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SZCZEGOLOWY 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 warto$¢ funkcjonalng
dwoch modeli robotycznie wspomaganej rehabilitacji u pacjentow z SMA. Jednoosrodkowe,
randomizowane, pojedynczo zasSlepione badanie porownawcze modelu robotycznie aktywnej
pionizacji versus robotycznie wspomaganej lokomocji”.

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

— | Robotycznie Wspomagana Lokomocja (RWL)

— 11 Robotycznie Wspomagana Pionizacja (RWP)

Cele szczegolowe projektu:

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

2. Okreslenie regut rozwoju funkcjonalnego i zachowan sensomotorycznych u osob
z SMA leczonych RWR,;

3. Wplyw migs$niowo-szkieletowych czynnikoéw ryzyka na rozwdj funkcjonalny osob
z SMA obejmujacych: sile migsniowa, boczne skrzywienie krggostupa, stabilnos¢ stawow
biodrowych i ggsto§¢ 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 czeScia kliniczna.
Projekt zaklada wlaczenie 200 pacjentow (po 100 w kazdej grupie) w wieku od 0 do 21 roku
zycia.

Eksperyment zaktada terapi¢ wstgpng dla dzieci od 0 do 12 miesigca Zycia, ktora bedzie terapiag
indywidualng, oparta o metody neurofizjologiczne, m.in. NDT-Bobath, terapi¢ manualna,
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.

ORTOPEDYCZNO — REHABILITACYJINY SZPITAL KLINICZNY im. Wiktora Degi
Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, ul. 28 Czerwca 1956 r. nr 135/147, 61-545 Poznan Stronalz2




Terapii oparta bedzie na nowoczesnej rehabilitacji wykorzystujacej zrobotyzowane systemy
1 wirtualng rzeczywistosc¢.

Kwalifikacje uczestnikow do eksperymentu przeprowadza zespot specjalistow: ortopeda, pediatra-
neurolog, fizjoterapeuta, terapeuta zajeciowy, we wskazanych przypadkach takze pulmonolog. Po
wlaczeniu do eksperymentuj, kazdy z uczestnikow zostanie w sposoéb 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.
Zamawiajacy przewiduje zawarcie umowy na przygotowanie oSrodka do przeprowadzenia
eksperymentu badawczego (CRO).

2. Szczegoélowy opis przedmiotu zaméwienia i harmonogram
W ramach ustugi Wykonawca zobowigzuje si¢ do wykonania ponizszych zadan:

1. Weryfikacja i ewentualna aktualizacja dokumentacji rejestracyjnej eksperymentu
(Protokot badania, $wiadoma zgoda pacjenta na udziat w eksperymencie, informacje dla
pacjenta), ktore posiadajg juz pozytywng opini¢ Komisji Biotycznej, a ktore nalezatoby
ztozy¢ do Komisji Bioetycznej ponownie po aktualizacji (wniosek do Komisji
Bioetycznej sktada samodzielnie Zamawiajacy);

2. Weryfikacja iewentualna aktualizacja opracowanych przez kluczowy Zespot
Badawczy Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP-6w) dotyczacych
eksperymentu badawczego, tj.: Ogoélnych Standardowych Procedur Operacyjnych
przebiegu prowadzonego eksperymentu badawczego, planu monitorowania, planu
Zarzadzania Bezpieczenstwem Badania, sposobu komunikacji, sposobu zglaszania
zdarzen niepozadanych;

3. Przygotowanie Gtownych Akt Badania (TMF) oraz ISF (Investigator Site File),

4. Rejestracja badania na stronie internetowej https://clinicaltrials.gov/
(ClinicalTrials.gov)

5. Opracowanie papierowej wersji Karty Obserwacji Pacjenta,

6. Przeprowadzenia wizyty inicjujacej otwarcie osrodka.

Wykonawca zobowigzuje si¢ do wykonania powyzszych zadan do 8 tygodni od dnia zawarcia
umowy.
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