CAPITOLATO TECNICO

PER NOLEGGIO SISTEMA RIS/PACS

A.O. “PUGLIESE-CIACCIO”
PREMESSA 
Il presente capitolato tecnico disciplina, per gli aspetti tecnici, la fornitura di un sistema digitale per la digitalizzazione, archiviazione e trasmissione dei dati e delle immagini radiologiche e medico-nucleari (ovvero tutte le informazioni compresi i referti), unico e completamente integrato, per le Unità Operative Complesse (di seguito “UOC” ) di Radiologia e di Medicina Nucleare della Azienda Ospedaliera “Pugliese-Ciaccio” (di seguito “AO”) di Catanzaro, dislocate nei Presidi Ospedalieri (di seguito “PO”) “Pugliese”, e “De Lellis”.

Il presente progetto, si pone i seguenti obiettivi:

· migliorare la gestione clinica del paziente, attraverso una più rapida ed efficiente gestione delle prestazioni e dei referti;

· perseguire l’integrazione dei percorsi diagnostici attraverso i collegamenti con gli altri sistemi informatici aziendali

· consentire il corretto utilizzo delle nuove tecnologie caratterizzate da elevati volumi di dati 

· realizzare archivi iconografici dematerializzati

· conseguire un notevole risparmio (abbattimento della spesa delle pellicole) 

· consegnare gli esami radiologici  e/o di medicina nucleare a mezzo CD-DVD ad ogni  paziente

Tutte le caratteristiche, di seguito indicate,  sia hardware che software, dovranno essere considerate minime, rimane pertanto a carico delle ditte partecipanti  l’obbligo di indicare ed offrire eventuali componenti, aggiuntivi e/o migliorativi, che consentono la completa e  corretta  realizzazione del progetto.

Il  sistema  informatizzato deve essere unico per tutta l’AO e deve garantire la completa gestione dei dati relativi ai pazienti interni/esterni, della Radiologia e della Medicina Nucleare, consentendo, altresì, agli operatori interessati di poterne gestire le varie fasi dalle relative postazioni di lavoro.

Il sistema proposto dovrà essere conforme a quanto indicato nelle LINEE GUIDA PER LA DEMATERIALIZZAZIONE DELLA DOCUMENTAZIONE CLINICA IN DIAGNOSTICA PER IMMAGINI recepite dalla CSR in data 04 aprile 2012 e dovrà rispondere in maniera stringente a tutte le norme legislative e tecniche vigenti ( norme CNIPA, Codice dell’Amministrazione digitale, Tutela della Privacy, …), e dare piena validità giuridica ai referti medici  prodotti.

Il sistema deve poter garantire l’integrabilità con il Fascicolo Sanitario – Regione Calabria, in fase di realizzazione.

Il sistema deve avere un’interfaccia semplice, intuitiva e completa. 

L’accesso deve avvenire tramite log-in e password e il log-out deve essere automatico.

Di tutto il percorso deve rimanere tracciabilità.

Deve essere redatto apposito Piano per business continuity e disaster recovery

L’architettura dovrà essere modulata sulle esigenze funzionali allo stato attuale e rimodulata sulle necessità che dovessero insorgere durante tutto il periodo di validità del servizio

I database generati sono di proprietà dell’Azienda e, pertanto, al termine del periodo di noleggio dovranno essere resi disponibili e trasferiti sull’eventuale nuovo sistema.

Il sistema dovrà essere web-based, con componenti minime, come nel seguito indicate.
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SISTema RIS

1.1.    Hardware:

1.1.1. n. 1 server,  da allocare  presso il presidio “Pugliese”, 

1.1.1.1 il dimensionamento deve essere tale da mantenere  on-line tutto l’archivio per tutta la durata contrattuale, così da costituire il backup del server di cui al punto 1.1.5.,  a garanzia della business continuity;

1.1.1.2  È richiesta la soluzione che prevede di implementare il server aziendale (HP C3000 Blade)  già installato al “centro stella” dello stesso presidio

1.1.2. n. 1 server,  da allocare nel presidio “De Lellis”,

1.1.2.1. il dimensionato deve essere tale da mantenere  on-line  tutto l’archivio relativo agli ultimi due anni, 

1.1.3. 1 server,  da realizzare mediante implementazione del server aziendale (HP C3000 Blade) presso il CED – sede “Madonna dei Coeli”. 

1.1.3.1. il dimensionamento deve essere tale da mantenere on-line tutto l’archivio per tutta la durata contrattuale  

1.1.3.2. Tale server, oltre a garantire l’archiviazione legale, dovrà assolvere le funzioni di Disaster Recovery,  poiché,  per carenze infrastrutturali (manca la rete a fibra ottica), non è possibile, al momento,  individuare altra sede idonea.

1.1.4. interfaccia con le modalità diagnostiche e le loro workstation dedicate,  già esistenti o in acquisizione,  ed i sistemi CR, oggetto della presente fornitura 

1.1.5. almeno n. 60   postazioni thin client (eventuali postazioni PC client standard verranno concordate con i referenti AOPC) corredate di monitor di almeno 17”, da distribuire nella Radiologia e nella Medicina Nucleare dell’Azienda 
Tali unità dovranno essere dotate di idoneo antivirus e configurate in modo da consentire:
1.1.5.1 L’accesso all’applicativo tramite username e password individuale

1.1.5.2 logout automatico

1.1.5.3 riconoscimento della firma integrato con  la marcatura temporale 

1.1.6. Dovrà essere previsto l’adeguamento del numero delle postazioni, al variare delle condizioni operative delle due UOC

1.1.7. almeno  n.  60   stampanti locali da collegare alle postazioni client. Tale numero dovrà essere sempre pari al numero di postazioni client

1.1.8. n. idoneo di postazioni  client allocate  nei reparti diversi dalla Radiodiagnostica e dalla Medicina Nucleare (almeno 1 per UO).

