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DYSCYPLINA NAUKOWA, W 
RAMACH KTÓREJ PROJEKT 
BĘDZIE REALIZOWANY NAUKI MEDYCZNE 

(zaznaczyć właściwą) 

CZĘŚĆ A: 
OPIS PROJEKTU (w języku polskim - obligatoryjnie, w języku angielskim -
obowiązkowo temat, pozostałe pkt. opcjonalnie jeśli projekt ma być dedykowany 
również dla kandydatów z zagranicy) 

1. TEMAT PROJEKTU: 

Ocena wpływu zwiększenia dawki dapagliflozyny na kontrolę czynników ryzyka sercowo
naczyniowego u pacjentów z zespołem metabolicznym. 

2. CEL NAUKOWY PROJEKTU I ZNACZENIE PODJĘTEGO PROBLEMU 
BADAWCZEGO (max. 3000 znaków ze spacjami): 

Dapagliflozyna jest lekiem o udokumentowanej skuteczności w poprawie objawów i rokowania u 

chorych z niewydolnością serca, zarówno u chorych na cukrzycę jak i bez cukrzycy. Jest ona 

zalecana przez Europejskie Towarzystwo Kardiologicznej jako jeden z leków pierwszego rzutu w 

leczeniu niewydolności serca. Lek ten jest także zarejestrowany w leczeniu cukrzycy typu 2 oraz 

przewlekłej choroby nerek. Standardowa dawka dapagliflozyny to 1 O mg/dobę, ale w szeregu 

badań porównywano skuteczność i bezpieczeństwo dapagliflozyny stosowanej w szerokim 

zakresie od 2,5 do 50 mg/dobę, nie obserwując redukcji bezpieczeństwa wraz ze wzrostem dawki. 

Dostępne wyniki randomizowanych badań klinicznych oraz meta-analiz sugerują zależny od dawki 

wzrost efektu dapagliflozyny w poprawie profilu ryzyka sercowo-naczyniowego u osób z cukrzycą 

typu 2, co odbywa się poprzez większą redukcję masy ciała oraz stężenia HbAlc, a także wzrost 

stężenia cholesterolu HDL, podczas stosowania dawek większych niż 1 O mg. Aktualnie brak jest 

badań oceniających wpływ zwiększenia dawki dapagliflozyny na poprawę kontroli czynników 

ryzyka sercowo-naczyniowego u pacjentów z zespołem metabolicznym, co stanowi podstawę jego 

leczenia przyczynowego. Zespół metaboliczny stanowi współwystępowanie szeregu czynników 

klinicznych istotnie wpływających na ryzyko sercowo-naczyniowe. W jego skład wchodzą otyłość 

trzewna, nadciśnienie tętnicze, hipertriglicerydemia, obniżone stężenie cholesterolu HOL, 

nieprawidłowa glikemia na czczo lub rozpoznana cukrzyca typu 2. Nieleczone zaburzenia wchodzące 
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w skład zespołu metabolicznego prowadzą do wystąpienia jawnej cukrzycy typu 2 Ueśli już nie jest 

jego składową), przedwczesnego rozwoju miażdżycy i chorób sercowo-naczyniowych, będących 
główną przyczyną zgonów w krajach rozwiniętych. Planowane badanie naukowe ma na celu ocenić 

wpływ podwojenia standardowej dawki dapagliflozyny (tj. zwiększenia jej do 20 mg/dobę vs. 

standardowa dawka 10 mg/dobę) na poprawę w zakresie wybranych parametrów klinicznych (m. in. 

masa ciała, indeks masy ciała, wskaźnik obwodu talii do obwodu bioder) oraz laboratoryjnych (m.in. 

HbAlc, profil lipidowy, CRP) bezpośrednio lub pośrednio związanych z wyższym ryzykiem 

sercowo-naczyniowym u pacjentów z zespołem metabolicznym. Badanie obejmować będzie 

również działania mające na celu optymalizację profilu ryzyka sercowo-naczyniowego pacjentów 

poprzez edukację i motywację pacjenta do zdrowego stylu życia. 

3. KONCEPCJA I PLAN BADAŃ Z UWZGLĘDNIENIEM METODYKI (max. 4000 
znaków ze spacjami): 

Planowane badanie posiada aktualną zgodę na jego przeprowadzenie wydaną przez Komisj9 

Bioetyczną Uniwersytetu Mikołaja Kopernika w Toruniu przy Collegium Medicum im. Ludwika 

Rydygiera w Bydgoszczy (nr zgody: KB 240/2022). Badanie zostanie zarejestrowane w 

ogólnodostępnych rejestrach badań klinicznych clinicaltrials.gov oraz clinicaltrialsregister.eu. 

