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Opis przedmiotu zamoéwienia

Przygotowanie i skonfigurowanie elektronicznej karty do zbierania danych w eksperymencie
medycznym, w oparciu o narzedzie eCRF udostepnione przez Agencje Badan Medycznych
(ABM), zgodnie ze szczegotowymi wymaganiami eksperymentu, walidacja systemu,
dokumentacja powdrozeniowa wraz ze wsparciem w obstudze systemu w okresie trwania
eksperymentu.

Opracowany system musi uwzgledniaé funkcje randomizacji pacjentéw i funkcje zarzgdzania
lekiem.

Zamawiajacy nie udostepnia kodow zroédtowych do tego oprogramowania.

Zakup ustugi dotyczy przygotowania eCRFu dla niekomercyjnego eksperymentu medycznego
finansowanego ze srodkéw Agencji Badan Medycznych:

1. ,Prospektywne randomizowane badanie oceniajgce wplyw rodzaju zespolenia
przewodowoprzewodowego w technice szwu pojedynczego/ciggtego na przebieg
pooperacyjny u chorych po przeszczepieniu watroby pobranej od dawcy zmartego”
umowa nr 2023/ABM/01/00017 — 00

Zamawiajgcy udostepni Wykonawcy protokdt eksperymentu, po podpisaniu umowy o
poufnosci.

Zakres zamowienia obejmuje:

1. Konfiguracje, uruchomienie, walidacje systemu i przeprowadzenie testéw dla wyzej
wymienionego projektu. Zakres wymaganych funkcjonalnosci zgodnie z ponizszymi
wymaganiami.

2. Dostarczenie dokumentacji powdrozeniowej i walidacyjnej oraz instrukcji dostepnej on-
line zgodnie z ponizszymi wymaganiami.

3. Szkolenie dla uzytkownikow

4. Ustuga wsparcia w zakresie modyfikacji eCRF w przypadku zmiany wersji protokotu
oraz wsparcia help-desk.- 100 h roboczych dla projektu, w okresie od uruchomienia
zwalidowanego systemu do 31.05.2029

5. Modyfikacje w eCRF po uruchomieniu badania — jesli bedzie to konieczne.

Wymagania:
Parametry Wartosé
Liczba eksperymentéw medycznych 1
Dopuszczalna liczba uzytkownikéw nieograniczona
Dopuszczalna liczba podmiotéw/osrodkow nieograniczona
Dopuszczalna liczba rekordéw (pacjentéw) nieograniczona

Wymagania funkcjonalne dla systemu
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Funkcjonalnos$¢ / modut

Zgodnos¢ z wytycznymi

System oraz wszelkie jego moduty funkcjonalne jest zgodny i umozliwia prowadzenie|badan
klinicznych zgodnie z wytycznymi:

RODO

ICH GCP R2 + pdzniejsza aktualizacja do R3

Wydajnos¢ i kompatybilnos¢

Sredni czas odpowiedzi systemu ponizej 2s przy obcigzeniu 200 sesji jednocze$nie i
wypetnionych danych 10 000 rekordéw pacjentéw z uzupetnionymi eCRF

Wszystkie funkcjonalnosci wymagane w systemie sg w petni funkcjonalne i dziatajace zgodnie
z wymaganiami w przegladarkach: Chrome, , FireFox, Edge, w wersjach aktualnych

Bezpieczenstwo i zarzadzanie uzytkownikami

Mozliwos¢ wytaczenia lub brak mozliwosci samodzielnej rejestracji w systemie — wystosowanie
dostepu, badz jego usuniecie, do Administratora

Blokowanie uzytkownikow przy btednej probie zalogowania sie, po 3 prébach

Nieograniczona liczba:
uzytkownikow
podmiotow

rekordow (pacjentow)

