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1 Obiettivi del progetto

In pratica il sistema dovra essere in grado di:

@ Gestire le Immaginj radiologiche e cliniche in ung logica film-less, che favorisca una progressiva
riduzione del consumo dj pellicole radiografiche:

@ Favorire le prestazioni d tele-radiologia, al fine dj garantire una uniformita dj diagnosi sulle
varie sedi territoriali, nonché una ottimizzazione delle risorse umane ed organizzative;

@ Incrementare Pefficienza organizzativa delle strutture coinvolte, abbattendo j| tempo
intercorrente tra Peffettuazione di un esame e la disponibilita dell’esjto,

@ Realizzazione di upg soluzione efficiente ed economicamente vantaggiosa in grado di
ottimizzare l’impiego delle risorse umane;

@ Realizzazione di un archivio digitale delle cartelle radiologiche che sostituisca quello cartaceo e
che soddisfi tutti requisiti della normativa vigente;

@ Rendere disponibili i contenuti nei modi e nelle forme dipendenti dalla normativa ¢ dalle regole
organizzative attraverso il sistema di repository Clinici e Dossier sanitari aziendal;

& Garantire Iinteroperabilita con altr processi di livello aziendale e interaziendali quali ad
esempio il processo “dalla prescrizione alla erogazione di prestazion; sanitarie”, il “processo
dell’emergenza urgenza”, i “processi di assistenza e cura all’interno dell’ospedale *, il processo di
continuita assistenziale ospedale territorio (collegamento con j PTA, i medici di medicina

generale, ecc..)

@ Garantire alimentazione delle basi di dati e dej servizi (open linked data e open services) ai fini
della erogazione dj servizi per operatori (professionisti) e cittadini attraverso la multicanaliti
sfruttando tutte le Opportunita dei nuovi media quali tablet e smartphone.

Come gia esplicitato il sistema nel suo complesso ha Pobbiettivo anche d realizzare un sistema nel
quale ogni singolo Operatore sanitario, indipendentemente dall’applicativo che usa per il proprio lavoro
quotidiano (il gestionale di pronto soccorso, la cartella dj reparto, il gestionale del laboratorio analisi,
€cc...) possa avere dCCesso, opportunamente autorizzato, a:

O Tutt i contenut (documentalj, immagini, video, audio) che appartengono al paziente
che ha in cura;

o Tutte le funzionj di elaborazione dj Cui necessita per generare nuovi contenut,
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Seguent caratteristiche:
©  Multiformato: Documenti, Immagini, audio e video

©  Multidisciplinari: Inerenti  qualsias; dominio (Radiologia, Endoscopia, ecografia,
Anatomia Patologica, ecc. . J)

© Multisede: prodotti o resj disponibili in qualsiasi sede (Ospedale, Medici di Medicina
Generale, Casa del Cittadino)

O Persistenti: disponibili, indipendentemente da quando siano stati prodott
I'bisogni attesi che ] modello architetturale proposto dovrs apportare dovranno essere:
L'utente dovra trovare:

O Soddisfazione aj propri bisogni sanitari in mode piu efficiente, semplice e veloce,
evitando  spostamenti e perdite di tempo, oggi spesso dovute alle procedure
burocratiche ed 2] reperimento della necessaria documentazione clinica;

O Maggiore efficacia nel  processo diagnostico-terapeuti potendo  consultare
Immediatamente dati clinicj necessari;

©  Diminuzione del rischio d; errori medici dovuti alla mancanza di dati clinjcj (allergie,
patologie in atto, ecc.), e diminuzione de] rischio per esposizione alle radiazioni
ionizzati per esami ripetuti e non appropriati.

Le strutture sanitarie dovranno poter:

© Migliorare |a propria efficienza operativa, innescando processi di riorganizzazione
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ane, effettuando alcune attivity nej centri in cyj ¢
co-professionale (teleconsulto, second opinion);
O Impostare procedure di monito

Ivo
in relazione all'attiviey effettuata;
O Realizzare programmi dj miglioramento continuo della qualita dei servizi offerti, basati
sul monitoraggio degli stessi.

I Medici dj Medicina Generale (MMG),

Pediatri di Libera
(MS) dovranno essere in grado dj:

Scelta (PLS) e Medici specialisti

d immagini degli accertamenti

do I'inquadramento dell'assistito,

©  consultare, dopo l'effettuazione delle

Prestazioni, i risultati
competenza dei propri assistiti.

