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Zatqcznik nr 1. Szczegotowy Opis Przedmiotu Zamowienia

,w GENTLE-PACE STUDY Wieloosrodkowy, randomizowany, prowadzony metodg podwajnie Slepej
proby eksperyment badawczy porownujgcy skutecznosé i bezpieczenstwo kardioneuroablacji do stalej
stymulacji serca u pacjentow z implantowanym stymulatorem serca z powodu objawowej
bradykardii.”

SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Informacje ogélne

Przedmiot wspolpracy dotyczy realizacji projektu pn.: ,,GENTLE-PACE STUDY:
Wieloos$rodkowy, randomizowany, prowadzony metoda podwdjnie $lepej proby eksperyment
badawczy poréwnujacy skutecznos¢ i bezpieczenstwo kardioneuroablacji do statej stymulacji
serca u pacjentow z implantowanym stymulatorem serca z powodu objawowej bradykardii”
finansowanego ze srodkow Agencji Badan Medycznych,

nr projektu: 2023/ABM/01/00003.

Celem wspolpracy jest wsparcie procesu identyfikacji potencjalnych uczestnikéw
eksperymentu badawczego poprzez zaangazowanie lekarzy spoza 4 Wojskowego Szpitala

Klinicznego z Poliklinikg SPZOZ we Wroclawiu.

Zakres wspolpracy
Do obowiazkéw lekarza wspolpracujacego bedzie nalezato:
1. Identyfikacja potencjalnych uczestnikow

Identyfikowanie uczestnikow, ktorzy w ocenie lekarza moga potencjalnie kwalifikowaé si¢

do udziatu w eksperymencie badawczym GENTLE-PACE STUDY.
2. Wstepna ocena kwalifikowalnosci

Dokonanie wstgpnej oceny potencjalnego uczestnika pod katem zgodnosci z kryteriami

wlaczenia 1 wylaczenia do eksperymentu badawczego.
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Ocena ta ma charakter preselekcyjny i stuzy wylacznie identyfikacji oséb potencjalnie
kwalifikujagcych si¢ do dalszej oceny przez zespot badawczy 4 Wojskowego Szpitala
Klinicznego z Poliklinikg SPZOZ we Wroctawiu.

Wstepna ocena kwalifikowalno$ci obejmuje oceng ponizszych kryteriow:

Kryteria wlaczenia

1. pacjent po implantacji stymulatora serca do 50. roku zycia wlacznie z powodu

dysfunkcji wezla zatokowego i/lub bloku przedsionkowo-komorowego;
2. Dodatnia odpowiedz na probe atropinowa.
3. wiek pacjenta od 18 do 65 lat;

Kryteria wylaczenia

1. wiasny rytm serca ponizej 30/min;

2. omdlenie po wdrozZeniu terapii stymulacja serca;

3. przetrwale lub utrwalone migotanie przedsionkow;
4. stan po zapaleniu mig¢$nia serca;

5. stan po operacji kardiochirurgicznej w przesztosci;
6. wady wrodzone serca;

7. wrodzony blok przedsionkowo-komorowy;

8. choroby nerwowomigsniowe 1 neurodegeneracyjne;
9. wskazania do rozszerzenia uktadu PM do ICD/CRT-D;
10. cigza;

11. niewydolno$¢ nerek z GFR <30 ml/min/1,73 m?;
12. wiek ponizej 18 1 powyzej 65 r.z.

13. HAS-BLED >/=3 pkt.
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Ocena dokonywana przez lekarza wspolpracujacego ma charakter orientacyjny i nie stanowi

kwalifikacji do eksperymentu badawczego.
3. Informowanie pacjenta
Poinformowanie pacjenta o:
o istnieniu i zatozeniach eksperymentu badawczego GENTLE-PACE STUDY;

e mozliwosci przeprowadzenia kwalifikacji do wudzialu w  eksperymencie

w 4 Wojskowym Szpitalu Klinicznym z Poliklinikg SPZOZ we Wroctawiu,
e dobrowolnym charakterze udziatu.

Lekarz wspotpracujacy nie przeprowadza procesu uzyskiwania $wiadomej zgody na udziat

w eksperymencie.
4. Kierowanie pacjentow

Po uzyskaniu zgody pacjenta na kontakt z 4WSzKzP, lekarz wspodlpracujacy kieruje

potencjalnego uczestnika do zespotu badawczego 4WSzKzP.

Szczegotowy sposdb dokumentowania skierowania okreslony zostanie w umowie zawartej

z lekarzem wspolpracujacym.

Ograniczenia zakresu wspolpracy
Lekarz wspotpracujacy nie jest uprawniony do:
1. podejmowania decyzji o kwalifikacji uczestnika do eksperymentu badawczego;
2. podejmowania decyzji o wigczeniu uczestnika do eksperymentu;
3. wykonywania procedur badawczych;
4. prowadzenia dokumentacji eksperymentu badawczego;
5. reprezentowania Sponsora, Badacza lub 4WSzKzP wobec pacjentow;
6. uzyskiwania §wiadomej zgody na udziat w eksperymencie;

7. przekazywania dokumentacji medycznej pacjenta w ramach niniejszej wspotpracy.
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Ostateczna kwalifikacja uczestnika do eksperymentu badawczego dokonywana jest wylacznie
przez uprawniony zespot badawczy 4 Wojskowego Szpitala Klinicznego z Poliklinikg SPZOZ

we Wroctawiu. Wstepna ocena lekarza wspotpracujacego nie ma charakteru wigzacego.

Ochrona danych osobowych

Przekazanie danych kontaktowych potencjalnego uczestnika do 4WSzKzP moze nastgpic

wylacznie po uzyskaniu zgody tej osoby na kontakt.

Lekarz wspolpracujacy zobowigzany jest do przestrzegania obowigzujacych przepisOw prawa

dotyczacych ochrony danych osobowych oraz tajemnicy zawodowe;.
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