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OGLOSZENIE OTWARTEGO NABORU OSRODKA nr 1/LITTLER/2024

Instytut ,,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” (dalej IPCZD) ogtasza otwarty konkurs na nabér osrodka
do wspdlInej realizacji eksperymentu badawczego pt. ,Randomizowany, dwuosrodkowy, otwarty
eksperyment badawczy poréwnujacy wykorzystanie laserowej termoablaciji z klasycznym leczeniem
neurochirurgicznym w leczeniu ogniskowych zmian wewnatrzczaszkowych okolic elokwentnych u
pacjentéw pediatrycznych. akronim: LITTLER - Laser interstitial thermal therapy for lesions of
eloquent regions”-wielooérodkowe badanie z randomizacjg, finansowane przez Agencje Badan
Medycznych.

Badanie bedzie realizowane na podstawie umowy o wspotpracy zawartej pomiedzy IPCZD (Liderem
badania) oraz osrodkiem wybranym w trybie otwartego naboru, ktérego dotyczy niniejsze
ogtoszenie.

I. Cel wspétpracy:

Wspélna realizacja eksperymentu badawczego pt. »Randomizowany, dwuosrodkowy, otwarty
eksperyment badawczy poréwnujacy wykorzystanie laserowej termoablacji z klasycznym leczeniem
neurochirurgicznym w leczeniu ogniskowych zmian wewnatrzczaszkowych okolic elokwentnych u
pacjentéw pediatrycznych. akronim: LITTLER - Laser interstitial thermal therapy for lesions of
eloquent regions”.

Il. Opis badania:

Badanie LITTLER jest wielodyscyplinarnym niekomercyjnym eksperymentem badawczym. Do
projektu zostang wigczeni pacjenci pediatryczni w wieku od 3 rz. do 17 rz, pozostajacy pod opiekg
Kliniki Neurochirurgii IPCZD i innego oddziatu neurochirurgii dzieciecej z rozpoznang ogniskowa
Zmiang wewnatrzczaszkowa okolic elokwentnych, wymagajacy leczenia operacyjnego i kwalifikujgcy
sig do leczenia z zastosowaniem laserowej termoablagiji, jak i klasycznego leczenia
neurochirurgicznego.

Termoablacja laserowa LITT jest procedurg medyczng polegajaca na wprowadzeniu przez niewielki
otwor nawiercony w czaszce $wiattowodu zgodnie ze wczesniej zaplanowanymi trajektoriami.
Ustalenie i utrzymanie odpowiednich trajektorii zabiegu jest mozliwe dzieki wykorzystanie ramienia
robotycznego. Nastepnie w rezonansie magnetycznym do wczesniej zatozonego $wiattowodu
podiaczony zostaje generator lasera. Swiatlo na koricu swiattowodu przechodzi w energie cieplna.
Specjalna termosekwencja badania MR glowy wykonywana w czasie rzeczywistym pozwala na
uwidocznienie rozchodzacej sie w zmianie temperatury. Na podstawie uzyskanych dzieki temu
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danych zostaje stworzony model zniszczenia tkanki poddanej dziataniu temperatury. Pozwala to na
kontrole zniszczen tkanki zmiany, a w konsekwencji na ochroneg przylegajacej do niego zdrowej tkanki
mozgowej, w tym w okolicach elokwentnych. Po zakoriczeniu procedury $wiattowdd jest usuwany, a
pacjent zostaje wybudzony. Mafa inwazyjno$¢ operacji skraca czas potrzebny na rekonwalescencje
oraz wigze sie z nizszym odsetkiem powikian pooperacyjnych w poréwnaniu z klasycznym leczeniem
operacyjnym.

Eksperyment LITTLER ma na celu poréwnanie skutecznosci i bezpieczefistwa metody LITT w stosunku
do klasycznego leczenia neurochirurgicznego oraz wplywu obu metod na jako$¢ zycia pacjentow.

1ll. Warunki udziatu w konkursie:
Udziat w konkursie moga wzigé oérodki, ktére spetnia nastepujace wymagania:

1) Posiadajg zespot badawczy, ktéry posiada odpowiednie kwalifikacje do przeprowadzenia
eksperymentu zgodnie z protokotem;

2) Posiadaja wyposazenie niezbedne do przeprowadzenia eksperymentu badawczego.
3) Posiadaja doswiadczenie w prowadzeniu eksperymentéw badawczych.