1.1.9. Dovrà essere previsto un aumento del numero delle postazioni, consistente con il variare delle condizioni operative delle UO 

1.1.10. almeno n.  12 etichettatrici da distribuire nella Radiologia e nella Medicina Nucleare dell’Azienda

1.1.11. almeno n. 12  lettori di codici a barre

1.1.12. Deve essere effettuata una puntuale valutazione di tutto l’hardware attualmente in uso e/o utilizzabile per l’implementazione del sistema RIS/PACS ed eventualmente riconfigurato.

1.1.13. Per  ogni pc (client/server)  in rete dovrà essere prevista un’interfaccia LAN di tipo Gbite Ethernet

1.1.14. Il sistema deve essere dotato di software licenziato (licenza server multilicenza) a copertura del totale delle postazioni operative attivate e/o da attivare progressivamente

1.1.15. L’hardware dovrà essere ridondante nelle sue componenti essenziali per garantire la business continuità
1.2    software:

1.2.1 piena compatibilità con i dati provenienti dal sistema RIS attualmente in uso: Imagoweb , pertanto tutti i dati già acquisiti, dovranno essere trasferiti sul nuovo sistema e resi accessibili.

1.2.2 completa integrazione con il sistema PACS, oggetto del presente appalto, per assicurare l’interoperabilità e la gestione/attivazione reciproca dei due sistemi per garantire, a livello funzionale, la cogestione ed il continuo e sicuro allineamento di dati, referti ed immagini

1.2.3 interfaccia con le modalità diagnostiche e le workstation dedicate di Radiologia e Medicina Nucleare,  già esistenti o in acquisizione,  ed i sistemi CR, oggetto della presente fornitura, al fine di generare worklist complete

1.2.4 protocolli di integrazione HL7 , DICOM verso i Sistemi Informativi Aziendali già operanti (CUP, PS, ..) o che si dovessero realizzare durante il periodo di validità contrattuale;

1.2.5 capacità di configurare tutti gli operatori nelle varie qualifiche e nelle varie funzioni, con sistema di identificazione degli utenti conforme alla normativa vigente;

1.2.6 gestione del nomenclatore clinico ed amministrativo delle prestazioni, secondo le direttive ministeriali/regionali;

1.2.7 modulo di gestione dei radiofarmaci per Medicina Nucleare

1.2.8 gestione del consenso informato;

1.2.9 gestione delle “norme” in preparazione a particolari esami di Radiologia e Medicina Nucleare;

1.2.10 programmazione del lavoro nelle varie sezioni;

1.2.11 pianificazione delle agende per sezione per un periodo di almeno 30 giorni;

1.2.12 controllo dello stato dell’esame, con indicazione di tutti gli stati in cui si può trovare un esame:

1.2.13 prenotazione, prenotazioni multiple, accettazione, esecuzione, refertazione, chiusura referti, consegna referto/immagini (memorizzazione di informazioni sulle operazione e sugli operatori), ecc;

1.2.14 gestione delle omonimie e delle griglie di errore

1.2.15 accettazione, distribuzione e redistribuzione del lavoro, compreso il trasferimento delle liste di lavoro alle apparecchiature diagnostiche in grado di riceverle (Work List Management Service Class);

1.2.16 gestione magazzino interno;

1.2.17 procedure di gestione dell’esame in diagnostica, con scarico dei materiali utilizzati;

1.2.18 integrazione con l’applicativo per scarico farmaci e dispositivi medici

1.2.19 certificazione dose somministrata per Medicina Nucleare

1.2.20 la refertazione dovrà essere tradizionale, assistita e con modulo per refertazione vocale

1.2.21 Il modulo di refertazione deve consentire la visualizzazione dei referti relativi ad esami precedenti, la possibilità di utilizzare dei modelli di referti personalizzati (comuni e individuali)

1.2.22 La refertazione deve essere seguita dal processo di validazione tramite firma digitale come previsto dalla normativa vigente in materia.

1.2.23 Ogni referto deve poter essere integrabile dall’addendum secondo le specifiche e le norme definite per la firma digitale che prevede la formulazione di versioni successive del referto, documentate rispetto alle tipologia di modifica, all’esecutore ed ai dati temporali di esecuzione;

1.2.24 Il referto definitivo (SR) deve essere prodotto secondo le linee guida sulla dematerializzazione della documentazione clinica in diagnostica per immagini già emanate dal ministero della salute nel marzo 2007 e recepite dalla conferenza stato-regioni in data 4 aprile 2012

1.2.25 Il referto strutturato (SR) deve essere stampabile e  o  consegnabile a mezzo CD/DVD  alle condizioni espresse nelle già citate linee guida

1.2.26 Il sistema deve prevedere, inoltre, la disponibilità di diverse tipologie di accesso ai referti (per medico refertante, per sezione diagnostica, per data, etc);

1.2.27 Applicazione delle norme per la conservazione Sostitutiva, secondo la normativa DIGITPA;

1.2.28 funzioni Statistiche e Gestionali;

1.2.29 gestione della protezionistica del paziente, secondo la normativa esistente (D.Lgs 187/2000);

1.2.30 gestione dei moduli e dei formati di import dati (per recupero storico) ed export dati;

1.2.31 gestione della codifica delle patologie (sintesi del referto) secondo la codifica ACR.

