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Specyfikacja Przedmiotu Zaméwienia — Postepowanie nr 2/2022 — MCR Clinic Sp. z 0. o.

Przedmiotem zamdwienia jest:

1) wykonanie prac rozwojowych w zakresie wdrozeniowym — wdrozenie oprogramowania do
monitorowania badan klinicznych MCR Tools przy wsparciu narzedzia Integration Tool w 3 (trzech)
osrodkach badan klinicznych na terenie Unii Europejskiej i EOG.

2) wykonanie prac rozwojowych w zakresie programistycznym — opracowanie dodatkowych
funkcjonalnosci do oprogramowania MCR Tools przy zachowaniu maksymalnego bezpieczenstwa
danych pacjenta.

Zakres produktu

Architektura systemu MCR Tools

Aplikacja MCR Tools wykorzystuje podejscie DDD ktadgce nacisk na takie definiowanie obiektow i
komponentéw systemu oraz ich zachowan, aby wiernie odzwierciedlaty rzeczywistos¢. Posiada
architekture modularno-monolityczng. Celem zapewnienia fatwiejszego rozszerzania funkcjonalnosci
aplikacji o dodatkowe funkcjonalnosci wprowadzono modularnos$¢. Monolitycznos$¢ byta
podyktowana istniejgcymi zatozeniami budowy wczesniejszej wersji aplikacji. Moduty posiadajg
wtasne konteksty celem oddzielenia obstugi danych zwigzanych z danym modutem. Rejestracja
kontekstéw odbywa sie przy wykorzystaniu IDesignTimeDbContextFactory. Kazdy modut posiada plik
{nazwa-modutu} Module z rejestracjg kontekstow, serwiséw, dostepow, przypisaniem dostep do
predefiniowanych rél oraz konfiguracji modutowych. Kazdy modut posiada plik {nazwa-modutu}
Context z definicjg kontekstu. Kazdy modut posiada plik {nazwa-modutu} Permissions z definicjg
dostepéw. Kontrolery sg definiowane w oparciu o podejscie vertical slice (w granicach mozliwosci),
co przy prostej logice umozliwia utrzymanie kodu kontrolera w ramach jednego pliku. Kontrolery
wykorzystujg biblioteke MiediatR implementujgcg wzorzec mediator celem przyspiesza tworzenia i
obstugi aplikacji CQRS. Zarejestrowane kontekstowe sg wykorzystywane w aplikacji Migrations oraz
module Tenants. Definiowane serwisy, konfiguracje sg rejestrowane w aplikacji Web. Instancja MCR
Tools zostata pomyslana jako zbiér zasobdw Azure (najemca) umozliwiajgcych prace z okreslong
grupg podmiotéw leczniczych oraz firm monitorujgcych. Ma to umozliwic¢ tatwiejsze zarzadzanie
danymi badan i powigzanych z nimi podmiotéw (osrodki, firmy monitorujace, uczestnicy badania).
Aplikacja wspiera ttumaczenia na zdefiniowane jezyki poprzez pliki .resx oraz definicje ttumaczen
zapisane w bazie danych np. na potrzeby szablonéw wiadomosci.

Lokalnie aplikacja wykorzystuje ustuge Docker w celu utatwienia konfiguracji bazy danych i Azure
Storage.
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Gtowne funkcje systemu w podziale na role
System przewiduje dostep dla nastepujacych grup uczestnikéw:
Administrator Systemu

Gtéwny administrator osrodka

Gtowny Koordynator

Gtéwny Badacz

Koordynator

Pielegniarka badawcza

Wsparcie administracyjne

Badacz

Uczestnik

Gtowny Administrator firmy monitorujgcej
Gtowny Koordynator firmy monitorujgcej
Administrator Badania Klinicznego

Monitor Badania Klinicznego

Integration Tool (IT)

IT jest przeznaczony do integracji systeméw medycznych i okoto medycznych wykorzystywanych przy
badaniu klinicznym. W przeprowadzenie badania klinicznego zaangazowanych jest wiele instytucji
posiadajgcych wiasne, specjalistyczne oprogramowanie. W celu zapewnienia wymiany informacji
pomiedzy tymi systemami musi by¢ przeprowadzony proces ttumaczenia tak aby wszystkie niezbedne
dane mogty byé wykorzystane w procesie raportowania.

