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,, Wieloosrodkowy, randomizowany, prowadzony metodq podwojnie slepej proby eksperyment badawczy typu
head-to-head poréownujqcy skutecznosé i bezpieczenstwo izolacji zyt ptucnych metodg elektroporacji (PFA)
w porownaniu do izolacji zyl ptucnych metodq PFA rozszerzonej o kardioneuroablacje (CNA) z uzyciem systemu
elektroanatomicznego 3D u pacjentow z napadowym i przetrwalym migotaniem przedsionkéw.” Akronim

MURDER-AF.

Wroclaw, dn. 25.05.2026

Dane eksperymentu

Sponsor: Politechnika Wroclawska we Wroclawiu

Lekarz kierujacy eksperymentem badawczym: dr n.med. Przemystaw Skoczynski
Czas trwania calego projektu: 72 miesiace

Calkowita liczba uczestnikow: 148

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamodwienia jest Swiadczenie ustugi badawczej polegajacej na realizacji czesci
klinicznej  niekomercyjnego  eksperymentu  badawczego pn.: ,,Wieloosrodkowy,
randomizowany, prowadzony metoda podwodjnie Slepej proby eksperyment badawczy typu
head-to-head porownujacy skutecznos¢ i bezpieczenstwo izolacji zyt plucnych metoda
elektroporacji (PFA) w poréownaniu do izolacji zyt ptucnych metoda PFA rozszerzonej
o kardioneuroablacje (CNA) z uzyciem systemu elektroanatomicznego 3D u pacjentow

z napadowym 1 przetrwatym migotaniem przedsionkéw.” Akronim: MURDER-AF

Eksperyment badawczy jest finansowany ze Srodkow Agencji Badan Medycznych w ramach
konkursu ABM/2024/1 (umowa o dofinansowanie nr 2024/ABM/01/00075-00) i realizowany
przez Lidera Projektu- Politechnike Wroctawska, we wspotpracy z Konsorcjantem-
4 Wojskowym Szpitalem Klinicznym z Poliklinika SPZOZ we Wroctawiu. Eksperyment
realizowany jest w okresie 1.12.2024 r. - 30.11.2030 r.
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Szczegolowy opis przedmiotu zamowienia:

Celem zamoéwienia jest wybor Podwykonawcy, ktory bedzie realizowal kompleksowo
1 samodzielnie cato$¢ czesci klinicznej eksperymentu badawczego MURDER-AF w Osrodku
badawczym, zgodnie z zatwierdzonym protokotem eksperymentu badawczego MURDER-AF,
obowigzujacymi zasadami GCP, przepisami prawa krajowego i unijnego oraz warunkami

umowy o dofinansowanie Projektu.

Zakres zamowienia obejmuje w szczegolnosci:

ETAP 1 - REKRUTACJA
1. Rekrutacja przez Wykonawcg (zespot badawczy - osrodek) uczestnikow do eksperymentu

badawczego wedlug ustalonych w protokole kryteriow wlaczenia i wytaczenia.

Wizyta 1 - screening uczestnika eksperymentu obeimujacy:

e pozyskanie $wiadomej zgody pacjenta,

e ocena kryteridéw wlaczenia i wylaczenia,

e pozyskanie danych demograficznych, historii choroby

e badanie fizykalne

e optymalizacja farmakoterapii

e 12-odprowadzeniowe EKG

e Echo serca

e zlecenie 24 godzinnego Holter EKG badania laboratoryjne

e pobranie prébki krwi do biobankowania

e oceng jakosci zycia
2. Prowadzenie dokumentacji eksperymentu badawczego zgodnie z przyj¢tymi standardami.
3. Prowadzenie elektronicznego formularza raportujacego (eCRF) wedtug dostarczonego

szablonu.

Zamawiajacy zapewnia ubezpieczenie ochotnikow.
Zamawiajacy zapewni badaczom lub osobom z zespolu badawczego szkolenie dotyczace

realizacji eksperymentu.
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ETAP Il - Hospitalizacja i procedura interwencyjna

1. Przeprowadzenie przez Wykonawce Hospitalizacji w ramach etapu Interwencja:

Hospitalizacja- 30 dni od Wizyty 1 (+/- 15 dni) obejmuje wykonanie:

e 12-odprowadzeniowego EKG

e Oceng 24 godzinnego Holter EKG

e procedury MURDER-AF (EPS, ECVS, PVI, CNA), zgodnie z protokotem Badania

e implantacj¢ ILR

e badania laboratoryjne

e Echo serca, jesli nie wykonano na wizycie 1

e Oceng zdarzen niepozadanych
2. Prowadzenie dokumentacji eksperymentu badawczego zgodnie z przyjetymi standardami.
3. Prowadzenie elektronicznego formularza raportujacego (eCRF) wedtug dostarczonego

szablonu.

Zamawiajacy zapewnia ubezpieczenie ochotnikow.
Zamawiajacy zapewni badaczom lub osobom z zespotu badawczego szkolenie dotyczace

realizacji eksperymentu.

