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ZP/220/43/21
Załącznik nr 2 do SWZ - OPZ  

OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

Przedmiotem zamówienia jest nadzór nad kompleksową realizacją badań klinicznych (CRO) w ramach realizowanego projektu: „Ocena bezpieczeństwa i efektywności klinicznej stent-graftów aortalnych modelowanych przy użyciu innowacyjnej technologii drukowania modeli w formacie 3D - wieloośrodkowe badanie randomizowane.”, prowadzonego w ramach niekomercyjnego badania klinicznego, finansowanego ze środków Agencji Badań Medycznych

II. ETAPY REALIZACJI ZAMÓWIENIA

ETAP I  - Przygotowanie dokumentacji dotyczącej badania klinicznego :

1. Przygotowanie i opracowanie pełnej dokumentacji, niezbędnej do złożenia wniosku do komisji bioetycznej oraz do Prezesa URPL

2. złożenie i przedstawienie dokumentacji w celu uzyskania pozytywnej opinii do Komisji Bioetycznej, uzupełnienia, aktualizacje, współpraca ze Sponsorem w tej kwestii;

3. złożenie niezbędnej dokumentacji w celu uzyskania zgody Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych na rozpoczęcie badań klinicznych, a także aktualizacja tej dokumentacji w przypadku wprowadzenia zmian.

ETAP II -  Monitoring, zarządzanie projektem:

a) monitorowanie badań klinicznych we wskazanych ośrodkach badawczych, w tym weryfikacja czy w trakcie i po zakończeniu badania są:

· chronione prawa i dobro uczestników badań, 

· zbierane dane są dokładne, kompletne i możliwe do weryfikacji na podstawie dokumentów źródłowych,

· dokumentowanie, raportowanie i analizowanie danych odbywa się lub odbywało zgodnie z protokołami badań,

· badania kliniczne są lub były prowadzone zgodnie z protokołami i zaakceptowanymi zmianami protokołów.

b) prowadzenie wszelkich czynności dokumentujących badania kliniczne w bezpiecznym, informatycznym systemie przechowywania danych, zapewniając dostęp do danych z możliwością weryfikacji wprowadzonych zmian (eCRF),

c) przekazywanie w sposób oraz w terminach określonych przepisami prawa, raportów dotyczących ciężkich zdarzeń niepożądanych oraz innych istotnych zdarzeń medycznych do właściwych komisji bioetycznych, odpowiednich organów, urzędów, organizacji zajmujących się rejestracją produktów leczniczych lub nadzorem, audytem lub inspekcjami badań klinicznych,

d) współpraca CRO ze wszystkimi osobami zaangażowanymi w celu realizacji usługi.

e) opracowanie wyników badań klinicznych:

· przeprowadzenie wszelkich czynności związanych z zamknięciem Badania klinicznego przez wszystkie Ośrodki badawcze oraz Badaczy prowadzących te badania,

· prowadzenie pełnej dokumentacji badań i przekazanie jej Zamawiającemu po ich zakończeniu lub po odstąpieniu od niniejszej Umowy albo jej zakończeniu w inny sposób,

· dokumenty zostaną przekazane Sponsorowi po zakończeniu badania w sposób umożliwiający ich archiwizację.

I. ZAKRES ŚWIADCZENIA USŁUGI: 
Kompleksowa usługa badawcza planowania i prowadzenia wieloośrodkowego, niekomercyjnego badania klinicznego fazy III, dotyczącego Oceny bezpieczeństwa i efektywności klinicznej stent-graftów aortalnych modelowanych przy użyciu innowacyjnej technologii drukowania modeli w formacie 3D - wieloośrodkowe badanie randomizowane, w zakresie:

1. Zarządzanie, zorganizowanie i przeprowadzenie badania klinicznego;

2. Przeprowadzenie badania klinicznego zgodnie z protokołem badania w 3 ośrodkach badawczych, lista ośrodków znajduje się w załączniku nr 1 do opisu przedmiotu zamówienia,

3. Kompleksowa usługa w organizacji i prowadzeniu niekomercyjnego badania klinicznego, w tym:
a) Przygotowanie pełnej dokumentacji badania klinicznego m.in.: 

·  Merytoryczne przygotowanie protokołu badania klinicznego

· Streszczenie protokołu badania klinicznego

· Broszura badacza

· Informacja dla uczestnika badania wraz z formularzem świadomej zgody,

· Formularz zgody na przetwarzanie danych osobowych uczestnika badania klinicznego,

· Wzór karty obserwacji klinicznej (CRF)

· plan walidacji danych (DVP)
· przeprowadzenie procedury zgodności wyrobu medycznego i innych dokumentów niezbędnych do rejestracji badania w URPL we współpracy z Zamawiającym
b) przygotowanie elektronicznego kwestionariusza (eCRF) do badania, instrukcje, szkolenia użytkowników, obsługa serwisowa, techniczna, udostępnienie i utrzymanie serwera

c) Wsparcie w procesie administracyjnym, m.in.: 

· kompletowanie niezbędnych dokumentów, 

· przygotowanie w imieniu i na rzecz Sponsora (Sponsorem projektu jest Zamawiający) wniosku o pozwolenie na rozpoczęcie badania klinicznego do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i produktów Biobójczych

· złożenie w imieniu i na rzecz Sponsora wniosku o opinię do komisji bioetycznej,

· prowadzenie w imieniu i na rzecz Sponsora korespondencji z URPL oraz komisją bioetyczną w porozumieniu ze Sponsorem,

·  przygotowywanie odpowiedzi na wszystkie pytania stawiane przez URPL w trakcie weryfikacji wniosku o pozwolenie na rozpoczęcie badania klinicznego i załączonych do niego dokumentów, 

