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Dane eksperymentu
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Glowny Badacz: dr hab. n.med. Dariusz Jagielski, prof. PWR

Koordynator Krajowy Projektu: dr n.med. Przemystaw Skoczynski

Czas trwania calego projektu: 72 miesiace

Calkowita liczba pacjentow: 99

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamoOwienia jest usluga badawcza polegajaca na realizacji niekomercyjnego
eksperymentu badawczego pod nazwa ,,GENTLE-PACE STUDY Wieloosrodkowy,
randomizowany, prowadzony metoda podwdjnie S$lepej proby eksperyment badawczy
porownujacy skuteczno$¢ i bezpieczenstwo kardioneuroablacji do statej stymulacji serca
u pacjentow z implantowanym stymulatorem serca z powodu objawowej bradykardii. Tytul
skrocony: Poréwnanie skutecznos$ci 1 bezpieczenstwa kardioneuroablacji do stalej stymulacji
serca u pacjentow z implantowanym stymulatorem serca z powodu objawowej bradykardii.”
w ramach projektu finansowanego ze S$rodkow Agencji Badan Medycznych
(umowa o dofinansowanie nr 2023/ABM/01/000003-00) realizowanego w okresie od 01-08-
2023r. do 31-07-2029r.

Szczegoélowy opis przedmiotu zamowienia:

Przedmiotem zamowienia jest §wiadczenie na rzecz Zamawiajacego ustugi polegajacej na:
Wykonywaniu aktywno$ci zwigzanych z realizacja cze$ci klinicznej eksperymentu
badawczego GENTLE-PACE STUDY, w tym:

ETAP 1-REKTUTACJA

1. Rekrutacja przez Wykonawce (zespot badawczy - osrodek) pacjentow do eksperymentu
badawczego wedtug ustalonych w protokole kryteriéw wilaczenia i wytgczenia.

a. Wizyta 1 — screening uczestnika eksperymentu obejmujacy:

pozyskanie swiadomej zgody pacjenta,

weryfikacje kryteriow wiaczenia i wytaczenia,

pozyskanie danych demograficznych, historii choroby

badanie fizykalne

zmiang¢ ustawien 1 kontrola PM- celem oceny wydolnos$ci wiasnego rytmu, nastepnie
pacjenci beda mieli zaprogramowany stymulator w trybie DDD 50/min z AV 220ms
lub VVI 50/min.

o kontrole PM
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wykonanie zapisu EKG

wykonanie badan laboratoryjnych

ocen¢ EKG natywnego rytmu serca

nieinwazyjny test elektrofizjologiczny wykonany za pomoca PM

probe atropinowa

oceng testow

pobranie prébki krwi do biobankowania

oceng zdarzen niepozadanych

Prowadzenie dokumentacji eksperymentu badawczego zgodnie z przyjetymi
standardami.

Prowadzenie elektronicznego formularza raportujagcego (¢CRF) wedtug dostarczonego
szablonu.

Szczegbdtowa lista procedur przewidzianych do wykonania w ramach ustugi podana zostata
w zataczniku nr 2 do niniejszego zapytania. Zamawiajacy zapewnia ubezpieczenie ochotnikdw.
Zamawiajacy zapewni badaczom lub osobom z zespotu badawczego szkolenie dotyczace
realizacji eksperymentu.

ETAP 2 - INTERWENCJA

1.
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Przeprowadzenie przez Wykonawce (zespo6t badawczy - osrodek) dwoch Hospitalizacji
w ramach etapu Interwencja:
a. Hospitalizacja 1 - 30 dni od Wizyty 1 (+/- 15 dni) obejmujaca:
wykonanie zapisu EKG
oceng EKG natywnego rytmu serca
Echo serca
Ocena raportu Holtera EKG
Wykonanie badan laboratoryjnych
Wykonanie procedury Gentle-Pace (EPS, ECVS, CNA), zgodnie z protokotem Badania
Implementacja ILR
Oceng zdarzeh niepozadanych
b. Hospitalizacja 2 - 120 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obejmujaca:
wykonanie zapisu EKG
ocen¢ EKG natywnego rytmu serca
Echo serca
Ocena raportu Holtera EKG
Wykonanie badan laboratoryjnych
Wykonanie procedury Gentle-Pace (EPS, ECVS, CNA), zgodnie z protokotem Badania
Oceng zdarzeh niepozadanych

ETAP 3 - FOLLOW-UP

1.

