Badanie head to head porownujgce wartosé¢ funkcjonalng dwoch modeli robotycznie
AGENCJA wspomaganej rehabilitacji u pacjentéw z SMA. Jednoosrodkowe, randomizowane, pojedynczo
BADAN zaslepione badanie porownawcze modelu robotycznie aktywnej pionizacji versus robotycznie

MEDYCZNYCH  wspomaganej lokomocji nr 2023/ABM/01/00004

Numer referencyjny postepowania:
SZP/P-PU/03/2023 ABM Zalacznik nr 3 do WZ

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
1. Wstep:

Ortopedyczno-Rehabilitacyjny Szpital Kliniczny im. Wiktora Degi Uniwersytetu Medycznego
im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, dzigki dofinansowaniu z Agencji Badan Medycznych,
realizuje eksperyment badawczy pt.: ,,Badanie head to head poréwnujace wartos¢ funkcjonalng
dwoch modeli robotycznie wspomaganej rehabilitacji u pacjentow z SMA. Jednoosrodkowe,
randomizowane, pojedynczo zaslepione badanie poroéwnawcze modelu robotycznie aktywnej
pionizacji versus robotycznie wspomaganej lokomocji”.

Glownym celem eksperymentu jest okreslenie optymalnego modelu Robotycznie Wspomagane;j
Rehabilitacji dla 0s6b z SMA w zalezno$ci od wieku 1 wyjsciowego stanu funkcjonalnego. Badanie
ma charakter ,,head to head” poréwnujace dwa modele rehabilitacji:

— | Robotycznie Wspomagana Lokomocja (RWL)

— 1l Robotycznie Wspomagana Pionizacja (RWP)

Cele szczegotowe projektu:

1. Ocena wynikow leczenia RWR (Robotycznie Spomaganej rehabilitacji) i ich zaleznosci od
typu genetycznego, wieku rozpoczgcia rehabilitacji oraz stosowanego leczenia
przyczynowego w aspekcie dlugotrwatych efektow funkcjonalnych;

2. Okre$lenie regut rozwoju funkcjonalnego 1 zachowan sensomotorycznych u o0sob
z SMA leczonych RWR,;

3. Wplyw migéniowo-szkieletowych czynnikow ryzyka na rozwoj funkcjonalny osob
z SMA obejmujacych: sitle mig§niowa, boczne skrzywienie kregostupa, stabilno$¢ stawow
biodrowych i gesto$¢ mineralng kosci;

4. Stworzenie eksperckiego systemu prognozowania funkcjonalnego opartego na analizie
duzych zbioréw danych i wnioskowaniu prowadzacym do algorytmizacji wiedzy i jej
implementacji do procesu podejmowanie decyzji leczniczych w zakresie RWR
(Robotycznie Spomaganej rehabilitacji).

Okres prowadzenia badan: 4 lata, z trwajaca 3 lata cze$cia kliniczng.
Projekt zaklada wlaczenie 200 pacjentéw (po 100 w kazdej grupie) w wieku od 0 do 21 roku
Zycia.

Eksperyment zaklada terapi¢ wstgpng dla dzieci od 0 do 12 miesigca zycia, ktdra bedzie terapia
indywidualng, oparta o metody neurofizjologiczne, m.in. NDT-Bobath, terapi¢ manualng,
pozycjonowanie, trening kognitywny (z terapeuta zajeciowym z elementami integracji
Sensorycznej).

Terapia dla dzieci starszych oparta bedzie na jednym z dwoch modeli rehabilitacja: Robotycznie
Wspomagana Lokomocja (RWL), ukierunkowanej na lokomocje z elementami balansu rownowagi
i koordynacji lub Robotycznie Wspomagana Pionizacja (RWP), opartej na treningu pionizacji,
trening z wykorzystaniem urzadzen pionizujacych, platform wibracyjnych.
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Terapii oparta bedzie na nowoczesnej rehabilitacji wykorzystujacej zrobotyzowane systemy
1 wirtualng rzeczywistosc¢.

