Nabdr otwarty w poszukiwaniu Konsorcjantéw w projekcie pt.: ,,CancerProBiom -
Randomizowane, podwadjnie zaslepione, kontrolowane placebo badanie kliniczne oceniajace
wptyw suplementacji empirycznej lekiem probiotycznym (PB) na wyniki leczenia chorych z
nowotworami ztosliwymi uktadu oddechowego.”

Projekt dotyczy: potwierdzenia klinicznego dziatania prozdrowotnego probiotykéw i wprowadzenia PB
do rekomendacji leczenia onkologicznego.

Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu (LIDER) poszukuje Konsorcjantéw,
ktdrzy w projekcie finansowanym ze srodkéw ABM (w ramach konkursu: "Konkurs na niekomercyjne
badania kliniczne w obszarze choréb cywilizacyjnych ABM/2021/3”), wykonajg nastepujgce zadania:

Konsorcjant 1:

- wykonanie kluczowych dla realizacji projektu oznaczen, w tym genetycznej oceny mikrobiomu
jelitowego z wykorzystaniem sekwencjonowania oraz oznaczania metabolomu,

- profilowanie metabolitéw oraz analiza metods tzw. ,metabolicznego odcisku palca” (z ang.
metabolic fingerprinting) probek surowicy krwi i katu z wykorzystaniem metod spektrometrii mass.
Profilowanie metabolomiczne bedzie przeprowadzone metoda chromatografii cieczowej w pofaczeniu
ze spektrometrem mas typu potrdjny kwadrupol (LC-QQQ-MS 6470, Agilent Technologies, SantaClara,
California, USA) przy wykorzystaniu kitu Absolute-IDQ p180 (Biocrates, Innsbruck, Austria).
Niecelowane analizy metabolomiczne zostang przeprowadzone metodg chromatografii cieczowej w
potgczeniu ze spektrometrig mas wysokiej rozdzielczosci opartg na analizie czasu przelotu (6545 LC-
QTOF-MS, Agilent Technologies, Santa Clara, California, USA).

- wykonanie bioinformatycznej analizy danych z sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS) oraz
prowadzenie badan mikrobiologicznych, w tym badan nad metagenomami, przy wykorzystaniu
zaawansowanych metod obliczeniowych i statystycznych.

- przeprowadzenie rozszerzonej analizy metagenomicznej z wykorzystaniem podejscia ptytkiego
sekwencjonowania metagenomu (ang.Shallow Shotgun Metagenomics — SSM);

- analiza statystyczna oraz analiza farmakoekonomiczna;
Konsorcjant 2:

- analizy fenotypowe, genotypowe i metagenomowe (WGS) indywidualnych szczepow bakterii oraz
mikrobioty przewodu pokarmowego;

Celem Konsorcjum jest wspdlne przygotowanie, a w przypadku przyznania dofinansowania — wspdlna
realizacja Projektu w obszarze chordb cywilizacyjnych.

Konsorcjanci bedg zobowigzani do uczestniczenia w procesie powstawania projektu, w jego realizacji,
rozliczeniu - na warunkach okreslonych przez LIDERA i zgodnych z umowa z ABM.

Konsorcjanci muszg spetnia¢ warunki okreslone w konkursie "Konkurs na niekomercyjne badania
kliniczne w obszarze chordb cywilizacyjnych ABM/2021/3”, w zakresie podmiotowej dopuszczalnosci
(w tym wszystkie warunki formalne).



Konsorcjanci powinni posiadac¢ zespdt, infrastrukture oraz powinni posiada¢ doswiadczenie w
dziatalnosci na rzecz leczenia lub poprawy stanu zdrowia oséb w obszarze choréb cywilizacyjnych.
LIDER Konsorcjum i Konsorcjanci wspdlnie realizujg Projekt pod wzgledem merytorycznym, tzn.
uczestniczg w tworzeniu projektu Badania klinicznego, w tym w szczegdlnosci uczestniczg w
przygotowaniu zatozen Whniosku, uczestniczg w projektowaniu protokotu Badania klinicznego,
uczestniczg w procesie rejestracji Badania, a takze uczestnicza w analizie danych bedgcych wynikiem
Badania klinicznego oraz prowadzg wspdlng polityke finansowa (uczestniczg w ponoszeniu kosztow
zwigzanych z realizacjg Projektu) objetg Umowg Konsorcjum, a takze sg, na tej samej podstawie,
wzajemnie zobowigzani do wspdlnego dazenia do osiggniecia celu Projektu. Sg w tym zakresie réwniez
zobligowani do skoordynowanego dziatania.

