BADANIA KLINICZNE - WZRÓR UMOWY TRÓJSTRONNEJ

Szpital Kliniczny Przemienienia Pańskiego UM w Poznaniu
wersja z dnia 08.05.2009


WZÓR UMOWY Nr ....................................

O WSPÓŁPRACY DOTYCZĄCA ŚWIADCZENIA USŁUG SŁUŻĄCYCH DO PRZEPROWADZENIA BADANIA OBSERWACYJNEGO CREACTIVE
zawarta zgodnie z art. 30a ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki (Dz.U. z 2014 r. poz. 1620) w zw. z art. 4 pkt 8a ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamówień publicznych (Dz.. U. z 2015 r. poz. 2164 t.j.),

w dniu…………………….  r. w .............................. pomiędzy:
Warszawskim Uniwersytetem Medycznym z siedzibą przy ul. Żwirki i Wigury 61, 02-091 Warszawa, posiadającym REGON: 000288917 oraz NIP: 525-00-05-828, reprezentowanym przez:

................................................
Zwanym dalej „Sponsorem”

a

…………………………………

zwanym dalej „Ośrodkiem badawczym”
zwanymi dalej łącznie „Stronami”,
o treści następującej:

§ 1. Definicje
Na potrzeby niniejszej Umowy przyjmuje się, że poniższe sformułowania posiadać będą następujące znaczenie:
Badanie – nieinterwencyjne badanie obserwacyjnego CREACTIVE (Collaborative REsearch          on ACute Traumatic brain Injury in intensiVe care), nie będące badaniem klinicznym. Wieloośrodkowe badanie następstw urazu głowy u pacjentów hospitalizowanych w oddziałach intensywnej terapii. 
Badanie polega na przeprowadzeniu wywiadu z pacjentem i ocenie wyników odległych przebytego urazu głowy wg pytań zawartych w skali GOSE (rozszerzona skala Glasgow Outcome Scale oraz QUOLIBRI (ocena jakości żucia po urazie głowy – Quality of life after traumatic brain injury). Analiza odległych wyników urazu głowy będzie uwzględniała dane dotyczące  morfologii i patofizjologii urazu oraz postępowania diagnostyczno-terapuetycznego podczas leczenia pacjenta w oddziale intensywnej terapii (OIT) 
OIT – oddział  intensywnej terapii Ośrodka Badawczego, w którym prowadzone jest Badanie,
Elektroniczna Karta Obserwacji Pacjenta (lub eCRF) - Dokument w wersji papierowej lub elektronicznej służący do zapisu wymaganych przez protokół badania informacji dotyczących uczestnika badania celem ich raportowania Sponsorowi.
Baza Danych  prowadzona w formie elektronicznej baza danych, do której wprowadzane są dane pacjentów hospitalizowanych w OIT  oraz  wyniki badania odległych następstw urazu głowy, znajdująca się na stronie givitiweb.marionegri.it, w zakładce CREACTIVE programu PROSAFE.

Pakiet Wyników - dane wszystkich pacjentów hospitalizowanych w OIT w danym okresie badawczym, w tym kompletna dokumentacja oceny odległej pacjentów z urazem głowy w statusie 4 (kompletne dane bez braków i błędów) lub 3 (nie można wprowadzić daty zakończenia hospitalizacji, gdyż chory nadal przebywa w szpitalu).
Okres badawczy – okres, za który wprowadzane są dane do Bazy Danych.

Protokół - dokument zawierający informację dla danego okresu rozliczeniowego o liczbie pacjentów hospitalizowanych w OIT, liczbie pacjentów wprowadzonych do bazy danych, liczbie pacjentów z średniociężkim i ciężkim urazem głowy hospitalizowanych w OIT, liczbie pacjentów u których dokonano oceny odległej następstw urazu głowy, potwierdzający zgodność danych wprowadzonych do systemu. Każdorazowo załącznikiem do protokołu będzie wydruk z bazy danych. 
Badacz – osoba wyznaczona przez Ośrodek Badawczy, posiadająca odpowiednie kwalifikacje wymagane protokołem Badania (Badacza), odpowiedzialna w OIT za bezpośrednie prowadzenie Badania i wykonywanie czynności określonych Protokołem i Instrukcją Badacza
Zespół Badawczy– interdyscyplinarny zespół wykonujących czynności w ramach badania  i nadzorowany przez Badacza. 
Koordynator Badania - Pani dr. Małgorzata Mikaszewska – Sokolewicz, odpowiedzialna za koordynację prac realizowanych w Badaniu, uzyskanie wymaganych zgód i akceptacji na potrzeby Badania, odpowiedzialna za kontakty z Ośrodkiem Badawczym oraz Badaczami.

