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Specyfikacja Techniczna Zamoéwienia (STZ)

Rozbudowa posiadanego przez Zamawiajgcego systemu MSD o moduty do zarzqdzania badaniami
klinicznymi i jakosciq w Centrum Wsparcia Badan Klinicznych Narodowego Instytutu Onkologii
im. Mari Sktodowskiej-Curie - Parnstwowego Instytutu Badawczego Oddziatu w Gliwicach

Przedmiotem zamodwienia jest rozbudowa posiadanego przez Zamawiajacego oprogramowania MSD (MedStream

Designer) firmy Transition Technologies o moduty do zarzadzania badaniami klinicznymi i jako$cig w Centrum

Wsparcia Badan Klinicznych. Ponizej szczegdtowy opis poszczegolnych modutow.

1. MODUL KONTRAKTOW
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Modut musi umozliwia¢ wprowadzanie danych dotyczacych realizowanych oraz archiwalnych badan klinicznych.
Konieczne jest wprowadzenie co najmniej nast¢pujacych informacji:

Identyfikator projektu;

Akronim projektu;

Numer umowy;

Nazwa projektu w jezyku polskim;
Nazwa projektu w jezyku angielskim;
Opis projektu w jezyku polskim;
Opis projektu w jezyku angielskim;
Nazwa programu;

Nazwa konkursu;

. Dziatania w ramach w projektu: numer, opis poszczegolnych zadan;
1.
12.
13.
14.
15.
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21.
22.
23.

Rola CWBK w projekcie;

Typ projektu;

Rodzaj projektu;

Data zlozenia wniosku;

Data rozpoczgcia projektu;

Data zakonczenia projektu;

Status projektu;

Nazwa instytucji organizujacej konkurs;

Nazwa CRO;

Nazwa kliniki;

Glowny badacz: imi¢, nazwisko, dane kontaktowe;

Opiekun projektu: imi¢, nazwisko, dane kontaktowe, jednostka organizacyjna opiekuna projektu;
Kierownik projektu w CWBK: imi¢, nazwisko, dane kontaktowe, jednostka organizacyjna opiekuna
projektu;

Nazwa protokotu badania;

Nazwa sponsora lub instytucji finansujacej;

Zrédta finansowania, z uwzglednieniem mozliwosci wprowadzenia wiecej niz jednego zrodta finansowania
i okreslenia wktadu poszczeg6lnych instytucji;

Budzet grantu (planowane koszty);

Planowane koszty z podziatem na metody finansowania;

Poniesione koszty, z podziatem na metody finansowania;

Uwagi;

Adres strony internetowej projektu;
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Podczas wprowadzania danych, uzytkownik musi by¢ poinformowany o koniecznosci wypetnienia pol
obowigzkowych, ustalonych w trakcie opracowywania modutu. Modut nie moze zezwalaé¢ na wprowadzenie
niekompletnych danych;

Modut musi umozliwia¢ zaimportowanie danych z istniejacego systemu ( systemu HIS Zamawiajacego), z plikow
x1s(x) dostarczonych przez Zamawiajgcego, to znaczy przeniesienie danych do modutu kontraktow, w sposob
umozliwiajacy spdjng prezentacje zardwno danych archiwalnych jak i danych dotyczacych nowych projektow
obejmujacych co najmniej nastepujace dane:
1. Identyfikator projektu;
Akronim projektu;
Numer umowy;
Nazwa projektu w jezyku polskim;
Nazwa projektu w jezyku angielskim;
Opis projektu w jezyku polskim;
Opis projektu w jezyku angielskim;
Nazwa programu;
9. Nazwa konkursu;
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10. Dziatania w ramach w projektu: numer, opis poszczegdlnych zadan;

11. Rola IPCZD w projekcie;

12. Typ projektu;

13. Rodzaj projektu;

14. Data zlozenia wniosku;

15. Data rozpoczgcia projektu;

16. Data zakonczenia projektu;

17. Status projektu;

18. Nazwa instytucji organizujacej konkurs;

19. Nazwa CRO;

20. Nazwa kliniki;

21. Gloéwny badacz: imig, nazwisko, dane kontaktowe;

22. Opiekun projektu: imig, nazwisko, dane kontaktowe, jednostka organizacyjna opiekuna projektu;

23. Kierownik projektu w IPCZD: imig, nazwisko, dane kontaktowe, jednostka organizacyjna opiekuna
projektu;

24. Nazwa protokotu badania;

25. Nazwa sponsora lub instytucji finansujgce;j;

26. Zrodha finansowania, z uwzglednieniem mozliwosci wprowadzenia wigcej niz jednego zrédta finansowania
i okre$lenia wkladu poszczegdlnych instytucji;

27. Budzet grantu (planowane koszty);

28. Planowane koszty z podziatem na metody finansowania;

29. Poniesione koszty, z podziatem na metody finansowania;

30. Uwagi;

31. Adres strony internetowej projektu;

Modut musi by¢ wyposazony w mechanizm autouzupetniania danych, tzn. dynamicznego dopasowywania czgsto
wykorzystywanych wyrazéw lub catych fraz w trakcie ich wpisywania przez uzytkownika.

Modut musi umozliwia¢ wysylanie wiadomosci e-mail z poziomu aplikacji, w oparciu o wprowadzone dane
kontaktowe gtéwnych interesariuszy projektu. Informacje musza by¢ wyswietlane rowniez w postaci komunikatow
(informacji o przypisanych zadaniach) z poziomu samego modutu.

Modut musi umozliwia¢ wyszukiwanie projektow i badan klinicznych, na podstawie dowolnego atrybutu projektu.

Modut musi umozliwia¢ wprowadzanie zmian (zmian¢ warto$ci atrybutdw) w utworzonej bazie projektow z
zachowaniem $ledzenia zmian.

Dane musza by¢ automatycznie synchronizowane pomi¢dzy modutami kontraktow i analiz po wprowadzeniu zmian.
Konieczna jest mozliwo$¢ zaimportowanie plikow rozliczeniowych xIsx z systemu HIS.




Numer referencyjny nadany sprawie przez Zamawiajgcego DO/DZ-TPbn- 381-2-54/22  Zatgcznik nr 2 do SWZ

Modut musi umozliwia¢ znakowanie ,,ulubionych” projektow i badan klinicznych.

Modut musi umozliwia¢ dodawanie do utworzonego badania klinicznego: wykonawcow, instytucje wspotpracujace,
koszty i przychody w ramach budzetu badania, wystawione faktury, aneksy do umowy w badaniu, zadania dla
wykonawcdw w badaniu, informacj¢ o projekcie jezeli badanie prowadzone jest w ramach projektu naukowego.

Modut musi umozliwia¢ dodawanie do utworzonego projektu: wykonawcow, instytucje wspotpracujace, planowanie
i poniesione koszty (kwalifikowane i niekwalifikowane) w ramach budzetu projektu, zadania dla wykonawcow w
projekcie, informacje¢ o realizowanych w ramach projektu badaniach klinicznych jezeli takie istnieja.

Modut musi umozliwia¢ dowolng konfiguracj¢ zadan i podzadan zlecanych wykonawcom w badaniach oraz w
projektach, w tym tworzenie dowolnej ilo$ci poziomoéw podzadan w ramach zadania gtownego.

Modut musi umozliwia¢ przypisanie wskaznika CWBK do nazwy zadania.

Modut musi umozliwia¢ dodawanie pracownikoéw do listy pracownikéw i tworzenie indywidualnych profili
pracownikow, w ktérych prezentowane sg informacje o realizowanych przez danego pracownika: badaniach
klinicznych, projektach i wspotpracy oraz jego roli w wyzej wymienionych.

Modut musi umozliwia¢ generowanie raportéw dorobku naukowego pracownika w obszarze realizowanych przez
niego badan klinicznych, projektéw naukowych oraz wspotpracy.

Modut musi umozliwia¢ rejestrowanie wspolpracy naukowej z Instytucjami zewngtrznymi.

Modut musi umozliwia¢ prowadzenie rejestru instytucji wspolpracujacych z IPCZD wraz z informacja z jakimi
badaniami klinicznymi, projektami naukowymi, wspolpraca oraz pracownikami z listy pracownikow dany podmiot
jest powigzany.

Modut musi umozliwia¢ prowadzenie rejestru uslug zewnetrznych.

Modut musi umozliwi¢ prowadzenie rejestru umow cywilnoprawnych.

Modut musi umozliwia¢ prowadzenie rejestru rachunkéw wystawianych w ramach zawartych uméw
cywilnoprawnych oraz powigzanie rachunku z umows.

Modut musi umozliwia¢ wyswietlanie zadan przypisanych zalogowanemu uzytkownikowi, przypisanych mu w
ramach badan klinicznych i projektow naukowych oraz rejestrowanie postepu prac dot. przypisanych zadan.

Modut musi umozliwia¢ zalogowanemu uzytkownikowi dodawanie zadan dla siebie — zadania inne (niepowigzane z
badaniami oraz projektami naukowymi)

Modut musi umozliwia¢ zalogowanemu uzytkownikowi generowanie raportu z przypisanymi zalogowanemu
uzytkownikowi zadaniami z okre$lonym statusem.

Modut musi umozliwia¢ $ledzenie historii zmian wprowadzonych do kontraktow, ze szczegdtowymi informacjami o
autorze, dacie wprowadzenia zmian, typie zmiany, wczesniejsza wersja.

Modut musi umozliwia¢ wyszukiwanie historii zmian po nr ID dla konkretnego badania, projektu, wspotpracy,
ustugi, umowy, rachunku oraz historii zmian po nazwie dla konkretnego pracownika i instytucji.

2. MODUL PORADNI

Modut musi posiada¢ kilka trybow prezentacji kalendarza, to jest co najmniej:
1. Widok dnia;
2. Widok tygodnia;
3. Widok miesigca;
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Modut musi umozliwia¢ prezentowanie zaj¢tosci wszystkich lub wybranych gabinetéw (pomieszczen) w widoku:
1. Dnia;
2. Tygodnia;
3. Miesiaca.

Modut musi umozliwia¢ automatyczne wysytanie informacji do uzytkownika rezerwujacego wizyte¢ w wybranym
gabinecie o dostgpnosci terminu. Wyswietlany komunikat w widoku kalendarza oraz w postaci email’a.

Modut musi umozliwia¢ tworzenie raportow dotyczacych zajetosci kliniki (gabinetu, pomieszczenia) w wybranym
przedziale czasu z informacjg o pacjentach obecnych na wizytach w ramach rezerwacji.

Modut musi umozliwia¢ rezerwacje wizyt w wybranych gabinetach.

Modut musi umozliwia¢ zalogowanemu uzytkownikowi modyfikacj¢ zapisanej rezerwacji.

Modut musi umozliwia¢ tworzenie rezerwacji cyklicznych oraz ich modyfikacje.

Modut musi umozliwia¢ zmiang wybranego terminu w ramach rezerwacji cykliczne;j.

Modut musi blokowaé mozliwos$¢ rezerwacji pomieszczen i gabinetOw na terminy przeszle.

Modut musi umozliwia¢ prowadzenie rejestru rezerwacji.

Modut musi umozliwiaé rejestrowanie pacjentdw do rezerwacji w gabinecie w wybranym terminie.

Modut musi umozliwia¢ oznaczenie czy zapisany pacjent pojawil si¢ na wizycie w zarezerwowanym gabinecie.

