10. Proporcje zmian merytorycznych (w protokole badania klinicznego) [N=27].

zmiana kryteriow wtaczenia lub wytgczenia

[0)
pacjentow 41%

nowa liczba procedur lub ich modyfikacja 30%

zmiana liczby pacjentéw w badaniu 19%

ukazanie sie publikacji naukowych, majgcych wptyw

[0)
na protokét badania 11%
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3.8. Rekrutacja pacjentow i przebieg badania klinicznego

Zaktadany postep w badaniu klinicznym jest Scisle zwigzany z tempem rekrutacji pacjentow.
W ewaluowanych projektach czas, w ktérym pacjent przebywa w badaniu klinicznym (screening;

leczenie; monitoring; follow up) jest bardzo zréznicowany i wynosi od 3 do 60 miesiecy.

Wiekszos¢é badan klinicznych objetych konkursem 2020/ABM/01 miata wydtuzony okres oczekiwania
na rejestracje badania klinicznego. Okres przygotowawczy do rozpoczecia badania klinicznego réwniez
zostat wydtuzony z powodu przedtuzajacych sie procedur przetargowych i dtugotrwatych negocjacji
z oérodkami badawczymi. 13 (na 27) gtédwnych badaczy nie stwierdzito opdznien w rekrutagji.
Pierwsi pacjenci w badaniach rekrutowani byli miedzy 29 lipca 2021 roku a 6 wrzesénia 2023 roku.
Tak ogromna rozpietos$dé (25 miesiecy) przekracza znacznie réznice wynikajgca z prowadzenia naboru

w kolejnych rundach.

Procent zrekrutowanych pacjentdw (do czasu, w ktérym przeprowadzono ewaluacje) w odniesieniu do
badan, ktdre sie rozpoczety, jest bardzo zréznicowany i wynosi od 0 do 100, z mediang wynoszacg
22%. W projektach, ktére zarejestrowaty badanie kliniczne, z ogdlnej liczby pacjentdw wynoszacej

6 233 do czasu przeprowadzenia ostatniego etapu ewaluacji (ankiety), zostato zrekrutowanych 1 009.
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Stanowi to nieco ponad 16% deklarowanej populacji. Tylko w jednym projekcie (2020/ABM/01/00006:

Ocena efektywnosci klinicznej technologii BSD (B-matrix Spatial Distribution) oraz algorytmdw
opartych na sztucznej inteligencji do analizy obrazéw MRI w przebiegu stwardnienia rozsianego (SM))
zrekrutowana zostata catkowita liczba pacjentéw. Czas przewidziany na realizacje tego projektu to 51
miesiecy, jest to wiec projekt bardzo zaawansowany. W grupie realizowanych w czasie nie dtuzszym
niz 55 miesiecy znajduje sie jeszcze 6 projektow, ktdre zrekrutowaty od O do 80% zaktadanej liczby

pacjentow.

W 10 projektach (37%) z zarejestrowanym badaniem klinicznym, rekrutacja nie przekroczyta 10%
zaktadanej populacji. Sa to projekty reprezentujace wszystkie wczesniej omawiane typy (ze wzgledu
na obszar, faze badania, rodzaj populagji i terapii). Nie mozna wiec zaobserwowac tendengji i przyczyna

niepowodzenia w rekrutacji w odniesieniu do kazdego przypadku powinna by¢ rozpatrzona oddzielnie.

Spoérdd 27 gtéwnych badaczy, zapytanych o opisanie stanu rekrutacji w prowadzonym przez nich
badaniu klinicznym, 33% okredlito jako doskonaty lub dobry, 48% - jako zadowalajacy lub
»-do nadrobienia”, 7% stwierdzito, ze stan rekrutacji wzgledem planu jest watpliwy lub niemozliwy do
nadrobienia. Nalezy przy tym zaznaczyé, ze 9 z 10 gtdwnych badaczy prowadzacych projekty
ze stanem rekrutacji ponizej 10% okreslito stan jako ,do nadrobienia”, przy czym stan zaawansowania

realizacji tych projektéw wedtug daty planowanego zakonczenia wynosit od 37% do 72%.

Zaangazowane w projekty osrodki badawcze petnig kluczowa role w rekrutowaniu pacjentow.
Woykres 11 obrazuje zaleznosci pomiedzy stopniem rekrutacji pacjentdw, a zaplanowang liczbg

os$rodkdéw w projekcie i odsetkiem podpisanych uméw z osrodkami.
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Wykres 11. Stopien rekrutacji pacjentdw, a odsetek podpisanych uméw z osrodkami i zaplanowana liczba

os$rodkédw w projekcie. [N=27]
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Jako $rodki zaradcze lub dziatania nastepcze na skutek wolniejszego niz przewidziane we Whiosku

o Dofinansowanie tempa rekrutacji, 41% gtéwnych badaczy dokonato zmian zwigzanych z kryteriami

wigczenia lub wytaczenia pacjentow. Czesc badaczy komunikuje Agencji zamiar zmniejszenia badanej

populacji, dtugosci procesu obserwacji lub wydtuzenia czasu realizacji projektu.
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W 25 z 27 projektéw badacze okreslili gtéwne formy rozpowszechniania informacji o badaniu

klinicznym zobrazowane na Wykresie 12.

Wykres 12. Gtéwne formy rozpowszechniania informacji o badaniu klinicznym [N=27]

strona internetowa jednostki akademickiej/

. I
naukowej
media spotecznosciowe || EGTGNGNGEGEGEGEGEG 1%
organizacje pacjenckie ||| [ | | I 30%
wiasna strona internetowa projektu || | | | | | I 30%
broszury, ulotki || N 10%
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2 74% gtéwnych badaczy umiescito informacje o badaniu klinicznym na stronie internetowej
jednostki sponsora, nieco ponad 29% utworzyto (jako dodatkowe lub jedyne Zrddto informacji)
witasng strone projektu. W sumie 81% Sponsordw zamieszcza informacje o prowadzonym
badaniu klinicznym w formie stron www.

S 30% gtéwnych badaczy wspdtpracuje z organizacjami zrzeszajgcymi pacjentow i ich rodziny.

(V)

41% prowadzi kampanie informacyjng w mediach spotecznosciowych.
2 19% gtéwnych badaczy zdecydowato sie na wydruk broszur i ulotek informacyjnych na temat

badania klinicznego.

Inne formy rozpowszechniania informacji o badaniu klinicznym, skierowane zaréwno do $rodowiska

lekarskiego, jak i pacjentéw to:

2 uczestnictwo badaczy w konferencjach medycznych,
uczestnictwo badaczy w konferencjach organizacji pacjenckich,
mass mailing dla pracownikéw jednostek ochrony zdrowia,
newslettery do oérodkdw,

publikacje prasowe oraz publikacje zamieszczane na portalach zdrowotnych,

O 0O O 00

filmy promocyjne
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Na wykresach 13 — 17 przestawione zostato zestawienie pokazujgce dynamike poszczegdlnych

projektéw. Na wykresach (na osi czasu) umieszczone zostaty krytyczne etapy kazdego projektu:

2 podpisanie umowy z ABM,

2 otrzymanie zgody URPL na badanie kliniczne,
2 rekrutacja pierwszego pacjenta,
=)

zakonczenie projektu wg wniosku o dofinansowanie.