§ 2 Cel Umowy i postanowienia ogólne

1. Na mocy niniejszej umowy Ośrodek Badawczy zobowiązuje się do przeprowadzenia w OIT Badania, zgodnie z Protokołem, na rzecz Sponsora. 

2. Planuje się że do Badania w Ośrodku Badawczym zostanie włączony co najmniej jeden pacjent rocznie  z średnio-ciężkim  lub ciężkim urazem głowy.  

3. Ośrodek Badawczy zobowiązują się przekazać Sponsorowi wszystkie wyniki Badania w formie pisemnej z zastrzeżeniem przestrzegania przez Sponsora w odpowiednim zakresie ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (tj.: Dz. U. z 2014 r. poz. 1182 z późn. zm.). Strony zgodnie ustalają, że dane i wyniki Badania, od chwili ich uzyskania stanowią wyłączną własność Sponsora.
4. Sponsor oświadcza, że Badanie jest badaniem obserwacyjnym opartym na badaniu podmiotowym. Na potrzeby Badania nie przewiduje się wykonywania u włączonych pacjentów żadnych dodatkowych badań  diagnostycznych ani zabiegów medycznych. Do przeprowadzenia oceny prognostycznej w skalach SOFA i SAPS planowane jest wykorzystanie wyniki badań rutynowo wykonywanych pacjentom w pierwszej dobie przyjęcia do oddziału intensywnej terapii. Ocena SAPS, APACHE i SOFA jest dokonywana u każdego pacjenta w OIT zgodnie z rozporządzeniem Konsultanta Krajowego w dziedzinie Anestezjologii i Intensywnej Terapii.

5. Ośrodek Badawczy oświadcza, że nie później niż 3 dni przed podpisaniem niniejszej umowy, dokonał rejestracji OIT w elektronicznym rejestrze danych eCRF Badania, dostępnym na stronie givitiweb.marionegri.it, łącznie z wprowadzeniem danych dotyczących OIT, Badacza oraz osób wchodzących w skład Zespołu Badawczego.
§  3 Obowiązki Sponsora 

1. Sponsor zobowiązuje się do przedłożenia Ośrodkowi Badawczemu sporządzonych w języku polskim kwestionariuszy oceny odległej oraz Instrukcji Badania najpóźniej w dniu przystąpienia do realizacji Badania. 

2. Sponsor zobowiązuje się do przekazania Ośrodkowi Badawczemu software do wprowadzania i umożliwi dostęp do eCRF badania CREACTIVE, Protokołu i Instrukcji Badania w terminie umożliwiającym zapoznanie się z zasadami prowadzenia Badania.
3. Sponsor zobowiązuje się do zorganizowania wizyty inicjującej na terenie Ośrodka badawczego oraz przeszkolenia Badacza i Zespołu badawczego w taki sposób, by możliwa była prawidłowa realizacja Badania na terenie Ośrodka Badawczego. Wizyta inicjująca odbędzie się w terminie uzgodnionym przez Strony, jednak nie później niż do 30 dni od dnia zawarcia umowy.
§ 4 Obowiązki Ośrodka Badawczego
1. Ośrodek Badawczy wykona umowę z należytą starannością, z uwzględnieniem funkcjonujących w zakresie prowadzenia naukowych badań medycznych zasad etyki  oraz stosownych wymagań przepisów prawnych.

1. Ośrodek badawczy zobowiązuje się do realizacji Badania, w szczególności poprzez:
1) zapewnienie wykwalifikowanego zespołu medycznego,

2) przeprowadzenie wywiadu dotyczącego odległych następstw urazu głowy  zgodnie z protokołem,

3) zapewnienie sporządzenia dokumentacji medycznej będącej dokumentacją źródłową Badania, 
4) zapewnienie pomieszczenia, dostępu do komputera lub sieci  niezbędnych do prawidłowego przeprowadzenia Badania,
5) gotowość do udzielania świadczeń zdrowotnych dla pacjenta włączonego do Badania,
6) umożliwienie Sponsorowi przeprowadzenia wizyty inicjującej w uzgodnionym przez Strony terminie,  jednak nie później niż do 30 dni od dnia zawarcia umowy oraz zapewnienie udziału w niej Badacza oraz wszystkich członków Zespołu Badawczego.
7) udzielenie każdej możliwej pomocy w kwestiach organizacyjnych i administracyjnych i jak również w rozwiązywaniu jakichkolwiek innych problemów związanych z prowadzeniem Badania, w zakresie kompetencji Ośrodka Badawczego.
2. Ośrodek Badawczy wyznaczy osobę posiadającą odpowiednie kwalifikacje wymagane protokołem Badania (Badacza), odpowiedzialną za bezpośrednie prowadzenie Badania i wykonywanie czynności określonych Protokołem i Instrukcją Badacza. 

