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OGGETTO: Accordo quadro Consip S.p.A. «Servizi Applicativi per le Pubbliche Amministrazioni - Sanita Digitale -
Sistemi Informativi Clinico Assistenziali» - ID 2202 - LOTTO 2 «Cartella Clinica Elettronica ed Enterprise Imaging -

CENTRO-SUD». Approvazione gara telematica appalto specifico n. 4799353 con rilancio competitivo, approvazione
verbali di gara, aggiudicazione a favore del RTI ENTERPRISE SERVICES ITALIA S.R.L. (Mandataria), DEDALUS
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> 48,
ITALIA S.P.A, SINAPSYS S.R.L., ETNA HITECH SOCIETA CONSORTILE PER AZIONI, EBIT SRL,
CONSORZIO DIGISALUS S.C.A.R.L, HEALTHWARE GROUP S.R.L., EXPLEO ITALIA SP.A (Mandanti) e

autorizzazione stipula contratto.
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del mese di

L’anno duemilaventicinque il giorno /0O U
nella sede dell’ Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento

IL DIRETTORE GENERALE

Dott. Giuseppe Capodieci, nominato con Decreto del Presidente della Regione Siciliana n. 310/Serv.1°/S.G.
del 21/06/2024, acquisito il parere del Direttore Amministrativo, dott.ssa Ersilia Riggi, nominata con
delibera n. 60 del 14/01/2025 e del Direttore Sanitario, dott. Raffaele Elia, nominato con delibera n. 415 del
02/09/2024, con D’assistenza del Segretario verbalizzante . \‘fT 54 TENESA Cla PUE adotta la

presente delibera sulla base della proposta di seguito riportata.




PROPOSTA
Il Direttore f.f. della U.O.C. Servizio Provveditorato, Dr.ssa Rosalia Cala

VISTO I’Atto Aziendale di questa ASP, adottato con la Delibera n. 265 del 23/12/2019 ed approvato con D.A. n. 478

del 04/06/2020, di cui si & preso atto con delibera n. 880 del 10/06/2020.

PREMESSO che,
> con delibera del Direttore Generale n. 867 del 12.11.2024, & stata indetta, mediante ricorso all’ Accordo Quadro

Consip «Servizi Applicativi per le Pubbliche Amministrazioni - Sanitd Digitale - Sistemi Informativi Clinico
Assistenzialiy - 1D 2202 - LOTTO 2 «Cartella Clinica Elettronica ed Enterprise Imaging - CENTRO-SUD»,
procedura di Appalto Specifico con rilancio competitivo, ai sensi dell’art. 54, comma 4, lett. b), del D.Lgs.
50/2016 per I’affidamento del Contratto Esecutivo avente ad oggetto la realizzazione di un sistema Enterprise
Imaging (RIS/PACS/CVIS/VNA) per I'Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento, — CIG DERIVATO

B45B8EC718 — per un importo a base d’asta pari a € 4.403.400,00 IVA esclusa.
il RUP della procedura, ai sensi dell’art. 31 del D. Lgs.vo 50/2016 nonché delle Line Guida n. 3 del’ANAGC, & il