Proponowana próba kliniczna została zaplanowana jako randomizowane, otwarte, badanie III fazy. 

Badaniem zostanie objętych 200 pacjentów z zespołem metabolicznym, którzy przy pomocy 

dedykowanego programu komputerowego zostaną losowo przypisani do jednej z 2 grup badanych 

w stosunku 1 : 1 - grupa eksperymentalna ( dapagliflozyna 1 x 20 mg - n= I 00) oraz grupa kontrolna 

(dapagliflozyna 1 x 10 mg - n=l00). Rozpoznanie zespołu metabolicznego opierać będzie się na 

spełnieniu 3 z 5 następujących kryteriów: 1) zwiększony obwód talii (zależy od kraju pochodzenia 

i grupy etnicznej - w populacji europejskiej rasy białej ~80 cm u kobiet i ~94 cm u mężczyzn); 2) 

stężenie triglicerydów na czczo >1,7 mmol/1 (150 mg/dl) lub leczenie hipertriglicerydemii; 3) 

stężenie HDL-C na czczo <1,0 mmol/1 (40 mg/dl) u mężczyzn i <1,3 mmol/1 (50 mg/dl) u kobiet 

lub leczenie tego zaburzenia lipidowego; 4) ciśnienie tętnicze skurczowe ~130 mm Hg lub 

rozkurczowe ~85 mm Hg, bądź leczenie rozpoznanego wcześniej nadciśnienia t9tniczcgo; 5) 

stężenie glukozy w osoczu na czczo ~5,6 mmol/1 (100 mg/dl) lub leczenie farmakologiczne 

cukrzycy typu 2. Pacjenci oceniani będą wyjściowo oraz podczas wizyty kontrolnej po 6 

miesiącach, która kończyć będzie udział pacjenta w badaniu. Wszyscy uczestnicy badania 

otrzymają nieodpłatnie zapas badanego leku na cały czas trwania obserwacji, tj. 6 miesięcy. W 

czasie wizyt w badaniu zbierany będzie wywiad dotyczący samopoczucia, ewentualnych zdarzeń 

medycznych (hospitalizacje z powodów sercowo-naczyniowych), ocena jakości współpracy 

(liczenie zużytych/zwróconych tabletek). Pozostałe badania laboratoryjne oraz antropometryczne 

będą wykonywane zgodnie z zatwierdzonym przez Komisję Bioetyczną harmonogramem projektu. 

Rekrutacja uczestników badania opierać się będzie o pacjentów hospitalizowanych w Klinice 

Kardiologii Szpitala Uniwersyteckiego nr 1 w Bydgoszczy oraz chorych znajdujących się pod 

opieką przyklinicznej poradni kardiologicznej tego ośrodka. W przypadku wyrażenia chęci udziału 

w badaniu przez inne ośrodki badawcze (zarówno w obrębie CM UMK, jak i z innych krajowych 

ośrodków akademickich) dopuszcza się możliwość przekształcenia projektu w badanie 

wieloośrodkowe. Przeprowadzona analiza mocy próby wykazała konieczność włączenia do 

badania 170 pacjentów (85 na ramię badania), aby z 80% mocą próby wykazać zakładaną redukcj9 

stężenia HbAlc o >0,4% w grupie stosującej podwójną dawkę dapagliflozyny. Założono 

konieczność rekrutacji 200 pacjentów celem kompensacji potencjalnej 15% utraty pacjentów z 

badania (,,drop out"). 
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4. SPODZIEWANE ZNACZENIE WYNIKÓW BADAŃ Z OKREŚLENIEM WPL YWU 
NA ROZWÓJ DYSCYPLINY (max. 1500 znaków ze spacjami): 

Wykazanie wyższości podwójnej dawki dapagliflozyny w kontroli czynników ryzyka sercowo

naczyniowego u pacjentów z zespołem metabolicznym może stanowić podstawę do 

zaprojektowania i przeprowadzenia odpowiednio dużego, randomizowanego, wieloośrodkowego 

badania klinicznego oceniającego wpływ tej strategii na twarde punkty końcowe (np. śmiertelność, 

zawał serca, udar mózgu, zdarzenia sercowo-naczyniowe) oraz jej profil bezpieczeństwa w 

populacji podwyższonego ryzyka sercowo-naczyniowego jaką stanowią chorzy z zespołem 

metabolicznym. W przypadku potwierdzenia w takim badaniu korzystnego wpływu podwójnej 

dawki dapagliflozyny na rokowanie sercowo-naczyniowe u pacjentów z zespołem metabolicznym 

spodziewana jest modyfikacja krajowych i międzynarodowych zaleceń dotyczących prewencji 

sercowo-naczyniowej, modyfikacja wskazań medycznych do stosowania oraz dawkowania 

dapagliflozyny, a także potencjalne przeprowadzenie analogicznych badań w innych grupach 

pacjentów o podwyższonym ryzyku sercowo-naczyniowym. 