1.2.32 Il software deve includere il modulo relativo al flusso di lavoro con i vari reparti

1.2.33 Il modulo di richiesta di prestazioni radiologiche e/o di medicina nucleare dovrà supportare la fase di compilazione della “richiesta” con dettaglio sulla tipologia di prestazione e dati clinici annessi (quesito clinico, anamnesi, analisi chimico-cliniche, grado di urgenza, ecc...). L’eventuale predisposizione del sistema con utilizzo della firma digitale dovrà consentire l’eliminazione della copia cartacea della richiesta;

1.2.34 il sistema deve ricevere tutte le informazioni cliniche e gestire la pianificazione delle prestazioni (giorno, ora, sala, ecc…) con segnalazione di eventuali avvertenze e/o preparazioni;

1.2.35 il sistema deve ricevere dal laboratorio analisi le informazioni necessarie all’esecuzione di particolari esami

1.2.36 il modulo di gestione delle richieste da reparto deve ricevere dal sistema l’informazione sugli stati di avanzamento della richiesta stessa (pianificato, eseguito, cancellato, sospeso, refertato, consegnato, archiviato, ecc..); 

1.2.37 il modulo di gestione delle prestazioni da reparto dovrà poter visualizzare il testo del referto firmato digitalmente dal sistema RIS-PACS e gestire la visualizzazione delle rispettive immagini radiologiche. In particolare la visualizzazione delle immagini dovrà avvenire con lo strumento del PACS adibito alla visualizzazione, in formato consultativo, delle stesse.

1.2.38 Modulo  specifico per la gestione delle prestazioni di  medicina nucleare

1.2.39 Aggiornamento software nel corso della durata contrattuale

1.2.40 Modulo di gestione e controllo del sistema RIS, con possibilità di gestione da remoto, da installare nella UOC di Fisica Sanitaria

1. SISTEMA PACS

Il sistema PACS deve essere univocamente integrato al sistema RIS in modo da garantire l’associazione certa degli esami ai relativi pazienti. Deve essere integrato, secondo i protocolli di integrazione standard (IHE):DICOM 3.0, HL7, XML con i sistemi informatici già  esistenti e/o di nuova realizzazione nel corso del periodo di validità contrattuale.

Il sistema deve essere basato su un unico archivio logico, capace di mantenere on-line tutti gli esami per tutta la durata del periodo contrattuale, ma deve essere costituito da più archivi fisici che consentono di archiviare l’attività svolta presso i due presidi interessati e l’archiviazione legale presso il CED Aziendale.

Il sistema di archiviazione digitale delle immagini deve essere correttamente dimensionato sulla base dei carichi di lavoro indicati per ogni singola struttura e prevedibili per le modalità in fase di acquisizione (considerando anche le immagini di post-elaborazione).

L’architettura del sistema PACS dovrà essere scalabile e modulare per poter evolvere con il crescere delle esigenze garantendo sempre le massime prestazioni e quindi, dovrà risultare espandibile nel tempo e compatibile con l’evoluzione tecnologica.

L’architettura del sistema nel suo complesso dovrà essere in grado di razionalizzare i flussi di lavoro, distribuire il carico di lavoro tra i server ed ottimizzare il traffico di rete.

Tutto il processo di archiviazione deve essere realizzato seconde le norme CNIPA e la legislazione vigente in materia.

Deve essere redatto apposito Piano per business continuity e disaster recovery

Tutti i dati già acquisiti, mediante i sistemi già in possesso dell’Azienda, dovranno essere trasferiti sul nuovo sistema e resi accessibili.

Tutti i dati sono di proprietà dell’Azienda e, pertanto, al termine del periodo di noleggio dovranno essere resi disponibili e trasferiti sull’eventuale nuovo sistema.

Il sistema dovrà essere web-based, con componenti minime, come di seguito indicate:

1.2.  Hardware:

1.1.16. n. 1 server,  da allocare  presso il presidio “Pugliese”, 

1.1.16.1. il dimensionamento deve essere tale da mantenere  on-line tutto l’archivio per tutta la durata contrattuale, così da costituire il backup del server di cui al punto 2.1.3.,  a garanzia della business continuity;

1.1.16.2.  È richiesta la soluzione che prevede di implementare il server/cluster   aziendale attualmente in dotazione   già installato al “centro stella” dello stesso presidio attraverso apposito modulo, il cui dimensionamento è a carico dell’aggiudicatario.

1.1.17. n. 1 server,  da allocare nel presidio “De Lellis”,

1.1.17.1. il dimensionamento deve essere tale da mantenere  on-line  tutto l’archivio per tutta la durata contrattuale, così da costituire il backup del server di cui al punto 2.1.1.,  a garanzia della business continuity;

1.1.18. 1 server,  da realizzare mediante implementazione del server/cluster  attualmente in dotazione   già installato presso il CED – sede “Madonna dei Coeli” con la procedura di cui al punto 2.1.1.2

1.1.18.1. il dimensionamento deve essere tale da mantenere on-line tutto l’archivio per tutta la durata contrattuale così da costituire il backup del server di cui al punto 2.1.1  e 2.1.2

1.1.18.2. Tale server,  oltre a garantire l’archiviazione legale, dovrà assolvere le funzioni di Disaster Recovery,  poiché,  per carenze infrastrutturali (manca la rete a fibra ottica), non è possibile, al momento,  individuare altra sede idonea.

1.1.19. N.  10    workstation di refertazione per radiologia con le seguenti caratteristiche:

1.1.19.1. L’accesso all’applicativo tramite sistema di riconoscimento utilizzato per firma digitale

1.1.19.2. logout automatico

1.1.19.3. dispositivi per riconoscimento della firma integrato con  la marcatura temporale 

1.1.19.4. adeguata memoria RAM

1.1.19.5. elevata velocità del processore

1.1.19.6. adeguata memoria di massa

1.1.19.7. doppio monitor medicale con matrice di visualizzazione specifica per esami TC/MR/RX/SENOLOGICI/US/

1.1.19.8.  la relativa postazione di refertazione RIS dovrà essere gestita dalla stessa tastiera e dallo stesso mouse 

1.1.20. N.  3 workstation di refertazione per Medicina Nucleare con le seguenti caratteristiche:

1.1.20.1. L’accesso all’applicativo tramite sistema di riconoscimento utilizzato per firma digitale,

1.1.20.2. logout automatico

1.1.20.3. dispositivi per riconoscimento della firma integrato con  la marcatura temporale 