>
Dott. Alfonso De Leo —~ Assistente Amministrativo della U.O.C. Servizio Provveditorato di questa ASP -.
> con la sopra citata delibera, sono stati approvati i documenti di gara prodotti e trasmessi dal Direttore
dell’U.0.C. di Radiologia Modulo AG 2 Sciacca/Ribera e dal Dirigente Analista Aziendale con la nota prot. n.
168250 del 05.11.2024 e email dell’ 11.10.2024, e nello specifico:
Allegato 1 — “Richiesta di offerta”
Allegato 2 — Schema di Contratto AS
Allegato 3 - Capitolato Tecnico AS
Allegato 4 — Codice NSO
Allegato 5 — Dichiarazione “Tracciabilita dei flussi finanziari”
Allegato 6 - Schema di Nomina trattamento dati personali
Allegato 7 — Elenco apparecchiature
Allegato 8 - Schema di Offerta tecnica
Allegato 9 — Elenco Ecografi ed Endoscopi.
> la base d’asta pari ad € 4.403.400,00 IVA esclusa comprende i seguenti servizi:
Servizi Applicativi
SERVIZI
Numero
1D Elemento di Metrica
unitd
richieste
;| Tariffa omnicomprensiva per 1 PF NEW affidamento completo — Sviluppo di 4650 Function Point
Applicazioni Software Ex novo ~ Green Field
Tariffa omnicomprensiva per 1 Giomo/team ottimale (8 ore lavorative) - Sviluppo di .
2 Applicazioni Software Ex novo — Green Field 200 GG/team ottimale
Tariffa on}nicomprensi_va per 1 Giorno/Team ottimale (8 ore lavorative) — 800 GGlteam ottimale
8 | Manutenzione Adeguativa
Tariffa omnicomprensiva per 1 Giorno/Team ottimale (8 ore lavorative) - 1600 GG/Team ottimale
9 | Manutenzione Correttiva
Canone per | Full Time Equivalent (FTE) impiegato mensilmente -
1 Manutenzione Adeguativa e Manutenzione Correttiva 380 FTE/mese
1¢ | Tariffa 9mnicomgren§iva per 1 Giorno/T eam gttima!e (8 ore lavorative) — 1600 GG/team ottimale
Conduzione Applicativa — Supporto Specialistico

SUBTOTALE §




Servizi Accessori

Endoscopia

SERVIZI ACCESSORI
iD Elemento
1 RIS
2 | PACS
3 | Cardiologia
4 | Medicina Nucleare
5
6

Radioterapia

SUBTOTALE

DATO ATTO di aver provveduto in data 20.11.2024 alla pubblicazione - in attuazione della sopracitata delibera del
Direttore Generale n. 867 del 12.11.2024 -, sulla piattaforma degli acquisti in rete di Consip SPA, I’appalto specifico con
rilancio competitivo n. 4799353, fissando il termine di scadenza per la presentazione delle offerte alle ore 16:00 del
giorno 23/12/2024 con differimento al 10.01.2025, invitando a presentare offerta tutti gli operatori economici
aggiudicatari del lotto 2 dell'Accordo Quadro in parola, ovvero:

» RTI ENTERPRISE SERVICES ITALIA S.R.L. (Mandataria Capogruppo) - DEDALUS ITALIA SPA. -
EXPLEO ITALIA SP.A. - EBIT S.RL. - ETNA HITECH SOCIETA' CONSORTILE PER AZIONI,
HEALTHWARE GROUP S.R.L. - SINAPSYS S.R.L. - CONSORZIO DIGISALUS S.C.AR.L,,

> RTI GPI S.p.A. (Mandataria Capogruppo) - ACCENTURE S.p.A. - ALMAVIVA THE ITALIAN
INNOVATION COMPANY S.p.A. - VODAFONE ITALIA S.p.A. - NUVYTA Sur.l - B.C.S. Biomedical
Computering Systems S.r.l. - IQVIA SOLU TIONS ITALY S.r.l. - KIRANET Sr.l. - ABINTRAX Srl -
AGFA-GEVAERT Sp.A,,

> ENGINEERING INGEGNERIA INFORMATICA S.P.A. (Mandataria Capogruppo) - Leonardo S.p.a. -
POSTEL S.P.A. - CONSIS Societa Consortile a responsabilitd limitata - IBM ITALIA S.P.A.- GE MEDICAL

SYSTEMS ITALIA S.P.A..

DATO ATTO, altresi, che a seguito di richieste di chiarimenti pervenute dagli operatori economici interessati alla

procedura, si & ravvisata la necessita di differire il termine di scadenza alle ore 16:00 del giorno 31 Gennaio 2025.

RILEVATO che entro il predetto termine di scadenza hanno presentato offerta tutti gli operatori economici — costituiti

in RTI - invitati all’appalto specifico e aggiudicatari dell’accordo quadro Consip S.p.A. in parola.