W celach pogladowych na wykresach zostat réwniez zaprezentowany catkowity planowany czas,
w ktérym jeden pacjent przebywa w badaniu klinicznym (screening; leczenie; monitoring; follow up).
Dla bardziej realnej oceny mozliwosci zrealizowania badania klinicznego w  wymiarze
niemodyfikowanym, przedstawiony poczatek pracy z pacjentem przypada na dzier wypetnienia ankiety
ewaluacyjnej (z uwzglednieniem aktualnego procentu zrekrutowanych pacjentéw). Przyktadowo:
w projekcie 2020/ABM/01/00021, czas pracy z pacjentem wynosi 48 miesiecy, czas trwania projektu
to 67 miesiecy, w 36 miesigcu trwania projektu zrekrutowano 45% zaplanowanej liczby pacjentéw.
Wykres pokazuje, ze zgodnie z protokotem pacjenci zrekrutowani w czasie przeprowadzania ewaluacji

pozostajgc w badaniu wydtuza czas trwania projektu do 83 miesiecy.
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Wykres 13. Dynamika projektow realizowanych w ramach konkursu NBK 2020 [1/5]

rozpoczecie rekomendowane przez faktyczne rekrutacja data XX % zrekrutowanych catkowity planowane
ropektue = ABM zatwierdzenie R zatwierdzenie W pierwszego A wypetnienia  pacjentéw w dniu Hl planowany czas I zakoriczenie
proj whniosku w URPL whniosku w URPL pacjenta ankiety wypetniania ankiety pracy z pacjentem projektu
2020/ABM/01/00006™ 100,0 —
® L A 1 >
2020/ABM/01/00047 80.0 —
o —xm A I >
2020/ABM/01/00055 71,4 I
. * Nk i I >
2020/ABM/01/00098 57,1 I
o —xm & i I >
2020/ABM/01/00021 45,0 —
L i - >
2020/ABM/01/00004 37.5 I
czas [miesiace] 0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51 54 57 60 63 66 69 72 75 78 81 84 87 90 93 96

*Projekt 2020/ABM/01/00006 nie wymagat rejestracji w URPL.
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Wykres 14. Dynamika projektow realizowanych w ramach konkursu NBK 2020 [2/5]

rozpoczecie rekomendowane przez faktyczne rekrutacja data XX % zrekrutowanych catkowity planowane
ropektue = ABM zatwierdzenie R zatwierdzenie W pierwszego A wypetnienia  pacjentéw w dniu Hl planowany czas I zakoriczenie
proj whniosku w URPL whniosku w URPL pacjenta ankiety wypetniania ankiety pracy z pacjentem projektu
2020/ABM/01/00029 352 —
s 7Y i >
2020/ABM/01/00001 31,2 —
o &% % Y i >
2020/ABM/01/00114 27,0 I
e 1 »
® % A ! >
2020/ABM/01/00103 26,7 |
u 1 >
e A i -
2020/ABM/01/00032 233
o % &% =B i i >
2020/ABM/01/00121 23,0 I
o+ %= 7y i >
czas [miesiace] 0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51 54 57 60 63 66 69 72 75 78 81 84 87 90 93 96
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Wykres 15. Dynamika projektow realizowanych w ramach konkursu NBK 2020 [3/5]

rekomendowane przez faktyczne rekrutacja data

rozpoczecie = ABM zatwierdzenie R zatwierdzenie M pierwszego A wypetnienia

XX % zrekrutowanych

pacjentéw w dniu

catkowity
Hl planowany czas

planowane
I zakoRczenie

projektu whiosku w URPL whniosku w URPL pacjenta ankiety wypetniania ankiety pracy z pacjentem projektu
2020/ABM/01/00002 22,5
e x4 = N H >
2020/ABM/01/00074 22,4 I
2020/ABM/01/00040 22,0 I
2020/ABM/01/00100 17,5 I
@ . o »*H A = >
2020/ABM/01/00118 15,7 .
® X = 7'y 1 >
2020/ABM/01/00054 9,3 I
® g L A = >
czas [miesigce] 0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51 54 57 60 63 66 69 72 75 78 81 84 87 90 93 96
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Wykres 16. Dynamika projektow realizowanych w ramach konkursu NBK 2020 [4/5]

) rekomendowane przez faktyczne rekrutacja data XX % zrekrutowanych catkowity planowane
rozpoczecie
[ ] ropektue g ABM zatwierdzenie R zatwierdzenie Il pierwszego A wypetnienia  pacjentéw w dniu El planowany czas I zakoriczenie
prej whniosku w URPL whniosku w URPL pacjenta ankiety wypetniania ankiety pracy z pacjentem projektu
2020/ABM/01/00016 5,0
2020/ABM/01/00028 3,3 I
' ol 1 »>
- A |
2020/ABM/01/00102 1,7 I
2020/ABM/01/00053 0,0 I
L L 1 _
- A ) v
2020/ABM/01/00009 0,0 —
[ g *® i J >
2020/ABM/01/00037 Q0.0 —
@ s o »® yy i >
czas [miesigce] 0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51 54 57 60 63 66 69 72 75 78 81 84 87 90 93 96

Zgodnie z deklaracja beneficjentéw, w dniu wypetniania ankiet w projektach 2020/ABM/01/00053, 2020/ABM/01/00009 oraz 2020/ABM/01/00037 nie zostat

jeszcze zrekrutowany zaden pacjent.
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Wykres 17. Dynamika projektow realizowanych w ramach konkursu NBK 2020 [5/5]

roznoczecie rekomendowane przez faktyczne rekrutacja data X, X % zrekrutowanych catkowity planowane
ropektue g ABM zatwierdzenie ® zatwierdzenie W pierwszego A wypetnienia  pacjentéw w dniu Hl planowany czas I zakoRiczenie
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Zgodnie z deklaracja beneficjentéw, w dniu wypetniania ankiet w projektach 2020/ABM/01/00110, 2020/ABM/01/00078 oraz 2020/ABM/01/00080 nie zostat
jeszcze zrekrutowany zaden pacjent, a w projektach 2020/ABM/01/00107 oraz 2020/ABM/01/00125 nie zostaty jeszcze zatwierdzone wnioski w URPL.
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3.9. Gospodarowanie finansami projektow

Wszystkie projekty wytonione w ramach konkursu 2020/ABM/01 finansowane sg w 100% z $rodkéw
ABM. Kwoty o jakie wnioskowali sponsorzy s3g bardzo zréznicowane i wahajg sie miedzy
2441 360,38 zt a 17 354 830,00 zt, przy czym maksymalna wartos¢ dofinansowania nie mogta
przekroczy¢ 17 500 000,00 zt. Przyznane fundusze wyptacane sa w systemie zaliczkowym zgodnie
z harmonogramem ptatnosci przygotowanym przez beneficjenta, bedacym zatgcznikiem do umowy
o dofinansowanie oraz zgodnie z §11 ust.1 Aneksu do Umowy o dofinansowanie. Srodki finansowe
zostaty przekazane do wszystkich beneficjentéw. Mediana dotychczasowych wyptat ze strony ABM
wynosi 51% ogdlnej kwoty finansowania przypadajacej na projekt. Mediana rozliczonych przez
beneficjentéw $érodkéw finansowych z dotychczas otrzymanych to 16%. Najwiekszy procent
rozliczonych w ramach przydzielonych transz funduszy to 53% kwoty dofinansowania, a najmniejszy —
powyzej 1%. Na Wykresie 18 zaprezentowana zostata mediana przeptywow srodkdéw finansowych

w 29 projektach konkursu.
Wykres 18. Mediana przeptywdw $rodkéw finansowych w projektach konkursu NBK2020 [N=29]

Srodki przyznane Srodki wyptacone Srodki rozliczone

27 z 29 beneficjentow dokonato zmian finansowych w projekcie. 83% beneficjentow dokonato

przesunie¢ w czasie wydatkowania srodkéw. Zmiany, jakie dokonujg beneficjenci zgodnie z umowa
o dofinansowanie, mogg obejmowacd zmiane kategorii kosztdw lub przeniesienie przyznanych srodkow
finansowych pomiedzy zadaniami wyszczegdlnionymi we wniosku o dofinansowanie. Kazdy rodzaj
wymienionych zmian wymaga poinformowania lub zgody ABM. W 69% projektéw dokonano zmian
kategorii kosztéw, alokacje kosztow miedzy zadaniami wykonano w 86% projektdw, na dodanie
nowych pozycji budzetowych zdecydowano sie w 7% projektow Szczegdtowe dane zostaty

zamieszczone na Wykresie 19.
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Wykres 19. Kategorie zmian finansowych w projektach [N=27].