Randomizacja pacjentow

Funkcja randomizacji pacjenta: blokowa

Lista pacjentéw z przypisanymi kodami randomizacyjnymi

Sledzenie statusu randomizacji

Kontrola randomizacji w czasie rzeczywistym

Integracja modutu z systemem eCRF

Automatyczne powiadamianie e-mail o losowym doborze pacjenta, niepowodzeniach
przesiewowych (ang. Screen failure), oraz SAE

Zarzadzanie badaniami wykonanymi u pacjentéow i pacjentami
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Funkcje zarzadzania pacjentami i $ledzenia statusu badania

Mozliwosci wyszukiwania danych poprzez szybki dostep do funkcji ,szukaj”

Funkcje eksportu danych — mozliwos$¢ generowania raportow w dowolnym pliku (PDF, Excel),
oraz csv, OpenDocument (ods),

Uprawnienia dostepu

Zarzadzanie pacjentem w zaleznosci od przydzielonych funkcji w badaniu (szyfrowany dostep
do badania)

Gtoéwny Badacz (Principal Investigator) — dostep do panelu randomizacji pacjenta, mozliwosc¢
rejestracji wizyt pacjenta w systemie, dostep do danych pacjentéw i mozliwo$¢ wprowadzania
danych do eCRF, wglad w formularze zgdd pacjentéw oraz informacje na temat procedur
medycznych, odpowiadanie na query, podpisywanie stron logowych.

Wspodtbadacz (Sub-Investigator) - dostep do panelu randomizacji pacjenta, mozliwosé
rejestracji wizyt pacjenta w systemie, dostep do danych pacjentéw i mozliwosé¢ wprowadzania
danych do eCRF, wglad w formularze zgdd pacjentéw oraz informacje na temat procedur
medycznych, odpowiadanie na query

Zespot badawczy osrodka (Study Staff/Study Team) - mozliwo$¢ wprowadzania danych do
eCRF, odpowiadanie na query

Koordynator badania (Study Coordinator) - dostep do tworzenia, edycji i usuwania kont
uzytkownikow, oraz konfiguracja, zarzadzanie uzytkownikami, przydzielanie uprawnien, i
dostep do wszystkich danych, dostep do panelu randomizacji pacjenta, mozliwosc¢ rejestracji
wizyt pacjenta w systemie, dostep do danych pacjentow i mozliwos¢ wprowadzania danych
do eCRF, wglad w formularze zgod pacjentow oraz informacje na temat procedur medycznych,
odpowiadanie na query

Pielegniarka badawcza (Study Nurse) - dostep do danych pacjentéw i mozliwos¢
wprowadzania danych do eCRF, wglad w formularze zgdd pacjentow oraz informacje na temat
procedur medycznych.

Monitor badania (Clinical Research Associate CRA) — generowanie, odpowiadanie i zamykanie
query, oraz nadawanie statusu stronom jako ,zweryfikowanym, kompletnym, niekompletnym
etc.”

Zarzadzanie danymi pacjentow

Mozliwos¢ wprowadzenia podstawowych danych pacjenta sktadajacych sie co najmniej z
numeru randomizacyjnego pacjenta

Mozliwos¢ wprowadzenia zgod pacjenta na udziat w badaniu, na RODO, biobankowanie, co
najmniej jako oznaczenie w rekordzie pacjenta z data podpisania i wersjg dokumentu
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Mozliwos¢ pseudonimizacji oraz anonimizacji danych pacjenta w przypadku wycofania zgody
pacjenta

Mozliwos¢ okreslenia i konfiguracji danych wejsciowych do kwalifikacji i warunkow kwalifikacji
pacjenta do badania klinicznego (kryteria wiaczenia i wytgczenia)

Dodawanie pacjenta

Dodawanie zgody pacjenta

Eksport danych badania

Podglad danych pacjenta

Mozliwos¢ dodawania badan i wynikow badan

Konfiguracja kryteriow kwalifikacji, randomizacji oraz sciezki, etapdw, wizyt, ankiet

Mozliwos¢ dodawania krokoéw/zadan/procedur do badan (oddzielne formularze)

