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Rozeznanie cenowe na swiadczenie kompleksowych ustug w zakresie prowadzenia
monitoringu Eksperymentu Badawczego

w zwigzku z realizacjg badania wtasnego pn. ,Ocena przydatnosci oznaczania poziomu FUT4
w bfonie Sluzowej macicy w wykrywaniu endometriozy obecnej lub przebytej w przesztosci
u kobiet w wieku 18-45 lat. WielooSrodkowe prospektywne badanie” Agencja Badan
Medycznych pragnie zaprosi¢ Panstwa do udziatu w rozeznaniu cenowym na swiadczenie
ustug w zakresie prowadzenia monitoringu Eksperymentu Badawczego. W zwigzku
z powyzszym, zwracamy sie do Panstwa, z uprzejmg prosbg o przesytanie kalkulacji
cenowych w odniesieniu do wymagan zawartych w przedstawionym ponizej Opisie
Przedmiotu Zaméwienia oraz Formularzu Wartosci Szacunkowej. Niezbedne informacje
nalezy przesta¢ na zatgczonym Formularzu Wartosci Szacunkowej do dnia 26.07.2024 r. do

godz. 12.00 na adres email: krzysztof.gorski@abm.gov.pl.

Przedmiotowe zapytanie ma charakter szacowania wartosci, nie zostanie zakonczone
wyborem oferty oraz nie stanowi zaproszenia do sktadania ofert w rozumieniu art. 66 Kodeksu
cywilnego. Tym samym nie zobowigzuje Zamawiajgcego do zawarcia umowy, czy tez
udzielenia zamowienia i nie stanowi czesci procedury udzielania zaméwienia publicznego
realizowanego na podstawie ustawy Prawo zamowien publicznych. W sytuacji, gdy Agencja
Badan Medycznych przystgpi do realizacji procedury udzielenia zamodwienia publicznego,
Panstwa odpowiedZz na niniejsze rozeznanie cenowe moze skutkowa¢ zaproszeniem do

negocjacji lub ztozenia oferty na realizacje ustugi.

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

na swiadczenie kompleksowych ustug w zakresie prowadzenia monitoringu
Eksperymentu Badawczego

INFORMACJE OGOLNE
1. Przedmiot zaméwienia: Przedmiotem zamodwienia jest Swiadczenie kompleksowych
ustug w zakresie prowadzenia monitoringu Eksperymentu Badawczego (dalej zwanych

,Ustugami”)

Etapy przedmiotu zamoéwienia:

1) Przygotowanie do uruchomienia niekomercyjnego eksperymentu badawczego i jego

wdrozenie;
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2) Uruchomienie oraz wykonywanie ustug monitorowania;

3) Raportowanie i ocena;

4) Zakonczenie i zamkniecie niekomercyjnego eksperymentu badawczego

2. Cel zamoéwienia: Celem zamoéwienia jest zaangazowanie monitora eksperymentu

badawczego. Jego rola bedzie polegata na otwarciu i zamknieciu os$rodka, kontroli

merytorycznej postepu badania, monitorowaniu, rejestrowaniu i raportowanie zgodnie

z planem oraz ustalonymi procedurami, co oznacza ze bedzie odpowiedzialny za —

==zapewnienie profesjonalnego nadzoru nad przebiegiem eksperymentu badawczego

zgodnie z okreslonym protokotem, przepisami prawnymi oraz standardami GCP (Dobrej

Praktyki Klinicznej). Zapewnienie zgodnos$ci z powyzszymi wymogami jest niezbedne do

uzyskania rzetelnych wynikoéw badania oraz bezpieczehAstwa uczestnikow.

Monitorowanie eksperymentu badawczego m.in. ma na celu:

1) Zapewnienie zgodno$ci

protokotem,

wszystkich  procedur

badawczych z zatwierdzonym

2) Zapewnienie doktadnego i terminowego dokumentowania oraz zgtaszania zdarzen

niepozadanych,

3) Zapewnienie wysokiej jakosci danych badawczych poprzez regularne przeglady

i weryfikacje dokumentacii.