Kwalifikacje uczestnikoéw do eksperymentu przeprowadza zesp6t specjalistow: ortopeda, pediatra-
neurolog, fizjoterapeuta, terapeuta zajeciowy, we wskazanych przypadkach takze pulmonolog. Po
wigczeniu do eksperymentuj, kazdy z uczestnikow zostanie w sposob randomowy przydzielony do
jednego z ww. modeli. Kazdy z terapeutycznych cykli badawczych trwac bedzie 10 dni z 9 dniami
terapii wspomaganej technologicznie. W ostatnim (10) dniu cyklu pacjent zostanie poddany ocenie
klinicznej.

1. Szczegolowy opis przedmiotu zamowienia

Przedmiotem zamowienia jest peinienie funkcji Kierownika merytorycznego prowadzonego
eksperymentu. Kierownik merytoryczny przez caly okres trwania eksperymentu S$cisle
wspolpracuje z zespotem badawczym,a w szczegolnosci z Gtownym Badaczem.

Do zadan Kierownika merytorycznego nalezy:

1. kierowanie pracami Zespotu Badawczego,;

2. zarzadzanie projektem zgodnie z kamieniami milowymi oraz weryfikacja zadan Zespotu
Badawczego;

3. nadzor nad zgodnoscia prowadzonych zadan z zapisani zawartymi we wniosku Projektu
SMATrt;

4. udziat w przygotowaniu finalnego Protokotu badania, ktory bedzie zawierat procedury oraz
harmonogram eksperymentu;

5. udziat w przygotowaniu dokumentacji rejestracyjnej eksperymentu,

6. udziat w szkoleniach prowadzonych przez organizacje prowadzaca badanie: CRO (Contract
Research Organisation);

7. wspotpraca w ekspertami zewnetrznymi z zakresu SMA (ang. spinal muscular atrophy),
czyli rdzeniowy zanik migsni;

8. nadzor nad poprawnosciag wykonywania wszelkich procesow zwigzanych z prowadzeniem
eksperymentu zgodnie z Protokotem;

9. kontrola na poprawnoscig stosowanych schematdéw rehabilitacji przyjetych w projekcie
SMATrt;

10. prowadzenie eksperymentu badawczego zgodnie z Protokotem Badania, ICH-GCP (Good
Clinical Practice — GCP) oraz obowigzujacymi przepisami prawa w zakresie prowadzenia
eksperymentéw badawczych;

11. prowadzenie analiz statystycznych;

12. prowadzenie wszelkiej dokumentacji zwigzanej z prowadzonym eksperymentem
badawczym w sposob poprawny, doktadny i kompleksowy;

13. opracowanie, analiza i podsumowanie wynikow eksperymentu badawczego;

14. udzial w przygotowaniu raportu koncowego z prowadzonego eksperymentu badawczego
do Agencji Badan Medycznych;

15. przeprowadzenie wszelkich czynnosci zwigzanych z zamknigciem eksperymentu
badawczego;
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16. opracowanie wraz z innymi Czlonkami Zespotu Badawczego 8 publikacji naukowych
w czasopismach krajowych i zagranicznych przedstawiajace wyniki prowadzonego
eksperymentu badawczego;

17. udziat w konferencjach naukowych krajowych i zagranicznych z przedstawieniem
wynikow prowadzonego eksperymentu badawczego;

18. biezace przygotowanie raportow z przebiegu prowadzonego eksperymentu badawczego,
zgodnie z zapotrzebowaniem Agencji Badan Medycznych,;

19. biezace przygotowanie sprawozdan z przebiegu prowadzonego eksperymentu badawczeg0o
1 sporzadzanie zestawienia planowanych dziatan w kolejnych okresach rozliczeniowych
oraz innych danych na potrzeby sporzadzania wnioskow o ptatnos¢ w Projekcie SMATt;

Wymiar czasu pracy: do 80 godz. w miesigcu kalendarzowym.
Zamawiajacy przewiduje zawarcie umowy na pelnienie funkcji Kierownika merytorycznego
prowadzonego eksperymentu przez caly okres jego trwania.
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