1.1.20.4. adeguata memoria RAM

1.1.20.5. elevata velocità del processore

1.1.20.6. adeguata memoria di massa

1.1.20.7. doppio monitor medicale con matrice di visualizzazione specifica per esami di Medicina Nucleare

1.1.20.8. la relativa postazione di refertazione RIS dovrà essere gestita dalla stessa tastiera e dallo stesso mouse

1.1.21. sistema  di visualizzazione per varie UO ed (almeno 1 per UO se non è possibile utilizzare l’hardware già in dotazione)

1.1.22. n.    4  sistemi  di visualizzazione per pronto soccorso

1.1.22.1.  tipo stand-alone 

1.1.22.2. monitor medicale di almeno 21”

1.1.22.3. la relativa postazione RIS dovrà essere gestita dalla stessa tastiera e dallo stesso mouse  e integrata con l’hardware e l’applicativo già utilizzato per la gestione informatica di PS

1.1.23. n.    12    sistemi di visualizzazione per sale operatorie 

1.1.23.1. tipo stand-alone

1.1.23.2.  doppio monitor medicale ad alta risoluzione di classe IP adeguata a garantirne la completa sterilizzazione 

1.1.23.3. Ampio angolo di visuale

1.1.23.4. Compatibile con più sorgenti video:  I/O  analogico/digitale

1.1.23.5. Compatibile con più supporti: CD/DVD/USB

1.1.23.6. tastiera e mouse sterilizzabili

1.1.23.7. tipologia di installazione (a scelta della S.A.):  a muro, a braccio mobile, su carrello

1.1.24. Deve essere effettuata una puntuale valutazione di tutto l’hardware attualmente in uso e/o utilizzabile per l’implementazione del sistema RIS/PACS ed eventualmente riconfigurato

1.1.25. Eventuale interfaccia di rete per le apparecchiature esistenti

1.1.26. Ogni postazione deve essere dotata di software licenziato

1.1.27. L’hardware dovrà essere ridondante nelle sue componenti essenziali per garantire il funzionamento h24 anche in caso di criticità

1.1.28. Per  tutte le macchine in rete dovrà essere prevista un’interfaccia LAN di tipo Gbite Ethernet

2.2   software:

2.2.1 piena compatibilità con i dati provenienti dai sistemi di memorizzazione attualmente in uso e con i dati già archiviati su supporto DVD

2.2.2 completa integrazione con il sistema RIS, oggetto del presente appalto, per assicurare l’interoperabilità e la gestione/attivazione reciproca dei due sistemi per garantire, a livello funzionale, la cogestione ed il continuo e sicuro allineamento di dati, referti ed immagini

2.2.3 acquisizione diretta ed automatica dalle modalità diagnostiche e dalle workstation dedicate, già esistenti e/o  dalle apparecchiature diagnostiche che saranno acquisite durante tutto il periodo contrattuale, compreso il cablaggio, ed i sistemi CR, oggetto della presente fornitura .

2.2.4 Archiviazione automatica delle immagini al momento dell’esecuzione dell’esame, con possibilità di abbinare all’esame originale le immagini frutto di rielaborazioni successive (ricostruzioni, riformattazioni MPR e 3D, ecc.), senza limiti temporali rispetto all’esecuzione dell’esame originale;

2.2.5 Possibilità di recupero delle immagini archiviate e invio alle workstation per rielaborazioni successive, senza limiti temporali rispetto all’esecuzione dell’esame;

2.2.6 Possibilità di apertura e visualizzazione contemporanea di più esami e referti relativi allo stesso paziente e, eventualmente, anche di pazienti diversi;

2.2.7 identificazione di tutti gli esami digitali archiviati,  univoca per tutti gli utenti ed in accordo con il Nomenclatore Tariffario Unico della Regione Calabria, al fine dì garantire una gestione priva di ambiguità dei dati archiviati

2.2.8 Interconnessione delle stazioni di visualizzazione/refertazione per la stampa immagini con stampanti su carta a colori e su pellicola;

2.2.9 protocolli di integrazione HL7 verso i Sistemi Informativi Aziendali già operanti (CUP, PS, Lab.Analisi, ..) o che si dovessero realizzare durante il periodo di validità contrattuale;

2.2.10 capacità di configurare tutti gli operatori nelle varie qualifiche e nelle varie funzioni, con sistema di identificazione degli utenti conforme alla normativa vigente;

2.2.11 software per riconoscimento firma digitale e marcatura temporale

2.2.12 possibilità di limitare l’accesso ai dati ed alle immagini in base ad abilitazioni differenziate degli utenti;

2.2.13 Richiamo immediato delle immagini per gli esami da refertare 

2.2.14 Richiamo rapido delle immagini (pochi secondi) per gli esami già archiviati relativi a pazienti già refertati

2.2.15 Richiamo immediato delle immagini relative ad esami archiviati su supporto legale sostitutivo secondo le normative vigenti in materia

2.2.16 Disposizione automatica o personalizzabile della disposizione delle immagini

2.2.17 software dedicati di post-processing per la refertazione:

2.2.17.1 golazione W/L, zooming, roaming, generazione di ROI, misurazioni geometriche e                 densitometriche

2.2.17.2 funzionalità MPR, MIP, 

2.2.17.3 3D Volume Rendering ad elevatissime perfomance e risoluzione spaziale

2.2.17.4 software  analoghi a quelli residenti sulle modalità: angio CT, software quantitativi, applicativi per ortopedia, …

2.2.17.5 software di post-processing per Medicina Nucleare

2.2.17.6 wiever specifico per Medicina Nucleare

2.2.17.7 elevato livello di automatismo e completa possibilità di correzioni successive

