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„GENTLE-PACE STUDY Wieloośrodkowy, randomizowany, prowadzony metodą podwójnie ślepej próby eksperyment badawczy porównujący skuteczność i bezpieczeństwo kardioneuroablacji do stałej stymulacji serca u pacjentów z implantowanym stymulatorem serca z powodu objawowej bradykardii.”

Wrocław, dn.14-11-2025r.


Dane eksperymentu
Sponsor: 4 Wojskowy Szpital Kliniczny z Polikliniką SP ZOZ we Wrocławiu
Główny Badacz: dr hab. n.med. Dariusz Jagielski, prof. PWR
Koordynator Krajowy Projektu: dr n.med. Przemysław Skoczyński
Czas trwania całego projektu: 72 miesiące
Liczba Ośrodków: 5
Całkowita liczba pacjentów: 99


OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
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Przedmiotem zamówienia jest kompleksowa usługa diagnostyczna polegająca na przeprowadzeniu 759 badań metodą 24-godzinnego monitorowania EKG (Holter EKG) u pacjentów włączonych do eksperymentu badawczego „GENTLE-PACE STUDY Wieloośrodkowy, randomizowany, prowadzony metodą podwójnie ślepej próby eksperyment badawczy porównujący skuteczność i bezpieczeństwo kardioneuroablacji do stałej stymulacji serca u pacjentów z implantowanym stymulatorem serca z powodu objawowej bradykardii. Tytuł skrócony: Porównanie skuteczności i bezpieczeństwa kardioneuroablacji do stałej stymulacji serca u pacjentów z implantowanym stymulatorem serca z powodu objawowej bradykardii.” w ramach projektu finansowanego ze środków Agencji Badań Medycznych 
(umowa o dofinansowanie nr 2023/ABM/01/00003-00) realizowanego w okresie od 01-08-2023r. do 31-07-2029r. 

Usługa obejmuje realizację badań w formule telemedycznej wraz z pełnym procesem organizacyjnym, logistycznym i diagnostycznym, zapewniającym prawidłową rejestrację, analizę oraz raportowanie wyników.


Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia: 

Zakres zamówienia obejmuje:
1. dostarczenie pacjentowi zestawu rejestrującego wraz z elektrodami w trybie przesyłki kurierskiej (przesyłka dwustronna),
2. zdalne przeszkolenie pacjenta w zakresie obsługi urządzenia i rozpoczęcia badania,
3. telefoniczne wsparcie pacjenta w trakcie badania,
4. całodobowy nadzór nad przebiegiem rejestracji,
5. reagowanie na zdarzenia krytyczne w czasie rzeczywistym
6. odbiór urządzenia po zakończeniu badania,
7. analizę sygnału EKG i przygotowanie raportu,
8. interpretację raportu przez lekarza specjalistę kardiologa,
9. natychmiastowe przekazanie badaczom prowadzącym informacji o wystąpieniu krytycznej arytmii
10. przekazanie raportu w formie elektronicznej pacjentowi i badaczowi, opatrzonego kwalifikowanym podpisem elektronicznym lekarza,
11. wprowadzenie wymaganych danych do systemu eCRF,
12. powtórzenie badania w przypadku zapisu nieprzydatnego diagnostycznie, na koszt Wykonawcy.

MINIMALNE WYMAGANIA:

1. Badanie musi obejmować minimum 24 godziny rejestracji sygnału EKG z co najmniej 3 odprowadzeniami.
2. Rejestracja musi odbywać się w systemie cyfrowym z zabezpieczeniem przed utratą danych.
3. Analiza badania obejmuje co najmniej: rytm zatokowy, arytmie nadkomorowe i komorowe, pauzy, bloki przewodzenia, odcinek ST, odstęp QT oraz zmienność rytmu serca (HRV).
4. Raport z badania musi być przygotowany przez wykwalifikowanego technika EKG, a następnie zatwierdzony przez lekarza kardiologa.
5. Raporty muszą być przekazywane w formie elektronicznej, z autoryzowanym podpisem kwalifikowanym, przy zapewnieniu pełnego dostępu do zapisu EKG.
6. Urządzenia muszą posiadać oznakowanie CE, a także spełniać wymagania bezpieczeństwa elektrycznego i kompatybilności elektromagnetycznej.
7. W przypadku awarii urządzenia Wykonawca zapewnia rejestrator zastępczy.
8. Wykonawca zapewnia instrukcję obsługi urządzenia w języku polskim oraz zdalny instruktaż dla pacjentów.
9. Dane pacjentów muszą być przetwarzane zgodnie z RODO i wymogami dokumentacji medycznej, z zastosowaniem szyfrowania transmisji, archiwizacji w bezpiecznym repozytorium, kontroli dostępu i rejestru zdarzeń systemowych.

TERMIN REALIZACJI ZAMÓWIENIA

1. Poszczególne badania muszą być realizowane w terminie nie dłuższym niż 7 dni od zlecenia do momentu otrzymania raportu.
2. Wykonawca musi być gotowy do świadczenia usług niezwłocznie po podpisaniu umowy.
3. Całkowity okres realizacji zamówienia obejmuje czas od dnia zawarcia umowy do 31 lipca 2028 r.
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