zmiana alokagji $rodkéw miedzy kategoriami
, I
kosztéw

wprowadzenie nowych pozycji budzetowych . 7%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

18 beneficjentdw zgtosito problemy finansowe wynikajgce ze wzrostu inflacji. W trzech projektach
zgtoszono problemy finansowe wynikajace z zawyzonej wyceny procedur przez osrodki rekrutujgce
pacjentdow. Wérdd innych przyczyn nieoczekiwanych zmian kosztéw wzgledem zaplanowanego

budzetu wymienione zostaty:

2 koniecznoéd poszerzenia zakresu ustug CRO zwigzane z podpisaniem uméw z dodatkowymi
osrodkami,
2 koszty zwigzane z wnoszeniem zmian do protokotu badania klinicznego (na wniosek URPL),

2 znaczne niedoszacowanie kosztdw na etapie pisania Whiosku o Dofinansowanie.
3.10. Upowszechnianie i wykorzystanie wynikdéw badan

Jednym z najwazniejszych celéw prowadzenia niekomercyjnych badan klinicznych jest opracowanie
innowacyjnych terapii lub procedur, ktére po uzyskaniu potwierdzenia bezpieczenstwa i skutecznosci
metodami naukowymi stang sie podstawa zmian dotychczasowych standardéw leczenia. W ramach
prowadzonej ewaluacji badacze zostali poproszeni o wskazanie przewidywanej formy wykorzystania
wynikéw badania klinicznego, przy czym mogli oni wskazaé wiecej niz jedna. 83% badaczy wskazato
jako cel badania aktualizacje standardéw postepowan klinicznych (w tym procedur i procedur
diagnostycznych). Wdrozenie nowej opcji terapeutycznej realizowane jest w 79% projektach. 72%
badan klinicznych podjetych we wszystkich ewaluowanych projektach wedtug gtéwnych badaczy
przyczyni sie do poszerzenia dotychczasowej wiedzy medycznej. Do czasu przeprowadzenia ewaluacji
badacze zgtosili 38 doniesien w ramach konferencji polskich i 14 w ramach konferencji
miedzynarodowych. Ukazato sie 9 publikacji naukowych. Zwazywszy, ze zaden z projektow nie jest

jeszcze zakonczony liczby te swiadcza o dynamicznym rozwoju badan.
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4. Podsumowanie

Gtéwnym zadaniem ewaluacji formatywnej jest uzyskanie informacji na temat postepu toczacego sie
procesu — w tym przypadku realizacji projektéw oraz wyodrebnienie najwazniejszych problemoéw
z jakimi zmagaja sie beneficjenci konkurséw na niekomercyjne badania kliniczne. Gtéwny cel analizy
zebranych w ramach ewaluacji informacji to zdefiniowanie i wdrozenie mozliwych rozwigzan
dla wyodrebnionych problemoéw. Zoptymalizowanie poszczegdlnych proceséw lub zdefiniowanie
barier w trwajacych jeszcze projektach powinno pozytywnie wptywaé na ich realizacje oraz
doprowadzi¢ do ich prawidtowego zakorczenia. Rozwigzania, ktére na podstawie przeprowadzonej
ewaluacji mozna zaimplementowaé w kolejnych projektach powinny minimalizowac¢ problemy
pojawiajgce sie w projektach z pierwszych, pionierskich konkurséw na niekomercyjne badania kliniczne.
Z drugiej strony, problemy diagnozowane ustawicznie powinny stac sie celem ogdlnej dyskus;ji

prowadzonej z podmiotami, ktérych dotyczg majgcej na celu wprowadzenie dziatan prewencyjnych.
4.1. Stwierdzone problemy

Zgtaszane przez beneficjentéw problemy zostaty pogrupowane w pieé gtéwnych obszaréw: prawny,
finansowy, organizacyjny, kadrowy i merytoryczny. Obszarem, ktdry nastrecza najwiekszej liczby
problemdw jest obszar finansowy (86% beneficjentdow wykazato problemy z tego obszaru) — najwiece;j

z nich dotyczyto:

2 wzrostu kosztéw projektu zwigzanego z inflagja,
2 przesunied w czasie wydatkowania srodkow,

2 niedoszacowania kosztéw planowanych we wniosku o dofinansowanie.

Kolejne dwa czynniki majagce ogromny wptyw na prawidtowg realizacje projektéw to problemy
organizacyjne i prawne zgtoszone odpowiednio w 79% i 76% projektow. Najczesciej zgtaszane w tym

obszarze problemy dotyczyty — w obszarze organizacyjnym:

2 zbyt wolno dziatajgcej administracji w strukturach Sponsora,
2 zmiany liczby osrodkow,

2 problemdw z konsorcjantami w obszarze prawnym,
2 realizacja przetargdw zgodnie z PZP,

2 podpisywanie umoéw z osrodkami,

2 podpisywanie umow z podwykonawcami.

Problemy kadrowe zgtosito 55% gtdwnych badaczy, dotyczyty one w szczegdlnosci zmiany charakteru

umow i liczby etatdw oraz duzej rotacji pracownikow i trudnosci ze znalezieniem specjalistow
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optacanych po stawkach okreslonych przez ABM, tu najczesciej beneficienci poréwnywali

wynagrodzenia z proponowanymi w badaniach komercyjnych.

Problemy merytoryczne zgtoszone w 62% projektéw zostaty opisane w czesci raportu poswieconej

rejestracji badania i rekrutacji pacjentéw.

Na Woykresie 21 zaprezentowana zostata czestos¢ wystepowania istotnych problemoéw

w poszczegdlnych obszarach dla 29 analizowanych projektow.

Wykres 20. Czesto$¢ wystepowania istotnych probleméw w poszczegdlnych obszarach [N=29]

problemy finansowe N <
problemy organizacyine | 7'
problemy prawne - I 75
problemy merytoryczne - [ G2
problemy kacrowe | N 55

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Projekty wytonione w ramach konkursu 2020/ABM/01 projekty sa bardzo zréznicowane, dlatego
trudno jest jednoznacznie wskazad problemy najczedciej wptywajace na opdznienia. Na podstawie
analizy wszystkich czeéci przeprowadzonej ewaluacji mozna zdiagnozowad¢ najbardziej

problematyczne obszary, do ktérych naleza:

2 rejestracja badania klinicznego: zbyt dtugi czas oczekiwania na zatwierdzenie protokotu
badania klinicznego przez URPL

S wspdtpraca z osrodkami badawczymi: zbyt dtugi czas procedowania umow i zbyt duze
wymagania finansowe

2 gospodarowanie finansami: niestabilnosdé cen rynkowych, inflacja oraz zréwnywanie budzetéw
badan niekomercyjnych z komercyjnymi

S administracja sponsora: niewydolno$¢ pracownikdw (szczegdlnie w  jednostkach
akademickich), wolne procedowanie przetargow

2 rekrutacja pacjentow
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4.2. Srodki zaradcze

Beneficjenci ewaluowanych projektdw zostali poproszeni o wskazanie, ktére z przedstawionych
w ankiecie potencjalnych $rodkéw zaradczych, pozwolityby na zmniejszenie lub eliminacje
pojawiajacych sie problemdw w przysztosci. Lista przedstawiona beneficjentom zostata przygotowana
na bazie drugiej czesci ewaluadji tj. wywiaddw jakosciowych z gtéwnymi badaczami wybranych

projektow, wykorzystano w niej réwniez doswiadczenia z ewaluacji projektodw z konkursu z roku 2019.
Poszczegdlne rozwiazania zostaty pogrupowane w zaleznosci od czestosci ich wskazywania.
Najczesciej wskazywane rozwigzania (wybrane przez 21% - 31% respondentéw)

2 szkolenie dla twdrcéw protokotdw,

wydawanie interpretacji przepiséw,

standaryzacja, wzorce umow,

internetowy podrecznik dobrych praktyk w niekomercyjnych badaniach klinicznych,

pomoc w analizie wykonalnosci projektu,

O O O 00

wsparcie w prowadzeniu czesci administracyjnej.