2.2.18 possibilità di richiamare tutte le indagini ed i referti dello stesso paziente per renderli immediatamente disponibili alla workstation di refertazione per eventuali confronti

2.2.19 strumenti di composizione dell’area e del formato di stampa sia su carta che su pellicola

2.2.20 numero illimitato di licenze software di post-processing per la sola visualizzazione, da installare  sulle workstation dedicate e su altri apparati disponibili, 

2.2.20.1 regolazione W/L, zooming, roaming, generazione di ROI, misurazioni geometriche e densitometriche

2.2.21 Possibilità di inviare singole immagini o esami completi, con annesso visualizzatore, dalle unità di refertazione a unità di masterizzazione automatica CD/DVD con sistema di gestione di consegna ai pazienti

2.2.22 possibilità di configurazione l’invio manuale o automatico di più esami completi, relativi allo stesso paziente, dalle unità di refertazione alle  unità di masterizzazione CD/DVD con sistema di gestione di consegna ai pazienti.

2.2.23 Possibilità di ricezione e visualizzazione di immagini in formato DICOM provenienti da sistemi esterni all’Azienda;

2.2.24 Archiviazione delle immagini, in formato standard DICOM, su supporto “sostitutivo” legale in accordo con le norme vigenti in materia;.

2.2.25 L’archivio dovrà essere rispondente alle norme vigenti per l’archiviazione “sostitutiva” delle immagini su supporto legale ed essere realizzato in conformità alle normative vigenti.

2.2.26 Deve inoltre essere fornita garanzia dell’assoluta sicurezza, integrità e disponibilità dei dati archiviati come da normativa vigente in materia.

2.2.27 completa tracciabilità di tutte le operazioni

2.2.28 Aggiornamento software nel corso della durata contrattuale

2.2.29 Modulo di gestione e controllo del sistema PACS, con possibilità di gestione da remoto, da installare in Fisica Sanitaria

1. MASTERIZZATORI PER CD/DVD PAZIENTI

Il sistema è dedicato alla produzione di CD/DVD da consegnare ai pazienti quale documentazione valida dal punto di vista medico legale. 

Il sistema dovrà prevedere :

3.1 N. 5 unità di masterizzazione da distribuire nei due presidi secondo le necessità delle due UOC interessate

3.2 Velocità produttiva adeguata al volume di lavoro proprio della Radiologia e Medicina Nucleare;

3.3 Completa automazione della linea produttiva;

3.4 Adeguato caricatore protetto di supporti vergini;

3.5 Conformità alle norme vigenti in materia;

3.6 Possibilità di stampa della serigrafia con i dati relativi all’ esame/paziente in maniera configurabile dall’ utente amministratore;

3.7 Produzione del CD/DVD secondo lo standard DICOM con file indice DICOMDIR e la presenza di un programma di visualizzazione Viever DICOM direttamente sul CD/DVD.

3.6.1 Per esame con referto associato

3.6.2 Per paziente (più esami dello stesso paziente con referti associati)

3.8 Conformità alla iniziativa IHE, specificando i profili e gli attori di partecipazione ed allegando l’IHE Integration Statement.

3.9 Deve essere effettuata una puntuale valutazione di tutto l’hardware attualmente in uso e/o utilizzabile ed eventualmente riconfigurato.

3.10 Ogni postazione deve essere dotata di software licenziato

3.11 Modulo di gestione e controllo del sistema, con possibilità di gestione da remoto da installare in fisica sanitaria

2. RETE WAN-LAN

E’ compito delle ditte partecipanti definire la migliore soluzione di rete in relazione alle caratteristiche architetturali del sistema RIS-PACS proposto. 

Le soluzioni proposte dovranno assicurare la migliore fruibilità del sistema e garantire le caratteristiche di sicurezza del sistema offerto. 

Il dimensionamento e la scelta degli apparati che compongono l‟infrastruttura dovrà essere effettuata in modo da consentire la massima modularità e scalabilità con ampie possibilità di espansione in prospettiva di ampliamento futuro.

La realizzazione della rete deve prevedere:

4.1 Ricognizione e certificazione degli apparati e delle connessioni già esistenti nei due presidi

4.2 Realizzazione dei nuovi cablaggi per le apparecchiature non ancora connesse o che dovessero essere installate durante il periodo di validità contrattuale. Qualora l’acquisto delle nuove apparecchiature sia comprensivo di cablaggio, occorrerà verificare la completa integrazione con gli apparati di rete proposti

4.3 integrazione con la rete aziendale

4.4 realizzazione della rete WAN di interconnessione fra i due presidi coinvolti ed il CED affinché possa fluire il traffico generato dal sistema RIS-PACS senza alcuna congestione.


4.4.1  il collegamento tra Presidi dovrà essere  realizzato in fibre ottiche di tipo 
 monomodale, ovvero con ampiezza di banda idonea alla mole di dati che saranno   trasmessi e corredate da componenti optoelettrici adatti (minimo 2 coppie) 

4.4.2     il collegamento tra i tre presidi dovrà rispettare, se possibile attraverso le attuali canalizzazioni,  la topologia ad anello sfruttando il cavidotto già esistente fra  De Lellis e Pugliese e realizzando apposito cavidotto tra Pugliese e Madonna dei Cieli come da sistema allegato.

4.4.3    il collegamento bidirezionale (standard IEEE 802.3), dovrà essere full duplex, quindi  realizzato utilizzando una coppia di fibre, una per ciascuna direzione

4.4.4    le fibre ottiche saranno collegate agli apparati di telecomunicazione (trasmettitore e ricevitore) mediante idonei connettori che allineano meccanicamente il core della           fibra rispettivamente con il laser e con il ricevitore.