ETAP 111 - Follow-up
1. Przeprowadzenie przez Wykonawce (zespot badawczy - osrodek) wizyt kontrolnych w
ramach etapu Follow-up
a. Wizyta 2 - 120 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obejmujgca:

e badanie fizykalne

e oOptymalizacje farmakoterapii

e oceng raportu kontroli ILR

e 12-odprowadzeniowe EKG

e 24-godzinne monitorowanie Holterem EKG
e oceng jakosci zycia

e ocen¢ zdarzen niepozadanych

b. Wizyta 3 - 210 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obejmujaca:
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e badanie fizykalne

e Optymalizacj¢ farmakoterapii

e oceng¢ raportu kontroli ILR

e 12-odprowadzeniowe EKG

e 24-godzinne monitorowanie Holterem EKG
e oceng jakoS$ci zycia

e ocen¢ zdarzen niepozadanych

c. Wizyta 4 - 300 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obejmujaca:

e badanie fizykalne

e oOptymalizacj¢ farmakoterapii

e ocenge raportu kontroli ILR

e 12-odprowadzeniowe EKG

e 24-godzinne monitorowanie Holterem EKG
e oceng jakoS$ci zycia

e ocen¢ zdarzen niepozadanych

d. Wizyta5 - 390 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obejmujaca:

e badanie fizykalne

e Optymalizacje¢ farmakoterapii

e oceng¢ raportu kontroli ILR

e 12-odprowadzeniowe EKG

e 24-godzinne monitorowanie Holterem EKG
e oceng jakosSci zycia

e ocen¢ zdarzen niepozadanych

e. Wizyta 6 - 480 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obejmujaca:

e badanie fizykalne

e oOptymalizacje farmakoterapii

e ocenge raportu kontroli ILR

e 12-odprowadzeniowe EKG

e 24-godzinne monitorowanie Holterem EKG

e oceng jakosci zycia
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e ocen¢ zdarzen niepozadanych

f. Wizyta 7 - 570 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obeimujaca:

e badanie fizykalne

e oOptymalizacje farmakoterapii

e oceng¢ raportu kontroli ILR

e 12-odprowadzeniowe EKG

e 24-godzinne monitorowanie Holterem EKG
e oceng jakoS$ci zycia

e ocen¢ zdarzen niepozadanych

g. Wizyta 8 - 660 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obejmujgca:

e badanie fizykalne

e oOptymalizacj¢ farmakoterapii

e oceng¢ raportu kontroli ILR

e 12-odprowadzeniowe EKG

e 24-godzinne monitorowanie Holterem EKG
e oceng jakoS$ci zycia

e ocen¢ zdarzen niepozadanych

h. Wizyta 9 - 750 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obejmujaca:

e badanie fizykalne

e oOptymalizacje farmakoterapii

e oceng raportu kontroli ILR

e 12-odprowadzeniowe EKG

e 24-godzinne monitorowanie Holterem EKG
e oceng jakosci zycia

e ocen¢ zdarzen niepozadanych

2. Prowadzenie dokumentacji eksperymentu badawczego zgodnie z przyjetymi standardami.
3. Prowadzenie elektronicznego formularza raportujacego (eCRF) wedtug dostarczonego

szablonu.
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Zamawiajacy zapewnia ubezpieczenie ochotnikow.

Zamawiajacy zapewni badaczom lub osobom z zespotu badawczego szkolenie dotyczace

realizacji eksperymentu.

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

Zamawiajacego.

Liczba uczestnikow eksperymentu badawczego realizowanych w ramach zamdwienia zostanie
ustalona indywidualnie z wybranym podwykonawcg na etapie zawierania umowy, na
podstawie wynikow analizy wykonalno$ci (feasibility) przeprowadzonej przez podwykonawce,
z uwzglednieniem potencjalu organizacyjnego, kadrowego i infrastrukturalnego osrodka

badawczego oraz harmonogramu realizacji Projektu.

MINIMALNE WYMAGANIA DLA OSRODKOW (i zespoléw badawczych):

e oddziat kardiologii / elektrofizjologii z mozliwoscig hospitalizacji uczestnikow,

e CO0 najmniej jeden lekarz specjalista w dziedzinie kardiologii i doswiadczony w
elektrofizjologii

e personel posiadajacy doswiadczenie w wykonywaniu procedur izolacji zyt ptucnych w
technice PFA, procedur ablacyjnych z uzyciem systemow elektroanatomicznych 3D,

e zaplecze infrastrukturalne umozliwiajace przeprowadzenie procedur zgodnie
z Protokotem eksperymentu,

e zaplecze diagnostyczne: EKG, echo serca, badania laboratoryjne,

e gotowos¢ do poddania si¢ monitoringowi, audytom i kontrolom,

e przestrzeganie procedur Zamawiajacego oraz wymogow Agencji Badan Medycznych,

e zapewnienie ochrony danych osobowych 1 poufnos$ci informacji,

e gotowos¢ do realizacji eksperymentu zgodnie z harmonogramem Projektu.



CENTRUM

WOJSKOWY v AGENCIJA
SZPITAL KLINICZNY KLINICZNYCH BADAN

Leczymy J’a%;'emy nadzieje MEDYCZNYCH

TERMIN REALIZACJI ZAMOWIENIA

Zamawiajacy oczekuje realizacji ustugi do 28.02.2030



