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OGŁOSZENIE OTWARTEGO NABORU OŚRODKÓW  

nr 1/pedDUET_CD /2026

Instytut „Pomnik- Centrum Zdrowia Dziecka”
ogłasza otwarty konkurs na wybór ośrodków do wspólnej realizacji niekomercyjnego badania klinicznego
“Wieloośrodkowe, podwójnie zaślepione, randomizowane badanie porównujące skuteczność i bezpieczeństwo podwójnej terapii biologicznej ustekinumabem i wedolizumabem z monoterapią ustekinumabem u dzieci z chorobą Leśniowskiego-Crohna po niepowodzeniu terapii anty-TNF (pedDUET-CD)”.

Tytuł oryginalny badania:

„Multicenter, double-blind, randomized trial comparing the efficacy and safety of dual biologic therapy with ustekinumab and vedolizumab to monotherapy with ustekinumab in pediatric patients with Crohn's disease who had failed anti-TNF therapy (pedDUET-CD)”

finansowanego przez Agencję Badań Medycznych.






















                       





     Warszawa, dnia 17.08.2026 r.
	
Instytut „Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka” (dalej: IPCZD) zaprasza do wspólnej realizacji niekomercyjnego badania klinicznego “Wieloośrodkowe, podwójnie zaślepione, randomizowane badanie porównujące skuteczność i bezpieczeństwo podwójnej terapii biologicznej ustekinumabem i wedolizumabem z monoterapią ustekinumabem u dzieci z chorobą Leśniowskiego-Crohna po niepowodzeniu terapii anty-TNF (pedDUET-CD)”.

Tytuł oryginalny badania: „Multicenter, double-blind, randomized trial comparing the efficacy and safety of dual biologic therapy with ustekinumab and vedolizumab to monotherapy with ustekinumab in pediatric patients with Crohn's disease who had failed anti-TNF therapy, "pedDUET-CD"

Badanie będzie realizowane przez IPCZD oraz ośrodki wybrane w ramach niniejszego konkursu, na podstawie odrębnych umów regulujących zasady współpracy przy realizacji badania klinicznego pedDUET-CD.

I. Cel współpracy: 
Wspólna realizacja niekomercyjnego badania klinicznego pt "pedDUET-CD"

II. Opis badania:
Badanie pedDUET-CD będzie prowadzone w grupie 60 pacjentów pediatrycznych w wieku 6–17 lat z umiarkowaną lub ciężką postacią choroby Leśniowskiego-Crohna, u których nie powiodła się terapia anty-TNF. Jest to wieloośrodkowe, podwójnie zaślepione badanie kliniczne z randomizacją, mające na celu ocenę skuteczności i bezpieczeństwa terapii skojarzonej ustekinumabem i wedolizumabem w porównaniu z monoterapią ustekinumabem.
Uczestnicy zostaną losowo przydzieleni do jednego z dwóch ramion badania: terapii skojarzonej (ustekinumab + wedolizumab) lub monoterapii ustekinumabem z placebo. Planowana liczba uczestników wynosi 60 pacjentów (po 30 w każdej grupie terapeutycznej).
Badanie obejmuje okres kwalifikacji, leczenie indukcyjne, leczenie podtrzymujące oraz obserwację bezpieczeństwa po zakończeniu terapii. Ocena skuteczności leczenia będzie prowadzona m.in. na podstawie zmian aktywności choroby ocenianej według skali PCDAI, natomiast ocena bezpieczeństwa będzie obejmowała monitorowanie zdarzeń niepożądanych podczas całego okresu udziału pacjenta w badaniu.
Celem badania jest określenie czy terapia skojarzona ustekinumabem i wedolizumabem zapewnia większą skuteczność kliniczną niż monoterapia ustekinumabem przy zachowaniu porównywalnego profilu bezpieczeństwa.
III. Warunki udziału w konkursie:
Udział w konkursie może wziąć ośrodek, który spełnia następujące wymagania: 
1) Posiada wykwalifikowany zespół badawczy posiadający odpowiednie kwalifikacje do przeprowadzenia badania zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa oraz zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP).
2) Posiada wyposażenie niezbędne do przeprowadzenia ww. niekomercyjnego badania klinicznego - lista wymaganego sprzętu znajduje się w załączniku nr 1.
3) Posiada doświadczenie w prowadzeniu badań klinicznych (w tym również w projektach finansowanych ze środków ABM).
4) Jest w stanie zrekrutować nie mniej niż 3 pacjentów. Ostateczna liczba pacjentów przewidzianych do rekrutacji w poszczególnych ośrodkach zostanie ustalona przez Sponsora po zakończeniu postępowania konkursowego.
5) Posiada odpowiednie zaplecze organizacyjne, kadrowe i techniczne umożliwiające realizację procedur przewidzianych w protokole badania.

