Zatacznik nr 1 do ogtoszenia

FORMULARZ OFERTY

w odpowiedzi na ogtoszenie o otwartym naborze osrodka do wspalnej realizacji
eksperymentu badawczego pt. ,,Ocena skutecznosci diety CDED (Crohn's Disease Exclusion
Diet) w indukcji oraz podtrzymaniu remisji u dzieci i dorostych z zaostrzeniem choroby
Crohna — wieloosrodkowe badanie z randomizacja. Ex-EAT.” finansowanego przez Agencje
Badan Medycznych

I.  DANE JEDNOSTKI

Dane podstawowe

1 Nazwa podmiotu

2 Forma organizacyjna

3 NIP

4 REGON

5 Adres siedziby

6 Adres poczty elektronicznej

7 Adres strony internetowej

Osoba uprawniona do reprezentacji

8 Imie i nazwisko, nr telefonu,
adres poczty elektronicznej

Dane osoby do kontaktu

9 Imie i nazwisko, nr telefonu,
adres poczty elektronicznej




Il. POTENCJAL KLINICZNY | NAUKOWY OSRODKA

Nazwa jednostki organizacyjnej (oddziatu):

L.p. | Pytanie Odpowiedz Komentarz
1. Doswiadczenie gtdwnego badacza
1.1 | Czy petnita Pani/petnit Pan role gtdwnego badacza w | O tak, liczba eksperymentédw, w ktérych petnita Pani/petnit Pan role
eksperymencie badawczym? gtdbwnego badacza__
O nie
1.2 | Wilu eksperymentach badawczych jest Pani/Pan Liczba eksperymentéw badawczych ogdtem
aktualnie zaangazowana/y W jakich obszarach terapeutycznych?
W jakich jednostkach chorobowych?
1.3 | Czy biezace obowigzki pozwola Pani/Panu na O tak, liczba godzin/tydzien
efektywny nadzoér nad badaniem Ex-EAT? O nie
2. Dostepnosc¢ pacjentow
2.1 | Ilu pacjentéw chorych na chorobe Crohna byto Liczba pacjentéw ____ w ciggu ostatnich 12 miesiecy
leczonych w o$rodku w ciggu ostatnich 12 miesiecy?
3. Zasoby osrodka
3.1 | Ile eksperymentéw badawczych jest prowadzonych Liczba eksperymentéw badawczych ogdtem:
w osrodku?
3.2 | Procedury medyczne specyficzne dla badania Lista procedur specyficznych dla badania: Dostepnos¢ | 24/h/
w o$rodku tydz.
1. kolonoskopia O tak O
O nie
2. densytometria O tak O
O nie
3.3 | Sprzet specjalistyczny wymagany do realizacji Lista sprzetu wymaganego specyficznego Dostepnos¢ | 24/h/
badania w osrodku dla badania: w osrodku tydz.
1. zamrazarka (temp. -30) O tak O




O nie

3.4

Ile czasu trwa procedowanie umowy o wspotpracy
dotyczacej realizacji eksperymentu badawczego do
czasu podpisania?

Liczba dni

Kwalifikacja zespotu badawczego

4.1

Kto bedzie przeprowadzat nastepujace czynnosci:

Wspotbadacz

Pielegniarka

Nadzoér medyczny nad pacjentem

Nadzor pielegniarski nad pacjentem

Nadzoér nad preparatem Modulen

Nadzér nad produktami do testu laktuloza-mannitol

Dokumentowanie czynnosci, zgodnie z wytycznymi
protokotu badania i procedurami lidera (prowadzenie
dokumentacji zrédtowej)

Nadzér nad dokumentacjg badania

Konsultacja dietetyczna

Wpisywanie danych zrédtowych do CRF

24-godzinny kontakt dla pacjenta

O|0|0|0] O |O|O0|O0|0O

O|0|0|0] O |O|0|0|0O

4.2

Czy personel osrodka, z ktérego wybrany bedzie
zespot badawczy posiada niezbedne
kwalifikacje/uprawnienia konieczne do wykonywania
ww czynnos$ci w badaniu?

Wspdtbadacz: | O tak O nie

Pielegniarka:

O tak O nie

Sposob rekrutacji pacjentow

5.1

W jaki sposéb bedzie przeprowadzana rekrutacja
pacjentéw?

5.2

Czy zachodzg jakiekolwiek okolicznosci, ktére mogg
negatywnie wptywac na rekrutacje pacjentéw do
badania?

O nie




. OSWIADCZENIA

W odpowiedzi na ogtoszony przez IPCZD konkurs na wybdr osrodkéw, w celu wspdlnej realizacji eksperymentu badawczego

finansowanego przez Agencje Badan Medycznych sktadam/y niniejszg oferte oraz oswiadczam/y, ze:

—wyrazam/-y wole aktywnego wspodtdziatania z IPCZD jako Lidera w realizacji badania i zobowigzuje/-emy sie do podpisania umowy o

wspotprace w ramach badania,

—podmiot ktéry/e reprezentuje/-emy spetnia warunki udziatu w konkursie opisane w pkt. lll ,Warunki udziatu w konkursie” ppkt 1 — 3

ogtoszenia o otwartym naborze osrodkow.

—os$wiadczam, iz zespot ktorym kieruje posiada wiedze i doswiadczenie mozliwe do przeprowadzenia eksperymentu badawczego;

Wykaz kluczowych oséb tworzgcych wykwalifikowany zespot kandydata osrodek wraz z informacjami na temat ich kwalifikacji zawodowych

oraz doswiadczenia.

Lp. | Imie i Nazwisko

Kwalifikacje zawodowe / specjalizacja

Doswiadczenie

| W N

miejscowos¢, data

podpis osoby upowaznionej
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