3. Do obowiązków Badacza należy w szczególności:

a. rekrutacja pacjentów – uczestników Badania,

b. wypełnianie kart eCRF i opracowania innych dokumentów jeśli obowiązek ich sporządzenia wynika z Protokołu,

c. wprowadzanie wyników Badania do Bazy Danych,

d. dokładne i rzetelne informowanie pacjenta lub w przypadku, gdy stan zdrowia pacjenta uniemożliwia podjęcie przez niego świadomej decyzji, jego przedstawiciela ustawowego, o celu, korzyściach i ryzyku związanym z Badaniem. Pacjent może zostać włączony do Badania dopiero po udzieleniu mu odpowiedzi na wszystkie jego pytania i wyrażeniu przez niego lub przez jego przedstawiciela ustawowego na piśmie świadomej zgody.  Badacz odpowiada za odebranie od pacjenta/przedstawiciela ustawowego pacjenta świadomej zgody na udział w badaniu oraz na przetwarzanie danych osobowych pacjenta na potrzeby Badania, a następnie za przekazanie tych zgód Sponsorowi;

e. w przypadku wystąpienia ciężkiego zdarzenia niepożądanego (SAE – Serious Adverse Event tj. np. zgon pacjenta lub ciężkie powikłanie zdrowotne podczas rozmowy) - stosowania instrukcji zawartych w protokole i zgłoszenia zdarzenia niezwłocznie Ośrodkowi badawczemu oraz Sponsorowi w czasie 24 godzin. Ośrodek Badawczy gwarantuje udzielenie odpowiedzi na wszystkie ewentualne pytania Sponsora w zakresie zdarzeń niepożądanych, zgodnie z najlepszą wiedzą.
4. Badacz wykona swoje zadania przy pomocy zespołu badawczego (współbadaczy). Ryzyko z tytułu doboru Badacza i współbadaczy obciąża Ośrodek Badawczy. Skład zespołu badawczego i jego obowiązki określa Załącznik nr 1.
5. Ośrodek Badawczy zobowiązuje się do przechowywania w pomieszczeniach Ośrodka badawczego dokumentacji źródłowej Badania przez okres wskazany w ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku praw pacjenta z dnia 6.11.2008 r. (tj.: Dz. U. z 2012 r. poz. 159 z późn. zm.), tj. okres 20 lat lub okresy dłuższe na życzenie Sponsora, z zastrzeżeniem § 5 ust. 2. 

6. Ośrodek Badawczy zobowiązuje się do przechowywania dokumentacji Badania w sposób właściwy przez okres wymagany przez mające zastosowanie prawo lub rozporządzenie, a zwłaszcza rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. z 2012 r. poz. 489), z zastrzeżeniem § 4 ust. 5.  Po tym czasie, lub w dowolnym czasie na życzenie Sponsora, wszelkie Raporty, do uznania przez Sponsora, będą niezwłocznie dostarczone do Sponsora (lub innego ośrodka czy na inny adres wskazany przez Sponsora) w tej samej formie, w jakiej są przechowywane z uwzględnieniem postanowień Ustawy o Ochronie Danych osobowych przez uzgodniony przez strony okres czasu lub, na życzenie i zgodnie z wskazówkami wyrażonymi na piśmie przez Sponsora zostaną zniszczone przez Badacza.

7. Ośrodek Badawczy poinformuje Sponsora na piśmie o każdym przypadku roszczenia zgłoszonego w związku z Badaniem  i umożliwi Sponsorowi rozpatrzenie tego roszczenia.

§ 5 Poufność i własność intelektualna

1. Zebrane podczas Badania dane mogą obejmować dane osobowe i wrażliwe dane osobowe poddane szczególnej regulacji prawnej w odniesieniu do przetwarzania, przechowywania, przesyłania tych danych oraz korzystania z nich. Badacz i Ośrodek badawczy zobowiązuje się przestrzegać wszelkich odpowiednich przepisów prawa związanych z ochroną i wykorzystaniem danych osobowych oraz prywatnością danych podczas przeprowadzania oraz sporządzania raportów z Badania. 