Konsorcjanci powinni zaproponowa¢ wktad (infrastrukture, kadre, zakres badan klinicznych), ktéry
moga zaangazowac na potrzeby projektu oraz udzieli¢ informacji o dziatalnosci (w tym przedtozy¢
wymagane zatgczniki / podpisaé Umowe Konsorcjum w terminie okreslonym w ogtoszeniu o
Konkursie), ktére umozliwig ztozenie wniosku.

LIDER w procedurze wyboru Konsorcjantéw uwzgledni:

- w przypadku Konsorcjanta 1: zgodnos$¢ dziatania potencjalnego Konsorcjanta z celami Konsorcjum,
deklarowanego wktadu potencjalnego Konsorcjanta w realizacje celu Konsorcjum, doswiadczenie w
realizacji badan klinicznych, do$wiadczenie w diagnostyce/terapii choréb nowotworowych.

- w przypadku Konsorcjanta 2: zgodnos$¢ dziatania potencjalnego Konsorcjanta z celami Konsorcjum,
deklarowanego wktadu potencjalnego Konsorcjanta w realizacje celu Konsorcjum, doswiadczenie w
diagnostyce/terapii choréb nowotworowych.

Zgtoszenia mozna sktadac tacznie - na petnienie w Projekcie funkcji Konsorcjanta 1 oraz Konsorcjanta
2 lub oddzielnie - na petnienie funkcji Konsorcjanta 1 lub Konsorcjanta 2.

Zgtoszenia nalezy sktadac osobiscie, poczty, droga elektroniczng do dnia 14.10.2021 r. - na adres
wskazany w zaktadce na stronie internetowej LIDERA.

Zgtoszenie zawieraé powinno:

-informacje (nazwa, NIP, REGON) wraz z deklaracjg uczestnictwa (podpisane przez osobe uprawniong
do reprezentacji);

-informacje potwierdzajace spetnienie warunkéw stawianych Konsorcjantom w projekcie zgodnie z
Regulaminem:

https://abm.gov.pl/pl/konkursy/aktualne-nabory-1/1000,Konkurs-na-niekomercyjne-badania-
kliniczne-w-obszarze-chorob-cywilizacyjnych-ABM.html|

W przypadku Zgtoszenia na petnienie funkcji Konsorcjanta 1:
-informacje o:

e doswiadczeniu potencjalnego Konsorcjanta w zakresie prowadzonych badan naukowych
dotyczacych wptywu antybiotykdw i mikrobioty na uktad immunologiczny;

e potencjale kadry naukowej potencjalnego Konsorcjanta, ktéra moze zosta¢ zaangazowana do
realizacji projektu: klinicystow onkologéw, internistow, dietetykow, mikrobiologéw,
farmaceutéw, epidemiologéw zywieniowych, biostatystykdw oraz gastroenterologéw -


https://abm.gov.pl/pl/konkursy/aktualne-nabory-1/1000,Konkurs-na-niekomercyjne-badania-kliniczne-w-obszarze-chorob-cywilizacyjnych-ABM.html
https://abm.gov.pl/pl/konkursy/aktualne-nabory-1/1000,Konkurs-na-niekomercyjne-badania-kliniczne-w-obszarze-chorob-cywilizacyjnych-ABM.html

majacych znaczace doswiadczenie w wykorzystaniu klinicznym probiotykéw dostepnych w
Polsce;

doswiadczeniu kadry naukowej potencjalnego Konsorcjanta w realizacji badan klinicznych (we
wspotpracy ze szpitalem klinicznym);

doswiadczeniu potencjalnego Konsorcjanta w prowadzeniu innowacyjnych badan
wielkoskalowych obejmujgcych w szczegdlnosci nowatorskie techniki zwigzane z rozwojem
sztucznej inteligencji w medycynie, genomika, metabolomika i bioinformatyka;

posiadanym odpowiednim zapleczu laboratoryjnym, ktére pozwoli na wykonanie kluczowych
dla realizacji projektu oznaczen w tym genetycznej oceny mikrobiomu jelitowego z
wykorzystaniem sekwencjonowania oraz oznaczania metabolomu;

doswiadczeniu potencjalnego Konsorcjanta w realizacji projektéw naukowych zwigzanych z
diagnostyka personalizowang i terapig choréb nowotworowych;

doswiadczeniu potencjalnego Konsorcjanta w prowadzeniu analiz statystycznych oraz
farmakoekonomicznych;

W przypadku Zgtoszenia na petnienie funkcji Konsorcjanta 2:

Informacje o:

doswiadczeniu potencjalnego Konsorcjanta w prowadzeniu analiz fenotypowych,
genotypowych i metagenomowych indywidualnych szczepdéw bakterii oraz mikrobioty
przewodu pokarmowego;