Mozliwos¢ tworzenia ankiet i formularzy z wykorzystaniem réznego rodzaju pol w tym co
najmnieyj:

pole typu input

obszar tekstowy

checkbox

lista (select)

file

W przypadku pola typu input dodatkowo mozliwos¢ okreslenie typu danych (np. catkowite,
zmiennoprzecinkowe, tekstowe, logiczne)

Mozliwos¢ dodawania walidacji do pdl np. ilos¢ znakdéw, liczba wieksza/mniejsza niz,
wymagalnos¢ wprowadzenia, oznaczanie co najmniej X wartosci itp.

Mozliwo$¢ dodawania pol warunkowych, np. jesli zaznaczono A, pokaz pole B

Przypisywanie formularzy do etapow badan (ankieta, wizyta, itd.)

Mozliwos¢ dodawania i konfiguracji statusow

Mozliwos¢ okreslania warunkow edycji pol w zaleznosci od statusu

Mozliwos¢ okreslania kto, kiedy i do jakiego elementu moze doda¢ komentarz (o ile
komentowanie jest dostepne)

Mozliwos¢ komentowania poszczegolnych elementow formularza eCRF dla konkretnego
rekordu pacjenta
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Panel korespondencji pokazujacy dodane komentarze z mozliwosciag odpowiedzi i zmiany
statusu (query)

Zaktadki wizyt pacjenta (wyszczegOlnienie czynnosci i procedur wykonywanych w ramach
danej wizyty, wraz z sugestig kolejnych wizyt mieszczacych sie w oknie czasowym)

Zaktadka dotyczaca statusu pacjenta

Zaktadka dotyczaca stron podpisanych/niepodpisanych (do podpisu) przez Badacza

Zaktadka do rejestracji zdarzen niepozadanych (ang. AE - Adverse Event) zawierajgca
informacje dotyczace wystapienia, stopnia nasilenia, czasu trwania oraz sposobu leczenia
niniejszego zdarzenia + daty rozpoczecia i zakonczenia

Zaktadka do rejestracji ciezkich zdarzen niepozadanych (ang. SAE - Serious Adverse Event)
zawierajaca informacje dotyczace wystgpienia, stopnia nasilenia, czasu trwania oraz sposobu
leczenia niniejszego zdarzenia + daty rozpoczecia i zakonczenia + panel korespondencyjny
pokazujacy status SAE z mozliwoscig dodania komentarze, odpowiedzig i zmiany statusu

Rozwijana lista, w zaktadkach AE i SAE, zawierajagca kody MedDRA

Zaktadka leczenie towarzyszace

Zaktadka dotychczasowe leczenie

Zaktadka dla chirurga

Wyniki laboratoryjne dla badan dla co najmniej 55 pozycji biochemicznych

Wyniki badan obrazowych RTG, TK watroby i jamy brzusznej z kontrastem i bez, MR,
Cholangiografia MR, ECPW, gastroskopia, kolonoskopia, informacje o drenazu zotci

Pole do wprowadzenia danych typu dane demograficzne i parametry zyciowe:
Pte¢, wiek wzrost, masa ciata, BMI, pomiar cisnienia, itp. parametry

Kwestionariusz EORTC QLQ-C30 z odpowiedziami od 1 do 7, skala MELD, CD + mozliwos¢
wpisania komentarzy

Mozliwos¢ dodawania dokumentéw zeskanowanych w formacie zdjec lub pdf

Mozliwos¢ nadawania statusu weryfikowanym stronom jako ,zweryfikowane/kompletne”

Wizyty lekarskie lub telewizyty w okresie od screeningu, poprzez DO do D29 oraz w
miesigcach: 1, 3, 6, 9, 12, 15, 18, 24 miesiecy po transplantacji.