IV. Zgtoszenie powinno zawierac:

1) Wypetniony Zafacznik nr 1 dotaczony do niniejszego ogloszenia;

2) Dokumenty potwierdzajgce status prawny kandydata na partnera i umocowanie o0s6b go
reprezentujacych;

V. Liczba partneréw:

IPCZD zastrzega sobie prawo do wyboru 1 osrodka pediatrycznego.
VI. Kryteria wyboru

1) Do$wiadczenie w prowadzeniu eksperymentéw badawczych.

2) Doswiadczenie w prowadzeniu badan naukowych z udziatem pacjentéw z rozpoznang ogniskowq
zmiang wewnatrzczaszkowa okolic elokwentnych.

3) Potencjat rekrutacyjny oérodka.
4) Odpowiednie wyposaZenie oérodka oraz kwalifikacje zespotu badawczego.
VII. Sposéb przygotowania oferty:

1. Oferte wraz z zatacznikami nalezy przedstawi¢ w jezyku polskim w formie pisemnej, wg wzoru
Formularza ofertowego stanowigcego Zatacznik nr 1 do niniejszego ogftoszenia.

2. Oferta powinna zawiera¢ wszystkie niezbedne informacje zgodnie z wymaganiami wobec o$rodka i
zakresu oferty okreslonymi w niniejszym ogloszeniu.

3. Oferta, w tym wszystkie oswiadczenia sktadane w ramach konkursu powinny by¢ podpisane przez
osobe/osoby upowazniona/upowaznione do reprezentowania podmiotu sktadajacego oferte,
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zgodnie 2z zasada reprezentacji wynikajacg z postanowier odpowiednich przepiséw prawnych lub
prawidtowo spisanego petnomocnictwa (petnomocnictwo nalezy dotgczy¢ do oferty).

4. Oferta powinna by¢ podpisana w sposéb umozliwiajacy identyfikacje osoby sktadajacej podpis (np.
czytelny podpis skfadajacy sie z petnego imienia i nazwiska lub podpis nieczytelny opatrzony pieczecia
imienng).

VIIl. Termin zwiazania oferta:

1) Termin zwigzania oferta wynosi 30 dni. Bieg terminu rozpoczyna si¢ wraz z uptywem terminu
sktadania ofert.

2) Oferta ztozona w konkursie, przestaje wigza¢ w przypadku wyboru innej oferty lub zamkniecia
konkursu bez dokonania wyboru oérodka.

IX. Wykaz oswiadczeri lub dokumentéw, jakie maja dostarczy¢ kandydaci na Osrodek:

IPCZD moie zaigda¢ dostarczenia oryginatu oferty/zatacznikéw potwierdzajacych spetnianie
warunkdéw udziatu w postepowaniu po zakoriczeniu postepowania.

X. Termin i sposéb sktadania ofert;
1) Oferty nalezy ztoiyé nie pozniej niz do dnia 30.06.2024 r.

2) Oferty nalezy przesta¢ za poérednictwem poczty elektronicznej na adres e-mail w pliku
zabezpieczonym przed edycjg np. pdf na adres: e.florianczyk@ipczd.pl (decyduje data wplywu)

Prosimy oznaczy¢ oferte w temacie wiadomosci ,Nabér nr 1/LITTLER/2024 na osrodek do
eksperymentu badawczego LITTLER”.

Oferty, ktore wptyng po wskazanym terminie nie beda rozpatrywane. Po uptywie terminu skiadania
ofert, Komisja Konkursowa przeprowadzi czynnoéci badania i oceny ztozonych ofert w celu wyboru
oferty najkorzystniejszej.

XI. Wybor Osrodka i sposéb ogloszenia:

1) IPCZD wybierze oferte najkorzystniejsza na podstawie kryteribw oceny ofert okreslonych w
niniejszym ogtoszeniu (pkt.Vl).

2) Informacja o wyborze osrodka zostanie zamieszczona na stronie www.czd.pl.

3) Od ogloszonych wynikéw nie przystuguje odwotanie.

XIl. Postanowienia koricowe:

1) Ogtaszajacy nabdr zastrzega sobie prawo do:

- podpisania umowy o wspétpracy z kandydatem, ktérego zgtoszenie zostato najwyzej ocenione,
- uniewaznienia naboru bez podania przyczyny.

