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Zatgcznik nr 3 do Ogtoszenia
Przedmiot Zamowienia

Przedmiotem zamdwienia jest wdrozenie sprzetu i oprogramowania do niezaleznego
centralnego przeglgdu maksymalnie 430 obrazéw PET i obliczeh metabolicznej objetosci guza
w centralnym laboratorium do celéw obrazowania badania, w ramach realizacji projektu
finansowanego przez Agencje Badan Medycznych . Zastosowanie niwolumabu (N) z
nastepowq chemioterapiq: bendamustyna, gemcytabina i deksametazon (BGD) z
autologiczng transplantacjq szpiku u chorych na chtoniaka Hodgkina opornego na leczenie 1
linii- badanie 2 fazy (N-BURGUND)", zgodnie z zasadami GCP, GMP i GDP. Umowa nr:
2020/ABM/01/00103. llos¢ osrodkdw: 8, ilosc pacjentdw: 86, ilos¢ badan PET: 5/pacjenta.

Opis przedmiotu Zamowienia:

1. Wykonawca, w ramach ustugi stanowigcej przedmiot zamodwienia bedzie
zobowigzany do:

1) zapewnienia Platformy umozliwigjgcej bezpieczng wymiane obrazéw medycznych
(PET) o dowolnej modalnosci diagnostycznej przez Internet. Obrazy powinny by
wymienialne w skompresowanym formacie DICOM miedzy centrami diagnostycznymi
znajdujgcymi sie w dowolnym miejscu i czasie;.

2) umozliwiania gromadzenia obrazéw PET w Oddziatach Medycyny Nuklearnej, ich
anonimizacji i transferu do centralnego laboratorium obrazowania w badaniu
BURGUND. Obrazy powinny by¢ gromadzone i zarzgdzane przez centralng baze
danych; mogqg by¢ pobierane tylko przez upowaznionych Uzytkownikdw i
analizowane za pomocqg preferowanego przez nich narzedzia, o ile obstuguje ono
format DICOM;

3) zapewnienia dostepu do Platformy za posrednictwem portalu internetowego. Do
korzystania z Platformy nie powinien by¢ wymagany zakup dedykowanego sprzetu
ani dodatkowego oprogramowania. Platforma powinna transferowaé dane poprzez
sie¢ za pomocg bezpiecznego protokotu HTTP z uzyciem SSL (czyli HTTPS);

4) zapewnienia indywidualnego dostepu wszystkim uprawnionym Uzytkownikom bez
limitu ich liczby;

5) zapewnienia przez caty okres obowigzywania Umowy zabezpieczenia Platformy.
Centrum danych, w ktérym znajduje sie Platforma, musi by¢ wyposazone w zapory

sieciowe klasy korporacyjnej o architekturze warstwowej, alarmy bezpieczehstwa w
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czasie rzeczywistym za pomocq skanerdw wykrywajgcych wtamania oraz
catodobowy monitoring;
zapewnienia, aby serwery Platformy byty podtgczone do wezta PoP GARR i
zapewniaty przesytanie danych szybkoscig 20 Gb/s;
zapewnienia mozliwosci wykorzystania Platformy joko repozytorium poprzez
wgrywanie i pobieranie wynikbw badan obrazowych. Po przestaniu, obrazy sg
weryfikowane pod kgtem pseudonimizaciji i przypisywane sg do nich alfanumeryczne
identyfikatory do zaslepionej analizy;
umozliwienia panelowi recenzentdw podtqgczenie i wstawienie adnotacji do badan,
w trybie niezaleznym lub w trybie konsensusu, zgodnie z eCRF i przeptywem pracy;
zapewnienia mozliwosci analizy statystycznej raportowanych danych:

- podstawowych statystyk (np. liczba pacjentéw, liczba przypadkdw, liczba

przypadkdw pozytywnych / negatywnych itp.);

- parametréw analizy zgodnosci pomiedzy recenzentami;

- CohenaKappoa;

- Alpha Krippendorfa.
Analiza powinna by¢ mozliwa do przeprowadzenia na podzbiorach danych;
po zakohczeniu badania — przechowywania wszystkich danych (badania DICOM i
dane analityczne) na serwerach przez wymagany okres 15 lat oraz zapewnienia
kontroli integralno$ci danych dwa razy w roku;
zapewnienia recenzentom dostepu w czasie rzeczywistym badah PET kazdego
chorego w nastepujgcych punktach czasowych badania BURGUND: PET, PET 2 i PET
4;
zapewnienie obliczenia MTV dla bazowego PET;
zapewnienia interpretacji badania PET i dystrybucje raportu PET do o$rodkéw
klinicznych w ciggu 72 godzin od przestania obrazu przez osrodek;
przeprowadzenie szkolenia dla Uzytkownikdéw i Zamawiajgcego w formie warsztatdéw
oraz przeprowadzenia szkoleh e-learningowych z funkcjonalnosci Platformy
obejmujgcych swoim zakresem prezentacje czynnosci readlizowanych przez
korzystanie z Platformy. Szkolenia bedq realizowane w formule ‘Train the Trainer', tak
aby jego uczestnicy potrafili szkoli¢ innych Uzytkownikdw. Szczegdtowe terminy lub
inne elementy istotne zwigzane ze szkoleniem zostang uzgodnione przez strony na
etapie przygotowan do szkolenia, przez osoby petnigce nadzér nad realizacjg
Umowy;

przekazania Specyfikacji Platformy i Instrukcji Uzytkownika;
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udostepniania Platformy w taki sposéb, by zapewnic jej nieprzerwang i bezawaryjng
prace i dostepnoé¢ dla wszystkich Uzytkownikdw;

Swiadczenia w sposdb nieprzerwany, bezawaryjny i nalezyty obowigzkdw
dotyczgcych zabezpieczenia platformy i okresu przechowywania;

w ramach catego okresu readlizacji Umowy - zapewnienia prawidtowego
funkcjonowanie Platformy i usuwania wszelkich problemdw w jej dziataniu;
zapewnienie wsparcia technicznego i asysty;

opis/ analiza 430 obrazéw PET/TK wykonana przez co najmniej 2 specjalistdw z zakresu
medycyny nuklearnej dos$wiadczonych w ocenie badan PET u chorych na chtoniaki.
Analiza dotyczy 3 sekwencyjnych badan PET/TK wykonanych w trakcie trwania
badania: 1 badanie przed rozpoczeciem leczenia, 2 badanie po 3 cyklach
Nivolumabu a przed rozpoczeciem chemioterapii BGD oraz 3 badanie po 2 cyklu
BGD. Badanie oceniajgce odpowiedZ na leczenie powinny by¢ ocenione w skali z
Deauville z sumarycznym wnioskiem oceniajgcym odpowiedz na leczenie (badanie
pozytywne/negatywne). Ocene badan PET nalezy zakonczyE najpdzniej w ciggu 7
dni od zatadowania trzeciego badania po 2 cyklu BGD PET przez lokalny osrodek
wykonujgcy badanie PET/TK. Wyniki oceny powinny by¢ w ciggu 24 godzin od
zakonczenia oceny przestane do eCRF oraz mailowo do gtéwnego badacza
badania oraz gtdwnego badacza (lub osoby przez niego wyznaczonej) lokalnego
o$rodka uczestniczgcego w badaniu N-BURGUND;

wykonywania innych $wiadczen opisanych w Umowie oraz w jej Zatgcznikach.