, referti ed immagini di



s L’approccio architetturale

Mentre per Immagini si intende sjq quelle fisse sia in movimento; e per elaborazione di un contenuto sj
. P : : :
intende I'applicazione dj una funzione che £enera o trasforma un contenuo,

delle immagin; gestisce dal processo diagnostico. i Registry contiene il link ai
contenut inseriti dej divers; Repository

© Anagrafica e Dizionari: | sistemi che identificano j cittadini allinterno dej diversi
sottosistemi e che definiscono 1 dizionari (nomenclatore, catalogo prestazioni, ecc..)
utilizzati dai divers; generatori di contenut, al fine di rendere coerent ; contenuti stess;,
Tale componente fa riferimento al sistema regionale di anagrafica unica per quanto
attiene il cittadino e alla gestione delle anagrafiche condivise ( GAQ) per quanto si

riferisce a tutto il resto-

© Proxy Autorizzativo: SOno i sistemi che identificanc gli utenti sui sistemi, determinano
COsa possono produrre e visualizzare in accordo con quanto autorizzato dal gestore

privacy.

© Immage Proxy: Tale sistema & inserito in architetrura per Pinteroperabilita geografica di
contenuti “pesanti” in termini dj banda e serve ad evitare che vengano impegnate
risorse di rete geografica per contenuti che Sono stati gia recentemente utilizzati in

locale da qualche altro visualizzatore.




Ogni utente dovra essere messo in condizione dj accedere aj Propri dati archiviati in maniera
automatica e trasparente; dovranng

€ssere garantite sig Ja suddivisione logica e/0 fisica delle Immagini

archiviate tra i vari utent, sia la riservatezza de; dati nella fase dj trasferimento delle Immagini digitali fra

il sistema dj archiviazione e Putente richiedente,
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3 Oggetto dell’appalto

Al fine di raggiungere gl obijettivi Sopra espost;j, i progetto dovra prevedere:

* elevate prestazioni nel fecupero delle immagini;

" robustezza a fronte dj guasti sia sullinfrastrutrura dj rete geografica che suj
sistemji server;

multidipartimental.
O Piattaforma di interoperabilita
© Piattaforma di firma digitale e archiviazione legale delle immagini cliniche

© Integrazione nel sistema PACS di tutte Ie diagnostiche DICOM presenti presso le
strutture coinvolte,




3.1 Sistema PACS

Deve essere fornito un sistema PACS Multimodale per la gestione delle Immagini cliniche prodotte in
conseguenza dell’jter diagnostico, €Steso a tutt i Presidi Ospedaiieri/ Poliambulatori e a tutte le
apparecchiature digjtali e DICOM presenti presso le vari strutture aziendali.

In particolare i sistema PACS deve prevedere:
©  Un archivio Multimodale;
O Sistema dj visualizzazione ed elaborazioni Immagini
O Sistemi per post elaborazione clinica avanzata .per stazioni di refertazione

Il sistema deve prevedere le integrazioni dj tutte le diagnostiche DICOM present in Azienda secondo
le indicazion; dell'ammirazione. A] fine del collaudo del sistema il fornitore deve prevedere

11 sistema di archiviazione digitale delle immagini deve essere correttamente dimensionato sulla base dei
carichi di lavoro indicati per ogni singola struttura radiologica.

"archivi li oluzioni tecnologiche allo stato dell’arte, che garantiscano Ia
Archivio deve essere realizzato con s g
massima efficienza, sicurezza e continuita di servizio.

Per il sistema dj archiviazione dovra essere fornito il DICOM Conformance Statement e [a conformita
alliniziativa IHE, specificandone | relativi profili di partecipazione.

Operative, al livello eventuale di programmabilita degli automatismi, alle possibilita dj espansione
dell’archivio,




Dovranno essere garantite le seguent attivita di Post Produzione:
© Elaborare Je Immaginj acquisite e prepararle per Pattivita diagnosticy,

O Effettuare Ia diagnosi sia sy monitor colore sja b/p 5 alta risoluzione,

O Formattare ed effettuare la stampa delle immaginj sy pellicola o su carta.

O Stampare il referto,

©  Stampare il CD contenente referto ed Immagini relative allo studio collegato.
© Apporre Ia firma digitale del referto,

Si dovra offrire [a disponibilita della Pit ampia gamma possibile di tools dj valutazione e rielaborazione
delle immagini (ad es. misurazionj dj djstanze, angoli, aree, modifica di ampiezza e livello della finestra,
ricostruzionj MIP, MinIP, MPR, 3D, etc.); la tipologia di tools diagnostici disponibili influira sulla
valutazione dj qualita della commissione tecnica)

Dovra essere fornito, Pena esclusione, il DICOM Conformance Statement e, in via preferenziale, la
conformita alliniziativa IHE, specificandone relativi profili di partecipazione,

Il fornitore al fine corretta valutazione tecnicy dovranno descrivere in dettaglio le funzionaliti del PACS
offerto.