Modut musi umozliwia¢ oznaczenie, ze zapisany pacjent nie pojawil si¢ na wizycie w zarezerwowanym gabinecie,
ale wizyta odbyla si¢ w innym gabinecie na terenie szpitala.

Modut musi umozliwia¢ akceptowanie/odrzucanie rezerwacji lub proponowanie zglaszajagcemu uzytkownikowi
alternatywnego terminu.

Modut musi umozliwia¢ podanie powodu odrzucenia rezerwacji, ktory jest dolaczany do automatycznej wiadomosci
do uzytkownika z informacja o odrzuceniu rezerwacji.

Modut musi umozliwiaé¢ prowadzenie rejestru dostgpnych pomieszczen.

Modut musi umozliwia¢ zarzgdzaniem dostgpnoscia pomieszczen w okreslonych dniach tygodnia.

Modut musi umozliwia¢ generowanie raportu z wybranego widoku kalendarza (dzien, tydzien, miesiac) z
zaznaczonymi blokami rezerwacji.

3. MODUL CENNIKOW

Modut musi umozliwia¢ tworzenie cennikow ustug medycznych szpitalnych oraz cennikow ustug medycznych
sponsora w badaniu.

Modut musi umozliwia¢ modyfikacje cennikoéw ustug medycznych szpitalnych oraz cennikéw ushug medycznych
sponsora w badaniu.

Modut musi umozliwia¢ przypisanie cennika do badania klinicznego.

Modut musi umozliwia¢ dodanie do cennika ustug podstawowych oraz ustug wycenianych dodatkowo.

Modut musi umozliwia¢ dodawanie ceny dla ustugi w cenniku oraz okresu obowigzywania ceny.

Modut musi umozliwia¢ przechowywanie informacji o wszystkich cenach danej ustugi w ré6znych okresach
czasowych w przedziale czasowym obowigzywania cennika.

Modut musi rejestrowac ustugi zewnetrzne, wykonane poza szpitalem.

Modut musi umozliwia¢ dodanie do cennika ustug zewngtrznych.

Modut cennikow musi pobiera¢ metadane badan klinicznych z modutu kontraktow.

Modut musi umozliwia¢ pobranie listy ustug medycznych z HIS.

Modut musi umozliwia¢ okreslenie zrodta z hurtowni danych, z ktdrego beda pobierane ustugi medyczne do cennika.

Modut musi umozliwia¢ klonowanie cennika wraz z zakresem ustug.

Modut musi umozliwia¢ zamknigcie cennika.

Modut musi wyswietla¢ list¢ wszystkich cennikow utworzonych w module z podzialem na cenniki szpitalne i
cenniki sponsora.
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Modut musi wyswietla¢ liste sponsorow, dla ktorych utworzono cenniki w module z mozliwoscig przej$cia do
szczegdlow wybranego cennika.

Modut musi umozliwia¢ $ledzenie historii zmian wprowadzonych do cennikow, ze szczegélowymi informacjami o

autorze, dacie wprowadzenia zmian, typie zmiany, wczesniejsza wersja.

4. MODUL MONITOROWANIA

Modut musi umozliwia¢ podglad ustug i ich wyceny zrealizowanych w trakcie danego pobytu (wizyty,
hospitalizacje) pacjenta, poprzez integracje¢ z baza HIS(widok bazodanowy).

Modut musi umozliwia¢ wyswietlenie/prezentacj¢ pobytow pacjenta wraz ze wszystkimi danymi wygenerowanymi
w systemie HIS w trakcie pobytu w ramach badania klinicznego, w ktérym pacjent uczestniczy. Porownanie
procedur zrealizowanych w trakcie wizyty zarejestrowanych w systemie HIS z planowanymi na podstawie protokotu
procedurami wpisanymi w postaci schematow badan do systemu HIS.

Modut musi umozliwia¢ weryfikacje¢ ptatnika danej ustugi na podstawie danych wprowadzonych w systemie HIS.

Modut musi umozliwia¢ przegladanie petnej historii leczenia wszystkich pacjentow (wszystkie zdarzenia z historii, z
mozliwoscig filtrowania po platniku bez zatacznikoéw i zdjec). Zdarzenia dla danego pacjenta prezentowane sg
chronologicznie.

Modut musi umozliwia¢ dodawanie tagow/znacznikow do zdarzen i punktoéw milowych, zgodnie z ustalonym
zestawem symboli (np. notatka, ostrzezenie, podwdjne finansowanie, pierwszy pacjent w badaniu, ostatnia wizyta w
badaniu) oraz dodawanie notatek o dowolne;j tresci.

Modut musi umozliwia¢ prezentacjg listy wszystkich tagoéw/znacznikoéw.

Modut musi umozliwia¢ zarzadzanie stownikiem tagéw, w tym dodawanie nowych typéw do stownika.

Modut musi umozliwia¢ przegladanie historii zmian wprowadzanych do dokumentacji pacjenta, ze szczegdbtowymi
informacjami o autorze, dacie wprowadzenia zmian, lista wczesniejszych wersji dokumentacji.

Modut musi umozliwia¢ prezentacj¢ wszystkich monitorowanych badan klinicznych.

Modut musi umozliwia¢ prezentowanie wszystkich pobytow (wizyty, hospitalizacje) w ramach badania klinicznego
z zachowaniem chronologii pobytow.

Modut musi umozliwia¢ prezentacj¢ wszystkich pacjentow bioracych udziat w badaniu klinicznym.

Modut musi umozliwia¢ prezentacj¢ kluczowych dla monitora parametrow badania, ktére monitoruje, z dostepem
tylko do pacjentdow tego badania, w postaci tabeli. Zakres prezentowanych danych obejmuje miedzy innymi:
Profile pacjentow bioracych udziat w badaniu;

Informacje o $mierci pacjentow;

Kryteria wlaczenia oraz kryteria wytgczenia z badania;

Wystapienia zdarzen niepozadanych;

Wyniki badan laboratoryjnych;

Zestawienie podanych lekow;

7. Historie medyczng pacjentow.
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W profilu pacjenta modut musi umozliwia¢ prezentacjg, na osi czasu, wszystkich zdarzen dla danego pacjenta.

Modut musi umozliwia¢ wyswietlenie szczegotow dla wybranego zdarzenia na osi czasu.

5. MODUL ANALIZ

Modut musi umozliwia¢ stworzenie dedykowanego dashboard dla uzytkownika z podsumowaniem listy projektow,
stanu rekrutacji i innych zdarzen w badaniach

Modut musi umozliwia¢ raportowanie wskaznikow Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, zgodnie z ustalonym
zakresem w zatagczonym Regulaminie Konkursu CWBK (uzupehi¢ zgodnie ze stanem faktycznym).

Modut musi umozliwia¢ wizualizacj¢ budzetu projektow i badan (Modut kontrakty), w sposdb umozliwiajacy
migdzy innymi:

a. Porownywanie planowanych i poniesionych kosztow;

b. Porownywanie wktadu poszczeg6lnych zrodet finansowania;
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Agregowanie danych ze wzgledu na sponsora badania;

Agregowanie danych ze wzgledu na kierownika badania ze strony IPCZD;

Wizualizacje trendu zmian liczebno$ci i budzetu projektow w czasie;

Obliczanie podstawowych statystyk, tj. sredni budzet, mediana budzetu, liczba prowadzonych
projektow, liczba prowadzonych projektow z podziatem na status badania;

Ustalanie zakresu danych wizualizacji;

Inne formy wizualizacji danych, uzgodnione z Wykonawca podczas spotkan projektowych.

o Qo
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Modut musi umozhw1ac wizualizacj¢ harmonogramu i statusu projektow prowadzonych w instytucji, za pomoca
wykreséw Gantta lub innych, o podobnej funkcji w oparciu o dane z Modutu Kontraktow.

Modut musi umozliwia¢ generowanie raportow predefiniowanych dotyczacych badan klinicznych i projektow.

Minimalna lista dostepnych raportow predefiniowanych:
Raport o zakonczonym badaniu

Raport szczegotowy badania koszty/przychody
Raport zbiorczy badania koszty/przychody

Lista wystawionych faktur w badaniu

Lista wystawionych faktur w wybranym zakresie czasu
Ustugi zrealizowane w badaniu

Uslugi zrealizowane w wybranym zakresie czasu
Wskazniki CWBK

Wskazniki CWBK dla badania

Lista wszystkich badan

Lista wszystkich projektow
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Lista realizowanych projektow

Lista realizowanych badan

Lista projektow z okreslonym statusem

Lista badan z okreslonym statusem

Badania, w ktorych wybrany pracownik jest Gtownym badaczem
Projekty, w ktorych wybrany pracownik jest Kierownikiem

Lista wykonawcow w badaniach

s. Lista wykonawcow w projektach
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Modut musi umozliwia¢ filtrowanie i sortowanie listy wygenerowanych raportow predefiniowanych.

Modut musi umozliwia¢ wyswietlenie regut dla wygenerowanych w przesztosci raportow predefiniowanych.

Modut musi umozliwia¢ pobranie wygenerowanych raportow w postaci arkusza kalkulacyjnego (xIsx, csv) oraz
pliku w formacie PDF.

6. MODUL ROZLICZEN

Modut musi umozliwia¢ pobranie kosztow ustug w ramach danego schematu badania klinicznego z cennikoéw
przypisanych do tego badania z modutu cennikow i zestawienie z danym schematem w module rozliczen.

Modut musi umozliwia¢ przypisanie kwoty wynagrodzenia z budzetu badania klinicznego do pobytu/ustugi
zrealizowanej w ramach schematu badania z mozliwoscig modyfikacji kwoty wynagrodzenia.

Modut musi umozliwia¢ tworzenie budzetéw badan klinicznych, ktére beda zintegrowane z dedykowanymi
cennikami (modut cennikow).

Modut musi umozliwia¢ analiz¢ przychodow i kosztéw z poszczegélnych badan klinicznych.

Modut musi umozliwia¢ analiz¢ przychodow i kosztéw dla pojedynczego pacjenta w danym badaniu klinicznym.

Modut musi umozliwia¢ wycene ustug, ktore nie byly zawarte w budzecie badania, a zostaly wykonane w badaniu,
poprzez pobranie kosztu ustugi z cennika szpitalnego z modutu cennikéw oraz natozenie odpowiedniej marzy.

Modut musi umozliwia¢ tworzenie raportéw dla sponsora badania klinicznego zawierajace wszystkie zrealizowane
ustugi w ramach badania klinicznego z wycena tych ushug.

Modut musi umozliwia¢ generowania zestawien z wykonanych ustug w ramach badan z przypisanymi kwotami z
budzetu, stanowigcych podstawe do wystawienia faktury.
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Modut musi umozliwia¢ oznaczenie, za ktore pobyty (wizyty, hospitalizacje)/ustugi sponsor juz zaptacit, a ktore
pozostaja nicoptacone. Nieoptacone pobyty/ustugi wyswietlajg alert: ,,Nieuregulowane”.

Modut musi umozliwia¢ oznaczenie pobytéw (wizyt, hospitalizacji) oraz ustug wykonanych zgodnie z protokotem
oraz poza protokotem.

Modut musi umozliwia¢ generowanie raportdw, zgodnie z wykonaniem (informacje z HIS) dot. pobytéw (wizyt,
hospitalizacji) 1 ustug podlegajacych rozliczeniu ze sponsorem w definiowanym okresie rozliczeniowym. Raport
eksportowany w formacie .xlsx

Modut musi umozliwia¢ wpisywanie danych ptatnika i generowanie raportéw dla dziatu ksiggowosci, na podstawie
ktorych wystawione zostang faktury dla sponsora.