PROJECT DESCRIPTION 

1. TITLE OF THE PROJECT: 

Evaluation of the impact of double dose dapagliflosin on the control of cardiovascular risk 

factors in patients with metabolic syndromc. 

2. RESEARCH OBJECTIVE AND SIGNIFICANCE OF THE RESEARCH PROBLEM 
ADDRESSED: (max. 3000 characters with spaces) 

Nie dotyczy 

3. CONCEPT, PLAN AND METHODOLOGY OF THE RESEARCH PROJECT (max. 4000 

characters with spaces): 

Nie dotyczy 

4. EXPECTED SIGNIFICANCE OF RESEARCH RESUL TS AND IMPACT ON THE 
DEVELOPMENT OF THE DISCIPLINE (max. 1500 characters with spaces) : 

Nie dotyczy 
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CZĘŚĆ B: CHARAKTERYSTYKA DOROBKU NAUKOWEGO AUTORA 
PROJEKTU 

1. INFORMACJE NA TEMAT ZDOBYTYCH NA BADANIA ŚRODKÓW 
ZE ŻRÓDEŁ ZEWNĘTRZNYCH W CIĄGU 5 LAT: 

Grant nr 2019/ ABM/01/00009, Agencja Badań Medycznych: Ocena bezpieczeństwa 
i skuteczności dwóch opartych na tikagrelorze strategii deeskalacji leczenia 
przeciwplytkowego w ostrym zespole wieńcowym - randomizowanc, wieloośrodkowc, 
podwójnie zaślepione badanie kliniczne, okres realizacji 2020-2025, współautor wniosku 
grantowego, główny koordynator krajowy projektu badawczego (kierownik projektu: prof. Jacek 
Kubica), kwota dofinansowania: 18 822 037 PLN. 

2. SUMARYCZNY DOROBEK PUBLIKACYJNY WG WARTOŚCI IF 
ORAZ PUNKTACJI MNiSW: 

łączna liczba prac: 56 

liczba prac z IF: 41 

łączna wartość IF: 177.097 

łączna wartość punktacji MNiSW: 2911 

3. WARTOŚĆ INDEKSU HIRSCHA WG GOOGLE SCHOLAR/SCOPUS: 

h-indeks wg Google Scholar: 17 

h-indeks wg Scopus: 13 

4. LICZBA CYTOWAŃ WG GOOGLE SCHOLAR/SCOPUS: 

liczba cytowań wg Google Scholar: 1100 

liczba cytowań wg Scopus: 566 

·-

S. SYNTETYCZNY OPIS DOTYCHCZASOWEJ LUB POTENCJALNEJ WSPÓŁPRACY 
REALIZOWANEJ Z INNYMI OŚRODKAMI NAUKOWYMI W CIĄGU OSTATNICH 5 
LAT: 

Aktualnie autor wniosku koordynuje (główny krajowy koordynator projektu) współpracę z 35 

krajowymi ośrodkami kardiologicznymi w ramach projektu grantowego ELECTRA-SlRlO 2 

(Grant nr 2019/ABM/01/00009, Agencja Badań Medycznych - opisany w punkcie 1). 

W ramach projektów naukowych prowadzonych w ciągu ostatnich 5 lat przez zespół naukowy pod 

kierownictwem prof. Jacka Kubicy, którego członkiem jest autor wniosku, aktywnie 

współpracowano z następującymi ośrodkami naukowymi: 

• Department of Clinical Pharmacology, Medical University ofVienna, Wiedeń, Austria: 

• Department of Cardiology, Medical University of Vienna, Wiedeń, Austria; 

• Inova Center for Thrombosis Research and Drug Development, Inova Heart and Vascular 

Institute, Fairfax, USA; 

• National Heart & Lung Institute, Imperial College, Londyn, Wielka Brytania; 
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r-- -------------------::-::-:-----:-----:--------
Katedra i Klinika Kardiologii, Uniwersytet Medyczny we Wrocławiu; • 

• 2nd Department of Cardiology, National and Capodistrian University of Athens, Ateny, 

Grecja. 

