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Przedmiotem zamodwienia jest ustuga polegajaca na wspodtrealizacji niekomercyjnego eksperymentu
badawczego pt. ,Poréwnanie wartosci klasyfikacji: LN-RADS, RECIST 1.1 i Node-RADS w ocenie weztow
chfonnych w rezonansie magnetycznym (MR) i tomografii komputerowej (CT) w odniesieniu do wynikéw
histopatologicznych” w charakterze Osrodka i Badacza. Badanie finansowane jest ze srodkéw Agencji Badan
Medycznych w oparciu o umowe 2022/ABM/03/00027 zawartg w ramach konkursu ABM/2022/3.

1. Opis Przedmiotu Zamowienia

1.1.  Nazwa przedmiotu zamodwienia

Wspotrealizacja eksperymentu badawczego w ramach Projektu: ,Poréwnanie wartosci klasyfikacji: LN-
RADS, RECIST 1.1 i Node-RADS w ocenie weztéw chtonnych w rezonansie magnetycznym (MR) i tomografii
komputerowej (CT) w odniesieniu do wynikdw histopatologicznych” 2022/ABM/03/00027, w roli Osrodka i
Badacza.

1.2.  Definicje:

Badanie — rozumie sie eksperyment medyczny w ramach Projektu: ,Poréwnanie wartosci klasyfikacji:
LN-RADS, RECIST 1.1 i Node-RADS w ocenie weztdw chtonnych w rezonansie magnetycznym (MR)
i tomografii komputerowej (CT) w odniesieniu do wynikéw histopatologicznych”

Badacz — badacza, ktéry koordynuje prace zespotu badawczego prowadzgcego Badanie w Osrodku i ktéry
jest z tego tytutu odpowiedzialny za nadzér na prawidtowym prowadzeniem Badania

Projekt — rozumie sie projekt finansowany przez Agencje Badan Medycznych pt.: ,,Pordwnanie wartosci
klasyfikacji: LN-RADS, RECIST 1.1 i Node-RADS w ocenie weztéw chfonnych w rezonansie magnetycznym
(MR) i tomografii komputerowej (CT) w odniesieniu do wynikéw histopatologicznych” w ramach Konkursu
na niekomercyjne Badania kliniczne lub eksperymenty badawcze ABM/2022/3

Zamowienie — zamowienie na wspdtrealizacje Badania

Zamawiajagcy - Wojewddzkie  Wielospecjalistyczne  Centrum  Onkologii i Traumatologii
im. M. Kopernika w todzi

Osrodek — wykonaweca ustugi na wspotrealizacje Badania w ramach Projektu
Zespot Badawczy — zespot 0sob realizujgcych Badanie w osrodku, ktérym Badacz delegowat zadania

Protokét — rozumie sie dokument opisujagcy cele, plan, metodologie, zagadnienia statystyczne
i organizacje eksperymentu medycznego. Pojecie ,protokét” obejmuje kolejne wersje protokotu oraz
zmiany do niego

Uczestnik— oznacza osobe fizyczng, ktéra bierze udziat w eksperymencie medycznym

ABM — Agencja Badarn Medycznych
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1.3.  Przedmiot zamowienia

Przedmiotem zamdwienia jest zakup ustugi polegajgcej na wspétrealizacji (w roli Osrodka

i Badacza) eksperymentu medycznego w ramach projektu ,,Poréwnanie wartosci klasyfikacji:
LN-RADS, RECIST 1.1 i Node-RADS w ocenie weztéw chtonnych w rezonansie magnetycznym (MR)
i tomografii komputerowej (CT) w odniesieniu do wynikéw histopatologicznych”.

Celem eksperymentu jest poréwnanie trzech radiologicznych kryteriéw/systemdéw oceny weztéw
chtonnych tj. RECIST 1.1 vs LN-RADS vs Node-RADS w dwdch modalnosciach CT i MR oraz
wieloparametryczna analiza cech strukturalnych weztéw, ktéra pozwoli na udoskonalenie
kryteridw oceny weztdw chtonnych i poprawe wynikéow leczenia. Ze wzgledu na koniecznos¢
zebrania duzego materiatu konieczne jest zaangazowanie dodatkowych poza gtéwnym, osrodkéw
wspotrealizujgcych.

Rolg osrodkéw wspotrealizujgcych bedzie dostarczenie gtdwnemu badaczowi dodatkowych
przypadkéw do oceny do maksymalnej tagcznej liczby weztéw chtonnych z osrodka gtéwnego
i osrodkow wspétpracujgcych 3000 przypadkow.