Modut musi umozliwia¢ tworzenie rejestru wystawionych faktur.

Modut musi umozliwia¢ tworzenie analiz przychodéw i kosztow per badanie/Klinika/ Badacz/Sponsor/rok.

Modut musi umozliwia¢ $ledzenie historii zmian wprowadzonych do modutu rozliczen, ze szczegdtowymi
informacjami o autorze, dacie wprowadzenia zmian, typie zmiany, wczesniejsza wersja.

7. MODUL DOKUMENTOW

Modut odpowiedzialny jest za zarzadzanie dokumentacja biezacych oraz zakonczonych badan klinicznych i
projektow naukowych w celu dlugotrwatego przechowywania.

Modut musi umozliwia¢ oznaczanie dokumentow metadanymi i wyszukiwanie tych dokumentoéw z uzyciem
metadanych.

Modut musi umozliwia¢ okreslenie czasu archiwizacji (po tym czasie dokument moze by¢ usunicty).

Modut musi umozliwia¢ okreslenie czy dany dokument w badaniu lub projekcie podlega archiwizacji.

Modut musi umozliwia¢ utworzenie, odczyt, usuwanie, modyfikacj¢, archiwizacj¢, podpisywanie, akceptacj¢ oraz
wersjonowanie dokumentow.

Modut musi umozliwia¢ uzytkownikowi z odpowiednimi uprawnieniami przegladanie zarchiwizowanych danych i
dostep do nich w razie konieczno$ci.

Modut musi odnotowywa¢ kazdorazowy dostep do danych archiwalnych, pobranie, modyfikacj¢, usuni¢cie wraz z
informacja o uzytkowniku.

Modut musi umozliwia¢ tworzenie dedykowanych typéw dokumentow, specyficznych dla okreslonych badan oraz
projektow.

8. MODUL PACJENTA

Modut musi umozliwia¢ wy$wietlenie listy pacjentow.

Modut musi umozliwia¢ przypisanie pacjenta do badania.

Modut musi umozliwia¢ weryfikacje czy pacjent w badaniu prowadzony jest zgodnie z protokotem.

Modut musi umozliwia¢ przydziat pacjentowi dawki leku/komparatora.

Modut musi umozliwia¢ oznaczenie przy pacjencie wydanie/przyjecie ICF.

Modut musi umozliwia¢ wyszukiwanie pacjentow w oparciu o dane demograficzne.

Modut musi umozliwia¢ wyszukiwanie pacjentow w oparciu o uczestnictwo w badaniach lub proby wlaczenia do
badan.

Modut musi umozliwia¢ randomizacj¢ pacjenta.

Modut musi umozliwiaé¢ przypisanie do pacjenta pobranej probki materiatu biologicznego.

9. MODUL SOP

Modut musi umozliwia¢ zatagczanie dokumentdéw zawierajacych standardowe procedury operacyjne

Modut musi umozliwia¢ oznaczanie dokumentow metadanymi i wyszukiwanie tych dokumentoéw z uzyciem
metadanych

Modut musi umozliwia¢ utworzenie, odczyt, usuwanie, modyfikacje oraz wersjonowanie dokumentow.
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Modut musi odnotowywac¢ kazdorazowy dostep, pobranie, modyfikacje i usunigcie wraz z informacja o
uzytkowniku.

10. MODUL MAGAZYNOWY

Modut musi umozliwia¢ zarzgdzanie sprzetem i materiatami.

Modut musi umozliwia¢ ewidencj¢ przychodéw i rozchodoéw sprzetdw i materiatow.

Modut musi umozliwia¢ powigzanie sprz¢tow i materialow za sponsorem i badaniem.

Modut musi umozliwiaé¢ przechowywanie informacji o certyfikatach i paszportach sprzetow znajdujacych si¢ w
magazynach.

Modut musi umozliwia¢ opisanie sprzgtu/materiatu atrybutami: nazwa sprzgtu/materiatu, numer
inwentarzowy/ID, numer seryjny, data waznosci, producent/wytworca, wlasciciel/sponsor, numer protokotu
badania.

11. MODUL HARMONOGRAMOW

Modut musi umozliwia¢ pobranie z systemu HIS schematow badan klinicznych.

Modut musi umozliwia¢ zaprojektowanie badania poprzez dodanie etapéw, wizyt, procedur wykonywanych na
wizytach

12. MODUL eISF

Modut odpowiedzialny jest za zarzadzanie dokumentacja o§rodka w badaniach klinicznych w celu dlugotrwatego
przechowywania.

Modut musi umozliwia¢ oznaczanie dokumentow metadanymi i wyszukiwanie tych dokumentoéw z uzyciem
metadanych.

Modut musi umozliwia¢ okreslenie czy dany dokument w badaniu podlega archiwizacji.

Modut musi umozliwia¢ utworzenie, odczyt, usuwanie, modyfikacje, archiwizacj¢ podpisywanie, akceptacje¢ oraz
wersjonowanie dokumentow.

Modut musi umozliwia¢ uzytkownikowi z odpowiednimi uprawnieniami przegladanie zarchiwizowanych danych
i dostep do nich w razie koniecznosci.

Modut musi odnotowywa¢ kazdorazowy dostgp do danych archiwalnych modutu eISF, ich pobranie,
modyfikacje, usunigcie wraz z informacja o uzytkowniku.

13. MODUL OCENY RENTOWNOSCI

Modut musi umozliwia¢ analiz¢ rentownosci przysztych badan, pozwalajaca na przeprowadzenie symulacji
kosztéw badan po uwzglednieniu:

* Wyceny ustug zaproponowanej przez sponsora;

* Wewngtrznych cennikow ustug, utworzonych przez CWBK;

* zdefiniowanych kosztow statych, ponoszonych przez CWBK;

* Prawdopodobienstwa rekrutacji okreslonej liczby pacjentow do badania klinicznego;

Modut musi umozliwia¢ zapisanie utworzonych symulacji oceny rentownosci badania.

Modut musi umozliwia¢ poréwnanie utworzonych symulacji oceny rentowno$ci badania oraz wizualizacje
danych.

14. MODUL EWIDENCJI CZASU PRACY

Modut musi umozliwia¢ ewidencjonowanie czasu pracy personelu CWBK zaangazowanego w badania
nickomercyjne.

Modut musi umozliwia¢ rejestrowane godzin na badania.
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Modut musi umozliwia¢ rejestrowane godzin na projekty.

15. MODUL eCRF

Modut ma pozwala¢ na kompleksowe zarzadzanie poszczegolnymi etapami prowadzonego badania wszystkim
osobom uprawnionym wedtug zdefiniowanego protokotu klinicznego.

Dane pacjentow wiaczonych do projektu musza by¢ synchronizowane z systemem HIS Zamawiajacego poprzez
interfejs integracji w czasie rzeczywistym.

Modut uniemozliwia wprowadzanie lub modyfikacj¢ danych w sposob anonimowy.

Modut musi tworzy¢ i utrzymywac log systemu, rejestrujacy wszystkich uzytkownikoéw systemu i wykonane
przez nich najwazniejsze czynnos$ci z mozliwos$cia analizy historii zmienianych wartosci danych.

Modut w momencie rozpoczgcia czynno$ci np. wypeltniania formularza tworzy ten obiekt jako szkic
umozliwiajac powrot i kontynuacj¢ edycji po zamknigciu okna.

Modut musi umozliwia¢ zdefiniowanie i edycj¢ protokotu badania poprzez graficzny interfejs uzytkownika.
Uzytkownik moze zdefiniowa¢ w aplikacji:

e Liczbe i harmonogram wizyt;

e  Zakres ustug wykonywanych na poszczegolnych wizytach;

e Formularze wypetniane dla poszczegoélnych ustug

e Kryteria widocznosci formularzy dla okreslonych grup uzytkownikow

e Reguly widocznosci okreslonych typow wizyt, w zaleznosci od aktualnego statusu pacjenta
Modut musi umozliwia¢ przygotowanie odrgbnych schematéw wizyt dla réoznych faz badania (np. faza kliniczna,
faza follow-up), réoznych typow badan w ramach jednego projektu (np. badanie obserwacyjne, badanie klinicznie)
jak rowniez dla odrebnych grup klinicznych w przypadku badan otwartych.

Modut musi umozliwia¢ zdefiniowanie regut przej$¢ pacjenta z jednej fazy badania do innej, np. z fazy
za$lepionej do fazy otwarte;j.

Modut musi w ramach protokotu umozliwia¢ zdefiniowanie listy wizyt wymaganych w badaniu wraz z
harmonogramem. Dla kazdej wizyty mozna zdefiniowaé nastepujace informacje:

Nazwa wizyty

Kod wizyty

Typ wizyty (Chronologiczna lub dodatkowa)

Planowany termin wykonania wizyty okreslony w protokole (system informuje o wprowadzeniu wizyty
poza oknem zdefiniowanym w protokole badania)

5. Okno czasowe wykonania wizyty wzgledem planowego terminu.

PR

Modut musi umozliwia¢ zdefiniowanie w protokole wizyt dodatkowych, ktére odbywaja si¢ w terminach innych
niz wizyty okreslone w harmonogramie.

Modut w ramach pojedynczej wizyty w protokole musi umozliwia¢ zdefiniowanie ustug jakie nalezy wykona¢ i
zakodowa¢ w ramach danej wizyty (np. EEG, Wywiad, Leki, Morfologia itp.).

Modut musi umozliwia¢ wprowadzenie zdarzen niepozadanych oraz informacj¢ o stosowaniu dodatkowych
lekoéw po kazdej wizycie.

Modut musi umozliwia¢ dostosowanie widocznosci poszczegolnych ustug w ramach wizyty w protokole dla
wybranych grup uzytkownikow.

Modut musi umozliwia¢ pelne odwzorowanie protokotu badania wraz z regutami uwzgledniajacymi:
1. Jakie ustugi majg by¢ wykonane w ramach danej wizyty
2. W jakich odstepach czasu maja by¢ wykonane poszczegdlne wizyty
3. Ktora grupa uzytkownikéw ma dostep do wypetnienia i podgladu danych ustug w ramach wizyty
4. Kiedy nie jest mozliwe wykonanie danej wizyty lub ustugi.
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Modut musi umozliwia¢ za pomoca interfejsu graficznego zdefiniowanie formularza dla kazdej ustugi
zdefiniowanej w protokole.

Modut musi umozliwiaé przypisanie pacjentowi nast¢pujacych atrybutow:
e Imig pacjenta

Nazwisko pacjenta

PID

PESEL

Pte¢

Kod pacjenta

Data urodzenia

Data $mierci

Telefon

Email

Status (definiowany stownik)

Miasto

Gmina

Powiat

Data dotgczenia do badania

Inicjaty

Lekarz prowadzacy (definiowany stownik)

Jednostka badawcza.

Atrybuty te sa opcjonalne, uzywane wytacznie w przypadku badan odslepionych.

Modut musi umozliwia¢ zdefiniowanie aktywnych atrybutow pacjenta, ktore beda uzywane w danym badaniu.
Pozostale atrybuty beda niewidoczne.

Modut musi posiada¢ funkcjonalnos¢ archiwizacji danych. Po zatozeniu blokady na dany okres czasu
modyfikacja danych wprowadzonych w zablokowanym okresie czasu bgdzie niemozliwa.