3. Kod CPV:

79212000-3 Ustugi audytu - ustuga stuzgca wytgcznie celom prac badawczych

4. Opis eksperymentu badawczego

Tytut badania:

Badanie poréwnawcze oceniajgce zastosowanie
nieinwazyjnego  testu EndoRNA w  rozpoznaniu

endometriozy wzgledem laparoskopii

Czas trwania projektu:

01.05.2024-30.04.2026

Cel badania

Proponowany eksperyment badawczy ma na celu ocene
swoistosci i czutosci oraz wykazanie przydatnosci
zastosowania testu EndoRNA w poréwnaniu do zabiegu
laparoskopii w wykrywaniu endometriozy juz we wczesnych
stadiach co pozytywnie wptynie na usprawnienie procesu

diagnostyki endometriozy.

Dziedzina

Ginekologia, Potoznictwo

Opis badania wg kryteriow
schematu PICOS

Populacja: Kobiety w wieku 18-45 lat, ktére zostang

podzielone na 3 grupy, 150 pacjentek kazda (tgcznie 450
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pacjentek), ze wzgledu na wyniki badan obrazowych i
leczenie badz jego brak.

Interwencja: Test EndoRNA — Diagendo

Komparator: Laparoskopia

Punkty koncowe: Pierwszorzedowym punktem koncowym
jest ocena swoistosci i czutosci zastosowania testu
diagnostycznego oceniajgcego ekspresje FUT-4 (test
EndoRNA - Diagendo) wzgledem laparoskopii u kobiet
uprzednio nieleczonych hormonalnie (preaparatypreparaty
estrogenowo-gestagenowe) lub gestageny Ilub analogi
hormonu uwalniajgcego gonadotropiny (GnRH)) i leczonych
hormonalnie dla wykrycia endometriozy.

Drugorzedowym punktem koncowym jest okreslenie
zaleznosci miedzy wynikami oznaczen FUT-4 a nasileniem
objawow klinicznych oraz obrazem klinicznym endometriozy
(endoemtrioza otrzewnowa, DIE, torbiele endometrialne).
Rodzaj badania: Wieloosrodkowy, prospektywny,

eksperyment badawczy

Schemat badania

podejrzenie endometriozy
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Liczba osrodkéw, w ktérych
bedzie prowadzony eksperyment

badawczy

Poznan - 1 o$rodek (150 oséb)

L édz - 1 osrodek (75 osob)

Rzeszoéw - 1 osrodek (75 osbb)
Lublin - 1 osrodek (50 oséb)

Warszawa - 2 osrodki (50 osdb/osrodek)

tacznie — 6 osrodkow (450 oséb)

Badanie finansowane w ramach

Badanie finansowane w

ramach projektow wiasnych

realizowanych przez Agencje Badan Medycznych.

Harmonogram Eksperymentu Badawczego

Plan wizyt Screening Wizyta 1 Wizyta 2 Wizyta 3
ambulatoryjna 2-3 dniowa hospitalizacja Kontrolna
Dziatanie Dzier
Dzieri Dzierl 0- 31 od 32 do 122 Dzienr
od -21do-1 od 136 do 182
Przedstawienie informacji o badaniu pacjentowi i X
uzyskanie swiadomej zgody na udziat w badaniu
Uzyskanie zgody na wykonanie opcjonalnych badan X
genetycznych od pacjentki
Wydanie Karty Identyfikacyjnej Pacjentki X
Sprawdzenie kryteriéw wiaczenia i X X
wyfaczenia
Oceny stopnia nasilenia dolegliwosci bélowych w skali X X
VAS
Badanie podmiotowe X X X X
Badanie przedmiotowe ginekologiczne X X X X
Cytologia X
Badanie przedmiotowe- pomiar masy ciata i wzrostu, X
BMI
Wywiad w kierunku endometriozy (kwestionariusz, X
zatacznik nr 3)
Whywiad w kierunku choréb towarzyszacych X
Podstawowe badania laboratoryjne (Morfologia z X X X
rozmazem, CRP, badanie ogdlne moczu)
Test cigzowy - B-HCG X X X
USG TV (ginekologiczne- transwaginalne) X X X
Biopsja aspiracyjna* X
Pobranie materiatu (endometrium) do badan X
naukowych
Kwalifikacja do laparoskopii X
Laparoskopia® X
Konsultacja pooperacyjna X
Przekazanie i oméwienie wynikéw diagnostycznych w X
kierunku endometriozy
Przedstawienie potencjalnych mozliwosci X
dalszego leczenia endometriozy, jezeli
bedzie zdiagnozowana
Ocena jakosci zycia (SF-36) X X
Zbieranie zdarzen niepozadanych X X X X
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5. Podstawy prawne