6. PIĘĆ NAJWAŻNIEJSZYCH PUBLIKACJI Z OSTATNICH S LAT Z PODANIEM 
PUNKTACJI MNiSW ORAZ IF: 

1. Navarese EP, Podhajski P, Gurbel PA, Grzelakowska K, Ruscio E, Tantry U, Magiclski P, 
Kubica A, Niezgoda P, Adamski P, et al. PCSK9 inhibition during the inflammatory stagc of 
SARS-CoV-2 infection: the IMPACT-SIRIO 5 randomized trial. J Am Coll Cardiol. 2023; 81(3): 
224-234. 

Wskaźnik Impact Factor: 27.203; Punktacja KBN/MNiSW: 200.000 

2. Adamski P, Barańska M, Ostrowska M, et al. Diurnał Variability of Platelet Aggregation in 
Patients With Myocardial Infarction Treated With Prasugrel and Ticagrelor. J Clin Med. 2022; 11 : 
l 124. 

Wskaźnik Impact Factor: 4.964; Punktacja KBN/MNiSW: 140.000 

3. Adamski P, Skonieczny G, Hajdukiewicz T, Kern A, Kubica J. Reversal of platelet inhibition 
in patients receiving ticagrelor. Rev Cardiovasc Med. 2022; 23(9): 300. 

Wskaźnik Impact Factor: 4.430; Punktacja KBN/MNiSW: 40.000 

4. Kubica J, Adamski P, Buszko K, et al. Platelet inhibition with standard versus )ower maintenance 
dose of ticagrelor early after myocardial infarction (ELECTRA): a randomized, open-label, activc
controlled pharmacodynamic and pharmacokinetic study. Eur Heart J Cardiovasc Pharmacothcr. 
2019; 5: 139-148. 

Wskaźnik Impact Factor: 6.696; Punktacja KBN/MNiSW: 20.000 

5. Adamski P, Buszko K, Sikora J, et al. Determinants of high platelet reactivity 
in patients with acute coronary syndromes treated with ticagrelor. Sci Rep. 2019; 9: 3924. 

Wskaźnik Impact Factor: 3.998; Punktacja KBN/MNiSW: 40.000 

7. LICZBA WYPROMOWANYCH DOKTORÓW, Z PODANIEM IMIENIA, 
NAZWISKA, TYTUŁU ROZPRAWY, UCZELNI, ROKU ORAZ 
DZIEDZINY /DYSCYPLINY: 

1. Emilia Siemińska: Ocena zależności między reaktywnością płytek krwi w ostrej fazie 
zawalu serca a rozległością zawalu, Collegium Medicum CM UMK, Data obrony: 06-10-
2022, Data nadania stopnia: 19-10-2022, nauki medyczne 

8. LICZBA AKTUALNIE WSZCZĘTYCH PRZEWODÓW DOKTORSKICH Ż 
FUNKCJĄ PROMOTORA: 

o 

~--------------- ----------------- ·- -
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CZĘŚĆ C: OŚWIADCZENIA 

1. Deklaruję możliwość pełnej realizacji projektu w okresie 4 lat. 

2. Badania w ramach projektu będą finansowane (proszę wskazać źródło 

finansowania): Program „Inicjatywa doskonałości -uczelnia badawcza" (IDUl.3), grupa 

naukowa „Metaboliczne choroby cywilizacyjne", lider grupy - prof. dr hab. n. med. 

Jacek Kubica 

.. 'Vb\i" ~vlk
1 

Podpis ..... . ... .... ... . ......... . ...... . 
(autora projektu) 

og i1 
nych 

Podpis:.. . .. .. , .. .. . 
oe, ub1c:a 

(kierowni przypadku 

finansowania 'w PDB) 

3. Oświadczam, że w przypadku prowadzenia badań z udziałem ludzi lub zwier1:ąl 

uzyskam zgodę właściwej komisji bioetycznej. 

Podpis: ... ~0t<" .. ~~-bW ....... . . 

CZĘŚĆ D: INFORMACJE DODATKOWE 

4. Rozmowa kwalifikacyjna ma zostać pr.teprowadzona w jfizyku 

( podkreślić właściwe) : 

a) polskim; 

b} angielskim. 

5. Kandydat do projektu powinien być absolwentem kierunku studiów: 

kierunek lekarski 
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