IV. Zgłoszenie powinno zawierać:

1) Wypełniony Załącznik nr 1 do niniejszego ogłoszenia.
2) Dokumenty potwierdzające status prawny podmiotu składającego ofertę oraz umocowanie osób reprezentujących podmiot.

V. Liczba ośrodków:
IPCZD zastrzega sobie prawo do wyboru 13 ośrodków do wspólnej realizacji niekomercyjnego badania klinicznego. Łącznie w badaniu będzie uczestniczyć 14 ośrodków, w tym IPCZD jako Sponsor i ośrodek badawczy.
VI. Kryteria wyboru:

a) Doświadczenie w prowadzeniu badań klinicznych.
b) Doświadczenie w realizacji projektów finansowanych ze środków Agencji Badań Medycznych.
c) Doświadczenie w diagnostyce i leczeniu pacjentów pediatrycznych z chorobą Leśniowskiego-Crohna lub innymi nieswoistymi chorobami zapalnymi jelit.
d) Potencjał rekrutacyjny ośrodka, w szczególności liczba pacjentów spełniających kryteria udziału w badaniu.
e) Odpowiednie wyposażenie ośrodka oraz kwalifikacje zespołu badawczego umożliwiające realizację procedur przewidzianych w protokole badania.
f) Doświadczenie ośrodka w prowadzeniu badań klinicznych z udziałem pacjentów pediatrycznych.

VII. Sposób przygotowania oferty:
1) Ofertę wraz z załącznikami należy przedstawić w języku polskim w formie pisemnej, wg wzoru Formularza ofertowego stanowiącego Załącznik nr 1 do niniejszego ogłoszenia. 
2) Oferta powinna zawierać wszystkie niezbędne informacje zgodnie z wymaganiami wobec ośrodka i zakresu oferty określonymi w niniejszym ogłoszeniu. 
3) Oferta oraz wszystkie oświadczenia składane w ramach konkursu powinny zostać podpisane przez osobę lub osoby uprawnione do reprezentowania podmiotu składającego ofertę, zgodnie z zasadami reprezentacji wynikającymi z obowiązujących przepisów prawa lub udzielonego pełnomocnictwa. W przypadku działania przez pełnomocnika, do oferty należy dołączyć stosowne pełnomocnictwo.
4) Oferta powinna być podpisana w sposób umożliwiający identyfikację osoby składającej podpis. 
VIII. Termin związania ofertą

1) Termin związania ofertą wynosi 30 dni. Bieg terminu rozpoczyna się wraz z upływem terminu składania ofert. 
2) Oferta złożona w konkursie, przestaje wiązać w przypadku:
a) wyboru innej oferty 
b) zamknięcia konkursu bez dokonania wyboru ośrodka.

IX. Wykaz oświadczeń lub dokumentów, jakie mają dostarczyć kandydaci na Ośrodek

IPCZD zastrzega sobie prawo do zażądania od kandydatów na Ośrodek przedłożenia oryginałów dokumentów lub poświadczonych za zgodność z oryginałem kopii dokumentów potwierdzających spełnianie warunków udziału w konkursie.

X. Termin i sposób składania ofert

a) Oferty należy złożyć nie później niż do dnia 22.09.2026r.
b) Oferty należy przesłać za pośrednictwem poczty elektronicznej na adres e-mail w pliku zabezpieczonym w formacie PDF (preferowany plik zabezpieczony przed edycją) na adres m.modzelewska@ipczd.pl (decyduje data wpływu)
c) Prosimy oznaczyć ofertę w temacie wiadomości: 
„Nabór nr 1/pedDUET-CD/2026 na Ośrodek do niekomercyjnego badania klinicznego pedDUET-CD”
d) Oferty, które wpłyną po wskazanym terminie nie będą rozpatrywane. 
e) Po upływie terminu składania ofert Komisja Konkursowa przeprowadzi ocenę złożonych ofert w celu wyboru ośrodków spełniających kryteria udziału w konkursie. 

XI. Wybór Ośrodka i sposób ogłoszenia
1) IPCZD dokona wyboru ośrodków na podstawie kryteriów oceny ofert określonych w niniejszym ogłoszeniu.
2) Informacja o wynikach konkursu zostanie zamieszczona na stronie internetowej IPCZD www.czd.pl.
3) Od wyników konkursu nie przysługuje odwołanie.

