
 
 

 

 

 

„Wieloośrodkowy, randomizowany, prowadzony metodą podwójnie ślepej próby eksperyment badawczy typu 

head‑to‑head porównujący skuteczność i bezpieczeństwo izolacji żył płucnych metodą elektroporacji (PFA)  

w porównaniu do izolacji żył płucnych metodą PFA rozszerzonej o kardioneuroablację (CNA) z użyciem systemu 

elektroanatomicznego 3D u pacjentów z napadowym i przetrwałym migotaniem przedsionków.” Akronim 

MURDER-AF. 
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OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA 

 

Przedmiotem zamówienia jest świadczenie usługi badawczej polegającej na realizacji części 

klinicznej niekomercyjnego eksperymentu badawczego pn.: „Wieloośrodkowy, 

randomizowany, prowadzony metodą podwójnie ślepej próby eksperyment badawczy typu 

head-to-head porównujący skuteczność i bezpieczeństwo izolacji żył płucnych metodą 

elektroporacji (PFA) w porównaniu do izolacji żył płucnych metodą PFA rozszerzonej  

o kardioneuroablację (CNA) z użyciem systemu elektroanatomicznego 3D u pacjentów  

z napadowym i przetrwałym migotaniem przedsionków.” Akronim: MURDER-AF 

 

Eksperyment badawczy jest finansowany ze środków Agencji Badań Medycznych w ramach 

konkursu ABM/2024/1 (umowa o dofinansowanie nr 2024/ABM/01/00075-00) i realizowany 

przez Lidera Projektu- Politechnikę Wrocławską, we współpracy z Konsorcjantem-  

4 Wojskowym Szpitalem Klinicznym z Polikliniką SPZOZ we Wrocławiu. Eksperyment 

realizowany jest w okresie 1.12.2024 r. - 30.11.2030 r. 

 



 
 

 

Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia:  

Celem zamówienia jest wybór Podwykonawcy, który będzie realizował kompleksowo  

i samodzielnie całość części klinicznej eksperymentu badawczego MURDER‑AF w Ośrodku 

badawczym, zgodnie z zatwierdzonym protokołem eksperymentu badawczego MURDER‑AF, 

obowiązującymi zasadami GCP, przepisami prawa krajowego i unijnego oraz warunkami 

umowy o dofinansowanie Projektu. 

 

Zakres zamówienia obejmuje w szczególności: 

 

ETAP 1 – REKRUTACJA  

1. Rekrutacja przez Wykonawcę (zespół badawczy - ośrodek) uczestników do eksperymentu  

badawczego według ustalonych w protokole kryteriów włączenia i wyłączenia. 

 

Wizyta 1 - screening uczestnika eksperymentu obejmujący: 

• pozyskanie świadomej zgody pacjenta, 

• ocena kryteriów włączenia i wyłączenia, 

• pozyskanie danych demograficznych, historii choroby 

• badanie fizykalne 

• optymalizacja farmakoterapii 

• 12-odprowadzeniowe EKG 

• Echo serca 

• zlecenie 24 godzinnego Holter EKG badania laboratoryjne 

• pobranie próbki krwi do biobankowania 

• ocenę jakości życia 

2. Prowadzenie dokumentacji eksperymentu badawczego zgodnie z przyjętymi standardami. 

3. Prowadzenie elektronicznego formularza raportującego (eCRF) według dostarczonego  

szablonu. 

 

Zamawiający zapewnia ubezpieczenie ochotników.  

Zamawiający zapewni badaczom lub osobom z zespołu badawczego szkolenie dotyczące  

realizacji eksperymentu. 

 



 
 

ETAP II - Hospitalizacja i procedura interwencyjna 

 

1. Przeprowadzenie przez Wykonawcę Hospitalizacji w ramach etapu Interwencja: 

 

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

• 12-odprowadzeniowego EKG 

• Ocenę 24 godzinnego Holter EKG 

• procedury MURDER-AF (EPS, ECVS, PVI, CNA), zgodnie z protokołem Badania  

• implantację ILR 

• badania laboratoryjne 

• Echo serca, jeśli nie wykonano na wizycie 1 

• Ocenę zdarzeń niepożądanych 

2. Prowadzenie dokumentacji eksperymentu badawczego zgodnie z przyjętymi standardami. 

3. Prowadzenie elektronicznego formularza raportującego (eCRF) według dostarczonego  

szablonu. 

 

Zamawiający zapewnia ubezpieczenie ochotników.  

Zamawiający zapewni badaczom lub osobom z zespołu badawczego szkolenie dotyczące  

realizacji eksperymentu. 