Modut musi posiada¢ stownik umozliwiajacy dodawanie, usuwanie i modyfikowanie pozycji stownikowych z
poziomu interfejsu graficznego aplikacji.

Modut musi automatyczne generowac unikalny kod pacjenta dla kazdego nowowprowadzonego pacjenta zgodnie
z okreslonymi regutami

Modut musi umozliwi¢ wyszukiwanie pacjenta/-6w po parametrach takich jak: imig, nazwisko, PESEL, kod
pacjenta, kod randomizacyjny, PID, status, lekarz prowadzacy, jednostka badawcza. Opcjonalnie w przypadku
badan odslepionych.

Modut musi informowac o probie opuszczenia formularza bez zapisania zmian.

Modut musi posiada¢ mozliwos¢ monitorowania regularnosci leczenia — kazde zdarzenie w historii pacjenta musi
by¢ zaznaczone (wizyta, badanie kontrolne, zdarzenie niepozadane, leczenie). Wizualizacja zdarzen musi by¢
graficzna na osi czasu np. przy wizytach pacjenta powinna by¢ podana data oraz statusu wizyty (np. wykonana,
zaplanowana, opuszczona).

Wszystkie zdarzenia powinny by¢ weryfikowane i odpowiednio zaznaczane na osi czasu, jesli sg realizowane
zgodnie z terminami wykazanymi w protokole badania klinicznego, badz od nich odbiegaja.

Modut musi na osi czasu prezentowac przyszte wizyty wraz z informacjg o terminie wykonania wizyty
wynikajacym z protokotu badania.

Modut musi by¢ wyposazony w modut audit trail, ktory bedzie odpowiedzialny za rejestrowanie zmian w
wypetionych formularzach. Wszystkie zmiany beda dostgpne na ekranie podgladu historii zmian danego
formularza. Rejestrowana bedzie zmiana warto$ci poszczegdlnych atrybutéw wraz z datg i nazwa uzytkownika,
ktéry dokonat zmian.
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Modut musi automatycznie przypisywac kod randomizacyjny na podstawie kryteriow okreslonych przez
zamawiajacego. Modul musi obstugiwac randomizacj¢ prosta, blokowa oraz stratyfikacj¢ z randomizacja
blokowa dla okreslonych przez zamawiajacego kategorii pacjentow.

Modut musi umozliwia¢ odslepienie wybranego pacjenta po spetnieniu kryteriow odslepienia opisach w
protokole badania.

Modut misi umozliwia¢ zmiang przypisanie pacjenta do wybranego protokotu.

Modut musi umozliwia¢ zataczenie plikow do kartoteki pacjenta w formacie m.in. PDF, PNG, JGP

Modut musi umozliwia¢ dodanie do kartoteki pacjenta dowolng ilo$¢ danych opisowych zrealizowanych w
formie dynamicznych formularzy.

Modut musi umozliwia¢ wyeksportowanie do pliku pdf wybranej wizyty lub ushugi.

Modut w kartotece pacjenta musi prezentowa¢ wszystkie ustugi wykonane pacjentowi pogrupowane na kategorie
ustug, np.. EKG, Badanie neurologiczne itd..

Modut musi umozliwia¢ zgloszenie zdarzen niepozadanych dla pacjenta zgodnie z klasyfikacja CTCAE i musi
zawiera¢ wszystkie wymagane w klasyfikacji kryteria:

1. MedDRA SOC

2. CTCAE Term

3. Czy zdarzenie miato zwigzek z zastosowaniem leczenia?
4. Czy spelnia kryteria SAE?

5. Data rozpoczecia + Data zakonczenia

Alerty kierowane do gtéwnego badacza przy kazdym zgloszonym zdarzeniu niepozadanym.
Modut umozliwia wprowadzenie do kartoteki pacjenta formularza SAE i przestanie informacji mailowej o
wystapieniu SAE do koordynatoréw badania.

Modut musi posiada¢ modut dynamicznych formularzy. Modut taki zapewnia pelng elastycznos$¢ narzedzia w
zakresie formy zbierania danych oraz tatwo$¢ modyfikowania formularzy w trakcie trwania projektu.

Modut dynamicznych formularzy za pomocg metody drag & drop umozliwia uzytkownikowi stworzenie
dowolnej liczby formularzy. Formularze te p6zniej sa uzywane w catym systemie do gromadzenia danych o
pacjencie, ustugach i zdarzeniach zwigzanych z badaniem.

Tworzac lub modyfikujac formularz za pomocg kreatora w GUI uzytkownik ma do dyspozycji predefiniowane
konfigurowalne typy atrybutow:
1. Pole tekstowe jednowierszowe — atrybut umozlwiajacy konstruowanie pytan w ktorych odpowiedzia
zazwyczaj jest krotki tekst,
2. Pole tekstowe wielowierszowe — atrybut umozlwiajgcy konstruowanie pytan w ktorych odpowiedzig jest

dtuzszy opis,
3. Tekst
4. Sekcja

5. Pole liczbowe — atrybut dedykowany do wprowadzania wartosci liczbowych, wyposazony w
odpowiednie walidatory i formatowanie,

6. Pole logiczne — atrybut dedykowany dla odpowiedzi TAK/NIE

7. Stownik jednokrotnego wyboru — atrybut umozliwiajacy wybor jednej wartosci sposrod wszystkich
zdefiniowanych w danym stowniku,

8. Stownik wielokrotnego wyboru - atrybut umozliwiajacy wybor wielu wartosci sposrod wszystkich
zdefiniowanych w danym stowniku,

. Pole daty — atrybut wyposazony w zintegrowany selektor daty z kalendarza,

10. Pole wgrywania plikow — atrybut umozliwiajacy przesylanie za pomocg formularza plikow z dysku
uzytkownika,

11. Tabela — kontrolka umozliwiajaca zdefiniowanie tabeli o konfigurowalnych kolumnach oraz
dynamicznej ilosci rekordow,

12. Grafika — atrybut umozlwiajacy osadzenie w formularzu dowolnej grafiki.
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Wymienione atrybuty umieszczane sa w definicji formularza za pomocg metody drag & drop. Atrybuty mozna
uktada¢ w dowolnej pozycji na siatce formularza oraz dostosowac ich wyglad oraz funkcjonalnosci za pomoca
dedykowanego dla atrybutu konfiguratora.

Podczas definiowania formularza modut za pomoca interfejsu graficznego dla kazdego atrybutu umozliwia
zdefiniowanie:

1. Nazwy atrybutu
Kodu atrybutu
Etykiety
Atrybutu nadrzgdnego (rodzica)
Wyrownania
Pozycji w pionie i poziomie
Marginesow
Rozmiaru czcionki tekstow w atrybucie
9. Pozycji etykiety
10. Jednostki atrybutu (np..”kg”)
11. Obramowania
12. Stylizacji tekstu etykiety

NN R WD

Podczas definiowania formularza modut za pomocg interfejsu graficznego dla kazdego z atrybutéw umozliwia
zdefiniowanie walidatoréw dla wprowadzanych warto$ci. Minimalny zestaw walidatorow:
1. Maksymalna liczba znakow
Minimalna liczba znakéw
Maksymalna warto$¢
Minimalna warto$¢
Pole wymagane
Walidacja pola PESEL.

bk

Modut musi umozliwia¢ za pomoca interfejsu graficznego zdefiniowanie warunkéw logicznych miedzy
poszczegodlnymi atrybutami w formularzu. Dzigki temu mozliwe bedzie wprowadzenie interakcji pomigdzy
aktywnoscia poszczeg6lnych atrybutow w zaleznoS$ci od wartosci wprowadzonych w innych atrybutach danego
formularza (przyktad: jezeli pytanie ,,Czy pacjent pali papierosy?” posiada odpowiedz TAK, wyswietl atrybut z
polem liczbowym i pytaniem ,,0d ilu lat?”).

Modut musi obstugiwaé nastepujace reguty:
1. Jezeli warto$¢ atrybutu rowna....
Jezeli warto$¢ atrybutu wigksza...
Jezeli warto$¢ atrybutu wigksza lub rowna. ..
Jezeli warto$¢ atrybutu mniejsza. ..
Jezeli warto$¢ atrybutu mniejsza lub réwna...
Jezeli warto$¢ atrybutu pusta. ...
Jezeli warto$¢ atrybutu niepusta.....

Nounbkwn

Modut musi umozliwi¢ za pomoca interfejsu graficznego zdefiniowanie typowych wartosci dla poszczego6lnych
atrybutow formularza (edit checks). Definiujgc regule konieczne jest aby mozna byto okresli¢ warunek dla
atrybutu wraz z trescig komunikatu jaki bedzie wyswietlony, gdy warto$¢ atrybutu wykroczy poza okreslong
norme.

Modut musi informowa¢ uzytkownika o wszystkich potencjalnych btedach lub brakach we wprowadzonych
danych poprzez zestaw czytelnych oznaczen i komunikatow.

Modut musi by¢ wyposazony w rewizjonowanie definicji formularzy. Funkcjonalno$¢ ta zapewni mozliwos¢
modyfikacji definicji formularza z zachowaniem pelnej zgodnos$ci danych ze starszymi rewizjami danego
formularza.

Modut musi umozliwia¢ dokonanie modyfikacji definicji dowolnego formularza za pomocg interfejsu
graficznego aplikacji. Po zatwierdzeniu zmodyfikowanej definicji formularza zmiany beda automatycznie
dostepne dla wszystkich uzytkownikéw wprowadzajacych dane za pomoca formularza.
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Modut musi by¢ tak skonstruowany, aby wszystkie dane byty wprowadzane z uzyciem formularzy definiowanych
w graficznym interfejsie uzytkownika. Zapewni to uzytkownikowi mozliwo$¢ zdefiniowania struktury
zbieranych danych w petni zgodna z protokolem danego badania, bez znajomosci zaawansowanych narzedzi
programistycznych.

Modut musi umozliwia¢ dodawanie nowego pacjenta do badania i wymaga¢ uzupehinia tylko tych danych
ktérych wymaga dane badanie. Wymagane atrybuty pacjenta beda konfigurowalne w module administracji
aplikacji.

Modut musi umozliwia¢ przypisanie lekarza prowadzacego do pacjenta. W module administracji dostgpny musi
by¢ stownik personelu z mozliwoscia edycji i dopisania nowych pozycji.

Modut musi umozliwia¢ uzytkownikom wprowadzanie danych wskazanych w protokole badania klinicznego z
nastepujacymi zasadami:
1.  Wszystkie dane wprowadzane sg za pomocg dynamicznych formularzy
2. Dane wprowadzane sag w sposob ustandaryzowany (np. wgrane stlowniki, kalendarz, dedykowane pola
liczbowe)
3. System podpowiada i kontroluje jaka wizyt¢ nalezy wykonac pacjentowi oraz jakie ustugi nalezy
wykona¢ na danej wizycie by spetié zatozenia protokotu badania.

Modut musi umozliwiaé¢ przypisanie pacjentowi statusu informujacego na jakim etapie jest dany pacjent. Stownik
statusow jest definiowany z poziomu modutu administracyjnego.

Modut w kartotece pacjenta musi prezentowa¢ wszystkie wizyty wykonane pacjentowi z mozliwoscia tatwego
podgladu wybranej wizyty. W ramach podgladu prezentowane sa wszystkie dane wprowadzone w ramach ustug
wykonanych podczas wizyty.