2) W przypadku uniewaznienia naboru IPCZD nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody jakie ponidst z
tego tytutu podmiot zainteresowany zgtoszeniem swojej kandydatury lub kandydat na oérodek, kt6ry
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dokonat zgtoszenia, a w szczegélnosci IPCZD nie ponosi odpowiedzialnosci za koszty przygotowania
zgloszenia.

3) Po ogloszeniu wynikéw naboru, z wybranym osrodkiem zostanie podpisana umowa o wspotpracy
regulujaca szczegétowe warunki wspotpracy i role Koordynatora i Osrodka przy realizacji badania.

4) W przypadku wystgpienia okolicznosci uniemotliwiajgcej zawarcie umowy o wspotpracy z
wybranym w wyniku naboru o$rodkiem, IPCZD dopuszcza mozliwo$¢ zawarcia umowy o wspotpracy z
podmiotem, kt6ry jako nastepny w kolejnosci zostat najwyzej oceniony.

5) Wszelkie pytania zwigzane z prowadzonym naborem nalezy kierowa¢ do Pani Emilii Florianczyk z
Dziatu Badan Naukowych, tel. 22 815 11 43, e-mail: e.florianczyk@ipczd.pl

6) IPCZD zastrzega sobie prawo do nierozpatrywania ofert niekompletnych badZ otrzymanych po
terminie.

XlIl. Klauzula informacyjna dotyczaca przetwarzania danych osobowych w niniejszym konkursie na
nabér partnera, ogloszonym przez Instytut ,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka”:

Zgodnie z art. 13 ust. 1i 2, informujemy Paristwa, ze:

1) Administratorem Paristwa danych osobowych (dalej, jako: ,Administrator Danych Osobowych”)
jest Instytut ,,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” z siedzibg w Warszawie (04-730), przy Al. Dzieci
Polskich 20, wpisanym do rejestru przedsigbiorcow prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m. st.
Warszawy w Warszawie, XIV Wydziat Gospodarczy KRS, pod nr 0000092381, NIP 952-11-43-675,
REGON 000557961

2) W instytucie zostat wyznaczony Inspektor Ochrony Danych, z ktérym mozna skontaktowac sie
poprzez adres email iod @ipczd.pl lub pisemnie na adres Administratora Danych.

3) Paristwa dane osobowe beda przetwarzane na podstawie art.6 akapit 1 lit f) RODO.

4) Przetwarzanie Panhstwa danych osobowych odbywa sig w celu zawarcia i realizacji umowy, ktérej
jestescie Panstwo strong.

5) Paristwa dane osobowe s3 lub moga by¢ przekazywane nastgpujacym kategoriom odbiorcow:

a) dostawcom ustug zaopatrujgcym Administratora Danych Osobowych w rozwigzania techniczne
oraz organizacyjne umozliwiajace zarzadzanie organizacjg Administratora Danych Osobowych

b) podmiotom, ktérym Administrator Danych Osobowych zleca wykonanie ustug koniecznych dla
realizacji swoich zadar statutowych,

c) dostawcom ustug prawnych oraz wpierajgcym Administratora Danych Osobowych w dochodzeniu
naleznych roszczen.

d) instytucjom pafstwowym upowaznionym z mocy prawa.

6) Administrator Danych Osobowych przechowuje Paristwa dane osobowe przez okres 5 lat.
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7) Podanie przez Paristwa danych osobowych jest dobrowolne. Nie podanie danych uniemozliwi
zawarcie i wykonanie umowy.

8) Przystuguja Panstwu nastepujgce uprawnienia: prawo do Zadania od Administratora Danych
Osobowych dostepu do swoich danych osobowych, prawo do sprostowania (poprawiania), usuniecia
danych, ograniczenia przetwarzania danych osobowych oraz prawo do przenoszenia danych
osobowych, a takie prawo do cofnigcia zgody na przetwarzanie danych osobowych w dowolnym
momencie w zakresie, w jakim Paristwa dane osobowe sy przetwarzane na podstawie udzielonej
zgody na przetwarzanie danych osobowych; wycofanie zgody pozostaje bez wplywu na zgodnos¢ z
prawem przetwarzania, ktorego dokonano na podstawie Paristwa zgody przed jej wycofaniem. W
celu skorzystania z powyzszych praw, nalezy skontaktowa¢ sie poprzez kanaty komunikacji wskazane
w pkt 1i2 powyizej.

9) Panistwa dane osobowe nie podlegaja zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

10) Przystuguje Panstwu prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego w zakresie
przetwarzania danych osobowych, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych
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