CONSIDERATO che il criterio di aggiudicazione & quello dell'offerta economicamente pid vantaggiosa di cui all'art. 95

del D.Lgs. 50/2016, secondo i fattori, elementi e modalita di ponderazione descritti nella Richiesta di Offerta pubblicata;

ATTESO che con delibera del Direttore Generale n. 690 del 07.04.2025, ¢ stata formalizzata la nomina della
commissione giudicatrice incaricata di esaminare la documentazione di gara prodotta dagli operatori economici
partecipanti all’appalto specifico con rilancio competitivo n. 4799353 per i servizi di cui in premessa, di svolgere la
valutazione tecnica ed economica delle offerte pervenute e, quindi, di attribuire il punteggio in base ai criteri stabiliti nei
documenti di gara e nella relativa griglia di valutazione, composta come segue:

> Presidente: Dott. Riccardo Mandracchia, Direttore dell’U.0.C. di Radiodiagnostica del P.O. di Agrigento,

» Componente: Ing. Santo Pettignano, Dirigente Ingegnere Informatico e Direttore U.O.C. SIFA e Controllo di

gestione dell’ Azienda Sanitaria Provinciale di Siracusa,




» Componente: Dott. Marianna Amato, Dirigente Avvocato di questa ASP.

VISTO

- il verbale n. 1 del 26.05.2025 di insediamento della Commissione giudicatrice e il verbale n. 2 del 06.06.2025 in
seduta pubblica, nonché, 1 Verbali — di cui alle sedute riservate - n. 3 del 06.06.2025, n. 4 deli’11.11.2025, n. 5
del 20.06.2025, n. 6 del 10.07.2025, n. 7 del 14.07.2025, n. 8 del 18.07.2025, n. 9 del 28.08.2025, n. 10 del
29.08.2025, n. 11 del 05.09.2025 ed in particolare il verbale n. 12 del 09.09.2025 di attribuzione dei punteggi

tecnici assegnati alle offerte presentate, allegati al presente atto per costituirne parte integrante e sostanziale —

Allegato A -;

VISTO, ulteriormente, il verbale n. 13 della seduta pubblica del 24.09.2025 — Allegato B -, con cui [a commissione
giudicatrice ha proceduto alla chiusura dell’offerta tecnica e alla comunicazione dei punteggi tecnici assegnati agli RTI
partecipanti all’appalto specifico, nonché, all’apertura dell’offerta economica con la relativa assegnazione dei punteggi

come riportati nella tabella sottostante:

Lotto 1 - SISTEMA ENTERPRISE IMAGING (RIS/PACS/CVIS/VNA)

MOSTRA PUNTEGGI

PUNTEGGI TECNICI MANUALI

PUNTEGGI ECONOMICI MANUALI

Denominazione Numero
concorrente partecipazione

ENGINEERING

ING... 1856559
ENTERPRISE 167410
SERV.. '

GPIS.PA. 1865593

VISTO, altresi, i verbali nn. 14 del 24.09.2025 e 15 del 02.10.2025 — sedute riservate - Allegato C -, dove la

commissione ha proceduto:

> ad assegnare il punteggio complessivo dei partecipanti all’appalto specifico in parola,

Punteggio economico

Automatico
K TEE T
Automatice
(N
Totale
Automatico
dIoua

Totsle

11,02361

11,02361

14,7£688

14,76688

3,88131

389131

Punteggio tecnico

Sdomeies
Manuale
Totale
A 4T
Manyale
TJotale
Stanr e
Manuale

Tatale

Puntaggio
complessivo

Camplessiva
42,22361

Complessivo
47,14688

Complessivo
41,09131

> a verificare [’anomalia delle offerte, rilevando 1’assenza di anomalia di tutte le offerte presentate,

> astilare la graduatoria provvisoria,

> a proporre ’aggiudicazione a favore del RTI Enterprise Services Italia S.r.l. che ha ottenuto un punteggio

complessivo finale pari a 80,7394/100.