Modut z poziomu kartoteki pacjenta musi umozliwia¢ dodanie nowej wizyty lub zaplanowanie terminu nowej
wizyty.

Modut bedzie wyposazony jest w kalendarza w ktorym to mozliwe bedzie zaplanowanie terminu kolejnych
wizyt. Modul powinien automatycznie sugerowac termin wykonania wizyty wraz z okresleniem okna czasowego
na podstawie protokotu badania.

Modut musi pozwala¢ na utworzenie szkicow wizyty i pézniejszy powr6ot do uzupetnienia danych az do momentu
zatwierdzenia wizyty.

Modut po zatwierdzeniu wizyty bgdzie umozliwiat za pomoca przycisku wydrukowanie informacji o wizycie
wraz z uwzglednieniem wszystkich ustug i danych wprowadzonych podczas wizyty.

Modut musi przechowywac histori¢ przegladanych kartotek pacjentow i za pomoca podrgcznego menu musi
umozliwiaé szybki powrot do wezesniej przegladanych kartotek bez koniecznosci ponownego wyszukiwania
pacjentdéw na liscie.

Modut musi umozliwia¢ wygenerowania plikow PDF z poziomu wizyty, ustugi oraz pojedynczego formularza
dla danego pacjenta.

Modut musi umozliwia¢ pobranie danych wprowadzonych do eCRFa w postaci arkuszy kalkulacyjnych XLSX.
Uzytkownik musi mie¢ mozliwo$¢ zdefiniowania zakresu pobieranych danych, poprzez ograniczenie zbioru
ustlug, zakresu dat lub konkretnych formularzy. Modut musi przechowywac histori¢ wygenerowanych plikow.

Modut musi umozliwia¢ pobranie formularzy zdefiniowanych w graficznym interfejsie uzytkownikow w postaci
plikow szablonow, umozliwiajacych przenoszenie zdefiniowanych szablonéw formularzy do innych instancji
aplikacji i wykorzystywanie ponownie w innych badaniach klinicznych.

Modut musi umozliwia¢ obstuge badan prowadzonych w kilku jednostkach badawczych poprzez rozbudowany
system uprawnien uzytkownikéw. Modul musi umozliwia¢ ograniczenie widocznych danych tylko do pacjentéw
z danej jednostki dla okreslonych grup uzytkownikow.
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Modut udostgpnia modut do monitorowania wprowadzanych danych. Modut obejmuje prowadzenie rejestru
zmian (audit trail), zadawanie pytan do wprowadzonych danych (data query), jak rowniez zatwierdzanie
wprowadzonych danych na kolejnych poziomach uprawnien: lekarz, monitor, koordynator badana i
zabezpieczanie ich przed niekontrolowang edycja.

16. OGOLNE WARUNKI

Moduty powstate w wyniku niniejszego zamowienia musza funkcjonowaé¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami
prawa, w tym rowniez wymogami RODO (Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r., wytycznymi GCP-ICH dotyczacych prowadzenia badan klinicznych, rozp. Parlamentu
Europejskiego nr 536/2014 oraz ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne

Wykonawca zapewnia i zobowigzuje si¢, ze korzystanie przez Zamawiajacego z dostarczonych produktow nie
bedzie stanowi¢ naruszenia majatkowych praw autorskich stron trzecich.

Dla dostarczonego oprogramowania nalezy dostarczy¢ niezbedne licencje.

Dodatkowo dla dostarczonych modutow nalezy dostarczy¢ instrukcje w  wersji elektronicznej
w j.polskim i angielskim, ktéra bedzie udostepniana uzytkownikom.

Wykonawca przeprowadzi szkolenia personelu z obstugi dostarczonego rozwigzania w miar¢ zglaszanych potrzeb
przez uzytkownikow w czasie trwania gwarancji.

Wymaga si¢, by czas reakcji na zgloszony problem (rozumiany jako podjgcie dzialan diagnostycznych
i kontakt ze zglaszajacym) nie moze przekroczy¢ jednego dnia roboczego; usunigcie usterki zostanie wykonane
zgodnie z warunkami gwarancji i serwisu. Wykonawca ma obowiagzek przyjmowania zgloszen serwisowych przez
elektroniczny system zgloszeniowy www (przez calg dobeg). Wykonawca udostepni pojedynczy punkt
przyjmowania zgtoszen dla dostarczanego rozwigzania.

Na okres trwania umowy t.j. 48 miesigcy, cale oferowane oprogramowanie musi zosta¢ objete nadzorem autorskim
i gwarancjg producenta (uwzgledniajaca aktualizacje do najnowszej wersji i dostosowanie do przepiséw
prawnych).

Wykonawca musi zagwarantowa¢ Zamawiajacemu wsparcie w zakresie informatycznym dla dostarczonego
rozwiazania w okresie trwania umowy. Do tego celu niezb¢dne jest zagwarantowanie tzw. godzin serwisowych w
wymiarze 40 godzin miesi¢cznie od momentu zakonczenia wdrozenia. Wsparcie begdzie obejmowalo m.in.
modyfikacj¢/tworzenie raportow na zlecenie Zamawiajacego, importy/eksporty danych i inne prace podlegajace
kazdorazowo  wycenie  godzinowej uzgodnionej z Zamawiajacym. Niewykorzystane  godziny
z jednego miesiaca przechodza na kolejne miesigce. Wsparcie nie obejmuje rozwigzywania i naprawy bledoéw
aplikacyjnych i konfiguracyjnych, gdyz to podlega normalnej gwarancji na dostarczone moduty. Dodatkowo po
koncu obowigzujacej umowy t.j. dniu 25.02.2023r. pelnym wsparciem technicznym objgty zostanie
rozbudowywany system MSD.

Dostarczane moduty beda pracowaty w ramach jednego systemu dziatajacego w jednym Srodowisku i beda ze soba
Scisle zintegrowane.

Rozbudowany system bedzie pracowat na danych pobieranych z systemu HIS Zamawiajacego w zakresie
wszystkich zdarzen medycznych (w tym historycznych). Aktualnie pobieranie danych odbywa si¢ raz na 24h co
moze zosta¢ zmienione na potrzeby wdrozenia. Wykonawca w ramach wdrozenia wykona integracj¢ z Blokiem
Operacyjnym Zamawiajacego bedacym modutem systemu HIS (AMMS firmy Asseco) Zamawiajacego.

Zaproponowane rozwigzania majg umozliwia¢ pobieranie danych pacjentdow wiaczonych do badan w czasie
rzeczywistym.

Oferowane rozwiazanie musi by¢ wdrozone i uruchomione w nieprzekraczalnym terminie 40 dni roboczych od
dnia podpisania umowy.

Oferowane rozwiazanie powinno umozliwia¢ definiowanie raportow i ich modyfikacj¢ przez uzytkownika w trybie
graficznym bazujac na danych zgromadzonych.

Wykonawca zobowigzany jest do dostarczania na biezaco dokumentacji technicznej dla dostarczanych modutéw/
funkcjonalno$ci oprogramowania.

Po wykonaniu rozbudowy lub instalacji systemu rownowaznego Wykonawca dostarczy Zamawiajacemu
dokumentacj¢ powdrozeniowa.
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Zamawiajacy informuje, ze nie posiada kodow zrédlowych posiadanego oprogramowania MSD. Tym samym
Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca posiadal uprawnienia od producenta oprogramowania MSD na jego
rozbudowe¢/modyfikacj¢ bgdaca przedmiotem niniejszego postgpowania.

W przypadku zaoferowania rozwigzania rownowaznego. Konieczne bgdzie dostarczenie, oprocz oprogramowania
ktorego funkcjonalnosci zostaly opisane w niniejszym dokumencie, dostarczenie systemu spelniajacego
wymagania opisane w ztgczniku nr 1 do niniejszego dokumentu opisujacego aktualnie posiadanie funkcjonalnosci
systemu MSD.

17. DODATKOWE INFORMACJE
17.1. ARCHITEKTURA

Jesli zajdzie taka potrzeba to Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ niezbedne bazy danych, wykorzystywane
przez zaproponowane rozwigzanie w oparciu o licencje OpenSource zgodnie z rekomendacjami MC.

Wykonawca zobowigzany jest w ramach oferowanego rozwigzania dostarczy¢ wymagane licencje na
zaproponowane rozwigzanie wraz z niezb¢dnymi licencjami na systemy operacyjne serwera/Ow, wymaganych
przez rozwigzanie bedace przedmiotem zamoéwienia.

Rozbudowywany system musi zapewnia¢ odpornos¢ struktur danych (baz danych) na uszkodzenia oraz musi
pozwala¢ na szybkie odtworzenie ich zawartosci i wlasciwego stanu. System musi posiada¢ tatwy w obstudze
mechanizm wykonania kopii biezacych oraz odtwarzania z kopii.

Rozbudowywany system musi mie¢ mozliwos$¢ automatycznego oczyszczania danych pobieranych z systemu
zrddlowego do potrzeb analitycznych na poziomie importu danych. Automatyczne oczyszczanie danych podczas
importu ma na celu uporzadkowanie importowanych danych poprzez np. usunigcie zbednych spacji, przecinkoéw,
pustych kolumn itp.

17.2. METODYKA WYTWARZANIA OPROGRAMOWANIA

Oprogramowanie powinno by¢ wytwarzane w metodyce zgodnej z Agile, z preferowanym wykorzystaniem
techniki Scrum.

Oprogramowanie powinno by¢ wytwarzane w iteracjach trwajacych nie dtuzej niz 2 tygodnie.

Po kazdej iteracji procesu, Wykonawca zobowigzuje si¢ do zorganizowania i przeprowadzanie spotkania
demonstracyjnego systemu z uczestnictwem Zamawiajacego. Zamawiajacy dopuszcza prezentowanie makiet lub
prototypow systemu, preferowane jest jednak dzialajace oprogramowanie.

Wykonawca zobowigzuje si¢ do transparentnego prowadzenia procesu wytwarzania oprogramowania, poprzez
regularne udostgpniania raportdOw z zakresu prac wykonywanych w danej iteracji procesu.

Wykonawca zobowigzuje si¢ do przeprowadzania testow z uzytkownikami systemu przynajmniej raz na cztery
tygodnie. Dopuszcza si¢ przeprowadzanie testow z wykorzystaniem makiet lub prototypdéw systemu.

Wykonawca zobowigzuje si¢ do przekazywania Zamawiajgcemu raportéw z przeprowadzonych testow z
uzytkownikami.

17.3. BEZPIECZENSTWO

Dane musza by¢ chronione przed niepowotanym dostgpem przy pomocy mechanizmu uprawnien uzytkownikow.
Kazdy uzytkownik systemu musi mie¢ odrgbny login i hasto. Jakakolwiek funkcjonalnos¢ systemu (niezaleznie od
ilosci modutow) bedzie dostgpna dla uzytkownika dopiero po jego zalogowaniu.
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Rozbudowywany system musi zosta¢ rozbudowany o mozliwos$¢ nadawania prawa dost¢pu dla danego
uzytkownika do nastepujacych modutdéw:

Dostep do modutu kontraktow;
Dostep do modutu poradni;

Dostep do modutu cennikéw;

Dostep do modutu monitorowania;
Dostep do modutu analiz;

Dostep do modutu rozliczen;

Dostep do modutu archiwizacji;
Dostep do modutu dokumentow;

9. Dostep do modutu pacjenta;

10. Dostep do modutu SOP;

11. Dostep do modulu magazynowego;
12. Dostep do modutu harmonograméw;
13. Dostep do modutu eISF;

14. Dostep do modutu oceny rentownosci;
15. Dostep do modulu ewidencji czasu pracy;
16. Dostep do modutu eCRF.

O e

17.4. DOSTEPNOSC

Rozbudowywany system powinien dziala¢ sprawnie przy jednoczesnym uzytkowaniu przez co najmniej 30 osob.

