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Szanowna Pani Profesor,

Szanowni Panstwo,

Dziekujemy za przekazane stanowisko dotyczgce materiatéw informacyjnych odnoszacych sie do
badania Kklinicznego DRAGONFLY oraz za zwrdécenie uwagi na potrzebe jednoznacznego
przekazywania informacji lekarzom, pacjentom i ich rodzinom.

W pemhi podzielamy poglad, ze kazdy pacjent speiniajacy kryteria kwalifikacji powinien mie¢
mozliwo$¢ uzyskania informacji o badaniu oraz $wiadomego rozwazenia udziatu w nim. Taki byt
rowniez cel przekazanych przez nas materiatéw informacyjnych.

Pragniemy jednocze$nie podkresli¢, ze rozpoczecie leczenia w Instytucie Matki i Dziecka nie stanowi
odrebnego, formalnego kryterium kwalifikacji okreSlonego w protokole badania. Jednocze$nie
mozliwo$¢ udziatu w badaniu jest nierozerwalnie zwigzana z realizacjg procedur badawczych
przewidzianych w protokole, ktére mogg by¢ wykonywane wytgcznie w osrodkach uczestniczacych w
badaniu.

Przekazane materialy miaty charakter wytacznie informacyjny i nie stanowity interpretacji protokotu
badania. Ich celem byto poinformowanie lekarzy oraz pacjentéw o mozliwosci udziatu w projekcie
oraz zachecenie do kontaktu z zespotem badania w celu indywidualnej oceny mozliwosci kwalifikacji.
Organizacja badania DRAGONFLY wynika z zatwierdzonego protokotu badania, obowigzkéw sponsora
oraz wymagan dotyczacych prowadzenia badan klinicznych zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Klinicznej (ICH-GCP). Jako sponsor ponosimy peilng odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ wszystkich
procedur badawczych z protokotem, jako$¢ uzyskiwanych danych oraz bezpieczenstwo uczestnikdw
badania.

Badanie DRAGONFLY jest ztozonym badaniem translacyjnym, ktérego integralng czes$¢ stanowia
procedury wykraczajace poza standardowq opieke kliniczng. Odpowiedzialno$¢ sponsora obejmuje
miedzy innymi prawidtowe pobranie, zabezpieczenie, przetwarzanie i udokumentowanie materiatu
biologicznego oraz zapewnienie odpowiedniej jako$ci wszystkich danych badawczych. Organizacja
badania musi zatem uwzglednia¢ nie tylko formalne kryteria kwalifikacji pacjenta, ale rowniez
mozliwo$¢ przeprowadzenia wszystkich procedur zgodnie z protokotem, w warunkach

gwarantujacych ich jakos$¢, powtarzalno$¢ oraz zgodno$¢ z wymaganiami regulacyjnymi.
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W projekcie DRAGONFLY materiat biologiczny pobierany jest nie tylko podczas biopsji diagnostycznej,
ale rowniez podczas kolejnych planowych zabiegéw operacyjnych wykonywanych w trakcie leczenia.
Kazdy z tych etapdw wiaze sie z realizacja procedur badawczych wymagajacych natychmiastowego i
$cidle standaryzowanego postepowania.

Dotyczy to w szczegdlnoSci:

¢ analiz single-cell, wymagajacych $wiezego lub natychmiast zamroZonego materiatu pobranego
bezposrednio podczas zabiegu; nawet krotki transport pomiedzy oSrodkami moze prowadzi¢ do
utraty zywotnos$ci komoérek i uniemozliwi¢ wykonanie analizy;

e materiatu przeznaczonego do badan molekularnych (RNA-seq, WES) oraz immunohistochemii,
ktéry zgodnie z protokotem musi zosta¢ zabezpieczony bezpos$rednio po pobraniu przez
przeszkolony personel osrodka uczestniczacego w badaniu;

e oznaczen ctDNA wymagajacych odwirowania probki w Scisle okre§lonym czasie od pobrania,
gdyz wydluzony transport krwi pelnej moze skutkowaé utratg wartosci diagnostycznej
materiatu.

Ponadto procedury badawcze moga by¢ wykonywane wylacznie przez personel objety systemem
jakos$ci badania, przeszkolony zgodnie z protokotem oraz dziatajacy w os$rodku uczestniczacym w
badaniu. Sponsor nie ma mozliwosci przeniesienia odpowiedzialno$ci za wykonywanie tych procedur
do osrodkéw nieuczestniczacych w projekcie.

Nalezy rowniez podkresli¢, ze umowa grantowa zawarta z Agencja Badan Medycznych przewiduje
finansowanie procedur badawczych, personelu, monitorowania, logistyki oraz badan translacyjnych
wytacznie w o$rodkach uczestniczacych w badaniu. Obecnie sg to Instytut Matki i Dziecka oraz
Narodowy Instytut Onkologii - PIB. Projekt nie obejmuje finansowania wykonywania procedur
badawczych ani transportu materiatu biologicznego z o$§rodkéw nieuczestniczacych w badaniu.

W konsekwencji mozliwos¢ udziatu pacjenta w badaniu nie wynika wytacznie ze spetienia kryteriow
wiaczenia okreslonych w protokole, lecz rowniez z mozliwos$ci przeprowadzenia wszystkich procedur
badawczych zgodnie z wymaganiami protokotu, zasadami ICH-GCP oraz obowigzkami sponsora. W
praktyce oznacza to konieczno$¢ realizacji procedur badawczych w osrodku uczestniczacym w
badaniu. Takie rozwigzanie zapewnia zachowanie jako$ci materiatu biologicznego, wiarygodnosci
uzyskiwanych danych, bezpieczenstwa uczestnikbw oraz zgodnoSci realizacji projektu z

obowiazujacymi wymaganiami regulacyjnymi.

Klinika Onkologii i Chirurgii Onkologicznej Dzieci i Mtodziezy
ul. Kasprzaka 17a, 01-211 Warszawa

tel.: 22 32 77 205; wew.: 114,124

e- mail: klinika.onkologii@imid.med.pl

www.imid.med.pl



Instytut
Matki i Dziecka

Institute of Mother and Child

Jednoczesnie dziekujemy za zwrécenie uwagi na mozliwos¢ odmiennej interpretacji przekazanych
materiatéw informacyjnych. Doprecyzowujemy tre$¢ o dodatkowe wyjasnienie wskazujace, ze
rozpoczecie leczenia w Instytucie Matki i Dziecka nie stanowi formalnego kryterium kwalifikacji,
natomiast realizacja procedur badawczych odbywa sie zgodnie z zatwierdzonym protokotem

wytacznie w osrodkach uczestniczacych w badaniu.

JesteSmy przekonani, Ze wspdlnym celem wszystkich oSrodkéw zajmujacych sie leczeniem dzieci i
mtodych dorostych z kostniakomiesakiem pozostaje zapewnienie pacjentom mozliwie najszerszego
dostepu do nowoczesnych metod diagnostyki i terapii. Wierzymy, ze dalsza wspétpraca pomiedzy
oSrodkami pozwoli osiaggng¢ ten cel przy jednoczesnym zachowaniu najwyzszych standardéw
prowadzenia badan klinicznych i petnej zgodnosci z obowigzujagcymi wymaganiami regulacyjnymi.
Dobro pacjentéw oraz dazenie do poprawy wynikéw leczenia pozostajg dla nas wartoscig nadrzedng

i wsp6lng odpowiedzialno$cia catego srodowiska onkologii dzieciece;.

Z wyrazami szacunku
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