Wymagane jest wykonywanie Ustugi z najwyzszg rynkowg starannoscig, zgodnie ze
wskazéwkami Sponsora eksperymentu badawczego, oraz swiadczenia Ustugi CRO w Scistej
zgodzie z:

a) wszelkimi obowigzujgcymi przepisami i regulacjami, w tym w szczegolnosci z przepisami
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2023 r. poz.
1516, 1617, 1831, 1972), ICH-GCP, czyli Europejskimi Wytycznymi w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej (European Guidelines on Good Clinical Practice) oraz przepisami dotyczgcymi

ochrony danych osobowych;

b) aktualnym Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (IE) 2017/746 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE;

c) obowigzujgcymi standardami i praktykg generalnie przyjeta przez firmy z branzy badan;

d) badanie zostanie przeprowadzone przez CRO w oparciu o zatozenia merytoryczne opisane

w przygotowanym protokole badania.

WARUNKI DLA MONITORA EKSPERYMENTU BADAWCZEGO
Spetnienie ponizszych warunkéw jest wymagane dla monitora w eksperymencie badawczym.
1 . Wyksztalcenie kierunkowe:

Wyzsze wyksztatcenie w dziedzinie medycyny, farmacji, nauk biologicznych lub pokrewnych;

2. Posiadanie waznego certyfikatu GCP: Ukonczone szkolenie z zasad Dobrej Praktyki
Klinicznej (GCP — Good Clinical Practice);

3. Doswiadczenie zawodowe:
= Posiadanie praktycznego doswiadczenia w monitorowaniu badan przez co najmniej 5 lat.
» Udokumentowane monitorowanie co najmniej 10 badan, z czego przynajmniej jednego

badania ginekologicznego.

ZAKRES USLUG

Okres swiadczenia ustugi

Planowe zaangazowanie monitora | Pazdziernik 2024 —marzec 2026
przez Zamawiajgcego

Przygotowanie do Monitorowania
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Doktadne zapoznanie sie z petnym zestawem
dokumentacji badawczej w tym z protokotem
badania, dokumentacjg zZrodlowg, CRF (Case
Report Forms), informacjami dla uczestnikdw,
zgodami uczestnikdw, harmonogramem badania
oraz wszelkimi innymi dokumentami istotnymi dla
prawidtowego prowadzenia i monitorowania
eksperymentu badawczego.

Zapoznanie sie z Dokumentacja
Eksperymentu Badawczego

Opracowanie planu monitorowania (Monitoring
Plan), ktory obejmuje harmonogram wizyt w
osrodkach badawczych, w tym otwarcie i
Planowanie Wizyt Monitorujacych | zamkniecie osrodka.

Koordynacja z personelem badawczym w celu
ustalenia optymalnych terminéw wizyt
monitorujgcych.

Przygotowanie wszystkich niezbednych
dokumentéw monitorowania, w tym list kontrolnych
formularzy wizyt monitorujgcych oraz raportéw,
w celu zapewnienia doktadnosci, spdjnosci w
dokumentacji oraz zgodnosci z obowigzujgcymi
standardami regulacyjnymi.

Przeprowadzenie Wizyt Monitorujacych

Weryfikacja  kompatybilnosci  przeprowadzania
wszystkich procedur z protokotem eksperymentu
badawczego, w celu zapewnienia zgodnosci z
ustalonymi standardami i wytycznymi badawczymi.