4.4.5    gli apparati per ricezione e trasmissione dovranno essere dotati di funzionalità 
complete Layer 3, con tecnologia 10GbE per aggregazioni ad elevate prestazioni di 
  switch Gigabit e dovranno essere collegati, con fibra ottica, agli switch aziendali presenti nei rispettivi rack.

4.4.6    i cavi in fibra saranno installati all'interno dell’impianto di cablaggio strutturato, attestandoli su appositi pannelli di permutazione

4.4.7     il collegamento comporterà l'uso di almeno due cavi di permuta (da ciascun  apparato connesso al pannello di permutazione), e quindi di 4 connettori.

4.4.8  connettori e cavi inutilizzati dovranno essere adeguatamente protetti e coperti per         evitare infiltrazioni

4.4.9 sul collegamento sarà necessario stimare la perdita complessiva del collegamento  (link loss) che deve essere inferiore al power budget. Bisognerà lasciare un margine di 3-6 dB, per garantirsi contro peggioramenti del collegamento (dovuti a invecchiamento o a interventi di manutenzione) o degli apparati trasmissivi (dovuti  tra l'altro a sporcizia).

4.5 la rete LAN deve:

4.5.1 garantire connessioni  fino a 1000 Mbps (Gbite Ethernet);

4.5.2 utilizzare il protocollo di comunicazione TCP-IP;

4.5.3 utilizzare il piano di indirizzamento IP aziendale

4.5.4 utilizzare domini e gerarchie (DNS; WNS) eventualmente previsti dall’ Azienda

4.5.5 i cavi (Cat. 6) dovranno arrivare ai rack di piano e saranno collegati agli swtich aziendali, purchè il numero di porte utilizzabili non sia superiore al 50% della disponibilità, in caso contrario, dovranno essere forniti switch della stessa tipologia ma con numero di porte superiore, garantendo la protezione dalle minacce informatiche, attuali e future,  in coerenza con le vigenti normative in materia di salvaguardia dei dati personali sensibili trattati

4.6 i tempi di recupero dei dati tra i vari presidi coinvolti dovranno essere documentati;

4.7 ll sistema rete dovrà  essere  monitorabile dall’amministratore di rete Aziendale e con possibilità di gestione da remoto

4.8 realizzare un sistema “Fault tollerant” che garantisca il massimo grado di affidabilità descrivendo il grado di ridondanza previsto.

3. INFRASTRUTTURE

5.1 Apparati per la assistenza on-line

5.2 adeguamento degli impianti elettrici 
5.3 adeguamento degli impianti di climatizzazione
5.4 fornitura di UPS per garantire il servizio senza interruzioni
5.5 adeguamento dei locali (realizzazione di eventuali opere murarie)
4.  SISTEMI COMPUTED RADIOGRAPHY: CR

E’ previsto l’impiego 

N. 1 sistema  CR ad alta risoluzione per mammografia 

N. 6 sistemi CR normale per utilizzo radiologico

che dovranno permettere la digitalizzazione delle immagini prodotte con gli attuali sistemi analogici in dotazione.

Le CR dovranno essere sia a caricamento  sia a caricamento multiplo.

E’ da prevedere la parziale/totale dismissione di tali sistemi nel caso di sostituzione delle apparecchiature analogiche con analoghe digitali dirette.

 I sistemi proposti dovranno garantire :

6.1 Integrazione con il sistema RIS: Work-List dirette su CR, senza dover ridigitare alcun dato garantendo così la corretta gestione dei dati (Patient ID, Accession Number, study ID, nome e cognome paziente, descrizione prestazione ecc.);

6.2 Integrazione con il sistema PACS: le immagini digitalizzate dai sistemi CR dovranno essere inviate automaticamente al sistema PACS, in modalità completa in modo da garantirne la gestione, l'archiviazione e la distribuzione. 

6.3 interfaccia tra il sistema CR e il sistema PACS adeguata a garantire la "consistenza" dell'immagine;

6.4 conformità alla iniziativa IHE, specificando i profili e gli attori di partecipazione ed allegando l‟ IHE Integration Statement.

6.5 Conformità con lo standard DICOM allegando il conformance statement;

6.6 Algoritmi specifici per le varie tipologie di esame compreso quello per mammografia

6.7 Adeguata risoluzione delle immagini (almeno di 10linee/mm per radiologia tradizionale e 20 linee/mm per mammografia);

6.8  Adeguata profondità di livelli di grigio (almeno pari a 4096 livelli, 12 bit/pixel);

6.9 collegamento in rete con le altre CR  per una condivisione degli archivi

6.10 fornitura di tutte le cassette (plates) necessarie

6.10.1 almeno 6 nel formato 24x30

6.10.2 almeno 6 nel formato 35x43

6.10.3 1 nel formato 15x30

6.11 Distribuzione automatica delle immagini prodotte ai diversi nodi (stampanti, CD, Server, stazioni diagnostiche,  stazioni di visualizzazione/servizio ecc.);

6.12 memoria dimensionata in modo da poter consentire di memorizzare un numero significativo di immagini diagnostiche, potendo quindi garantire la continuità diagnostica anche in caso di temporanea impossibilità di trasmissione immagini;

6.13 Terminale (consolle) per gestione e controllo qualità delle immagini con pre-visualizzazione delle stesse, identificazione dell'esame, scelta della proiezione e possibilità di inserimento di note (lato destro e/o sinistro) sull'esame eseguito;

6.14 Possibilità di invio diretto da CR a stampanti, su pellicola  e carta, e su robot di masterizzazione CD;

6.15  Completa di fornitura di UPS, preferibilmente integrato. La manutenzione dell' UPS, ivi compresa la sostituzione delle batterie, è da ritenersi compresa nell'offerta.