2. Wszelkie informacje dostarczone Ośrodkowi badawczemu i Badaczowi przez Sponsora będą traktowane jako poufne przez okres co najmniej dziesięciu (10) lat od zakończenia badania za wyjątkiem takiego zakresu w jakim Sponsor daje Badaczowi lub/i Ośrodkowi badawczemu pisemne pozwolenie na ujawnienie wcześniejsze lub/i zakresu, w jakim prawa lub przepisy wymagają ujawnienia tych informacji Komisji Bioetycznej, pacjentowi lub organom ustawowym. 

3. Ośrodek badawczy, Badacza oraz wszystkich  ich  współpracowników uczestniczących w prowadzeniu Badania obowiązuje zakaz przekazywania informacji udzielanych przez Sponsora, jak również informacji dotyczących działalności Sponsora osobom, które nie są Koordynatorem Badania lub innymi upoważnionymi pracownikami Sponsora lub współpracownikami Badacza w przeprowadzeniu Badania. Jakiekolwiek ujawnienie przedmiotowych informacji możliwe jest wyłącznie w przypadkach przewidzianych obowiązującym prawem, w niniejszej umowie lub odrębnym porozumieniu, zawartym przez Strony w formie pisemnej. Ośrodek badawczy i Badacz zobowiązują się ponadto, że nie wykorzystają tych informacji ani nie pozwolą na ich wykorzystanie w celach innych niż wykonywanie zobowiązań wynikających z niniejszej Umowy.

4. Strony niniejszej Umowy zobowiązują się do zachowania w tajemnicy treści niniejszej Umowy oraz okoliczności związanych z realizacją jej postanowień, chyba, że obowiązek ujawnienia ww. postanowień wynikać będzie z przepisów obowiązującego prawa.

5. Wyniki Badania prowadzonego w ramach niniejszej Umowy będą stanowiły wyłączną własność Sponsora. 
                § 6 Planowane terminy i wypowiedzenie umowy

1. Badanie realizowane jest w Ośrodku badawczym dla okresu: od 01.01.2015 do 31.08.2018 w podziale na następujące okresy badawcze:
okres badawczy nr 1: od 01.01.2015 do 31.12.2015

okres badawczy nr 2: od 01.01.2016 do 31.12.2016

okres badawczy nr 3: od 01.01.2017 do 31.12.2017

okres badawczy nr 4: od 01.01.2018 do 31.08.2018

2. Prowadzenie Badania po 31.08.2018 będzie możliwe po podpisaniu aneksu do umowy.
3. Sponsor ma prawo do przerwania Badania w każdej chwili. W takiej sytuacji Umowa niniejsza rozwiązuje się z dniem otrzymania przez Ośrodek badawczy pisemnego oświadczenia Sponsora o przerwaniu Badania.                                 

4. Ośrodkowi Badawczemu przysługuje prawo rozwiązania niniejszej umowy w formie pisemnej za 30 – dniowym terminem wypowiedzenia, w przypadku niewykonania                          lub nienależytego wykonania Umowy przez Sponsora. Prawo to przysługuje Ośrodkowi                 po bezskutecznym upływie 14 dni od wystosowania do Sponsora wezwania do należytego wykonania zobowiązania. 
§ 7  Wynagrodzenie i zasady płatności.

1. Strony ustalają, że Ośrodkowi Badawczemu przysługuje Wynagrodzenie z tytułu wprowadzenia do Bazy Danych wyników obejmujących dane wszystkich pacjentów hospitalizowanych w oddziale intensywnej terapii oraz wynik badania pacjentów z urazem głowy przeprowadzonego po upływie 6 miesięcy od urazu;  Wynagrodzenie przysługuje wyłącznie za kompletną i zaakceptowaną przez Sponsora dokumentację pacjentów,  tj.  dane wszystkich pacjentów hospitalizowanych w OIT w danym okresie badawczym, w tym kompletną dokumentację oceny odległej pacjentów z urazem głowy w statusie 4 (kompletne dane bez braków i błędów) lub 3 (nie można wprowadzić daty zakończenia hospitalizacji, gdyż chory nadal przebywa w szpitalu) (dalej: „Pakiet Wyników”) pod warunkiem, że wśród pacjentów będzie co najmniej jeden pacjent ze średnio-ciężkim lub ciężkim urazem głowy leczony w OIT.
2. Termin wprowadzenia wyników dla okresu badawczego nr 1 upływa w terminie 90 dni od dnia zawarcia umowy, dla okresu badawczego nr 2 i 3 w dniu 31 stycznia kolejnego roku kalendarzowego oraz dla okresu badawczego nr 4 w dniu  31 sierpnia 2018.