L’archivio legale dovra essere tispondente alle norme vigenti per Parchiviazione delle immagini ed
essere realizzato in conformity delle disposizioni vigenti.

Deve inoltre essere fornita garanzia dell’assoluta sicurezza dej dati archiviati che devono poter essere
rfecuperati anche in caso dj guasto grave del sistema; 2 questo fine deve essere previsto anche un sistema

di duplicazione continua ed automatica dei dati archiviati,

3.2 Visualizzazione delle elaborazioni via Web

Le informazion; digitali (referti, Immagini) disponibil; presso gli archivi centrali dovranno essere
distribuite aj reparti dei Presidi Ospedalieri tramite Ia piattaforma di interoperabilita, in modo tale che, a

Ogni utente interessato dovra, pertanto, essere messo in grado di visualizzare immagini e referti, e dj
poter compiere operazioni semplici di post-processing:

© zoom
©  regolazione di contrasto e luminosita
© inversione della scala dej grigi

© operazioni di rotazione e mirroring

Le stazioni dovranno essere di sola lettura e in nessun caso dovranno avere Ia possibilita di operare
modifiche dei referti e delle immagini residenti sui server dj rete del RIS e del PACS; |a distribuzione




dovra avvenire in forma automatica dovrd essere possibile non appena gli esamj vengano
refertati/rilasciag,

Dovra essere Proposta una soluzione che garantisca la sicurezza dej dati trasmessi in rete, in accordo
con le disposizion; dj legge vigenti, nonche Prestazioni in terminj dj tempi di risposta e dj tempi di
trasferimento compatibili con Je esigenze della routine clinica,

Saranno valutate positivamente soluzioni innovative in grado dj ottimizzare |3 velocita dj accesso alle
immagini.

3.3 Sistema RIS

IIRIS dovra essere basato su tecnologia WEB per facilitare il collegamento su scala geografica e limitare
cosi P'occupazione dj banda necessaria,

Dovra essere possibile utilizzare Papplicativo da normali PC e non dovri €ssere necessaria alcuna
installazione,

© Prenotazione degli esami.

© Accettazione del paziente,

o Esecuzione degli esami.

O Refertazione ed archiviazione degli esami.

O  Gestione dei materiali di consumo,

o  Gestione ed amministrazione de] sistema, degli operatori, delle sale, ecc.,

© Elaborazioni statistiche, sia dj tipo meramente amministrativo, sia per finalita cliniche dj

didattica e di ricerca,
Inoltre il RIS dovra essere dotato di funzionalita aggiuntive per la gestione di:

© Richieste via web sj dovra fornire un sistema di Order Management Aziendale e non

specifico per la radiologia.
© Distribuzione via web dei referti aj reparti.
o Invio delle liste dj lavoro DICOM alle modalita diagnostiche in grado di riceverle.

O Scambio di informazioni relative alle anagrafiche pazient, dati amministrativi e statistici,

report di vario tipo, con i sistemj informativi di presidio e aziendali,




La ditta offerente & tenuta a produrre, pena l’esclusione, il DICOM Conformance Statement del
sistema RIS Proposto, unitamente alla documentazione completa del protocollo dj interfaccia del RIS
con sistemi estern;.

O firma dei documenti secondo molteplici tipologie di firma, tra cuj:
®  Firma digitale remota con HSM in modalita interattiva o automatica;

* Possibilita di Firma digitale con smartcard e CNS (incluse smart card SISS o

rilasciate da CA certificate);
* Eventuale estensione alla Firma grafometrica

O visualizzazione di documentj PDF e PDF firmat, meglio se con tecnologie innovative e
indipendenti da quelle messe a disposizione daj tradizionali browser

© Marcatura temporale dei documenti firmat.
Il servizio di firma digitale remota offerta deve garantire:
©  garanzia del massimo valore probatorio dei document firmat;

O economicita dj gestione dellinfrastruttura e degli strumenti di firma;




O plena sicurezza nelly gestione dei certificati e de] processo di firma;

O possibilita dj firmare ] documento ovunque e in qualunque momento;

O assenza di software installato sulla Postazione di lavorg (PdL);

o 100% WEB based, affinche s; possa firmare sy qualsiasj piattaforma;

O possibilita dj eseguire verifiche formali di integrité e di sicurezza syj documenti;

©  possibilita di verificare che i titolare di firma sia autorizzato al tipo di firma presente sul
documcnto;

O possibilita di apporre diciture in overlay su documenti PDF;
©  possibilita di gestire ] ridondanza locale e geografica dei servizi e dej certificati;
O interfaccia utente per lautenticazione ¢ Ja gestione dei sistemi dj generazione OTP,

La soluzione dj firma deve integrarsi ai sistem; informativi aziendali per Iapposizione della firma
digitale sui document acquisiti,

Il sistema deve inoltre essere in grado di applicare le funzionalita di cu Sopra tanto sul documento
singolo, quanto su un lotto di document;.