Opis ogodlny Integration Tool
Kontekst

IT stuzy do wsparcia procesu integracji pomiedzy systemami zewnetrznymi a MCR Tools, poprzez
funkcje mapowania danych oraz faczniki realizujgce potaczenia z systemami partneréw prowadzona
jest wymiana danych niezbednych do przeprowadzenia badania klinicznego.

Obecny stan systeméw informatycznych partnerdéw nie jest przystosowany do tatwego integrowania
sie z systemami zewnetrznymi i wymaga zaimplementowania specjalnych tacznikéw, ktére potacza
sie ze zrodtem danych. Rola tacznikdw jest ograniczona do potgczenia sie ze zrodtem danych czy to
w formie bazy danych, API, plikdw zgromadzonych na FTP lub innej formie udostepnionych.

IT wspiera konfiguracje wszelkich aspektéw zwigzanych z dziataniem tgcznikéw i samego IT.
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Uzytkownicy

Uzytkownikami systemu IT sg pracownicy ze strony MCR Clinic Sp. z o. o. lub
podwykonawcy/partnera technologicznego dziatajgcego na zlecenie MCR Clinic Sp. z 0. 0. Opcje
konfiguracyjne powinny by¢ dostepne tylko dla oséb wykwalifikowanych i przeszkolonych z
konfiguracji IT. Po odpowiednim przeszkoleniu bedzie mozna konfigurowa¢ w jaki sposdb bedzie
dziatat IT oraz tgczniki z systemami partnerédw. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage, aby do konfiguracji
IT nie miaty dostepu inne osoby z poza obstugi MCR Clinic Sp. z o. o.

Opis

Integracja polega na pobraniu anonimowych danych medycznych pacjenta z systemu
informatycznego osrodka korzystajgcego z oprogramowania MCR Tools przy wykorzystaniu
dedykowanego tfacznika zbierajgcego dane w ustudze FHIR w interfejsach APl Azure Healthcare.
Cechy FHIR

e Zarzadzana ustuga FHIR, udostepniona w chmurze w kilka minut,

o Punkt koncowy klasy korporacyjnej oparty na FHIR na platformie Azure do dostepu do
danych i przechowywania w formacie FHIR,

o Woysoka wydajnos$¢, mate opdznienia,

e Bezpieczne zarzadzanie chronionymi informacjami zdrowotnymi (PHI) w zgodnym
Srodowisku chmury,

e  SMART na FHIR do wdrozen mobilnych i webowych,
e Kontroluj wtasne dane na duzg skale dzieki kontroli dostepu opartej na rolach (RBAC),

e Sledzenie dziennika audytu w celu uzyskania dostepu, tworzenia, modyfikacji i odczytéw
w kazdym magazynie danych.

ETAP 1

Wdrozenia oprogramowania do monitorowania badan klinicznych MCR Tools przy
wsparciu narzedzia Integration Tool w 3 (trzech) osrodkach badan klinicznych na terenie
Unii Europejskiej i EOG.

W ramach niniejszego etapu prac nalezy dokona¢ wdrozern oprogramowania do monitorowania
badan klinicznych MCR Tools w trzech — wskazanych przez Zamawiajgcego — osrodkach badan
klinicznych na terenie Unii Europejskiej i EOG.

