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FICHA TECNICA DEL ESTUDIO TERRA
1. INFORMACION GENERAL

e Cddigo del proyecto: P124/01554

o Titulo del estudio: Non Pulmonary Vein Trigger Elimination. A Randomized Study in
Redo Procedures of Atrial Fibrillation Ablation. The “TERRA” Trial

e Investigador Principal: Dr. Jesus Almendral

e Entidad promotora: Fundacion de Investigacion HM Hospitales (FIHM)

¢ Financiacion: Instituto de Salud Carlos Ill (Convocatoria AES LEIS 2024)

e Presupuesto disponible para la CRO: 145.000 € (importe maximo)

2. DURACION Y ALCANCE

e Duracion estimada del estudio:
o 36 meses (3 afios), divididos en:
= 12 meses para inclusion de pacientes
= 24 meses para seguimiento y analisis
e Numero previsto de centros: Hasta 3 centros
e Numero estimado de pacientes a incluir: 100 pacientes (aleatorizados en dos brazos
de intervencién).

3. ESTRUCTURA MODULAR ESPERADA DE LA PROPUESTA Las propuestas deberdn
estructurarse por fases:

e Fase de inicio (Start-Up)
e Fase de ejecucion (incluye reclutamiento y seguimiento)
e Fase de cierre (incluye tratamiento de datos, cierre de base y TMF)

4. SERVICIOS REQUERIDOS A LA CRO

e Coordinacidén técnica y gestion del proyecto (reuniones trimestrales)

¢ Monitorizacion: visitas trimestrales, presenciales y telefénicas

e Soporte limitado a un Unico investigador por centro

e Plan de analisis estadistico y revision de base de datos

e Implementacion y mantenimiento de plataforma eCRF y TMF electrénico
e Seguro del estudio

5. SERVICIOS NO REQUERIDOS / NO SUBVENCIONABLES

e Farmacovigilancia
e Honorarios a investigadores
e Medical writing (redaccién de publicaciones)
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e MD Supplies (suministros)
e Analisis estadistico final (serd asumido por el equipo del IP)

6. CONSIDERACIONES ECONOMICAS Y DE FACTURACION

e Las ofertas deben respetar el importe maximo disponible (145.000 €)

e Se exige facturacion por ejecucion real, no por horas estimadas

e Los costes refacturables (viajes, licencias, etc.) deben estar justificados y ser
proporcionales

e Sevalorara positivamente la optimizacidn de costes en licencias, plataformas y
herramientas de terceros

7. OBSERVACIONES ADICIONALES

e las propuestas anteriores compartidas durante fases exploratorias no serdn
consideradas.

¢ Serequiere flexibilidad por parte de la CRO en la adaptacién de frecuencias o servicios
si el avance real del estudio lo permite.

Adjunta a la carta de invitacion de fecha 09 de julio de 2025.
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