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,,GENTLE-PACE STUDY Wieloosrodkowy, randomizowany, prowadzony metodg podwdjnie slepej
proby eksperyment badawczy porownujgcy skutecznosé i bezpieczenstwo kardioneuroablacji do statej
stymulacji serca u pacjentow z implantowanym stymulatorem serca z powodu objawowej

bradykardii.”

Wroclaw, dn.24-07-2025r.

Dane eksperymentu

Sponsor: 4 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinika SPZOZ we Wroclawiu
Gléwny 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

Skrécony opis projektu
Celem badania jest ocena skutecznosci i bezpieczenstwa kardioneuroablacji w leczeniu dysfunkcji
wezta zatokowego i przedsionkowo-komorowego w poréwnaniu z komparatorem jakim stata

stymulacja serca, czyli zalecana dotychczas optymalna terapia.

Populacja: Badang populacje beda stanowi¢ pacjenci z dysfunkcja wezta zatokowego i/lub blokiem
przedsionkowo-komorowym, u ktorych implantowano stymulatora serca przed 50 r.z.

U ktorych stwierdzono czynno$ciowa przyczyng lub istotny czynno$ciowy komponent dysfunkcji wezta
zatokowego i/lub bloku przedsionkowo-komorowego w testach

nieinwazyjnych, podczas pierwszej wizyty. Stosunkowo mtody wiek badanej populacji wynika zarowno
z wiekszego odsetka czynnosciowe] przyczyny bradykardii, jak i

wickszej korzy$ci jaka moze odnies¢ ta grupa z kardioneuroablacji i uwolnienia
od koniecznosci terapii statg stymulacja serca. Pacjenci ci byli kwalifikowani do terapii stata
stymulacja serca w okresie, gdy wzmozone napigcie przywspotczulne bylo traktowane jako
nieodwracalna przyczyna bradykardii. Obecnie czg$¢ z nich moglaby unikngé

implantacji stymulatora serca dzigki kardioneuroablacji.

Kryteria wlgczenia:

1. Pacjenci po implantacji stymulatora serca do 50 r.z. wlgcznie z powodu dysfunkcji wezta zatokowego
i/lub wezta przedsionkowo-komorowego

2. Dodatnia odpowiedz na probg atropinowa.

3. Wiek 18-65 r.z.
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4. Podpisanie §wiadomej zgody na udziat w badaniu

Kryteria wytaczenia:

1. Wiasny rytm serca <30/min
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10. Cigza

. Stan po zapaleniu mi¢$nia serca

. Wady wrodzone serca

. Wrodzony blok przedsionkowo-komorowy

. Omdlenie po wdrozeniu terapii stymulacja serca.

. Przetrwale oraz utrwalone migotanie przedsionkow.

. Stan po operacji kardiochirurgicznej w przesztosci

. Choroby nerwowomig$niowe i neurodegeneracyjne.

. Wskazania do rozszerzenia uktadu PM do ICD/CRT-D

11. Niewydolno$¢ nerek GFR<30 ml/min/1,73m2

12. Wiek ponizej 18 i powyzej 65 1.2,

13. HAS-BLED >/= 3 pkt.

Po 1mies.

Po 2 mies.

Po 1 mies.

Po 2 mies.

Po 3 mies.

Po 3 mies.

Po 3 mies.

Po 3 mies.

Grupal
EPS,ECVS, CNA, ILR
V2 Nieinwazyjna ocena

Grupal
EPS, ECVS, redoCNA- jesli
trzeba

)
Ograniczenie stymulacji do
VVI 30/min

V3 Nieinwazyjna ocena
Wytaczenie stymulatora

V4 Nieinwazyjna ocena
V5 Nieinwazyjna ocena
V& Nieinwazyjna ocena

V7 Zakoriczenie badania.
Kwalifikacja do
zakoriczenia terapii stata
stymulacjgi TLE

V1 Wizyta rekrutacyjna
Randomizacja

Grupa 2
EPS, ECVS, ILR

V2 Nieinwazyjna ocena

Grupa 2
EPS, ECVS, CNA
Ograniczenie stymulacji do
VVI 30/min

V3 Nieinwazyjna ocena
Wytaczenie stymulatora

V4 Nieinwazyjna ocena

V5 Nieinwazyjna ocena

V6 Nieinwazyjna ocena

V7 Zakoriczenie badania.
Kwalifikacja do
zakoriczenia terapii stata
stymulacjg i TLE

Grupa 3
Pacjenci tylko
obserwowani

V2 Obserwacja

V3 Obserwacja

V4 Obserwacja

V5 Obserwacja

V6 Obserwacja

V7 Zakoriczenie badania
Zakoriczenie obserwacji