Przygotowanie Dokumentacji

Weryfikacja Zgodnosci z
Protokotem

Weryfikacja kompletnosci i doktadnosci danych w
CRF. Poréwnanie danych CRF z dokumentacjg
zrédtowg (dokumentacja medyczna pacjentow).

Kontrola Danych i Dokumentacji

Monitorowanie i raportowanie  zdarzen
niepozadanych  zgtaszanych  przez  osrodKi
Zarzadzanie Zdarzeniami badawcze. Upewnienie sie, Zze zdarzenia
Niepozadanymi niepozgdane sg odpowiednio dokumentowane i

zgtaszane zgodnie z opisem w protokole
eksperymentu badawczego.

Udziat w szkoleniach dla personelu badawczego
Szkolenia dotyczgcych protokotu badania, procedur i
standardéw GCP.

Rodzaj wizyt:

Wizyta kwalifikujgca osrodek;

Wizyta inicjujgca osrodek (Site Initation visit)
Wizyty monitorujgce (Monitoring Visits)

Wizyta zamykajgca osrodek (One-Day Close-
Out Visit)

Wizyty w Osrodku
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Sporzadzanie Raportow z Wizyt
Monitorujacych

Srednia liczba wizyt w miesigcu — 1 wizyta
niezaleznie od jej charakteru: inicjujgca, monit).

Liczba wizyt ,,nadzwyczajnych” — 3 wizyty na
osrodek

Szacowana liczba godzin na jedng wizyte w
osrodku — okoto 14 godz./wizyta

Raportowanie

Przygotowanie szczegdtowych raportéw z kazdej
wizyty  monitorujgcej,  zawierajgcych  ocene
zgodnosci z protokotem zidentyfikowane problemy i
zalecenia. Dokumentowanie wszelkich odchylen od
protokotu i dziatan korygujgcych.

Przekazywanie raportéw do
Sponsora

Przekazywanie raportow z wizyt monitorujgcych do
sponsora badania omawianie wynikow
monitorowania ze sponsorem i sugerowanie dziatan
korygujacych jesli to konieczne.

Ocena i Zarzagdzanie Ryzykiem

Identyfikacja Ryzyk

Identyfikowanie potencjalnych ryzyk zwigzanych z
prowadzeniem badania klinicznego. Opracowanie
strategii minimalizaciji ryzyka.

Monitorowanie Dziaftan
Korygujacych

Sledzenie  wdrozenia dziatan  korygujgcych
zaleconych podczas wizyt monitorujgcych. Ocena
skuteczno$ci i podejmowanie dalszych krokow w
razie koniecznosci.

Zakonczenie Badania

Koncowa Weryfikacja
Dokumentacji

Przeprowadzanie koncowej weryfikacji
dokumentacji badawczej w celu zapewnienia jej
kompletnosci i zgodnosci z wymaganiami prawnymi
i regulacyjnymi.

Archiwizacja dokumentow zgodnie z procedurami.

Przygotowanie Raportu
Koncowego

Przygotowanie raportu korncowego z monitorowania
podsumowujgcego wszystkie wizyty monitorujace,
zidentyfikowane problemy i dziatania korygujace.

Wsparcie i Komunikacja

Staly Kontakt z Osrodkami
Badawczymi

Utrzymywanie statego kontaktu z personelem
osrodkéw  badawczych w celu biezgcego
rozwigzywania problemow. Zapewnienie wsparcia
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technicznego i merytorycznego dla osrodkéw
badawczych.
Wspéipraca z Innymi Wspétpraca z:
Interesariuszami = zespotami projektowymi bio statystykami,

dziatami zapewnienia jakosci;

= innymi interesariuszami w celu zapewnienia
pomysinego przebiegu badan;

= pracownikami ABM w ramach wizyt na
przyuczenie.

IV.  Warunki dotyczace realizacji przedmiotu zamoéwienia i rozliczen
1. Przedmiot zamdwienia realizowany bedzie w terminie od dnia zawarcia umowy, ale nie
wczesniej niz od 01 pazdziernika 2024 r. do 28.02.2026 r.



