Zatacznik nr 1 do Opisu przedmiotu Zamoéwienia

FUNKCJONALNOSCI, KTORE POSIADA MODUL eCRF W SYSTEMIE CWBK

DOSTEP

1. Dostep dla pracownikéw CWBK GUmed do Systemu z dowolnego miejsca i w dowolnym
czasie (24 godziny na dobe, 7 dni w tygodniu).

2. Dostep do wszystkich funkcji Systemu z poziomu przegladarki internetowej (Chrome, Firefox,
MS EDGE, Safari, w tym zgodnosc¢ z przeglagdarkami stosowanymi w smartfonach i tabletach).

FUNKCJONALNOSCI MODULU

1. Mozliwosc¢ zbierania danych pacjentow:
a) Inicjaty,
b) Osrodek,
c) Data urodzenia,
d) Numer screeningowy,
e) Numer randomizacyjny,
f) Rasa

2. Mozliwos¢ automatycznego generowania unikalnego kodu pacjenta dla kazdego
nowowprowadzonego pacjenta zgodnie z okreslonymi regutami.

Mozliwos¢ przypisania pacjentowi statusu informujgcego na jakim etapie jest dany pacjent.

4. Mozliwos¢ zbierania danych dot. badania klinicznego
a) Numer protokotu
b) Nazwa badania,
c) Kontakt

5. Mozliwosc¢ zbierania danych o osrodkach badawczych:
a) Kod
b) Numer
c) Nazwa
d) Opis
e) Gtowny badacz
f) Zespot badawczy

6. Mozliwos¢ tworzenia kont uzytkownikdéw ze zdefiniowanymi minimum rolami:
a) Badacz,
b) Farmaceuta,
¢) Monitor

7. Mozliwos¢ tworzenia harmonogramu badania klinicznego przy uzyciu danych:
a) Nazwa wizyty
b) Kod wizyty
c) Typ wizyty
d) Przypisane procedury
e) Planowany termin wykonania wizyty okreslony w protokole (System informuje o
wprowadzeniu wizyty poza oknem zdefiniowanym w protokole badania)
f) Okno czasowe wykonania wizyty wzgledem planowego terminu.

8. Mozliwosc¢ zdefiniowania w protokole wizyt dodatkowych, ktére odbywajg sie w terminach
innych niz wizyty okreslone w harmonogramie.

9. Motzliwosc tworzenia i edycji formularzy za pomoca kreatora w GUI. Uzytkownik posiada do
dyspozycji predefiniowane konfigurowalne typy atrybutéw, takie jak:
a) Pole tekstowe
b) Duze pole tekstowe
c) Pole liczbowe




d) Pole daty

e) Pole czasu

f) Pole datyiczasu

g) Pole wielokrotnego wyboru (chechbox)
h) Pole wyboru z listy

i) Pole pojedynczego wyboru

j) Pole tabeli — wielokrotny wybor

k) Pole sekcji

I) Pole przestania pliku

Mozliwos¢ dynamicznych formularzy posiada opcje drag & drop.

Podczas definiowania formularza Modut za pomocg interfejsu graficznego dla kazdego z
atrybutéw umozliwia zdefiniowanie walidatoréow dla wprowadzanych wartosci. Minimalny
zestaw walidatorow:

a) Wartos$¢ minimalna

b) Wartosé maksymalna

c) Pole wymagane

10.

Mozliwos¢ zdefiniowania za pomocy interfejsu graficznego warunkéw logicznych miedzy
poszczegdlnymi atrybutami w formularzu. Mozliwe jest dzieki temu wprowadzenie interakcji
pomiedzy aktywnoscig poszczegdlnych atrybutdw w zaleznosci od wartosci wprowadzonych
w innych atrybutach danego formularza (przyktad: jezeli pytanie ,Czy pacjent pali
papierosy?” posiada odpowiedz TAK, wyswietla atrybut z polem liczbowym i pytaniem ,,0d
ilu lat?”).

11.

System informuje uzytkownika o wszystkich potencjalnych btedach lub brakach we
wprowadzonych danych poprzez zestaw czytelnych oznaczen i komunikatow.

12.

Mozliwos¢ kontroli poprawnosci i kompletnos$ci wpisdw na etapie wprowadzania danych
(automatyczna weryfikacja).

13.

Mozliwos¢ utworzenia szkicoéw formularzy i pdzniejszy powrdt do uzupetnienia danych az do
momentu zatwierdzenia formularza na wybranej wizycie pacjenta.

14.

Mozliwosc¢ zgtoszenia zdarzen niepozgdanych dla pacjenta zawierajgca wszystkie wymagane
w klasyfikacji kryteria:

a) MedDRA SOC;

b) Zwigzek zdarzenia z zastosowanym leczeniem;

c) Spetnianie kryteriéw SAE;

d) Data rozpoczecia i data zakonczenia.

15.

Automatyczne powiadamianie o rejestracji/zmianie SAE.

16.

Mozliwos$¢ tworzenia Querdw:

a) Temat quera

b) Tres¢

¢) Przypisany badacz — Pole uzupetniane automatycznie na podstawie uzytkownika, ktéry
zapisat/utworzyt pacjenta, wizyte, formularz.

17.

Mozliwos¢ prostej/blokowej randomizacji pacjentéow (randomizacja bez stratyfikacji).

18.

Mozliwos¢ odslepienia wybranego pacjenta po spetnieniu kryteriow odslepienia opisach w
protokole badania.

19.

Mozliwos¢ podpisania pacjenta. Podpisanie to znaczy zatwierdzenie wybranych danych
pacjenta (wizyty, leki towarzyszace, historia medyczna, zdarzenia niepozgdane), ktodre
zostaty sprawdzone i nadajg sie do analizy statystycznej.

20.

Modut stownikéw umozliwiajagcy dodawanie, usuwanie i modyfikowanie pozycji
stownikowych z poziomu interfejsu graficznego aplikacji.

21.

System posiada zdefiniowane stowniki:
a) Urzedowy wykaz produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium




rzeczypospolitej polskiej
b) Stownik MedDRA wersja 26.1

22.

Mozliwosc¢ zbierania powodow edycji uzupetnionych formularzy przy uzyciu danych:
a) Ktoikiedy dokonat edycji
b) Powdd edycji

23.

Funkcjonalnos¢ audit trail, ktéra jest odpowiedzialna za rejestrowanie zmian w
wypetnionych formularzach. Wszystkie zmiany sg dostepne na ekranie podgladu historii
zmian danego formularza. Rejestrowana zmiana wartosci poszczegdlnych atrybutow wraz z
datg i nazwa uzytkownika, ktory dokonat zmian.

24.

System posiada zdefiniowane powiadomienia e-mail:

a) Powiadomienie o utworzonym query

b) Powiadomienie o utworzonym AE/SAE

¢) Powiadomienie o zamdwieniu na lek (powiadomienie skierowane do farmaceutéw)
d) Zaproszenie do systemu

e) Odzyskiwanie hasta

25.

Mozliwos¢ obrotu lekiem per osrodek badawczy:

a) Mozliwos¢ Importu lekdw na stan osrodka

b) Mozliwos¢ zarzgdzania zapasami lekéw

c) Mozliwos¢ generowania zamowien na lek pacjenta

d) Mozliwosc rejestracji wydawania lekéw uczestnikom badania
e) Mozliwos¢ wysytania zwrotéw leku do dystrybutora

26.

Mozliwos¢ generowania raportow.