Rozwigzania wskazywane przez 10% - 14% respondentéw

O

inicjowanie zmian w prawie upraszczajacych prowadzenie badan klinicznych,
przystepne informacje na stronie internetowej ABM dla pacjentéw i lekarzy POZ,
wsparcie przy przygotowaniu wniosku do URPL,

internetowy przewodnik jak przygotowac sie do kontroli URPL,

wsparcie przy przygotowaniu i realizacji analiz statystycznych,

szkolenia dla administracji jednostek sponsora,

wsparcie w przeprowadzaniu przetargdw,

O 0 00 0 00

dodatkowe zachety dla osrodkdw rekrutujacych pacjentdw.

Rozwigzania wskazywane sporadycznie (<10% respondentdow):

(V)

platforma wymiany wiedzy i dodwiadczen miedzy beneficjentami,

porady prawne,

szkolenie z przygotowania badania do oceny przez Centralng Komisje Bioetyczna,
listy intencyjne utatwiajace nawigzanie wspétpracy,

standaryzacja (ryczattowe ceny) wyceny procedur,

O 0 0 00

opis procedury wprowadzania zmian w projekcie finansowanym przez ABM.

Na podstawie zaprezentowanych powyzej informacji mozna stwierdzi¢, Zze (chol roztozone we

wszystkich trzech grupach) to rozwigzania problemow z zakresu prawnego sg najczesciej wskazywang
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grupg srodkdw zaradczych (wskazane zostaty przez 86% beneficjentéw). W drugiej kolejnosci
beneficjenci wskazuja rozwiazania majace utatwic¢/przyspieszy¢ procedury rejestracyjne oraz kontrolne
ze strony URPL (66% respondentéw wybrata rozwigzania z tej grupy). 1/3 beneficjentéw wskazuje na
potrzebe wsparcia swojej administracji. Bezposrednie rozwigzanie probleméw wynikajacych
z obowigzku dziatarh administracyjnych nie lezy w kompetencjach ABM, jeszcze trudniej jest ingerowad
w prawne aspekty badan, cho¢ w uzasadnionych przypadkach Agencja powotuje wtasnych ekspertow.
Czes¢ badaczy zauwazyta, ze niekomercyjne badania kliniczne powinny byé w gtdwnej mierze
prowadzone przez szpitale (nie przez jednostki naukowe), poniewaz sg one lepiej przygotowane do ich

przeprowadzenia pod wzgledem administracyjnym i kadrowym.

Wedtug zebranych w ankiecie i wywiadach informacji badacze okredlili czynniki majace wptyw
na realizacje projektéw (juz od bardzo wczesnego etapu idei projektu). Ztozyli wiele propozycji zmian,
udogodnien lub wskazali kluczowe ich zdaniem aspekty wptywajgce na powodzenie realizacji projektu

na poszczegdlnych etapach:
Etap poczatkowy:

2 odpowiednio wczesne ogtaszanie konkursow,

2 wydtuzenie czasu na ztozenie wniosku.
Etap pisania wniosku o dofinasowanie:

2 duzy nacisk na opracowanie studium wykonalnosci projektu

S okredlenie dostepnej populagji

o zarezerwowanie odpowiednich zasobdéw finansowych pozwalajgcych na zatrudnienie
prawnika, pracownikdéw administracji (w tym po stronie partneréw), osoby do koordynagji
wspétpracy z partnerami

2 elastyczne projektowanie finansowania wynagrodzen (uwzgledniajace tendencje finansowe
rynku pracy)

2 precyzyjne okredlenie zasad wspdtpracy z konsorcjantami (np. dotyczacych wtasnosci

intelektualnej)
Etap konkursowy:

2 dobdr kompetentnych ekspertéw oceniajgcych wnioski

2 zwiekszenie liczby ekspertéw do trzech
Etap rejestracji badania:

2 uproszczenie protokotu badania

2 whnioski do URPL na badania niekomercyjne powinny by¢ traktowane priorytetowo
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Etap nawigzywania wspétpracy z o$rodkami

=

znalezienie sposobu na zwiekszenie motywacji przystgpienia do badan klinicznych matych

odrodkow

Etap realizacji badania:

=
=
v

uproszczenie zasad wprowadzania zmian w projektach

rozliczanie projektéow:

zbyt niskie stawki (w poréwnaniu z badaniami komercyjnymi)

rozliczanie kosztéw posrednich (w zaleznosci od sponsora — nie zawsze koszty posrednie s3
~optacalne”, lub sponsor chciatby miec je wieksze)

precyzyjne okreélenie zasad zwigzanych z podwdjnym finansowaniem (w ramach NFZ i NBK)
elastycznos$¢ w rozliczaniu $rodkéw (optymalnie okreélenie wielkosci ,koszykdw” i swoboda
dysponowania funduszami w ramach tych koszykdéw)

projekty europejskie majg duzo wieksze kategorie (,koszyki”), w ktdére wrzuca sie wydatki
uproszczenie kwalifikacji kosztow

wydtuzenie termindw na przygotowanie raportow

4.3. Wprowadzone rozwigzania

ABM monitorujac realizacje finansowanych projektéw przygotowuje i podejmuje dziatania majace

na celu usprawnienie ich przebiegu. Wychodzac naprzeciw sygnalizowanym juz w pierwszej ewaluacji

formatywnej potrzebom, Agencja podjeta szereg dziatan usprawniajgcych realizacje projektéw w wielu

obszarach. Najwazniejsze $rodki zaradcze zostaty przedstawione ponize;j:

2 W 2022 roku opracowany zostat podrecznik dla beneficjentdow projektéw ABM zawierajgcy

wszystkie najwazniejsze aspekty prowadzenia projektu. W podreczniku opisane zostaty
wszystkie etapy prowadzenia projektu i dobre praktyki stosowane na kazdym etapie,
jak rowniez przyktady postepowania zwigzanego z zamdwieniami publicznymi. Ze wzgledu
na zmiany w przepisach, podrecznik jest aktualizowany co roku.

Zastosowano zmiany uwzgledniajgce na biezaco sygnalizowane przez beneficjentéw
problemy zwigzane min. z niestabilng sytuacjg ekonomicznag po pandemii COVID-19:
Zaktualizowane zostaty stawki wynagrodzen. Stawki za wykonanie badan, ustug medycznych
i zakup sprzetu zostaty zwiekszone o 7%. Zaktualizowany zostat Katalog kosztow. Podniesiony
zostat limit kosztéw posrednich z 10% do 15%.

Stworzona zostata procedura zaktadajgca mozliwosé zawnioskowania o zwiekszenie

dofinansowania realizowanego projektu po spetnieniu podstawowych warunkdw:

Ewaluacja formatywna projektéw

Niekomercyjnych Badan Klinicznych 2020 68



AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

uzasadnienie dla wnioskowanych zmian popartymi rzeczowymi dowodami,

uzyskanie pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej,
otrzymanie zgody na prowadzenie badania klinicznego przez Prezesa URPL,

rozpoczecie rekrutacji pacjentéow,

ok W N e

wydatkowanie $rodkéw finansowych na poziomie co najmniej 30% wartosci

dofinansowania projektu.

Mozliwos¢ zwiekszenia dofinansowania skierowana zostata tylko do projektéw dobrze rokujacych,
prawidtowo zarzadzanych i wykazujacych postep merytoryczny, a wymagajacych wsparcia

finansowego do osiagniecia zaktadanych celéw lub ich realizacje powyzej zaktadanej wartosci.