W pojeciu przypadku miesci sie pobranie zgody od pacjenta, ktéry miat weryfikowany
histopatologicznie lub cytologicznie wezet lub wezty chtonne oraz miat wykonane Badanie
obrazowe obrazujgce te wezty - CT z kontrastem lub w MR z kontrastem lub MR bez kontrastu,
a w kolejnym etapie przestanie do osrodka centralnego wyniku histopatologicznego
wezta/weztéw, zgody pacjenta oraz Badania obrazowego w formacie DICOM. Wraz z wynikiem
histopatologicznym powinny by¢ dostarczone podstawowe informacje, ktére uzyskuje rutynowo
radiolog przy ocenie Badania obrazowego tj. informacje o lokalizacji wezta pozwalajgce na
identyfikacje wezta w Badaniu obrazowym oraz podstawowe dane kliniczne opisujgce kluczowe
elementy takie jak np. wywiad nowotworowy czy zapalny, rodzaj nowotworu, etap leczenia itp. Od
momentu wykonania Badania obrazowego CT/MR do momentu porania materiatu nie powinno
uptyngé wiecej niz 6 tyg.

Sugerowane Sciezki uzyskiwania przypadkéw:

1. Pozyskiwanie danych podczas wykonywania biopsji weztéw chtonnych przez lekarza

2. Wydobycie z systemu przypadkéw, w ktorych byt pobrany materiat do oceny wezta
w przypadkach, gdy pobranie byto poprzedzone Badaniem obrazowym CT lub MR

Sponsorem Badania jest Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii im.
M. Kopernika w todzi. Wybrany Osrodek bedzie odpowiedzialny za realizacje eksperymentu
zgodnie z protokotem oraz dostarczenie przypadkéw i wtasciwej dokumentacji do oceny
radiologiczne;j.

Zaktadana liczba pobranych zgdd do eksperymentu we wszystkich osrodkach to 3000. Zamawiajgcy
oczekuje od osrodka deklaracji mozliwosci rekrutacyjnych. Umowa o wspodtpracy wygasa
z momentem zebrania tgcznej liczby z osrodka gtéwnego i osrodkéw wspdtpracujacych 3000
przypadkdéw lub zakoriczenia rekrutacji co planowane jest na 31.12.2028r.
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Przedmiot zamdwienia bedzie realizowany z nalezytg starannoscig oraz w Scistej zgodnosci z:

1.4.

ogoblnie przyjetymi standardami Dobrej Praktyki Klinicznej, w tym z wytycznymi
Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji dotyczace Dobrej Praktyki Klinicznej (ang.
Guidance for Good Clinical Practice of the International Conference on Harmonization),
Deklaracjg Helsiriskg (wraz ze zmianami),

ogolnie przyjetymi zasadami badan etycznych,

protokotem,

postanowieniami niniejszego Opisu Przedmiotu Zamdwienia oraz Umowy zawartej
w wyniku niniejszego postepowania,

wszelkimi obowigzujacymi a majgcymi swe zastosowanie przepisami prawa, zaréwno
polskiego, jak i europejskiego, w szczegdlnosci Ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
Farmaceutyczne, Ustawg z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
rozporzgdzeniem w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej, a takze zgodnie z RODO.

Termin realizacji

Szczegdtowy termin realizacji zaméwienia bedzie ustalony po podpisaniu Umowy o wspotpracy.

2.

Wymogi podstawowe

Zgodnie z zatozeniami Projektu, wymagane jest spetnienie ponizszych kryteridéw:

a.

Osrodek prowadzi dziatalno$¢ leczniczg, w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej. (Dz.U.2021.711 t.j.)

b. Osrodek realizuje $wiadczenia z dziedziny onkologii/radiologii

Cc.

2.1.

Badacz powinien mie¢ prawo dziatania i wykonywania $wiadczen medycznych w Osrodku;
Badacz musi by¢ lekarzem specjalistg —radioterapeuta, realizujgcym regularne konsultacje
specjalistyczne, posiadajacy indywidualng praktyke i wpis do RPWDL pozwalajgcy mu na
realizacje $wiadczen zdrowotnych opisanych w Protokole w Osrodku, a takze swiadczen
refundowanych przez NFZ lub w przypadku braku prowadzenia indywidualnej praktyki
lekarskiej, Badacz musi byé pracownikiem Osrodka bedgcego podmiotem leczniczym;

Do realizacji ustugi moze zosta¢ powotany przez Badacza Zesp6ét Badawczy
w Osrodku, ktdrego praca bedzie nadzorowana przez Badacza. Zesp6t Badawczy powinien
byé¢ zatrudniony w Osrodku. Sugerowany sktad Zespotu Badawczego to Badacz,
Wspédtbadacz, Koordynator.

Obowigzki Osrodka, wymagana infrastruktura i procedury

Osrodek jest zobowigzany do:

e wspotrealizacji Badania w roli Osrodka, zgodnie z Protokotem Badania, instrukcjami
dotyczacymi postepowania w Osrodku - przekazanymi do Osrodka przez Sponsora
Badania,

e umozliwienia przeprowadzenia Badania przez Badacza i Zesp6t Badawczy w zakresie
wskazanym w opisie zamdwienia i w umowie, w tym zapewnienia Badaczowi
i Zespotowi Badawczemu swobodnego dostepu do Uczestnikéw Badania,
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i umozliwienia rekrutacji odpowiedniej liczby Uczestnikdw Badania oraz realizacji
Badania;

e zapewnienia odpowiednich pomieszczen Osrodka Badawczego do przeprowadzenia
i monitorowania Badania na terenie O$rodka Badawczego zgodnie z Protokotem,