Dane, ktore beda zbierane do eksperymentu medycznego:
1. Dane demograficzne — pte¢, wiek, data urodzenia, BMI wyliczane przez CRF, grupa
krwi, wzrost, waga
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2. Dane medyczne — diagnoza (powdd kwalifikacji do przeszczepienia), choroby

wspotistniejace, aktualne leczenie farmakologiczne, przebyte zabiegi operacyjne, wywiad w
kierunku palenia papieroséw oraz picia alkoholu, uczulenia oraz alergie na leki, kwalifikacja
wedtug ASA

3. Dane z badania przedmiotowego oraz dodatkowo: zéttaczka, wodobrzusze, obecnos¢
encefalopatii watrobowej

4. Wyniki badan obrazowych oraz laboratoryjnych oraz ocena przedoperacyjnej drég
zo6kciowych biorcy.

5. Dane charakteryzujace dawce : wiek, wzrost, waga, grupa krwi, przyczyna smierci,
status wirusologiczny, czas pobytu na oddziale intensywnej terapii, wystepowanie hipotensji,
nagtego zatrzymanie krazenia, czy przeprowadzenie resuscytacji u dawcy, wyniki ostatnich
badan laboratoryjnych przed pobraniem narzadu, wyniki badan patomorfologicznych (jezeli
zostat pobrany materiat do badania), stosowane leki, szeroko$¢ drég zo6tciowych.

6. Dane odnosnie jakosci zycia chorych EORTC QLQ-C30

Zebranie danych podczas operacji:

1. Czas trwania operacji oraz znieczulenia

2. Rodzaj metody operacyjnej

3. Rodzaj hemostatykow uzytych w okolicy zespolenia zétciowego

4. Czas trwania zimnego oraz cieptego niedokrwienia

5. Czas od zakonczenia wykonania zespolenia tetniczego do zakonczenia wykonania
zespolenia z6tciowego

6. Czas od rozpoczecia wykonywania zespolenia zétciowego do zakonczenia
wykonywania zespolenia

7. Dane dotyczace istotnych zmian cis$nienia tetniczego podczas operacji z
wystepowaniem zespotu poreperfuzyjnego

8. Dane odnosnie przetoczen preparatéw krwiopochodnych podczas operacji
9. Dane odnosnie utraty krwi podczas operacji

Zebranie danych w okresie pooperacyjnym:

1. Wystapienie pierwotnego niepodjecia funkcji narzadu przeszczepionego

2. Wystapienie niewydolnosci watroby we wczesnym okresie po operacji

3. Wystapienie przetoki zétciowej

4. Stosowana farmakoterapia w okresie pooperacyjnym (przedtuzone;j
antybiotykoterapii, stosowania amin katecholowych, dializoterapii)

5. Wartosci co najmniej 2 oznaczen stezenia bilirubiny w drenie znajdujacym sie w
okolicy zespolenia drog zétciowych w 1 i 3 dobie po operacji.

6. Stosowanie preparatow krwiozastepczych w okresie pooperacyjnym.

7. Dtugos¢ hospitalizacji w pododdziale intensywnej opieki chirurgicznej.

8. Dtugosc¢ hospitalizacji w oddziale Kliniki Chirurgii Ogolnej, Transplantacyjnej i
Watroby.

9. Dtugosc¢ hospitalizacji w oddziale Kliniki Hepatologii.

10.  Catkowita dtugos¢ hospitalizacji

11. Wyniki oceny przeptywow w naczyniach przeszczepu we wczesnym okresie

pooperacyjnym w badaniach USG/TK
12. Smiertelnoéé w okresie 30 i 90 dni po operagji
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13. Powikfania, w tym powiktania zétciowe wystepujace w okresie 30 i 90 dni po operacji

— wedtug klasyfikacji Clavien-Dindo oraz International Study Group of Liver Surgery w
przypadku wystapienia przetoki zétciowe;.

14. Wyniki badan obrazowych drog zétciowych — cholangiografii, rezonansu
magnetycznego, wykonywane w diagnostyce powiktan zétciowych.