XII. Postanowienia końcowe

1) Ogłaszający nabór zastrzega sobie prawo do:
· wyboru jednego, kilku lub wszystkich ośrodków spełniających warunki udziału w konkursie, 
· unieważnienia naboru bez podania przyczyny.
2) W przypadku unieważnienia naboru IPCZD nie ponosi odpowiedzialności za szkody jakie poniósł z tego tytułu podmiot zainteresowany zgłoszeniem swojej kandydatury lub kandydat na ośrodek, który dokonał zgłoszenia, a w szczególności IPCZD nie ponosi odpowiedzialności za koszty przygotowania zgłoszenia. 
3) Po ogłoszeniu wyników naboru z wybranymi ośrodkami zostaną zawarte umowy regulujące szczegółowe warunki współpracy oraz zakres obowiązków Sponsora i Ośrodka przy realizacji badania.
4) W przypadku wystąpienia okoliczności uniemożliwiających zawarcie umowy z wybranym ośrodkiem, IPCZD zastrzega sobie prawo do wyboru kolejnego ośrodka spośród podmiotów uczestniczących w konkursie. 
5) Wszelkie pytania związane z prowadzonym naborem należy kierować do:
Pani Marioli Modzelewskiej 
Dział Badań Naukowych/Centrum Wsparcia Pediatrycznych Badań Klinicznych, 
tel. 22 815 19 53, e-mail: m.modzelewska@ipczd.pl 
6) IPCZD zastrzega sobie prawo do nierozpatrywania ofert niekompletnych bądź otrzymanych po terminie.

Klauzula informacyjna dotycząca przetwarzania danych osobowych w niniejszym konkursie na nabór Ośrodków, ogłoszonym przez Instytut „Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka”

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 roku w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływ takich danych oraz uchylenia Dyrektywy 95/46/WE (zwanego „RODO'') informujemy Państwa, że: 

1) Administratorem Państwa danych osobowych (dalej, jako: „Administrator”) jest Instytut „Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” z siedzibą w Warszawie (04-730), przy Al. Dzieci Polskich 20, wpisanym do rejestru przedsiębiorców prowadzonego przez Sąd Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, XIV Wydział Gospodarczy KRS, pod nr 0000092381, NIP 952-11-43-675, REGON 000557961 
2) W instytucie został wyznaczony Inspektor Ochrony Danych, z którym można skontaktować się poprzez adres email iod@ipczd.pl lub pisemnie na adres Administratora Danych. 
3) Państwa dane osobowe będą przetwarzane na podstawie art.6 akapit 1 lit f) RODO. Przetwarzanie Państwa danych osobowych odbywa się w celu zawarcia i realizacji umowy, której stronę Państwo reprezentują. 
4) Państwa dane osobowe są lub mogą być przekazywane następującym kategoriom odbiorców: 
a) dostawcom usług zaopatrującym Administratora Danych Osobowych w rozwiązania techniczne oraz organizacyjne umożliwiające zarządzanie organizacją Administratora Danych Osobowych
b) dostawcom usług prawnych oraz wpierającym Administratora Danych Osobowych w dochodzeniu należnych roszczeń. 
c) instytucjom państwowym upoważnionym z mocy prawa. 
5) Administrator Danych Osobowych przechowuje Państwa dane osobowe przez okres wskazany w przepisach ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (t. j. Dz. U. z 2020 poz. 164). 
6) Podanie przez Państwa danych osobowych jest dobrowolne. Niepodanie danych uniemożliwi zawarcie i wykonanie umowy. 
7) Przysługują Państwu następujące uprawnienia: prawo do żądania od Administratora dostępu do swoich danych osobowych, prawo do sprostowania, usunięcia danych, ograniczenia przetwarzania danych osobowych oraz prawo do przenoszenia danych osobowych. W celu skorzystania z powyższych praw, należy skontaktować się poprzez kanały komunikacji wskazane w pkt 1 i 2 powyżej. 
8) Przysługuje Państwu prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego w zakresie przetwarzania danych osobowych, tj. Prezesa Urzędu ochrony Danych Osobowych.
9) Państwa dane osobowe nie podlegają zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym profilowaniu. 
10) Państwa dane nie będą przekazywane do Państw trzecich ani organizacji międzynarodowych, chyba, że taki obowiązek wynika z przepisów prawa.



Badanie finansowane przez Agencję Badań Medycznych, Polska, numer Projektu 2025/ABM/01/00004
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