Terminy zaakceptowania Pakietu Wyników przez Koordynatora Badania dla okresów badawczych nr 1, 2, 3 i 4 – w terminie do 30 dni od dnia wprowadzenia danych.
3. Rozliczenie z tytułu wprowadzenia Pakietu Wyników do Bazy Danych jest dokonywane dla każdego okresu badawczego odrębnie. 
4. Łączna kwota Wynagrodzenia wypłaconego Ośrodkowi badawczemu w latach 2015-2018 nie może przekroczyć  44 000 PLN + należny podatek VAT, przy czym Wynagrodzenie za okres badawczy od 1 do 3 wynosi 36 000 PLN + należny podatek VAT (za każdy z okresów – 12 000 PLN + należny podatek VAT), zaś za okres badawczy 4 - 8 000 PLN + należny podatek VAT.

Sponsor każdorazowo zapłaci Ośrodkowi badawczemu należną kwotę Wynagrodzenia zgodnie z ust. 2 i 4, na podstawie dokonanego przez Koordynatora Badania potwierdzenia wprowadzenia Pakietu Wyników do Bazy Danych oraz faktury VAT wystawionej przez Ośrodek Badawczy doręczonej Sponsorowi przez Ośrodek Badawczy. Ośrodek zobowiązany jest do wystawienia faktury VAT, nie później niż do 15. dnia miesiąca następującego, po miesiącu w którym dokonano odbioru Pakietu wyników badań za dany okres badawczy. Faktura powinna być dostarczona do Zamawiającego niezwłocznie.
5. Adres dla dostarczenia faktur: 

Kancelaria Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, ul. Żwirki i Wigury 61, 02-091 Warszawa, pokój 009.

6. Sponsor zobowiązuje się dokonywać każdorazowo zapłaty Wynagrodzenia w terminie 30 dni od dnia doręczenia mu prawidłowo wystawionej faktury. Zapłata nastąpi na rachunek bankowy Ośrodka Badawczego wskazany w fakturze.
7. Za dzień zapłaty uznaje się dzień obciążenia rachunku bankowego Sponsora.

8. W przypadku opóźnienia terminu płatności Ośrodek badawczy ma prawo do naliczenia odsetek ustawowych za opóźnienie w transakcjach handlowych, o których mowa w art. 4 pkt 3) ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o terminach zapłaty w transakcjach handlowych (Dz. U., poz. 403 ze zm.). 
§ 8 Kary umowne

1. W przypadku nie umożliwienia Sponsorowi przeprowadzenia wizyty inicjującej nie później niż do 30 dni od dnia zawarcia umowy lub nie zapewnienie przez Ośrodek Badawczy udziału w niej Badacza oraz wszystkich członków Zespołu Badawczego, Sponsor może obciążyć Ośrodek Badawczy karą umowną w kwocie 5.000,00 zł.
2. W przypadku opóźnienia we wprowadzeniu wyników danego okresu badawczego do Bazy Danych, Sponsor może obciążyć Ośrodek Badawczy karą umowną wynoszącą 2% wynagrodzenia należnego za dany okres badawczy za każdy dzień opóźnienia w stosunku do terminów wskazanych w § 7 ust. 2.

3. Ośrodek Badawczy wyraża zgodę na potrącanie kar umownych bezpośrednio przy zapłacie wynagrodzenia.
§ 9 Postanowienia końcowe

1. Strony zgodnie ustalają, że Umowa niniejsza wchodzi w życie w dniu jej podpisania                        przez obie Strony.

2. W przypadku, gdy realizacja przez jedną ze Stron jakichkolwiek działań wymaganych                     na mocy niniejszej Umowy zostanie opóźniona, utrudniona lub uniemożliwiona wskutek decyzji władz państwowych, nakazów lub wyroków sądowych, siły wyższej, rozruchów, powstania, wojny, wypadków losowych, warunków atmosferycznych lub innych podobnych przyczyn lub powodów leżących poza kontrolą powyższej strony oraz w przypadku, gdy strona ta podejmie wszelkie uzasadnione wysiłki w celu uniknięcia lub zapobieżenia tego rodzaju zdarzeniom, wówczas realizacja powyższych działań może zostać zaniechana                      na czas opóźnienia (jednak w żadnym wypadku okres ten nie będzie dłuższy niż jeden miesiąc). Pozostałe Strony muszą zostać bezzwłocznie poinformowane o rozpoczęciu oraz zaprzestaniu działania siły wyższej.
3. Wszelkie zmiany i uzupełnienia niniejszej Umowy wymagają dla swej ważności formy pisemnej, pod rygorem nieważności.
4. Niniejsza umowa będzie interpretowana zgodnie z powszechnie obowiązującymi przepisami prawa polskiego.