Zmiany te beda obowigzywac przede wszystkim w konkursach ogtaszanych w roku 2024. Sg réwniez
mozliwe do zastosowania przez beneficjentéw juz realizowanych projektow, o ile nie zwiekszy to

catkowitej kwoty projektu.

2 Agencja wprowadzita mozliwoé¢ zatrudnienia w projektach koordynatora merytorycznego
(rozliczanego w ramach kosztéw bezposrednich/rzeczywistych) — odpowiadajacego m. in.
za nadzor nad osrodkami badawczymi, a w przypadku badania wieloo$rodkowego mozliwosé
zatrudnienia wiecej niz jednego koordynatora. To dziatanie ma gtdwnie na celu polepszenie
komunikacji na osi sponsor — o$rodek i poprawe rekrutacji pacjentow.

2 W uzasadnionych przypadkach ABM na wniosek beneficjenta rozwaza mozliwosé
przedtuzenia czasu trwania badania klinicznego (a tym samym projektu), aby wszyscy pacjenci
objeci interwencjag medyczng mogli uczestniczyé w badaniu w petnym jego zakresie.

2 Majac na uwadze, ze etap koncepcyjny projektéw ma ogromne przetozenie na ich pdzniejsza
realizacje Agencja zaproponowata wnioskodawcom konkurséw ogtaszanych w roku 2024
premie motywacyjne w statej wysokosci, zwiekszajgce kwote przyznanego dofinansowania,
zalezne od terminowej realizacji kamieni milowych: rejestracji badania w URPL, rekrutacji 50%
i 100% pacjentéw.

2 ABM przeprowadza regularnie spotkania z os$rodkami sponsordw, a w przypadkach
dotyczacych zmian w zakresie wskaznikéw projektéw — spotkania konsultacyjne z gtéwnymi

badaczami.

Réwnie wazne jak zmiany wprowadzane z mys$lg o sprawniejszej realizacji projektdw sg szkolenia
organizowane przez Agencje. Szkolenia te majg na celu rozpowszechnianie informacji wsréd
beneficjentow, dotyczacych dobrych praktyk w badaniach klinicznych, prawidtowego realizowania
dziatan objetych projektem (aspekty prawne, administracyjne) oraz omawiajgce najwazniejsze aspekty
dotyczace pacjentéw w badaniu klinicznym. Poszczegdlne szkolenia przeprowadzone w roku 2023

zostaty przedstawione w kolejnosci tematycznej:
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2 Szkolenia utatwiajace realizacje projektow:

v' Biomedyczne badania naukowe — jak zaczac¢ i zdoby¢ grant?

v' Zasady budzetowania badan klinicznych

v RODO w badaniach klinicznych

v' Koordynowanie badania klinicznego

v" Kontraktowanie badan klinicznych - umowy i negocjacje

v' Zawieranie i rozliczanie umdw na realizacje badan klinicznych — aspekty organizacyjne, prawne
i podatkowe

Szkolenie transformacji protokotow klinicznych do Clinical Trials Information System CTIS
Inspekcje i audyty w badaniach klinicznych

Szkolenie w zakresie raportowania wykonanych dziatari w okresie sprawozdawczym
Szkolenie z poprawnego przygotowywania raportéw z analizy $érédokresowej i raportu
koncowego

2 Szkolenia dotyczace dobrych praktyk w badaniach klinicznych:

GCP - teoria w praktyce badan klinicznych

Pacjent w badaniach klinicznych — $wiadoma zgoda

Badania kliniczne w populacji pediatrycznej

Pielegniarka w badaniach klinicznych

Dziatania promocyjne oraz rekrutacja pacjentéw w badaniu klinicznym

Prowadzenie dokumentacji badan klinicznych - najwazniejsze wytyczne, przyktady

dla mtodych badaczy

Zaprezentowana ewaluacja, jest drugg z serii obejmujgcych projekty dotyczace niekomercyjnych badan
klinicznych, finansowanych przez ABM. Pozwala ona na poréwnanie tempa realizacji projektow
pierwszych w Polsce konkurséw na niekomercyjne badania kliniczne. Okreélane przez samych
beneficjentdw i wprowadzane sukcesywnie $rodki zaradcze beda miaty swoje odzwierciedlenie
w kolejnych juz realizowanych lub dopiero rozpoczynajgcych sie badaniach. Efekty w postaci podjetych
dziatann zaradczych, sygnalizowanych w trakcie analizy ,on-going” mogg okazac sie niezmiernie

przydatne do utatwienia $ciezki realizacji niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce.
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5. Spis wykresow

Wykres 1. Podstawowe informacje o projektach. Liczba projektéw 2z poszczegdlnych obszaréw
ST 0 g = Ta o4 017l o AU OO PROU OO 36
Wykres 2. Podstawowe informacje o projektach. Liczba projektdw w podziale na fazy badan. ..................... 37
Wykres 3. Podstawowe informacje o projektach. Liczba projektéw w podziale na badane terapie. .............. 40
Wykres 4. Udziat poszczegdlnych typdw partnerdw krajowych w ewaluowanych projektach [N=66]......... 45
Wykres 5. Ocena jako$ci wspétpracy beneficjentéw z osrodkami badawczymi [N=19].....cccccoveveeerreerecreercnnee. 46
Wykres 6. Liczba odrodkdw, w ktérych zaplanowano realizacje badan klinicznych oraz liczba os$rodkéw,
z ktérymi podpisane zostaty umowy dla poszczegdlnych projektdw. [N=27] ... 47
Wykres 7. Podsumowanie stanu wspdtpracy z osrodkami w analizowanych projektach.........ccoeveveerceennee 48
Wykres 8. Ocena jakosci wspédtpracy Beneficjentdw z administracjg [N=17], CRO [N=19] i CWBK [N=18]....

....................................................................................................................................................................................... 51
Wykres 9. Gtéwne obszary zmian zgtaszanych w trakcie trwania projektdw [N=27] .....cccoevrrerverrrenrrrerrerreeenns 51
Wykres 10. Proporcje zmian merytorycznych (w protokole badania klinicznego) [N=27]...cccovevrrerervrerenennes 52
Wykres 11. Stopien rekrutacji pacjentéw, a odsetek podpisanych uméw z o$rodkami i zaplanowana liczba
OSTOAKOW W PIOJEKCIE. [INZ27 ittt ssesse sttt 54
Wykres 12. Gtéwne formy rozpowszechniania informacji o badaniu klinicznym [N=27].....ccccocveevmerrrnrrrerrnrseeenns 55
Wykres 13. Dynamika projektéw realizowanych w ramach konkursu NBK 2020 [1/5] c.uovueeeeeeeeeereeeeereeeeeeeeanes 57
Wykres 14. Dynamika projektéw realizowanych w ramach konkursu NBK 2020 [2/5] ..ccvvueeereereneeneeserssesesenanes 58
Wykres 15. Dynamika projektéw realizowanych w ramach konkursu NBK 2020 [3/5] c..vueveeceeeeeeeeeeeeeereeeeeeeeeanes 59
Wykres 16. Dynamika projektéw realizowanych w ramach konkursu NBK 2020 [4/5] ..ccevuerureeerenerneeserssesesenanes 60
Wykres 17. Dynamika projektéw realizowanych w ramach konkursu NBK 2020 [5/5] c..vueveeceeeeeeereeeeereeeeeeeeeanes 61
Wykres 18. Mediana przeptywow srodkéw finansowych w projektach konkursu NBK2020 [N=29]................ 62
Wykres 19. Kategorie zmian finansowych w projektach [N=27]. .. sssssees 63
Wykres 20. Czestosé wystepowania istotnych probleméw w poszczegdlnych obszarach [N=29].................. 65
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6. Zataczniki