Rozbudowywany system bedzie umozliwiat prace z petng funkcjonalnoscia na komputerach stacjonarnych.

Rozbudowywany system bedzie dostosowany do pracy na urzadzeniach mobilnych typu tablety lub smartfony.

17.5. NIEZAWODNOSC

Rozbudowywany system powinien by¢ dostepny catodobowo, a czynnosci techniczne wykonywane w czasie
najmniejszego ruchu.

Zabezpieczenie danych (backup) nie moze wymagac przerwania pracy przez uzytkownikow.

Aktualizacja systemu powinna by¢ przeprowadzana bez konieczno$ci wykonywania akcji przez uzytkownika.

17.6. WERSJE JEZYKOWE

Rozbudowywany system musi dziata¢ co najmniej w polskiej oraz angielskiej wersji jezykowe;.

Uzytkownik musi mie¢ mozliwo$¢ wybrania wersji jezykowe;.

Musi istnie¢ mozliwo$¢ przypisania uzytkownikowi lub grupie uzytkownikéw domys$lnej wersji jezykowe;j, tak,
aby dla tego uzytkownika rozbudowywanego system uruchamiat si¢ we wtasciwym dla niego jezyku.

17.7. LATWOSC UZYTKOWANIA

Rozbudowywany system musi zapamigtywaé kryteria wybrane przez uzytkownika (np. filtrowanie tabeli),
przynajmniej na caly czas trwania sesji uzytkownika.

Widoki w aplikacji musza mie¢ optymalny rozmiar marginesow po lewej i prawej stronie ekranu.
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Rozbudowywany system musi posiadac¢ podrgcznik uzytkownika w polskiej oraz angielskiej wersji jezykowe;.

Rozbudowywany system bedzie wyposazony w wyszukiwarke do przegladania podrgcznika uzytkownika.

Rozbudowywany system umozliwi powigkszenie rozmiaru czcionki interfejsu graficznego.

W rozbudowywanym systemie musi zosta¢ zachowana zasada jednokrotnego wprowadzania danych. Wymiana
danych pomi¢dzy modutami musi odbywac si¢ na poziomie bazy danych.

Widok aplikacji automatycznie dostosuje si¢ do rozmiaru ekranu uzytkownika.

Wszystkie bledy, niewypetnienie pol obligatoryjnych oraz bledne wypetienia musza by¢ prezentowane w jednym,
jasno okreslajacym te bledy, komunikacie z mozliwoS$cig szybkiego przejscia do miejsca aplikacji, gdzie te bledy
wystapity.

17.8. MINIMALNE WYMAGANIA SPRZETOWE

System MSD, posiadany przez Zamawiajacego, uruchomiony jest na maszynie wirtualnej w jego infrastrukturze
wirtualizacyjnej. Aktualnie Zamawiajacy na potrzeby oprogramowania MSD udostepnia maszyne o parametrach:

- pamie¢ RAM: 32 GB

- ilo$¢ rdzeni CPU: 8 wirtualnych procesoréw po 1 core

- partycje dyskowe: 3 wirtualne dyski (430GB, 300GB, 320GB). Wszystkie udostepnione z Datastore srodowiska
wirtualnego.

- system operacyjny: Ubuntu Linux

W przypadku kiedy okaze si¢ to konieczne Wykonawca okresli parametry minimalne i optymalne maszyny
wirtualnej, ktéra dodatkowo zostanie wygenerowana przez Zamawiajacego w infrastrukturze Zamawiajacego i
udostepniona Wykonawcy w celu rozbudowy systemu. Ponizej minimalne, wymagane informacje dot. maszyny
wirtualnej, ktére Wykonawca dostarczy na etapie sktadania oferty cenowe;j:

- pami¢¢ RAM

- ilo&¢ rdzeni CPU

- partycje dyskowe

- system operacyjny

Wykonawca zakupi niezbgdne licencje na system/y operacyjne, jesli system operacyjny wymaga licencji.

W przypadku kiedy okaze si¢, ze niezbedny jest dodatkowy motor bazy danych, Wykonawca dostarczy wymagany
motor bazy danych, a Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ jego instalacji na innej maszynie wirtualnej, niz system
rozumiany jako aplikacja. W takim przypadku konieczne jest rowniez podanie wymaganych, minimalnych
paramentéw serwera bazodanowego.

Zataczniki:

Warunki réwnowaznosci — zatgcznik nr 1 do STZ



Zatacznik nr 1 do STZ

Warunki rownowaznosci

Zamawiajacy wymaga od Wykonawcy dostarczenia oprogramowania wraz z:

1) wdrozeniem i konfiguracja obejmujgcymi sukcesywne zasilanie dostarczonego oprogramowania
danymi medycznymi z systemu HIS Zamawiajacego,

2) przeprowadzeniem szkolen w obszarze administracji systemu oraz z zakresu uzytkownika (grupy oséb
do przeszkolenia max 10 osobowe, bez limitu ilosci grup),

3) 5 letnim wsparciem serwisowym z prawem do aktualizacji oprogramowania.

Zamawiajacy udostepni Wykonawcy serwer wirtualny (w $rodowisku wirtualnym VMware vSphere) na

potrzeby uruchomienia dostarczonego oprogramowania. Parametry maszyny wirtualnej musza zostaé

sprecyzowane na etapie sktadania oferty.

Dane dotyczace bazy danych systemu HIS Zamawiajgcego (system AMMS firmy Asseco Poland S.A.):

- jedna relacyjna baza danych ORACLE 19c,

-wielkos¢ bazy 2.1TB,

- Zamawiajgcy wystawi dane z systemu zrodtowego HIS w postaci widokow bazodanowych, ale to
Wykonawca w ramach wdrozenia bedzie musiat wykona¢ analize struktury i danych stownikéw z HIS,
analize logiki przetwarzania danych w HIS, definicje regut fadowania i czyszczenia danych stownikowych,
uzupetnienie stownikéw danych we wtasnym rozwigzaniu, weryfikacje importu. Dodatkowo Wykonawca
zobowigzany bedzie do uzupetnienia tabeli dostarczonej bazy danych danymi inicjalnymi z systemu HIS
Zamawiajacego, wykonanie testéw akceptacyjnych zaimportowanych danych oraz stownikéw,
weryfikacja spdjnosci danych oraz przygotowanie skryptdéw zasilania przyrostowego dostarczonego
systemu danymi medycznymi z HIS Zamawiajacego,

-system musi aktualizowac cyklicznie dane pobierajgc je automatycznie z systemu HIS, nie wptywajac przy
tym na wydajnos¢ szpitalnego systemu HIS.

Po wdrozeniu oprogramowania Zamawiajacy wymagat bedzie dostarczenia dokumentacji powdrozeniowej.
System réwnowazny oprdécz funkcjonalnosci opisanych ponizej musi spetnia¢ wymagania przedstawione
w STZ.

L.P. WYMAGANIA OGOLNE - ARCHITEKTURA | INTERFEJS UZYTKOWNIKA

1. | System musi dziata¢ w architekturze tréjwarstwowe;.

N

System musi posiadac interfejs graficzny dla wszystkich modutéw.

3. | System musi pracowacé w srodowisku graficznym MS Windows na stanowiskach uzytkownikdéw
(minimum Windows 7 professional)

4. | System musi posiada¢ minimum polska oraz angielskg wersje jezykowga wraz z funkcjg podpowiedzi
(help).

5. | Podczas uruchamiania systemu, uzytkownik musi mie¢ mozliwos¢ wybrania wersji jezykowej

6. | Musiistnie¢ mozliwos¢ przypisania uzytkownikowi lub grupie uzytkownikdw domysinej wersji
jezykowej, tak, aby dla tego uzytkownika system uruchamiat sie we wtasciwym dla niego jezyku

7. | System musi umozliwia¢ zapamietanie zdefiniowanych kryteriéw wyszukiwania z doktadnoscia dla
jednostki i uzytkownika.

8. | Interfejs uzytkownika musi by¢ dostepny z poziomu wszystkich dostepnych przegladarek
internetowych bez instalowania zadnego dodatkowego oprogramowania na stacjach klienckich.

9. | System musi umozliwié prace z poziomu najnowszych wersji, co najmniej dwdch przegladarek
Mozilla FireFox i Google Chrome bez instalowania zadnego dodatkowego oprogramowania na
stacjach klienckich.

10/ Aplikacja musi zostac zintegrowana z Active Directory. Z aplikacji bedg mogli korzysta¢ jedynie
uzytkownicy przypisani do wiasciwej grupy uzytkownikéw w Active Directory.

11| Wszystkie moduty systemu maja dziata¢ w oparciu o jeden motor bazy danych.

12| Wykonawca zobowigzany jest w ramach oferowanego rozwigzania dostarczy¢ licencje na system
zarzadzania relacyjng bazg danych wykorzystywang przez system bedacy przedmiotem zamdwienia

13| Wykonawca zobowigzany jest w ramach oferowanego rozwigzania dostarczy¢ licencje na system
operacyjny serwera wymagany przez system bedgcy przedmiotem zamodwienia.

14| Mechanizmy logistyki oprogramowania muszg umozliwiaé¢ implementowanie, co najmniej 2
niezaleznych instancji Srodowisk: testowo - szkoleniowego i produkcyjnego. Wykonawca musi
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zapewnic niezbedne licencje na oprogramowanie do obstugi tych srodowisk (baza danych, system
operacyjny) bez ograniczenia na liczbe CPU (dostarczone oprogramowanie, bedgce przedmiotem
zamoOwienia, nie moze posiada¢ wewnetrznego ograniczenia, co do liczby rdzeni, na ktdérych pracuje,
w przypadku wiekszej liczby rdzeni oprogramowanie musi by¢ w stanie je wykorzystac i zwiekszy¢
swojg wydajnosc).

15

System musi zapewnia¢ odpornos¢ struktur danych (baz danych) na uszkodzenia oraz musi pozwalaé
na szybkie odtworzenie ich zawartosci i wtasciwego stanu, dodatkowo System musi posiadac tatwy
w obstudze mechanizm wykonania kopii biezgcych oraz odtwarzania z kopii.

16

System musi by¢ wykonany w technologii klient-serwer, dane majg by¢ przechowywane w modelu
relacyjnym baz danych z wykorzystaniem aktywnego serwera baz danych.

17

System musi umozliwia¢ wykonanie nowej operacji w systemie bez koniecznosci przerywania
czynnosci dotychczas wykonywanej (np. obstuga zdarzenie w trybie nagtym) i powrét do
zawieszonej czynnosci bez utraty danych — kontekstu, bez koniecznosci ponownego uruchamiania
aplikacji i wykorzystania licencji z puli dostepnych.

18

Wszystkie btedy, niewypetnienie pdél obligatoryjnych oraz btedne wypetnienia muszg by¢
prezentowane w jednym, jasno okreslajgcym te btedy, komunikacie z mozliwoscig szybkiego
przejscia do miejsca aplikacji, gdzie te btedy wystgpity.