5. Wszelkie powiadomienia i inne informacje wynikające z niniejszej Umowy będą przekazywane w formie pisemnej na adresy jak określono poniżej, i będą uważane                                za dostarczone, jeśli doręczone osobiście lub przekazane faksem (odbiór potwierdzony) lub emailem (odbiór potwierdzony) lub, jeśli wysłane pocztą listem poleconym lub za potwierdzeniem (wymagany zwrot potwierdzenia), będą uważane za doręczone po trzech dniach roboczych od daty wysłania, lub jednym dniu roboczym po wysłaniu, jeśli przesłane kurierem; wyżej wymienione przesyłki muszą być należycie zaadresowane na adres strony określony poniżej lub na inny adres, o którym każda ze stron powiadomi drugą.

W wypadku Sponsora na następujący adres:

………………………………………………………………………………………………

W przypadku Ośrodka na następujący adres:

………………………………………………………………………………………………

6. Strony uzgadniają, że sądem właściwym dla wszelkich sporów ewentualnie wynikających z niniejszej Umowy lub z nią związanych będzie sąd powszechny właściwy miejscowo ze względu na siedzibę Sponsora.  

7. Niniejsza Umowa sporządzona została w języku polskim w 4 jednobrzmiących egzemplarzach jednym dla Ośrodka badawczego oraz w 3 dla Sponsora.
	

	Ośrodek

    _________
_________________


(Miejsce)
(Data)
Nazwa Ośrodka

Imię i nazwisko osoby reprezentującej Ośrodek

Funkcja osoby reprezentującej Ośrodek



	Sponsor

Miejsce
_________________



(Data)





ZAŁĄCZNIK NR 1
Skład zespołu badawczego i jego obowiązki 

	L.P
	Imię i nazwisko 
	Pełniona funkcja w badaniu np. główny badacz
	Zakres obowiązków

	
	
	
	Przeprowadzenie oceny odległych następstw urazu głowy

Uzupełnianie dokumentacji badania (dane status 4)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


PROTOKÓŁ ODBIORU

OKRES ROZLICZENIOWY:   ……………………………………………

LICZBA PACJENTÓW HOSPITALIZOWANYCH W ODDZIALE INTENSYWNEJ TERAPII: ……………………………..

LICZBA PACJENTÓW WPROWADZONYCH DO BAZY DANYCH: …………………………………………………………….

LICZBA PACJENÓW Z ŚREDNIOCIEŻKIM I CIEŻKIM URAZEM GŁOWY HOSPITALIZOWANYCH W ODDZIALE INTENSYWNEJ TERAPII:  ………………………………………..

LICZBA PACJENTÓW U KTÓRYCH DOKONANO OCENY ODLEGŁEJ NASTĘPSTW URAZU GŁOWY: ………….

OŚWIADCZAM, ŻE W OKRESIE ROZLICZENIOWYM LICZBA PACJENTÓW O STATUSIE 3 i 4 WYNOSI
:   ……………………………………….

POTWIERDZAM ZGODNOSĆ DANYCH Z PROTOKOŁEM ANALIZY GENEROWANYM Z POZIOMU BAZY DANYCH (ZAŁĄCZNIK)

……………………………………………….



………………………………………………………………….


(PODPIS BADACZA)
(PODPIS OSOBY UPOWAŻNIONEJ DO REPREZENTOWANIA OŚRODKA BADAWCZEGO)

POTWIERDZAM WYKONANIE ZAMÓWIENIA:

Z ZASTRZEŻENIAMI: 
TAK / NIE

BEZ ZASTRZEŻEŃ: 
TAK / NIE

UWAGI: ………………………………………………………………………..................................................................…………………

………………………………………………………………….

(PODPIS KOORDYNATORA BADANIA)

� status 3 -we wprowadzonych danych brakuje daty wypisu pacjenta ze szpitala (z ostatniego, w którym był hospitalizowany).


status 4 - wprowadzone dane są kompletne i pozbawione błędów
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