Przeprowadzenie przez Wykonawce (zespot badawczy - osrodek) wizyt kontrolnych w
ramach etapu Follow-up

a. Wizyta 2 — 90 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obejmujaca:
badanie fizykalne
zmiane¢ ustawien 1 kontrola PM- celem oceny wydolno$ci wlasnego rytmu, nastgpnie
pacjenci beda mieli zaprogramowany stymulator w trybie DDD 50/min z AV 220ms lub
VVI1 50/min.
kontrole PM
kontrole ILR
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wykonanie zapisu EKG

ocen¢ EKG natywnego rytmu serca

nieinwazyjny test elektrofizjologiczny wykonany za pomoca PM

oceng zdarzen niepozadanych

Wizyta 3 — 180 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obejmujaca:

badanie fizykalne

zmiane¢ ustawien i kontrola PM- celem oceny wydolno$ci wlasnego rytmu, nastgpnie
pacjenci beda mieli zaprogramowany stymulator w ODO lub OVO
kontrolg PM

kontrolg ILR

optymalizacje programu stymulacji u pacjentow wymagajacych stymulacji
wykonanie zapisu EKG

ocen¢ EKG natywnego rytmu serca

nieinwazyjny test elektrofizjologiczny wykonany za pomoca PM

ocen¢ zdarzen niepozadanych

Wizyta 4 — 270 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obejmujaca:

badanie fizykalne

kontrole¢ PM

kontrolg ILR

optymalizacj¢ programu stymulacji u pacjentow wymagajacych stymulacji
wykonanie zapisu EKG

ocen¢ EKG natywnego rytmu serca

nieinwazyjny test elektrofizjologiczny wykonany za pomoca PM

ocen¢ zdarzen niepozadanych

Wizyta 5 — 360 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obejmujaca:

badanie fizykalne

kontrole PM

kontrole ILR

optymalizacj¢ programu stymulacji u pacjentdéw wymagajacych stymulacji
wykonanie zapisu EKG

ocen¢ EKG natywnego rytmu serca

nieinwazyjny test elektrofizjologiczny wykonany za pomocg PM

oceng zdarzen niepozadanych

Wizyta 6 — 450 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obejmujaca:

badanie fizykalne

kontrole PM

kontrole ILR

optymalizacj¢ programu stymulacji u pacjentéw wymagajacych stymulacji
wykonanie zapisu EKG

ocen¢ EKG natywnego rytmu serca

nieinwazyjny test elektrofizjologiczny wykonany za pomoca PM

ocen¢ zdarzen niepozadanych

Wizyta 7 — 540 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obejmujgca:

badanie fizykalne

kontrole PM

kontrole ILR

optymalizacje programu stymulacji u pacjentow wymagajacych stymulacji
kwalifikacje do zaprzestania terapii statg stymulacja

kwalifikacje do TLE
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wykonanie zapisu EKG

ocen¢ EKG natywnego rytmu serca

Echo serca

Probe atropinowa

Konsultacje¢ konsylium

nieinwazyjny test elektrofizjologiczny wykonany za pomoca PM

cene zdarzen niepozadanych

Prowadzenie dokumentacji eksperymentu badawczego zgodnie z przyjetymi
standardami.

Prowadzenie elektronicznego formularza raportujacego (eCRF) wedlug dostarczonego
szablonu.
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Szczegbdtowa lista procedur przewidzianych do wykonania w ramach ustugi podana zostata
w zalaczniku nr 2 do niniejszego zapytania. Zamawiajacy zapewnia ubezpieczenie
ochotnikéw. Zamawiajacy zapewni gldéwnym badaczom lub osobom z zespotu badawczego
szkolenie dotyczace realizacji eksperymentu.

MINIMALNE WYMAGANIA DLA OSRODKOW (i zespoléw badawczych):

1. Poradnia Kontroli Stymulatoréw

2. Pracownia Elektrofizjologiczna z mozliwoscia wykonywania ablacji z mozliwoscia
uzycia systemu elektroanatomicznego (3D)

3. Zapewnienie przynajmniej jednego lekarza doswiadczonego w prowadzeniu
pacjentow wiaczonych do eksperymentu, ktory bedzie petnit role badacza w osrodku.

4. Posiadanie zaplecza laboratoryjnego (certyfikowane laboratorium) pozwalajacego na
wykonanie badan: morfologia, kreatynina, potas, sod, CRP, mocznik, D-dimery, INR,
APTT, ASPAT, ALAT, TSH, fT3 i fT4, NT-proBNP, test cigzowy

5. Dysponowanie aparatem umozliwiajacym rejestracje¢ zapisu EKG oraz zatrudnienie
przynajmniej jednej osoby przeszkolonej w obstudze aparatu EKG.

TERMIN REALIZACJI ZAMOWIENIA
Zamawiajacy oczekuje realizacji ustugi do 31-07-2028

Zalaczniki:
1. Skrécony opis projektu GENTLE-PACE
2. Wykaz procedur przewidzianych do wykonania w ramach ustugi.

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ rezygnacji z okreslonych elementow zamoéwienia.
Wykonanie okre§lonych elementdow zamdwienia nastgpowaé bedzie po zleceniu
Zamawiajacego.