6.1. Zatagcznik 1. Zagadnienia do dyskusji: Ewaluacja formatywna NBK 2020

/AGADNIENIA DO DYSKUSII:
EWALUACIA FORMATYWNA KONKURSU
NIEKOMERCYINE BADANIA KLINICZNE 2020

1. Przedstawienie osdb z ABM
2. Podzigkowanie za zgode na udziat w spotkaniu
3. Przedstawienie celu spotkania
4, Przedstawienie Gtdwnego Badacza/innej osoby ze strony Beneficjenta obecnej na spotkaniu
5. Krdtki opis projektu przez Beneficjenta
5.1. Badania genetyczne [tak/nie]
6. Gtodwne etapy projektu
7. Ktdre etapy przebiegaja zgodnie z planem?
8. Ktdre etapy s opdZnione?
9. Kluczowe problemy na poszczegdlnych etapach
9.1. Przyczyny problemow
9.2. Prawdopodobieristwo zajscia
9.3. Wptyw na projekt
9.4. Przeciwdziatanie
10. Ocena wspotpracy z ABM na poszczegolnych etapach
10.1. Mocne strony
10.2. Obszary do poprawy
10.3. Sposoby, czestotliwos¢ i jakos¢ kontaktu
11. Wprowadzanie zmian w projektach
11.1. Rodzaje zmian: metodyka, finansowe, organizacyjne, inne
11.2. Przyczyny zmian
11.3. Ewentualne propozycje usprawnien
. Rekrutacja i kontakt z pacjentami
12.1. Przyczyny opoinien w rekrutacji
12.2. Przeciwdziatanie opdinieniom
12.3. Sposoby kontaktu
12.4. Problemy w kontaktach
. Definiowanie kosztow: lek i placebo/wynagrodzenia/pozostate koszty
13.1. Od czego zalezy definiowanie kosztow
13.2. Problemy przy definiowaniu kosztow
13.3. Srodki niewydatkowane oraz oszczednosci w projekcie
14. Wspdtpraca z CRO
15. Wspdtpraca z CWEBK
15.1. Zakres wspotpracy
15.2. Ocena wspdtpracy
15.3. Gtdwne problemy we wspdtpracy
16. Wspdtpraca z osrodkami
16.1. Liczba osrodkow
16.2. Ocena wspdtpracy
16.3. Gtdwne problemy we wspdtpracy
17. Partnerzy projektu i ewentualne problemy w tym zakresie
17.1. Zagraniczni
17.2. Prywatni
18. Podziekowanie za spotkanie|

1

1]

1

w

n
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6.2. Zatgcznik nr 2. Ankieta oceny projektu: Ewaluacja formatywna NBK 2020

EWALUACIA FORMATYWNA KONKURSU NBK 2020

Zaproszenie
Szanowni Paristwo,

Kierujemy do Paristwa ankiete w ramach ewaluacji formatywnej konkursu na Niekomercyjne Badania
Kliniczne edycja 2020 organizowanego przez Agencje Badar Medycznych. Na wypetnienie ponizszej
ankiety potrzebny jest czas, rdwnowazny wizycie jednego pacjenta, a efekt, jaki mamy nadzieje
uzyskad dzigki Paristwa uprzejmosci, przetozy sie na polepszenie jakosci pracy z tysigcami pacjentow
objetych niekomercyjnymi badaniami klinicznymi.

Zapraszamy do wypetnienia ankiety!
Podstawowe informacje o projekcie

1. Prosze zaznaczyc numer realizowanego projektu. Odpowied? na podstawie bazy.

QO [projekt]

2. Prosze zaznaczyd faze badania klinicznego, ktdra jest realizowana w projekcie {#p1}.
Mozliwosc wskazania jednej odpowiedzi.

faza

fazal/fazall

fazall

fazall /fazalll

faza lll

fazalll / faza IV

faza IV

OO0 o0 0O 000

3. Prosze o wpisanie numeru w klasyfikacji ICD-10 oraz nazwy jednostki chorobowej, ktorych
dotyczy projekt {#p1}.
o]

4. Czy projekt {#p1} dotyczy choroby rzadkiej?
Prosze wpisac liczbe z wigkszg od 0.
O tak (prosze podad kod ORPHA)

O nie

B

Agencja Badan M zrych,
ul Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 W
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Wsparcie w prowadzeniu projektu

5. Jakie jednostki pozostajace lub niebedace w strukturach Sponsora wspomagaja/ty prowadzenie
projektu {#p1}?

Mozliwosc zaznaczenia kilku odpowiedzi.

O

O
O
O

Jednostki administracyjne w ramach Pana/i jednostki naukowsej/medycznej
CRO (prosze o wpisanie nazwy firmy)
CWBK

inne jednostki (jakie?)

6. Jak ocenia Pan/i wsparcie projektu {#p1} zapewniane przez:

Tylko, jezeli respondent wspdtpracuje/wspotpracowat z dang jednostka.

! 2034 5
bardzo niska ocena bardzo wysoka ocena
Jjednostki administracyjne w ramach Panafi o olol e o
Jednostki naukowej/medycznej
CRO o o o | o o
CWBK o o | o o o
inne jednostki o} o | o | o o

7. Prosze podac nazwe firmy, ktdra przygotowata eCRF w projekcie {#pl}.

o]
8]

nazwa firmy

nie mamy jeszcze przygotowanego eCRF

8. Jak ocenia Pan/i eCRF przygotowany w projekcie {#p1} przez firme [nazwa firmy]?

Tylko, jezeli w projekcie jest juz przygotowany eCRF.

O

o]
8]
o]
o

1 ceena bardze niska
2
3
4

5 ocena bardzo wysoka

Wspdtpraca z osrodkami

9. Czy w projekcie {#p1} zaplanowano wspétprace z esrodkami rekrutujgcymi pacjentow?

Mozliwosc wskazania jednej odpowiedzi.

O tak

e}

Agencja Badan Me
ul Stanistawa Mon

nie

farszawa
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10. Osrodki w projekcie {#p1}:

Tylko, jezeli w projekcie zaplanowano wspdtprace z osrodkami. Prosze wpisac liczbe z przedziatu

<0; 99>.

zaplanowanych we Whniosku o Dofinansowanie (z uwzglednieniem
zmian zaakceptowanych przez ABM)

z ktdrymi podpisano umowy do dnia wypetniania ankiety

w ktorych zrekrutowano pacjentéw do dnia wypetniania ankiety

Liczba osrodkéw

11. Jak ocenia Pan/i poziom wspdtpracy z osrodkami w projekcie {#p1}7? Tylko, jezeli w projekcie

zaplanowano wspdtprace z osrodkami. Mozliwosc zaznaczenia jednej odpowiedzi.

O 1 ocena bardzo niska
o 2
o 3
o 4
8]

5 ocena bardzo wysoka
Lek i placebo w projekcie

12. Czy do realizagji projektu {#p1} potrzebny bytfjest zakup:

leku placebo
tak — lek zostat zakupiony bezposrednio od o
producenta (prosze podac nazwe producenta)
tak — lek/placebo zostat/o zakupiony/e przez hurtownig o o
farmaceutyczna (prosze podac nazwe hurtowni):
tak — lek/placebo zostat/o wytworzony/e na o o
zamowienie (prosze podac nazwe wytworcy):
nie o o

13. Czy w trakcie realizacji projektu {#p1} wystapity trudnosci z zakupem:
Tylko, jezeli potrzebny byt zakup lekuw/placebo.

leku placebo
tak (jakie?) o o
nie placebo o o

Agencya Badan M
ul Stanistawa Moni

Warszawa

w
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Informacja o badaniu

14. Jak informacja o realizowanym badaniu jest rozpowszechniana werdd pacjentdw Lub ich rodzin?
Mozliwosc zaznaczenia kilku odpowiedzi. Lista rotowana.

broszury, ulotki

media spotecznosciowe

organizacje pacjenckie

strona internetowa jednostki akademickiej/naukowej

strona internetowa projektu

inny sposob (jaki?)