15. Dane dotyczace metod leczniczych stosowanych w leczeniu powiktan zétciowych
(endoskopowych/radiologii interwencyjnej).

16. Wizyty lekarskie lub telewizyty w okresie 1, 3, 6, 9, 12, 15, 18, 24 miesiecy po
transplantacji.

17. Dane odnosnie wykonania retransplantacji lub ponownej kwalifikacji do
przeszczepienia watroby lub wpisania na Krajowa Liste Oczekujacych.

18. Dane odnosnie wystepowania powiktan, w tym powiktan zétciowych wystepujace w
poszczegolnych okresach po operacji w przypadku wystapienia przetoki zétciowe;.

19. Dane odnosnie wynikéw badan obrazowych drog zétciowych — cholangiografii,
rezonansu magnetycznego, wykonywanych w ramach diagnostyki powiktan zétciowych
20. Dane odnosnie stosowanych metod leczniczych powiktan zétciowych w tym

stosowanych metod matoinwazyjnych (leczenie endoskopowe oraz leczenie z uzyciem
technik radiologii interwencyjnej) i leczenia operacyjnego.

21.  Dane odnos$nie ponownych hospitalizacji

22. Dane odnosnie powrotu do pracy

23. Dane odnosnie jakosci zycia chorych EORTC QLQ-C30 w 1, 3, 12 oraz 24 miesigcu po
operacji.

tacznie 284 pacjentéw zrandomizowanych do 2 rownolicznych grup.

Sledzenie i rejestracja zmian w systemie

Statystyki badania (liczba rekordéw, liczba rekordéw zamknietych, liczba uzytkownikéw,
Sredni wiek pacjentow, liczba kobiet, liczba mezczyzn, itp.)

Rejestracja zdarzen zwigzanych z logowaniem do systemu zapisujacych informacje dotyczace
co najmniej: IP uzytkownika, Danych dotyczacych przegladarki uzytkownika

IP uzytkownika

Danych dotyczacych przegladarki uzytkownika

Danych dotyczacych loginu na ktory probowat sie zalogowac uzytkownik

Danych dotyczacych statusu (poprawny / niepoprawny)

Czasu zdarzenia liczonego co do sekundy

Rejestracja zdarzen zwigzanych z uzyskaniem dostepu do listy pacjentéw lub list
wyswietlajagce dane zgromadzone w systemie zawierajagcy co najmniej wskazane informacje:
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id lub login uzytkownika, IP urzadzenia z ktérego korzystat, data dostepu, nazwa zbioru
danych lub wyswietlanej listy

Rejestracja zdarzen podgladu danych pacjentéw (w tym danych w eCRF) zawierajacy co
najmniej wskazane informacje: id lub login uzytkownika, IP urzadzenia z ktérego korzystat,
data dostepu, nazwa eCREF, id pacjenta, id lub login uzytkownika, IP urzadzenia z ktérego
korzystat, data zmiany danych, nazwa eCRF lub modutu w ktorym dokonano zmiany, nazwa
pola w ktérym dokonano zmiany, informacja o wartosciach zmienianej i na ktérg zmieniono

Zarzadzanie systemem

Mozliwos¢ dodawania wiasnej struktury podstrony (stron informacyjnych) w tym modyfikacja
menu gtéwnego z poziomu panelu administracyjnego z podziatem na podstrony widoczne
dla zalogowanych lub niezalogowanych uzytkownikéw

Przegladanie logéw (aplikacji)

Przefaczanie w tryb serwisowy (system dostepny wytacznie z okreslonych adreséw IP - w
przeciwnym razie wyswietla sie odpowiedni komunikat)

Zarzadzanie stownikami

Tworzenie kopii bezpieczenstwa (reczny eksport danych / dump)

IP urzadzenia z ktorego korzystat

data zmiany danych

Wsparcie i szkolenia

Przeprowadzenie szkolen personelu Zamawiajagcego

Wsparcie techniczne i serwis

Modyfikacje eCRF do aktualnej wersji protokotu