6.16 Possibilità di accettare plates nei formati 18x24, 24x30, 35x43, e disponibilità, senza costi aggiuntivi, del sistema per la gestione del formato per analisi del rachide in toto;

6.17 I sistemi a caricamento multiplo proposti dovranno garantire una produttività non inferiore a 80 cassette/ora anche nel formato 35x43;

6.18 Marcatura CE 93/42 MDD e norme tecniche applicabili.

5. STAMPANTI 

Sono considerate valide le caratteristiche dei sistemi di stampa attualmente in uso, poiché sono sistemi per cui è prevista la parziale/totale dismissione nel corso di validità della fornitura (obiettivo da concordare con i direttori delle  UOC di Radiologia  e Medicina Nucleare)

7.1 N. 8 + 2 stampanti digitali a secco per Radiologia da installare rispettivamente al “P” ed al “DL”

Si riportano i requisiti minimi:

7.1.1 Allacciamento ed integrazione con il sistema RIS/PACS ed i sistemi CR oggetto della fornitura;

7.1.2 Contemporaneo allacciamento diretto con le modalità operanti in regime di P.S.

7.1.3 Integrazione con tutte le modalità istallate o di futura acquisizione;

7.1.4 Standard di comunicazione Dicom 3.0 specificando le classi Dicom disponibili ed allegando il  conformance statement;

7.1.5 Conformità alla iniziativa IHE, specificando i profili e gli attori di partecipazione ed allegando l‟ IHE Integration Statement.

7.1.6 Supporto di stampa di molteplici formati fino a 35x43;

7.1.7 Alta risoluzione di stampa (per ogni formato);

7.1.8 Elevata produttività;

7.1.9 Stampa della prima pellicola nel minor tempo possibile

7.1.10 Ingombro ridotto.

7.1.11 Elevate capacità di memoria.

7.2 N. 2 stampanti digitali a secco per Mammografia da installare al “P”

Si riportano i requisiti minimi:

7.2.1
Allacciamento ed integrazione con il sistema RIS/PACS ed i sistemi CR oggetto della fornitura;

7.2.4
Standard di comunicazione Dicom 3.0 specificando le classi Dicom disponibili ed allegando il conformance statement;

7.2.5
Conformità alla iniziativa IHE, specificando i profili e gli attori di partecipazione ed allegando l‟ IHE Integration Statement.

7.2.6
Supporto di stampa di molteplici formati fino a 35x43;

7.2.7
Alta risoluzione di stampa 

7.2.10
Ingombro ridotto.

7.2.11
Adeguata capacità di memoria.

7.3        N. 6  stampanti fotografiche per immagini  Radiologia e Medicina Nucleare.

Si riportano i requisiti minimi:

7.3.1
Allacciamento ed integrazione con il sistema RIS/PACS;

7.3.2
Contemporaneo allacciamento diretto con le modalità operanti in regime di P.S., se richiesto

7.3.3
Integrazione con le modalità indicate sia già istallate o di futura acquisizione;

7.3.4
Standard di comunicazione Dicom 3.0 

7.3.5 Qualità diagnostica di immagini in scala di grigi e a colori

7.3.1 Alta risoluzione di stampa 

7.3.2 Elevata produttività

7.3.3 Stampa della prima pellicola nel minor tempo possibile

7.3.4 Supporto per stampa a dimensioni reali (1:1)

7.3.5 regolazioni di qualità,  e curve colore (LUT) dedicate

7.3.6 Personalizzazione completa di layout, intestazioni, piè di pagina

7.3.7 Personalizzazione completa di layout, intestazioni, piè di pagina

7.3.8 Marcatura CE 

7.3.9 Ingombro ridotto

8 PELLICOLE

La fornitura delle pellicole nei quantitativi indicati è da intendersi valida soltanto per il primo anno. Le quantità e la tipologia dovrà essere rivalutata nel corso di tutto il periodo contrattuale fino alla progressiva riduzione/dismissione:  obiettivo da concordare con i direttori  delle UOC di Radiologia e della Medicina Nucleare

8.1 Pellicole per radiologia

8.1.1 n. 100.000/anno del formato 20x25

8.1.2 n. 100.000/anno del formato 28x35

8.1.3 n. 250.000/anno del formato 35x43

8.2 Pellicole per mammografia

8.2.1 n. 10.000/anno del formato 28x35

9 ACCESSORI

Sono da considerare incluse nella fornitura, per tutta la durata del periodo contrattuale:

9.1 Sistemi per la firma digitale per almeno 14 Radiologi e n. 4 Medici Nucleari. Tale numero, potrà variare in quanto dovrà essere sempre pari al numero del personale interessato, per tutto il periodo di validità contrattuale. 

9.2 Sistemi per la marcatura temporale

9.3 manualistica

9.4 Arredi per le varie tipologie di postazioni, ove necessario

9.5 supporti di memorizzazione

9.6 CD/DVD  medicali

9.7 Carta fotografica

9.8 Etichette

9.9 Toner

9.10 Cartucce

9.11 Materiale di consumo specifico per il funzionamento dei sistemi offerti

9.12 Oggetti test e software per il controllo di qualità di tutto il sistema RIS/PACS nelle sue varie componenti (qualità dell’imaging, monitor, CR, pellicole, …)

10 PIANO TEMPORALE

10.1 la ultimazione dei lavori di installazione deve avvenire entro 270 giorni solari dalla data di ricevimento dell’ ordine, salvo diverso  accordo fra le parti qualora intervengano particolari esigenze dell’Azienda o per la necessità di adeguamento tecnico o normativo.

10.2 dovrà essere presentato un dettagliato piano degli interventi che verranno effettuati avvalendosi di opportuni diagrammi di Grantt. 

10.3 E’ essenziale la continuità operativa delle unità coinvolte, anche in relazione alla sostituzione degli sistemi attualmente in uso. 

10.4 le modalità che verranno poste in essere per garantire tale risultato dovranno essere concordate con i responsabili (precedenti aggiudicatari, Direttori UOC, Amministratori, ..) 