Wdrozenia beda obejmowaty wspétprace z dostawcami lub integratorami HIS w kazdym osrodku
obejmujgc opracowanie i wdrozenie interfejsu komunikacyjnego (Integration Tool) pomiedzy
systemem szpitalnym (w oparciu o udostepnione widoki bazy danych albo komunikacje API) a
oprogramowaniem MCR Tools. Interfejs jest to wykonany w jezyku .Net w oparciu baze danych FHIR
program komputerowy umozliwiajgcy dostep do danych systemu informatycznego szpitala przez
uzytkownika korncowego (zapis, odczyt oraz modyfikacja). W ramach interfejsu wykonywane sg takze
widoki bazodanowe. Widok jest to obiekt logiczny osadzony na serwerze baz danych, umozliwiajacy
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dostep do podzbioru kolumn i wierszy tabel lub tabeli na podstawie zapytania w zakresie danych
przetwarzanych w systemie informatycznym szpitala.

Dokonanie wdrozenia w trzech osrodkach oznacza koniecznos¢ nawigzania wspétpracy z dostawcami
lub integratorami systemow HIS w wybranych osrodkach. Sg oni jedynymi podmiotami uprawnionymi
do dokonywania integracji z aplikacjami zewnetrznymi. Jesli szpital chce wykorzystywac
oprogramowanie innego producenta, ktére pracuje na danych z gtéwnego systemu informatycznego
(a tak jest w tym przypadku), to musi wystgpi¢ z takim zapotrzebowaniem do dostawcy lub
integratora swojego systemu.

ETAP 2

Opracowanie dodatkowych funkcjonalnosci do oprogramowania MCR Tools przy
zachowaniu maksymalnego bezpieczenstwa danych pacjenta.

1. Opracowanie anglojezycznego interfejsu systemu MCR Tools

Opracowanie i wdrozenie anglojezycznego interfejsu systemu MCR Tools ma na celu optymalizacje
procesu prowadzenia badan klinicznych zapewniajagc mozliwos¢ zmiany wersji jezykowe;.
Opracowanie przettumaczonych widokdw w systemie takich jak np. widok prowadzonych badan,
startup badania, plan badania, cennik, uczestnicy (z szczegdlnym zachowaniem bezpieczenstwa
danych)iin.

Dodatkowo, wszystkie funkcjonalnosci zaprojektowane w narzedziu nalezy opracowa¢ w jezyku
angielskim, (np. wygenerowanie raportu uczestnika przez gtéwnego koordynatora).

Wrézenie anglojezycznego interfejsu pozwoli uzytkownikom na biezgco podejmowac decyzje,
reagowac na nieprawidtowosci, usprawni komunikacje miedzy uzytkownikami. Pozwoli rowniez na
efektywne kontraktowanie, nadzorowanie i rozliczenie badania.

2. Raport wizyt oraz Raport uczestnika

Raport wizyty — sktada sie z metryki badania klinicznego m. in. z danymi takimi jak:
- nazwa badania,

- akronim,

- numer protokotu,

- numer badania klinicznego,

- rozpoczecie i zakonczenie rekrutacji,

- status badania,

- imie i nazwisko gtéwnego koordynatora i badacza,

- nazwe sponsora,

- imie nazwisko monitor.
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Odzwierciedlenie wizyt odbytych i nieodbytych na osi czasu. Wskazanie liczby odbytych i nieodbytych
procedur. Osobne przedstawienie tabelaryczne rozliczonej wizyty. Automatyczne pobieranie przez
system zrealizowanych i rozliczonych procedur z planu badania, z poza planu oraz kosztéw ogdlnych.

Raport uczestnika badania — suma zrealizowanych wizyt. Mozliwos$¢ eksportu.
3. Start-up badania

Realizacja widoku, ktéry bedzie sktada¢ sie z obligatoryjnych dokumentéw — niezbednych w
rozpoczeciu badania klinicznego. Mozliwo$é uzupetniana/aktualizacji/potwierdzenia dokumentow.
Alerty.

Kroki obligatoryjne / kroki opcjonalne.
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