! . g i
O sistema informatico dedicato alla conservazione a norma dj legge, denominato “Sistema

di Conservazione”;

O certificati di firma digitale per il Responsabile della Conservazione ed eventuali persone
delegate e per gli operatori della societa aggiudicataria, coinvolti nel procedimento dj

conservazione;

: : . : . .
© marche temporali da usars nel procedimento di conservazione per lintero periodo

contrattuale;

Soae e i e




attivazione tecnologica ed Organizzativa dej fluss; dj conservazione,

Supporto al Responsabjle della Conservazione dell'Azienda
document; formalj, quali ad esempio |
affidamento del procedimento dj conservazione stesso;

controlli periodici dej documenti conservati;

integrazione tra il sistema di
gr

conservazione e il sistema PACS aziendale (esclusi i costi lato Terza parte).

4

Stato dell’arte deﬂ’infrastruttura presente

4.1 Postazioni di lavoro

Di seguito elenchiamo le postazioni di lavoro di proprieta della stazione appaltante.

Tabella 1
_— Stazioni Stazioni Stazioni ) Postazioni dj
St ant &{p) Rl ¢
LOCALITA St;‘;?m refertaz. refertaz. refertaz. Sjnggrtr;' Paziente VIsqallzzaZIQne
5Mp 3MP 2MpP ai reparti
Garib Centro 4 2 ]‘ S 1 ,
Radiologi : 1
Centrale | Garib Centro 11 4 10 ,
Ortopedia | Garib Centro > > '

4.2 Apparecchiature

Di seguito elenchiamo le apparecchiature diagnostiche da integrare.

Tabella 2
Stampa Cassette e plates j
=L LOCALITA' [ C.R. nti a colonna | 15x30 18x24 | 24x30
S€cco | 18x24 ‘ 24x30 | 35x43 | in toto | dentale mammo | mammo
ILS- Garib Centro 1 ’ j
Radiologia Centrale Garib Centro 1 ' j




Esami Esami Rad.
diagnostiche Ecografia Tradiz,

—
39.819

5.365
Garibaldi Nesima ’
| (interni) 10.347 1.651 7.696 18.451 38.145
Garibaldi Nesima

(esterni) 8.324 | 1.572 1.667 607 12.170

Legoe 196/03

Le procedure devono soddisfare i requisiti di cui alla Legge 196/03 sulla privacy, e successive modifiche
¢ integrazioni. In Particolare dovranno soddisfare le misure minime di sicurezza previste dal D.P.R.
318/99.

Azﬂ‘em‘zi‘ag{oﬁe degli operatori

\m——___________






La ditta dovry presentare una descrizione dettagliata degli interventi dj manutenzione previsti, che
definisca in maniera chiara il piano dj Mmanutenzione preventiva e periodica, specificando Ia frequenza
degli intervent preventivi, nonché le Operazioni, le verifiche ed j controlli svolti in ciascun intervento, e
dovra inoltre dare indicazioni su come intende garantire:

o}

Passistenza on line immediata durante le ore lavorative;

o lintervento e i ripristino entro 4 ore in caso dj blocco del sistema che pregiudichi la
normale attivity clinica:
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7 Installazione, Formazione, Avviamento e Collaudo

Per quanto concerne Ia fase di pianificazione la Ditta aggiudicataria dovra presentare idoneo
programma lavori, dettagliando, anche avvalendosi di opportuni diagrammi dj Gantt, le attivita
necessarie all’avvio del sistema specificando anche i soggetti attuatori di ciascuna attivits,

71 F ormazione

piena conoscenza delle modalita operative e funzionali dei sistemj e delle apparecchiature proposte.

Per quanto riguarda gli applicativi software, i corsi dj addestramento dovranno essere strutturati sulla

base delle esigenze degli operatori,

Nella redazione dell’offerta la Ditta dovra indicare il numero dj giornate dedicate a ciascuna categoria di

operatori.

7.2 Installazione ed avviamento
La Ditta dovra specificare e tempificare le attivita per installazione ed avviamento del sistema fino al
completo esercizio. In ogni caso, lintero sistema dovra €ssere avviato entro e non oltre 270 gg dalla
data dell’ordine.