11 SOPRALLUOGO TECNICO

Stante la complessità e la dislocazione del sistema in essere , è obbligatorio un sopralluogo, presso tutte le unità interessate

Il sopralluogo dovrà essere concordato con tutte le figure professionali che l’Azienda intenderà coinvolgere

Dell’avvenuto sopralluogo dovrà essere redatto apposito verbale

12 MANUTENZIONE E ASSISTENZA

Il servizio di manutenzione ed assistenza deve essere del tipo Full risk  per tutta la durata del contratto. 

12.1 Il monitoraggio del funzionamento del sistema, in tutte le sue componenti, dovrà essere effettuato con regolarità.  E’ consentito realizzarlo via web.

12.2 Tale servizio dovrà comprendere la manutenzione preventiva e correttiva (UNI 9910) sulla interezza del sistema offerto per gli aspetti hardware e software.

12.3 L’assistenza on-line, deve essere effettuata tramite connessione VPN.

12.4 Dovranno essere descritti dettagliatamente il numero, la tipologia e la frequenza degli interventi di manutenzione ordinaria che verranno effettuati sui vari componenti la fornitura.

12.5 Dovrà essere stilato apposito programma di Disaster Recovery e Business Continuity che, per ogni sito di installazione, descriva le strategie, le caratteristiche, i sistemi e le procedure predisposte per garantire, in caso di situazioni di emergenza di varia natura e gravità, la continuità del servizio erogato e la salvaguardia di tutti i dati

12.6 Il calendario degli interventi di manutenzione preventiva dovrà essere concordato con i responsabili delle strutture interessate 

12.7 Dovranno essere indicati i tempi di intervento e di risoluzione dei guasti 

12.7.1 tempo di risoluzione massimo per guasto bloccante: 4 ore  

12.7.2 tempo di risoluzione massimo per guasto non bloccante 8 ore lavorative

12.8 Tutti gli interventi di manutenzione programmata e di assistenza per guasti dovranno essere opportunamente dettagliati con report tecnici sulle attività svolte, sia che vengano svolti on-line, sia on-site .

12.9 Dovrà essere messo  a disposizione un numero telefonico  per segnalazione guasti o malfunzionamenti inerenti gli aspetti hardware e software del sistema, funzionante H24.

12.10 Dovrà essere indicato un referente tecnico, in grado di intervenire on-site, nell’arco di una giornata lavorativa,  per guasti e malfunzionamenti su tutti i componenti del sistema.

13 FORMAZIONE

13.1 La formazione costituisce obiettivo strategico della fornitura con il fine di un corretto e proficuo utilizzo del sistema che verrà fornito. 

13.2 Dovrà essere presentato un dettagliato piano di formazione, differenziato per le varie figure professionali interessate, mirante al raggiungimento dell’obiettivo sopramenzionato.

13.3 Deve essere prevista formazione di base per un’equipe tecnica di riferimento capace di eseguire eventuali interventi di ripristino guidati. I componenti saranno individuati ed indicati dall’Azienda.

13.4 Deve essere prevista adeguata informazione preliminare, mediante manualistica ed incontri, prima dell’avvio dell’attività ed affiancamento dopo l’ avvio del sistema.

13.5 Approfondimenti sull’uso del sistema devono essere previsti per tutto il  corso di validità del servizio.

13.6 Il piano di formazione deve contenere i seguenti elementi minimi :

13.6.1 Numero di ore di formazione ed addestramento prima dell’ avvio del sistema e loro articolazione;

13.6.2 Numero di ore di formazione ed addestramento dopo l’avvio del sistema e loro articolazione;

13.6.3 Numero, tipo, qualificazione e curriculum del personale che sarà impiegato nella formazione;

13.6.4 Modalità di svolgimento del piano di formazione ed addestramento (numerosità dei gruppi, sede/i, materiale didattico ecc.);

13.6.5 Articolazione del piano di formazione nel corso della durata del contratto.

PUNTEGGI

	caratteristiche
	componenti
	punteggi
	Punteggio totale

	RIS
	Hardware proposto
	4
	9

	
	Software proposto:

· Semplicità e completezza gestionale

·  modulo di prenotazione evoluto ( calcolo tempistiche, prenotazioni multiple, segnalazione omonimie, incongruenze, …)

· Flessibilità dell’ordinamento delle liste pazienti

· Supporto alla refertazione

· Gestione evoluta del magazzino

· Elaborazioni statistiche
	5
	

	PACS
	· Hardware proposto: Server  e  Workstations  di elaborazione
	6
	22

	
	sincronizzazione con il RIS 
	2
	

	
	Tempi di accesso alle immagini
	2
	

	
	Software di post processing
	6
	

	
	Sistemi di visualizzazione  per sale operatorie e  per altre unità operative
	6
	

	SISTEMA DI GESTIONE E CONTROLLO
	RIS/PACS
	
	3

	CD- PATIENT
	Hardware proposto
	2
	4

	
	Software  proposto 
	2
	

	INFRASTRUTTURE

ACCESSORI
	Rete
	4
	7

	
	Altro (vedere paragrafi 5 e 9 cap. tecnico)
	3
	

	CR
	automazione della fase di stampa ovvero di invio a PACS configurabile per diverse tipologie di prestazione

(selezionata da nomenclatore)
	1
	2

	
	correzione immagini  e definizione lay-out di stampa
	1
	

	STAMPANTI
	Risoluzione di stampa
	1
	2

	
	Produttività
	1
	

	MANUTENZIONE ED ASSISTENZA
	Numero interventi/anno di  manutenzione preventiva  evoluta
	2
	8

	
	Tempi di intervento x guasto bloccante
	2
	

	
	Tempi di intervento x guasto non bloccante
	1
	

	
	Piano di business continuity e disaster recovery
	3
	

	FORMAZIONE
	Piano formativo proposto
	3
	3
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