e zapewnienie sprzetu oraz wyposazenia niezbednego do realizacji Badania,
spetniajgcego wymagania techniczne, posiadajgcego aktualne certyfikaty oraz
bedacego pod nadzorem serwisowym zgodnie z aktualnymi wymaganiami,

e zapewnienia Badaczowi mozliwosci przechowywania i archiwizacji dokumentacji
Badania, zgodnie z Protokotem, w sposéb wymagany przez obowigzujgce przepisy
prawa,

e zapewnienia ochrony danych, w tym danych osobowych Uczestnikdw Badania, na
zasadach okreslonych Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0soéb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie
danych) (dalej jako: ,,RODQ”);

e posiadania i utrzymywania w mocy przez caty okres obowigzywania niniejszej umowy
polisy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢
leczniczg zgodnie z obowigzujgcymi przepisami;

Obowigzki Badacza

prowadzanie procesu uzyskania Swiadomej zgody pacjentdw na udziat w Badaniu,

zapewnienie nalezytej opieki medycznej nad Uczestnikami podczas realizacji wszelkich

procedur okreslonych Protokotem Badania oraz w Umowie,

nadzér nad pracg Zespotu Badawczego i odpowiedzialno$é za dziatania i zaniechania

Zespotu Badawczego jak za wtasne dziatania i zaniechania,

dotozenie starannosci celem zrekrutowania ustalonej w umowie liczby Uczestnikow

i realizacji opisanych procedur w protokole Badania. Badacz zobowigzany jest do

wprowadzania danych do bazy danych utworzonej przez Sponsora w wymaganym przez

Zamawiajgcego czasie, a takze udzielania odpowiedzi na pytania zadane w odniesieniu do

wprowadzonych danych,

przechowywanie i prowadzenie Dokumentacji Badania zgodnie z protokotem Badania

i w sposéb wymagany przez obowigzujgce przepisy prawa. Badacz zobowigzany bedzie do

udostepnienia, w trakcie Badania i po jego zakonczeniu, do wgladu Zamawiajgcego badz

0so0b wskazanych przez Zamawiajgcego dokumentacji Badania, jak réwniez udzielenia
niezwtocznej odpowiedzi na pytania Zamawiajacego,

wspotpraca z koordynatorem Badania wieloosrodkowego, wyznaczonym przez Sponsora

Badania (Zamawiajgcego),

zweryfikowanie otrzymanego Protokotu oraz innych instrukcji zwigzanych z realizacja

Badania i niezwtoczne zgtoszenie Sponsorowi wszystkich swoich zastrzezen,

przestrzeganie zasad zbierania, raportowania oraz przechowywania danych

przewidzianych Umowg, Protokotem oraz przepisami powszechnie obowigzujgcego prawa,
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e przechowywanie podstawowej dokumentacji Badania, w tym dokumentéw Zzrédtowych,

przez wymagany okres (zgodnie z GCP), jednakze nie krécej niz do czasu poinformowania
przez Sponsora o zakonczeniu obowigzku przechowywania dokumentacji Badania,

e zapewnienie ochrony danych, w tym danych osobowych Uczestnikéw Badania uzyskanych
w zwigzku z Badaniem, zgodnie z przepisami RODO,

e wykorzystywanie srodkéw technicznych, dokumentéw oraz informacji otrzymywanych od
Sponsora wytgcznie do celéw przeprowadzenia Badania,

e umozliwienie odpowiednim urzedom oraz krajowym i miedzynarodowym organom
zajmujgcym sie rejestracjg produktéw leczniczych oraz nadzorem, audytem lub inspekcjami
badan klinicznych, a takze Sponsorowi oraz Agencji Badan Medycznych przeprowadzenia
audytu, kontroli oraz inspekcji Badania, jak réwniez umozliwienie dostepu do dokumentéw
zwigzanych z prowadzeniem Badania,

e udzielanie wszelkich informacji na temat prowadzonego Badania i jego przebiegu zaréwno
przedstawicielom Sponsora, jak i Agencji Badan Medycznych, a takze krajowym
organom zajmujgcym sie nadzorem nad prowadzonymi eksperymentami medycznymi,
jezeli organy te s uprawnione do zadania jakichkolwiek informacji na podstawie
powszechnie obowigzujgcych przepiséw prawa.

3. Opis Badania
Procedury wykonywane w ramach Badania zostaty przedstawione w Protokole.

4. Forma rozliczenia i wymagania dot. budzetu
Rozliczenie z Osrodkiem i Badaczem bedzie nastepowato okresowo - kwartalnie. Wynagrodzenie
ptatne bedzie —w terminie 30 dni od daty doreczenia Sponsorowi prawidtowo wystawionej faktury

VAT. Szczegdtowy sposob rozliczen zostanie ustalony w toku negocjacji umowy, przy czym Sponsor
nie odpowiada za rozliczenie cztonkdéw zespotu badawczego.

Oferty prosze wysyta¢ na adres: projektinrads@kopernik.lodz.pl
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