O0O0OoooQdao

informacja o badaniu nie jest rozpowszechniana (odpowied? wyklucza pozostate)
Rekrutacja pacjentéw
15. Pacjenci w projekcie {#pl}:

Liczba pacjentéw
zgodna z Whioskiem o Dofinansowanie podlegajacym ocenie konkursowej
po wprowadzeniu zmian zaakceptowanych przez ABM

zrekrutowanych do dnia wypetniania ankiety

16. Czy w projekcie {#p1} planowana jest rekrutacja pacjentdw niepetnoletnich?
O tak
QO nie
17. Prosze wpisac date zrekrutowania do badania pierwszego pacjenta w projekcie {#p1}.
Tylko, jezeli zrekrutowano pagjenta/ow do badania.
< DD-MM-RRRR
18. Ile miesiecy wynosi catkowity planowany czas pracy z jednym pacjentem w projekcie {#p1}

(screening + leczenie + monitoring + follow up) liczony od zerowej do ostatnie] wizyty?
Prosze wpisac liczbe w przedziale <1;60>.

O liczba miesiecy:

Agencja Badan Medycznych,
ul Stanistawa Moniuszla 1A_ 00-0

Warszawa
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19. Jak ocenia Pan/i stan rekrutacji w projekcie {#p1} wzgledem planu?
Mozliwosc zaznaczenia jednej odpowiedzi.

niemozliwy do zrealizowania

watpliwy do zrealizowania

do nadrobienia

zadowalajgcy

dobry

O o O 0O OO0

doskonaty

Compliance

20. W jaki sposdb monitoruje sie w projekcie {#p1} przestrzeganie przez pacjentow zalecen
terapeutycznych (compliance/adherencje)? Mozliwosc zaznaczenia kilku odpowiedzi.

O dzienniczki wypetniane przez pacjentow

O zliczanie opakowan

O odnotowywanie przez personel medyczny

O inne (jakie?)

O compliance w projekcie nie jest monitorowany (odpowiedz wyklucza pozostate)
21. W jakiej formie pacjenci wypetniajg dzienniczki w projekcie {#p1}?

Tylko, jezeli respondent wskazat dzienniczki w poprzednim pytaniu.

O forma papierowa

O forma elektroniczna

O inna forma (jaka?)

22 Czy w projekcie {#pl} wdrozono procedure na wypadek niskiego compliance?

O tak (jakie srodki podjeto/zostana podjete?)

O nie
O nie dotyczy
Agencja Badan M cznych,

Warszawa

ul Stanistawa M

[54]
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Bezpieczenstwo

23. Prosze wskazac liczbe poszczegolnych zdarzen, ktore miaty migjsce w projekcie {#p1} do dnia

wypetniania ankiety.

Liczba zdarzen
ADR - Adverse Drug Reaction (niepozadane dziatania leku)
AE - Adverse Event (zdarzenia niepozadane)
SAE - Serious Adverse Event (cigzkie zdarzenia niepozadane)

SUSAR - Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction of medicinal product
(podejrzewane niespodziewane ciezkie niepozadane dziatania produktu leczniczego)

Zmiany i problemy w projekcie

24. Jakie zmiany finansowe byty zgtaszane w trakcie trwania projektu {#p1}7 Prosze o zaznaczenie
wszystkich pasujacych odpowiedzi. Mozliwosc zaznaczenia kilku odpowiedzi.
O przesuniecie w czasie wydatkowania srodkdw

zmiana alokacji srodkdéw miedzy zadaniami

zmiana alokacji srodkdw miedzy kategoriami kosztéw

inne zmiany finansowe (jakie?)

O 0Ooao

w trakcie trwania projektu nie byty zgtaszane zadne zmiany finansowe
(odpowiedZ wyklucza pozostate)

25. Prosze zaznaczyd wszystkie istotne problemy finansowe, ktdre wystapity w trakcie realizadji
projektu {#p1}. Mozliwosc zaznaczenia kilku odpowiedzi.

przesunigcie w czasie wydatkowania srodkdw

zmiana kosztow projektu zwigzana z czynnikami innymi niz inflacja

wzrost kosztéw projektu zwigzany z inflacja

zawyzona/dtugotrwata wycena procedur przez osrodki rekrutujace pacjentow

inne problemy finansowe (jakie?)

Oooonooao

w trakcie realizacji projektu nie wystapity Zadne istotne problemy finansowe
(odpowied? wyklucza pozostate)

26. Jakie zmiany kadrowe byty zgtaszane w trakcie trwania projektu {#p1}? Prosze o zaznaczenie

wszystkich pasujacych odpowiedzi. Mozliwosc zaznaczenia kilku odpowiedzi.

O zmiana charakteru umdw z umowy zleceniale dzieto na umowe o prace (lub odwrotnie)
O zmiana liczby etatéw/osob zatrudnionych w projekcie
O inne zmiany kadrowe (jakie?)
O w trakcie trwania projektu nie byty zgtaszane zadne zmiany kadrowe
(odpowiedZ wyklucza pozostate)

Agencja Badan
ul Stanistawa Mt
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27. Prosze zaznaczy¢ wszystkie istotne problemy kadrowe, ktdre wystapity w trakcie realizacji

projektu {#p1}. Mozliwosc zaznaczenia kilku odpowiedzi.

O

Oooooag

brak na rynku odpowiednie] klasy specjalistéw (prowadzacych projekty od strony
administracyjnej)

duza konkurencja miedzy badaczami o dostep do odrodkdw i CRO

zmiana charakteru umdw z umowy zlecenialo dzieto na umowe o prace (lub cdwrotnie)
zmiana liczby etatdw osdb zatrudnionych w projekcie

inne problemy kadrowe (jakie?)

w trakcie realizacji projektu nie wystapity zadne istotne problemy kadrowe
(odpowied? wyklucza pozostate)

28. Jakie zmiany organizacyjne byty zgtaszane w trakcie trwania projektu {#p1}? Prosze o

zaznaczenie wszystkich pasujacych odpowiedzi. Mozliwosc zaznaczenia kilku odpowiedzi.

0O
0O

O
O

zmiana listy/ liczby odrodkdw uczestniczacych w projekcie

zmiana termindw realizagji przynajmniej jednego etapu projektu (jaki/e to etap/y?)

inne zmiany organizacyjne (jakie?)
w trakcie trwania projektu nie byty zgtaszane zadne zmiany organizacyjne
|odpowied? wyklucza pozostate)

29. Prosze zaznaczyt wszystkie istotne problemy organizacyjne, ktdre wystapity w trakcie realizacji

projektu {#p1}. Mozliwosc zaznaczenia kilku odpowiedzi.

O

O
O
O
O

O 0o

problemy z zabezpieczeniem leku/placebo do badania

(termin waznosci/wielkos¢ partii w odniesieniu do planu rekrutacji)
zbyt wolno dziatajgca administracja jednostki naukowej/akademickiej
zmiana listy/liczby osrodkdw uczestniczgcych w projekcie

zmiana termindw realizacji przynajmnigj jednego etapu projektu (jaki/e to etaply?)

konflikty personalne w osrodkach

inne problemy organizacyjne (jakie?)

w trakcie realizacji projektu nie wystapity zadne istotne problemy organizacyjne
|odpowied? wyklucza pozostate)

30. Prosze zaznaczy¢ wszystkie istotne problemy prawne, ktdre wystapity w trakcie realizagi

projektu {#p1}. Mozliwosc zaznaczenia kilku odpowiedzi.