· prowadzenie korespondencji z URPL oraz komisją bioetyczną 

· przygotowanie planu zarządzania danymi (Data Management Plan)

· prowadzenie pełnej dokumentacji badań i jej archiwizacja zgodnie z obowiązującymi standardami (Trial Master File),

· spotkania i telekonferencje ze Sponsorem, 

· koordynacja współpracy ze wszystkimi partnerami,  personelem, ekspertami

· regularne informowanie Zamawiającego o postępie badań i ewentualnych problemach,

· zagwarantowanie ochrony danych osobowych uczestników badania oraz własności intelektualnej Zamawiającego.

d) Statystyka medyczna

· Plan analizy statystycznej

· Analiza statystyczna i raport końcowy statystyczny

· Sporządzenie raportu końcowego z badania klinicznego (CSR)

e) Monitorowanie badania:
· opracowanie planu monitorowania badania (zgodnie z zaleceniami GCP),

· wykonanie wizyt otwierających, monitorujących i zamykających (dopuszczalna jest forma zdalna wizyt) obejmujących nie mniej niż: 3 wizyty otwierające, 3 zamykające oraz 30 wizyt monitorujących, w tym co najmniej 12 wizyt stacjonarnych (pozostałe wizyty online).
f) Nadzór nad bezpieczeństwem terapii: 
· monitorowanie profilu bezpieczeństwa pacjentów poddawanych procedurze diagnostycznej/leczniczej,
·  zgłoszenia SAE do URPL oraz komisji bioetycznej.
g) Raportowanie i sprawozdawczość

· Przygotowywanie raportów dotyczących ciężkiego niepożądanego działania produktu leczniczego (SUSAR)

· Przygotowywanie rocznych raportów na temat bezpieczeństwa pacjentów (raport w formacie DSUR)

· Przygotowywanie sprawozdań o postępie badania klinicznego

h) Kontakt ze Sponsorem oraz osobami zaangażowanymi w realizacje zaplanowanych badań: 

· telefoniczny i mailowy z częstotliwością wymaganą przez postępy w realizacji zamówienia,

· gotowość Wykonawcy do spotkań z przedstawicielami Zamawiającego w celu omawiania zagadnień związanych z przedmiotem zamówienia. Spotkania będą odbywały się głównie on-line (telekonferencje),

5. W celu prawidłowej realizacji zamówienia Zamawiający upoważni Wykonawcę m.in. w zakresie:

· występowania w charakterze wnioskodawcy do odpowiednich zaangażowanych Agencji regulacyjnych, Komisji Bioetycznych oraz innych powiązanych organizacji i instytucji w Polsce, oraz do podpisywania i przesyłania wszystkich dokumentów wymaganych do prowadzenia badania klinicznego

· podpisywania odpowiednich dokumentów związanych z wnioskiem oraz odpowiadania na pytania dotyczące wniosku

· przedkładania zmian oraz odpowiadania na pytania dotyczące zmian

Przedmiotowe zamówienie dotyczy prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego o następujących cechach:

1. Badanie będzie prowadzone w 3 polskich ośrodkach

2. Włączonych zostanie 100 pacjentów do grupy badanej i kontrolnej w stosunku 1:1

3. Interwencja polegać będzie na wykonaniu operacji naczyniowej z implantacją protezy naczyniowej po jej modyfikacji z wykorzystaniem przedmiotowego wyrobu medycznego. U części pacjentów operacja będzie wykonywana dwuetapowo w odstępach kilkutygodniowych

4. Okres włączania pacjentów do badania potrwa 4 lata. Po tym czasie dodatkowy rok jest przewidziany na dokończenie follow-up’u pacjentów

5. Follow-up dla każdego włączonego potrwa rok i będzie polegał na dwukrotnych kontrolach po 30 dniach i 12 miesiącach od interwencji

6. Pierwszorzędowe punkty końcowe:
a) Jednoroczna przeżywalność bez wystąpienia pęknięcia tętniaka aorty
b) Przeżywalność okołooperacyjna (definiowana jako przeżywalność 30-dniowa)
7. Drugorzędowe punkty końcowe:
a) Przeżywalność bez wzrostu tętniaka
b) Utrzymana drożność stentowanych naczyń trzewnych i nerkowych 
c) Przeżywalność bez wystąpienia przecieku do worka tętniaka
d) Przeżywalność bez reinterwencji 
e) Pogorszenie funkcji nerek wyrażone jako pogorszenie średniej wartości przesączania kłębuszkowego (GFR mL/min/1.73 m2) w stosunku do stanu przed operacją
f) Sukces techniczny definiowany jako implantacja stent-graftu zgodnie z planem oraz brak śródoperacyjnego przecieku typu I lub typu III. Dodatkowo, nie wystąpiła konwersja do zabiegu otwartego lub zgon w ciągu 24h od zabiegu.
g) łączny koszt leczenia (tj. łączny koszt hospitalizacji i operacji, kontroli po leczeniu operacyjnym oraz ewentualnych ponownych hospitalizacji i reinterwencji
8. Po podpisaniu umowy z Wykonawcą zostanie mu udostępniony wniosek o dofinansowanie, będący podstawą do otrzymania finansowania na prowadzenie niekomercyjnego badania klinicznego ze środków Agencji Badań Medycznych

Charakterystyka wyrobu medycznego będącego przedmiotem badania klinicznego i podlegającego przygotowaniu dokumentacji technicznej niezbędnej do rejestracji badania w URPL:

1. Automatyczne oprogramowanie do konwersji obrazów tomografii komputerowej do formy szablonów aorty

2. Umożliwia wydruk 3D szablonu aorty niezbędnego do modyfikacji protezy naczyniowej
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