 

ETAP III - Follow‑up 

1. Przeprowadzenie przez Wykonawcę (zespół badawczy - ośrodek) wizyt kontrolnych w 

ramach etapu Follow-up  

a. Wizyta 2 - 120 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obejmująca: 

• badanie fizykalne 

• optymalizację farmakoterapii 

• ocenę raportu kontroli ILR 

• 12-odprowadzeniowe EKG 

• 24-godzinne monitorowanie Holterem EKG 

• ocenę jakości życia 

• ocenę zdarzeń niepożądanych 

 

b. Wizyta 3 - 210 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obejmująca: 



 
 

• badanie fizykalne 

• optymalizację farmakoterapii 

• ocenę raportu kontroli ILR 

• 12-odprowadzeniowe EKG 

• 24-godzinne monitorowanie Holterem EKG 

• ocenę jakości życia 

• ocenę zdarzeń niepożądanych 

 

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

• badanie fizykalne 

• optymalizację farmakoterapii 

• ocenę raportu kontroli ILR 

• 12-odprowadzeniowe EKG 

• 24-godzinne monitorowanie Holterem EKG 

• ocenę jakości życia 

• ocenę zdarzeń niepożądanych 

 

d. Wizyta 5 - 390 dni od Wizyty 1 (+/- 30 dni) obejmująca: 

• badanie fizykalne 

• optymalizację farmakoterapii 

• ocenę raportu kontroli ILR 

• 12-odprowadzeniowe EKG 

• 24-godzinne monitorowanie Holterem EKG 

• ocenę jakości życia 

• ocenę zdarzeń niepożądanych 

 

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

• badanie fizykalne 

• optymalizację farmakoterapii 

• ocenę raportu kontroli ILR 

• 12-odprowadzeniowe EKG 

• 24-godzinne monitorowanie Holterem EKG 

• ocenę jakości życia 



 
 

• ocenę zdarzeń niepożądanych 

 

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

• badanie fizykalne 

• optymalizację farmakoterapii 

• ocenę raportu kontroli ILR 

• 12-odprowadzeniowe EKG 

• 24-godzinne monitorowanie Holterem EKG 

• ocenę jakości życia 

• ocenę zdarzeń niepożądanych 

 

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

• badanie fizykalne 

• optymalizację farmakoterapii 

• ocenę raportu kontroli ILR 

• 12-odprowadzeniowe EKG 

• 24-godzinne monitorowanie Holterem EKG 

• ocenę jakości życia 

• ocenę zdarzeń niepożądanych 

 

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

• badanie fizykalne 

• optymalizację farmakoterapii 

• ocenę raportu kontroli ILR 

• 12-odprowadzeniowe EKG 

• 24-godzinne monitorowanie Holterem EKG 

• ocenę jakości życia 

• ocenę zdarzeń niepożądanych 

 

2. Prowadzenie dokumentacji eksperymentu badawczego zgodnie z przyjętymi standardami. 

3. Prowadzenie elektronicznego formularza raportującego (eCRF) według dostarczonego  

szablonu. 

 



 
 

Zamawiający zapewnia ubezpieczenie ochotników.  

Zamawiający zapewni badaczom lub osobom z zespołu badawczego szkolenie dotyczące  

realizacji eksperymentu. 

 

CHARAKTER ZAMÓWIENIA 

Zamawiający zastrzega sobie możliwość rezygnacji z określonych elementów zamówienia. 

Wykonanie określonych elementów zamówienia następować będzie po zleceniu 

Zamawiającego.  

Liczba uczestników eksperymentu badawczego realizowanych w ramach zamówienia zostanie 

ustalona indywidualnie z wybranym podwykonawcą na etapie zawierania umowy, na 

podstawie wyników analizy wykonalności (feasibility) przeprowadzonej przez podwykonawcę, 

z uwzględnieniem potencjału organizacyjnego, kadrowego i infrastrukturalnego ośrodka 

badawczego oraz harmonogramu realizacji Projektu. 

 

MINIMALNE WYMAGANIA DLA OŚRODKÓW (i zespołów badawczych): 

 

• oddział kardiologii / elektrofizjologii z możliwością hospitalizacji uczestników, 

• co najmniej jeden lekarz specjalista w dziedzinie kardiologii i doświadczony w  

elektrofizjologii  

• personel posiadający doświadczenie w wykonywaniu procedur izolacji żył płucnych w 

technice PFA, procedur ablacyjnych z użyciem systemów elektroanatomicznych 3D, 

• zaplecze infrastrukturalne umożliwiające przeprowadzenie procedur zgodnie  

z Protokołem eksperymentu,  

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

• gotowość do poddania się monitoringowi, audytom i kontrolom, 

• przestrzeganie procedur Zamawiającego oraz wymogów Agencji Badań Medycznych, 

• zapewnienie ochrony danych osobowych i poufności informacji, 

• gotowość do realizacji eksperymentu zgodnie z harmonogramem Projektu. 

 

 

 



 
 

TERMIN REALIZACJI ZAMÓWIENIA 

 

Zamawiający oczekuje realizacji usługi do 28.02.2030 

 

  

 

 

 

 