O
O

Agenga Badan Me
ul Stanistawa Me

podpisywanie umdw z osrodkami

przedtuzajace sie procedury przetargowe (skomplikowane przepisy Prawa Zamdwien
Publicznych)

inne problemy prawne (jakie?)

w trakcie realizacji projektu nie wystapity zadne istotne problemy prawne
|odpowiedz wyklucza pozostate)

cznych,
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31. Jakie zmiany merytoryczne byty zgtaszane w trakcie trwania projektu {#p1}? Prosze o zaznaczenie
wszystkich pasujacych odpowiedzi. Mozliwos¢ zaznaczenia kilku odpowiedzi.
zmiany wniosku na etapie tworzenia protokotu badawczego

Zmiany Zwigzane z uwagami/rekomendacjami Komisji Bioetyczne)

O

O

O zmiany zwigzane z uwagami/rekomendacjami URPL

O zmiany zwigzane ze zmiang liczby pacjentow planowanych w badaniu

O zmiany zwiazane z kryteriami wigczenia lub wytaczenia pacjentow do badania/z badania
O

zmiany zwigzane z modyfikacjg procedury badawczej (dany element nie dziatat zgodnie z
oczekiwaniami)

O

zmiany zwiazane z ukazaniem sie publikacji naukowej, ktorej wyniki powinny by¢
uwzglednione w projekcie

O

inne zmiany merytoryczne (jakie?)
O w trakcie trwania projektu nie byty zgtaszane Zadne zmiany merytoryczne
(odpowied? wyklucza pozostate)

32. Prosze zaznaczyd wszystkie istotne problemy merytoryczne, ktdre wystapity w trakcie realizagji
projektu {#pl}. Mozliwosc zaznaczenia kilku cdpowiedzi.
O zwigzane z modyfikacja wniosku na etapie tworzenia protokotu badawczego
O zwigzane z uzyskaniem akceptacji protokotu przez Komisje Bicetyczng
O zwigzane z uzyskaniem akceptacji protokotu przez URPL
=

zwigzane z modyfikacja procedury badawczej (dany element nie dziatat zgodnie z
oczekiwaniami)

O

zwigzane z ukazaniem sie publikacji naukowej, ktdrej wyniki powinny by uwzglednione w
projekcie

zwigzane za zmiang liczby pacjentdw planowanych w badaniu

zwigzane z duza liczba odmadw w rekrutagji

inne problemy merytoryczne (jakie?)

Oo0oaQo

w trakcie realizacji projektu nie wystapity zadne istotne problemy merytoryczne
(odpowiedZ wyklucza pozostate)

33. Jakie inne zmiany byty zgtaszane w trakcie trwania projektu {#pl}? Prosze o zaznaczenie
wszystkich pasujacych odpowiedzi. Mozliwosc zaznaczenia kilku odpowiedzi.
O inna zmiana 1 (jaka?)
O inna zmiana 2 (jaka?)
O inna zmiana 3 (jaka?)
O w trakcie trwania projektu nie byty zgtaszane zadne inne zmiany
(odpowiedZ wyklucza pozostate)
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34. Prosze zaznaczy¢ wszystkie istotne inne problemy, ktdre wystapity w trakcie realizagji projektu
{#p1}. Mozliwosc zaznaczenia kilku odpowiedzi.
O zaburzenia zwigzane z COVID19 i funkcjonowaniem stuzby zdrowia w okresie pandemii
inny problem 1 (jaki?)
inny problem 2 (jaki?)
inny problem 3 (jaki?)

Ooo0ooao

w trakcie realizacji projektu nie wystapity inne istotne problemy
(odpowiedZ wyklucza pozostate)

Potencjalne dodatkowe wsparcie w realizacji projektu

35. Prosze zaznaczyd 3 najwazniejsze obszary, w ktérych potencjalne wsparcie mogtoby, Pana/i
zdaniem, istotnie wspomdc realizacje projektu badan klinicznych. MoZliwos¢ zaznaczenia do 3
odpowiedzi.

Internetowe podrecznikifopisy procedur przygotowane przez ABM:

O internetowy podrecznik pisania wniosku o dofinansowanie projektu

internetowy podrecznik dobrych praktyk w niekomercyjnych badaniach klinicznych

szkolenie dla twdrcdw protokotdw — opracowanie listy zalecanych punktdw koricowych

szkolenie z przygotowania badania do oceny przez Centralng Komisje Bioetyczna

O0oao

opis procedury wprowadzania zmian w projekcie finansowanym przez ABM (kolejne kroki)
O internetowy przewodnik jak przygotowac sie do kontroli URPL (zalecenia URPL)
Wparcie w realizacji projektu:
O analiza wykonalnoéci projektu — informacja o mozliwych problemach
O wsparcie przy przygotowaniu wniosku do URPL
O wsparcie w prowadzeniu czesci administracyjnej, wskazowki jak przeprowadzic dany proces
O wsparcie przy przygotowaniu i realizacji analiz statystycznych (np. narzedzia randomizacyjne
dla matych grup)
O wsparcie w przeprowadzaniu przetargow
Wsparcie przy wspdtpracy z osrodkami rekrutujgoymi pacjentdw:
O standaryzacja, wzorce umow
O standaryzacja (ryczattowe ceny) za procedury
O listy intencyjne (utatwiajace nawigzanie wspdtpracy na standardowych warunkach)
Wesparcie w rekrutacji pacjentédw:
O dodatkowe zachety dla osrodkdw rekrutujacych pacjentow (w jakiej formie?)

O przystepne informacje na stronie internetowej ABM dla pacjentow i lekarzy POZ (opis
choroby, osoby kontaktowe, terminy)

Wsparcie prawne
O porady prawne
O wydawanie interpretacji przepisdw
O wsparcie instytucji odwotawczej rozstrzygajacej spory z partnerami, osrodkami
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m

inicjowanie zmian w prawie upraszczajacych prowadzenie badan klinicznych

Wsparcie dla administracji

m

szkolenia dla administracji jednostek naukowych i akademickich

Spotkania, kontakty

i
i

spotkania indywidualne (jak czesto?)

wymiana wiedzy | doswiadczen miedzy Beneficjentami (jak czesto?)

Inne formy wsparcia

[mi

O0ogdao

internetowa platforma wymiany informacji migdzy Beneficjentami
(dostepna jedynie dla Beneficjentow i ABM))

inna forma wsparcia 1 (jaka?)

inna forma wsparcia 2 (jaka?)

inna forma wsparcia 3 (jaka?)

dodatkowe wsparcie w realizacji projektu nie jest potrzebne (odpowied? wyklucza pozostate)

Efekty projektu

36. Prosze o przedstawienie liczb obrazujacych efekty naukowe projektu {#pl}.

Liczba

doniesien na konferencjach ogdlnopolskich

zaprezentowanych do dnia wypetniania ankiety

doniesien na konferencjach miedzynarodowych

zaprezentowanych do dnia wypetniania ankiety

publikacji wydanych do dnia wypetniania ankiety

publikacji planowanych po dniu wypetniania ankiety

37. Prosze o wpisanie dla kazdej publikacji wydanej do dnia wypetnienia ankiety:

O

i
O
i

tytut publikagji
tytut czasopisma, w ktorym nastapita publikacja
nazwisko Gtéwnego Badacza jest wymienione wérdd autoréw

publikacja posiada afiliacje ABM

38. Jaka jest przewidywana forma wykorzystania wynikow badania klinicznego {#p1}7 Mozliwosc

zaznaczenia kilku odpowiedzi.

O

i
O
i

poszerzenie wiedzy
aktualizacja standarddw postepowan klinicznych (procedur)
wskazanie nowej opcji terapeutycznej

inne (jakie?)

To juz wszystkie pytania. Bardzo dziekujemy za poswiecony czas i wypetnienie ankiety.

Zespdt ABM ds. Ewaluagji Formatywnej Konkursu NBK 2020

Agencja Badan
ul Stanistawa Monit
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