19

System musi umozliwiaé sprawdzanie poprawnosci pisowni w polach opisowych.

20

System musi by¢ wyposazony w mechanizm graficznego tworzenia scenariuszy wyszukiwania
pacjentow bez koniecznosci pisania skryptow przez uzytkownika.

21

System musi mie¢ zaimplementowang obstuge Drag&Drop przy tworzeniu zapytan (tj. przecigganie
kafelkow, ktére uktadajg sie w warunki zapytania). Musi istnie¢ mozliwos¢ kazdorazowej zmiany
wszystkich kafelkéw w dowolnym momencie tworzenia zapytania. Dodatkowo musi istniec
mozliwos¢ kazdorazowego okreslenia zakresdw parametréw wyszukiwanych i ich zmiany w
dowolnym momencie tworzenia zestawienia.

22

Interfejs musi mie¢ mozliwos¢ obstugi na urzgdzeniach wyposazonych w ekran dotykowy.

23

Interfejs systemu musi by¢ tatwy w uzyciu dla personelu medycznego.

24

Obstuga systemu od strony uzytkownika koricowego (np. lekarza), nie moze wymagaé dodatkowego
wsparcia od zespotu informatycznego tzn. personel medyczny po przeszkoleniu ma byé w petni
samodzielny w obstudze systemu.

25

System musi pozwalac¢ na petng swobode graficznego tworzenia dowolnych zapytan do bazy danych
przez dowolnego uzytkownika. System nie moze pracowac tylko na zdefiniowanych wczesniej
szablonach.

26

System musi pracowac w oparciu o dynamiczne tadowane tresci do GUI np. w technologii AJAX.

27

System musi byé wyposazony w zabezpieczenia przed nieautoryzowanym dostepem.
Zabezpieczenia muszg funkcjonowad na poziomie klienta (aplikacja) i serwera (serwer baz danych).

28

System musi wymuszac¢ na uzytkowniku wprowadzenie haset, ktdére spetniajg wymagania okreslone
w Rozporzadzeniu MSWIA z dnia 29.04.2004.

29

System musi tworzy¢ i utrzymywac log systemu, rejestrujgcy wszystkich uzytkownikéw systemu i
wykonane przez nich najwazniejsze czynnosci z mozliwoscig analizy historii zmienianych wartosci
danych.

30

W przypadku przechowywania haset w bazie danych, hasta muszg by¢ zapamietane w postaci
niejawnej (zaszyfrowanej).

31

Dane muszg by¢ chronione przed niepowotanym dostepem przy pomocy mechanizmu uprawnien
uzytkownikow. Kazdy uzytkownik systemu musi mie¢ odrebny login i hasto. Jakakolwiek
funkcjonalnos¢ systemu (niezaleznie od ilosci modutéw) bedzie dostepna dla uzytkownika dopiero
po jego zalogowaniu.

32

System musi wylogowywacé lub blokowac¢ sesje uzytkownika po zadanym czasie braku aktywnosci z
mozliwoscig konfiguracji czasu bezczynnosci.

33

Uzytkownik po zalogowaniu musi widzie¢ pulpit zawierajacy wszystkie funkcje i moduty dostepne
dla tego uzytkownika.

34

W systemie musi zosta¢ zachowana zasada jednokrotnego wprowadzania danych. Wymiana danych
pomiedzy modutami musi odbywac sie na poziomie bazy danych.

35

System musi umozliwia¢ dodawanie, zablokowanie, usuwanie oraz edycje kont uzytkownikow.

36

System musi umozliwiaé tworzenie nieograniczone;j liczby grup uzytkownikéw i nadawanie grupom
uprawnien w zakresie:
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e  Grup uzytkownikdéw:

v' Tworzenie nowej grupy,

v" Usuwanie grup,

v' Edytowanie grup i zmiana uprawniei w obrebie grupy,

v' Podglad definicji grupy.
e  Uzytkownikow:
Tworzenie nowego uzytkownika,
Edytowanie danych uzytkownika,
Podglad danych uzytkownika.
Zapytan uzytkownika (zapytan prezentowanych w formie graficznej):

o Tworzenie zapytan,

o Usuwanie zapytan,

o Edytowanie zapytan,

o Uruchamianie zapytan,

o Podglad zapytania.
e  Zapytania/wyszukiwania innych uzytkownikéw

» Usuwanie zapytan/wyszukiwania innych uzytkownikéw,

» Edytowanie zapytan/wyszukiwania innych uzytkownikéw,

» Uruchamianie zapytan innych uzytkownikow,

» Podglad zapytan innych uzytkownikow.
e Generowania pliku programu typu Office (MS Excel lub LibreOffice Calc)

» Generowanie pliku programu Excel lub LibreOffice,

o Pobieranie na dysk pliku programu Excel lub LibreOffice.

e Dostepu do danych personalnych pacjentéw:

» PESEL

» Imie i nazwisko

» Miejsce zamieszkania (wojewddztwo, powiat, gmina)

» Telefon kontaktowy pacjenta

YV VYV

37

System musi umozliwiaé przyznanie uzytkownikowi praw wytgcznie do konkretnych zapytan
wyszukiwania. Dla kazdego zapytania mozemy przydzieli¢ prawo:

e Podgladu sekwencji zapytania,

e Uruchamiania zapisanej sekwencji zdarzen,

e Edytowania istniejgcej sekwencji zdarzen sktadajacej sie na zapytanie.

38

System musi mie¢ mozliwos¢ automatycznego oczyszczania danych pobieranych z systemu
zrédtowego do potrzeb analitycznych na poziomie importu danych. Automatyczne oczyszczanie
danych podczas importu ma na celu uporzadkowanie importowanych danych po przez np. usuniecie
zbednych spacji, przecinkdéw, pustych kolumn itp.

39

System musi umozliwia¢ monitorowanie aktualnego obcigzenia systemu (z podziatem na procesy
uzytkownikdéw).

40

System musi posiada¢ historie importowania danych i innych operacji uzytkownikéw limitowana
jedynie przestrzenig dyskowa.

41

System musi zawiera¢ komunikator umozliwiajgcy wymiane wiadomosci pomiedzy uzytkownikami.

42

System musi umozliwia¢ ustawianie powiadomien na maila o zakoriczonych zapytaniach przez
kazdego z uzytkownika osobna.

43

System musi umozliwia¢ ukrywanie wygenerowanych zapytan przed innymi uzytkownikami

L.P.

WYMAGANIA SZCZEGOLOWE W ZAKRESIE FUNKCJONALNOSCI SYSTEMU ROWNOWAZNEGO

System ma wspiera¢ prowadzone przez Zamawiajgcego prace naukowo-badawcze opierajac sie na
analizie przypadkow medycznych pochodzacych z bazy danych systemu HIS Zamawiajgcego. System
musi posiadac¢ funkcjonalnos¢ przeszukiwania pdl tekstowych (np. obserwacje lekarskie, wyniki

opisowe, badania fizykalne itp.) wraz z odmiang wyrazéw i okresleniem zakresu przeszukiwania
(rozmycia).
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System musi posiada¢ mozliwos¢ tworzenia kryteriéw definiowania i wyszukiwania grup pacjentow
z bazy systemu HIS, uwzgledniajac peten zakres historyczny danych z wykorzystaniem nastepujgcych
parametrow:

e dane demograficzne (pte¢, data urodzenia, data zgonu, wiek pacjenta w momencie zdarzenia,
wojewddztwo, gmina, powiat),

e konkretny pacjent (na podstawie, co najmniej identyfikatora z systemu HIS (MIP pacjenta),
PESEL, imienia, nazwiska),

e podane leki,

e wykonane procedury medyczne (ICD9),

e diagnozy (ICD-10 wraz z nazwg i rodzajem diagnozy)

e wyniki laboratoryjne (dla kazdego z atrybutéw),

e dane tekstowe (notatki lekarskie, opisy badan diagnostycznych, wpisy w historii choroby
pacjenta (wywiad, badanie fizykalne, obserwacje lekarskie, epikryza, zastosowane leczenie,
zalecenia lekarskie, opis wizyty w gabinecie lekarskim)),

o wizyty,

e pobyty szpitalne,

e klasyfikacja TNM (okreslenie stopnia zaawansowania nowotwordw ztosliwych).

e wystawione recepty

System musi wyswietla¢ dla wyszukanych grup pacjentéw dane dotyczace leczenia zawierajace, co

najmnie;j:

e dane demograficzne (pte¢, data urodzenia, data zgonu, wiek pacjenta w momencie zdarzenia,
wojewddztwo, gmina, powiat),

e konkretny pacjent (na podstawie, co najmniej identyfikatora z systemu HIS, PESEL, imienia,
nazwiska),

e podane leki,

e wykonane procedury medyczne,

e diagnozy (ICD-10 wraz z nazwg i rodzajem diagnozy)

e wyniki laboratoryjne (dla kazdego z atrybutéw),

e dane tekstowe (notatki lekarskie, opisy badan diagnostycznych),

e wizyty,

e pobyty szpitalne,

e klasyfikacja TNM (okreslenie stopnia zaawansowania nowotwordéw ztosliwych).

e wystawione recepty

System musi posiada¢ mozliwos¢ wyszukiwania grup pacjentéw na podstawie dowolnie

zdefiniowanych schematdw leczenia (z mozliwoscig definiowania kolejnosci zdarzen) z

wykorzystaniem nastepujacych parametréow okreslajgcych sciezki leczenia:

e dane demograficzne (pte¢, data urodzenia, data zgonu, wiek pacjenta w momencie zdarzenia,
wojewddztwo, gmina, powiat),

e konkretny pacjent (na podstawie, co najmniej identyfikatora z systemu HIS, PESEL, imienia,
nazwiska),

e podane leki,

e wykonane procedury medyczne,

e diagnozy (ICD-10 wraz z nazwa i rodzajem diagnozy)

e wyniki laboratoryjne (dla kazdego z atrybutéw),

e dane tekstowe (notatki lekarskie, opisy badan diagnostycznych),

e wizyty,

e pobyty szpitalne,

e klasyfikacja TNM (okreslenie stopnia zaawansowania nowotwordw ztosliwych).

e wystawione recepty

System musi umozliwia¢ wyszukiwanie pacjentéw na podstawie zdefiniowanych schematow

leczenia, uwzgledniajgcych zaleznosci czasowe pomiedzy zdarzeniami takimi jak:

e podane demograficzne (pte¢, data urodzenia, data zgonu, wiek pacjenta w momencie zdarzenia,
wojewddztwo, gmina, powiat),

e konkretny pacjent (na podstawie, co najmniej identyfikatora z systemu HIS, PESEL, imienia,
nazwiska),
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podane leki,

wykonane procedury medyczne,

diagnozy (ICD-10 wraz z nazwa i rodzajem diagnozy)

wyniki laboratoryjne (dla kazdego z atrybutéw),

dane tekstowe (notatki lekarskie, opisy badan diagnostycznych),

wizyty,

pobyty szpitalne,

klasyfikacja TNM (okreslenie stopnia zaawansowania nowotwordw ztosliwych).
wystawione recepty

System musi umozliwia¢ wyszukiwanie pacjentéw na podstawie zdefiniowanych schematow
leczenia, uwzgledniajgcych wspdétwystepowanie (konfigurowalne np.
w czasie krotszym niz 24h) nastepujgcych zdarzen medycznych:

dane demograficzne (pteé, data urodzenia, data zgonu, wiek pacjenta w momencie zdarzenia,
wojewddztwo, gmina, powiat),

konkretny pacjent (na podstawie, co najmniej identyfikatora z systemu HIS, PESEL, imienia,
nazwiska),

podane leki,

wykonane procedury medyczne,

diagnozy (ICD-10 wraz z nazwa i rodzajem diagnozy)

wyniki laboratoryjne (dla kazdego z atrybutéw),

dane tekstowe (notatki lekarskie, opisy badan diagnostycznych),

wizyty,

pobyty szpitalne,

klasyfikacja TNM (okreslenie stopnia zaawansowania nowotwordw ztosliwych).
wystawione recepty

System umozliwia wyswietlenie wszystkich innych zdarzen wystepujgcych miedzy dwoma zaleznymi
w czasie zdarzeniami.

System umozliwia zawezenie wynikéw wyszukiwania do danego przedziatu czasu np. ostatni
miesigc, ostatni kwartat, dowolny zakres dat itp.

Podczas definiowania kryteriow wyszukiwania (w tym opartych o schematy leczenia), mozliwe jest
uszczegotowienie kryteridw wyszukiwania dla kazdego z parametréw leczenia:

diagnozy - okreslenie rodzaju diagnozy (np. gtdwna, wspétistniejgca), typu diagnozy (kliniczna,
wypisowa), okreslenie nazwy diagnozy wedtug kodéw ICD10, klasyfikacji ICD-O-3, TNM oraz
wedtug nazwy

leki - okreslenie nazwy handlowej leku oraz nazwy miedzynarodowej, ilosci podanych jednostek,
wieku pacjenta w momencie podanie, informacji czy jest to pierwsze czy ostatnie podanie leku
w historii

pobyty szpitalne - okreslenie statusu hospitalizacji, trybu przyjecia, trybu wypisu, kliniki,
oddziatu, przeniesien na inny oddziat, okreslenie dtugosci pobytu w postaci zakresu czasu (dtuzej
niz/krdécej niz) z okresleniem jednostki czasu (godzina, dzien, tydzien, miesigc, rok) lub
okreslenie doktadnej wartosci (w dniach, godzinach, tygodniach, miesigcach lub latach),

dane demograficzne dotyczgce pacjentédw - mozliwos¢ okreslenia ptci, daty urodzenia w postaci
przedziatu (urodzeni przed — urodzeni po) lub podanie doktadnej daty urodzenia, okreslenie
daty zgonu w postaci przedziatu, podanie doktadnej daty urodzenia jak i wyszukiwanie po wieku
pacjenta w momencie zdarzenia medycznego, okreslenie miejsca zamieszkania pacjenta
(wojewddztwo, gmina, powiat)

procedury medyczne - okreslenie jednostki wykonujgcej procedure, nazwy procedury
(wyszukiwarka obstugujaca kody ICD9 lub/i nazwy procedur ze stownika systemu HIS), osoby
zamawiajace]j procedure, osoby wykonujgcej, okreslenia czy jest to pierwsza czy ostatnia
procedura w historii leczenia

wizyty - okreslenie typu wizyty (np. kolejna, pierwszorazowa), nazwy poradni, wieku pacjenta w
momencie wizyty, informacji czy to pierwsza czy ostatnia wizyta pacjenta w jego historii leczenia
wyniki laboratoryjne - nazwa atrybutu badania (np. OB, CRP), okreslenie odniesienia wyniku do
normy (powyzej, ponizej w normie), mozliwos¢ zdefiniowania wartosci wyniku w postaci
przedziatu wartosci (wynik powyzej danej wartosci liczbowej/wynik ponizej danej wartosci
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liczbowej), mozliwos¢ okresSlenia doktadnej wartosci wyniku (w tym wartosci alfanumerycznych),
mozliwos¢ tworzenia wielu wyrazen dotyczacych wartosci wyniku (np. wynik OB powyzej normy
lub wynik OB ponizej normy i/lub wynik WBC w normie), wyszukiwanie po osobie zamawiajgcej
badanie, osobie wykonujacej, wieku pacjenta w chwili badania, informacji czy to pierwszy taki
czy ostatni wynik laboratoryjny pacjenta w jego historii leczenia

e wyniki opisowe badan diagnostycznych - okreslenie procedury diagnostycznej, mozliwosc
wprowadzenia szukanej frazy w wynikach dla wybranej procedury diagnostycznej, (np. szukamy
w wyniku USG jamy brzusznej frazy ,,niepowiekszona watroba” lub , watroba niepowiekszona”
lub ,, watroba bez zmian” itp.). System musi uwzgledni¢ przy tym odmiany jezykowe danych fraz.
Mozliwos¢ okreslenia poziomu ,,rozmycia” danych fraz jak i okreslenia czy dana fraza jest
obligatoryjna i/lub opcjonalna oraz umozliwic¢ taczenie logiczne tych fraz w ramach tego samego
badz innego wyniki opisowego, wyszukiwanie po osobie zamawiajgcej wynik, osobie
wykonujacej, wieku pacjenta w chwili badania (przedziat, doktadny wiek), informacji czy to
pierwszy taki czy ostatni wynik opisowy pacjenta w jego historii leczenia

e notatki lekarskie - mozliwos¢ zdefiniowania szukanej frazy, mozliwos¢ utworzenia n fraz,
mozliwos¢ wyszukania w notatkach powigzanych tylko z hospitalizacjg, pacjentem lub wizyta.
System musi uwzglednic przy tym odmiany jezykowe danych fraz. Mozliwos¢ okreslenia
poziomu ,rozmycia” danych fraz jak i okreslenia czy dana fraza jest obligatoryjna i/lub
opcjonalna oraz umozliwié tgczenie logiczne tych fraz w ramach tej samej badz innej notatki
lekarskiej.

10

System musi mie¢ mozliwos¢ tworzenia logicznych warunkéw OR/AND (LUB/ORAZ) dla kazdego
parametru (podane leki, wykonane procedury medyczne, diagnozy, wyniki laboratoryjne, dane
tekstowe (notatki lekarskie, opisy badan diagnostycznych), wizyty, pobyty szpitalne) uzytego w
kryteriach wyszukiwania

11

System umozliwia okreslenie krotnosci wystgpienia danego parametru przy definiowaniu schematu
leczenia i przeszukiwaniu historii pacjenta jak tez okreslenia tzw. pierwszego wystgpienia danego
parametru w historii medyczne;j.

12

System musi umozliwia¢ wykluczenia grup pacjentow (przy pomocy negacji) z wynikow
wyszukiwania w oparciu o kryteria zdefiniowane przy pomocy nastepujacych parametréw:
e podane leki,

e wykonane procedury medyczne,

e diagnozy,

e wyniki laboratoryjne,

e dane tekstowe (notatki lekarskie, opisy badan diagnostycznych),

e wizyty,
e pobyty szpitalne.
e  Recepty

e Klasyfikacja TNM

13

System musi posiadac funkcje wyswietlenia utworzonych kryteriéw wyszukiwania grup pacjentow w
jezyku naturalnym (warunek ten dotyczy parametréow medycznych uzytych w utworzonym
kryterium wyszukiwania wraz z warunkami logicznymi zachodzgcymi pomiedzy parametrami np. lek
»A” lub lek ,,B” i procedura ,,C” lub procedura ,,D” i nastepstwem czasowym np. procedura , A”, w
nie pdzniej niz 4 godziny: podanie leku ,A”).

14

System przy wyszukiwaniu kluczowych fraz w danych tekstowych korzysta z mechanizmu
wyszukiwania petno tekstowego (ang. full-text search).

15

System musi umozliwia¢ zapisania zdefiniowanych kryteriow wyszukiwania pod okreslong przez
uzytkownika nazwa.

16

System musi umozliwia¢ zapisanie kryteriéw wyszukiwania w celu wykorzystania ich w innych
zapytaniach.

17

System musi umozliwiaé wspoétdzielenia bazy zapisanych kryteriéw wyszukiwania, edytowania jej i
usuwania przez innych uzytkownikdéw.

18

System musi umozliwia¢ podglad danych szczegétowych okreslonych w kryteriach wyszukiwania, dla
kazdego znalezionego pacjenta.

19

System musi umozliwia¢ zapisywanie danych wynikowych i dostep do nich z poziomu aplikacji bez
koniecznosci ponownego uruchamiania raportu.

Strona6z7




20

System musi umozliwiaé eksport, do pliku programu Excel i/lub LibreOffice, zdefiniowanych danych
wynikowych dla wybranej grupy pacjentéw: w uktadzie pionowym (jeden wiersz na jeden parametr
wynikowy) lub w uktadzie poziomym (jeden wiersz na kazdego pacjenta). Uzytkownik musi mie¢
mozliwos¢ wyboru, ktore z uzyskanych danych wynikowych beda wyeksportowane.

21

System musi umozliwia¢ wizualizacje uzyskanych danych wynikowych oraz wyznaczenie
podstawowych parametrdow statystycznych.

22

System musi posiadac narzedzia przeznaczone do statystycznej analizy i eksploracji danych
wynikowych (w tym histogramy oraz kartogramy — rozktad pacjentéw wg miejsca zamieszkania)

23

System musi umozliwia¢ eksport wygenerowanych analiz, wizualizacji i statystyk do pliku w formacie
PDF i/lub xlsx, html).

24

System musi umozliwia¢ modyfikacje zdefiniowanego scenariusza wyszukiwania grup pacjentow w
trybie graficznym.

25

System musi umozliwia¢ animizacje danych osobowych pacjentéow — sterowanych odpowiednim
uprawnieniem.

26

System musi umozliwia¢ zarzadzanie listg scenariuszy wyszukiwania (edytowanie, usuwanie,
kopiowanie, zmiana nazwy).

27

System musi umozliwia¢ harmonogramowanie zadan wyszukiwania pacjentdw (jednorazowo oraz
cyklicznie)

28

System musi informowac o postepie i stanie wykonania scenariusza wyszukiwania.

29

System musi aktualizowac cyklicznie (raz w tygodniu) dane pobierajgc je automatycznie z systemu
HIS, nie wptywajac przy tym na wydajnos¢ szpitalnego systemu HIS.

30

System musi umozliwia¢ import danych do systemu z innych zrédet np. pliki tekstowe w formacie
txt, csv, xml.

31

System musi umozliwia¢ analize dowolnego procesu podzielonego na etapy (np. rejestracja,
wykonanie badania, wykonanie opisu).

32

Analizy przeprowadzanie sg na danych zawierajgcych minimum: typ przypadku (np. USG piersi),
identyfikator pacjenta, identyfikator badania, czas etapu (dowolny zakres dat), etap (np. rejestracja,
wykonanie badania, wykonanie opisu).

33

System musi umozliwiaé¢ analize dowolnej liczby etapdw przy zatozeniu, ze nie kazdy przypadek
bedzie przechodzit etapy w tej samej kolejnosci (np. pierwszy przypadek etapy A-B-C-D, drugi A-C-D
a trzeci np. A-C-B-D).

34

Mozliwos¢ filtrowania danych uwzglednionych w analizie ze wzgledu na: typ przypadku,
analizowany odcinek (np. od etapu A do C lub A do B), agregacje danych (dobowa, tygodniowa,
miesieczna, dwumiesieczna, kwartalna, pétroczna, roczna), zakres dat.
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