RITENUTO di dover proporre:

>

’approvazione dei verbali della Commissione Giudicatrice allegati a presente atto (Allegati A — B - C),
contenenti Pesito delle valutazioni complessive delle offerte presentate con riferimento all’appalto specifico in
oggetto,

I'aggiudicazione del presente appalto, per la durata di 48 mesi, in favore del RTI ENTERPRISE SERVICES
ITALIA S.R.L. (Mandataria), DEDALUS ITALIA S.P.A, SINAPSYS S.R.L., ETNA HITECH SOCIETA
CONSORTILE PER AZIONI, EBIT S.R.L., CONSORZIO DIGISALUS S.C.A.R.L., HEALTHWARE
GROUP SR.L., EXPLEO ITALIA S.P.A (Mandanti), come risultante dai suddetti verbali e dall’offerta

economica presentata, per un importo complessivo di € 2.256.760,00 IVA esclusa.

ATTESO che in fase di presentazione delle buste amministrative, il RTI ENTERPRISE SERVICES ITALIA S.R.L.

(Mandataria) ha prodotto la dichiarazione, ai sensi degli artt. 53, co. 5 e co. 6 del D. Lgvo 50/2016 e ss.mm.ii e, pertanto,

verranno oscurate le parti dell’offerta tecnica “Paragrafo 1.1 “Architettura Tecnologica proposta”, Capitolo 5 “Servizi,

prodotti

e soluzioni di mercato attinenti alle aree tematiche di riferimento” e le “informazioni relative ai contenuti

dell’offerta economica”.

DATO ATTO che

>

=

VISTO:

i documenti a comprova dei requisiti dichiarati (Visure camerali, Certificati di regolarita Fiscale, certificati del

casellario  giudiziale, Comunicazione Antimafia etc.) sono stati richiesti tramite il portale

www.acquistinretepa.it— fascicolo virtuale operatore economico FVOE -, che interagisce con la piattaforma

Autorita nazionale Anti Corruzione (ANAC) e tramite piattaforma dell’anticorruzione.
¢ stata avviata e richiesta I’informativa antimafia di tutti gli operatori economici facenti parte del RTI - di cui si
riporta il protocollo per ogni societa -:

Ebit S.r.l. (PR_GEUTG_Ingresso_0099057 20251117),

Enterprise Services Italia S.r.l. (PR_MIUTG_Ingresso_0368376_20251118), Expleo Italia S.p.A.
(PR_RMUTG_ingresso_0478720 20251118), ’

Dedalus Italia S.p.A. (PR-FIUTG_Ingresso_0239650_20251119 e successiva integrazione pei i soggetti cessati
PR_FIUTG_Ingresso_0239650_20251119),

Etna Hitech Societa Consortile per azioni in forma abbreviata “EHT S.C.P.A.”
(PR_CTUTG_Ingresso_0150330_20251120),

Healthware Group S.r.l. (PR_SAUTG_Ingresso_0181648_20251120 e successiva integrazione
PR_SAUTG_Ingresso_0190851_20251204),

Sinapsys S.r.l. (PR_RMUTG_Ingresso_0490928 20251125),

Consorzio Digisalus S.C.A.R.L. (PR_RMUTG_Ingresso_0495547 _20251128).
che in data 25.11.2025 & pervenuta I'informativa antimafia della societa Enterprise Services Italia S.r.l., ove si
evince che nulla osta, ai sensi dell’art. 67 del D. Igs. 159/2011, a carico della societa e dei relativi soggetti,

mentre la societd Synapsys S.r.l. risulta iscritta nella whitlist del Ministero dell’Interno.

Part. 92 co. 2 del codice antimafia recante “Fermo restando quanto previsto dall'articolo 91, comma 6, quando
dalla consultazione della banca dati nazionale unica emerge la sussistenza di cause di decadenza, di
sospensione o di divieto di cui all'articolo 67 o di un tentativo di infiltrazione mafiosa di cui all'articolo 84,

comma 4, il Prefetto dispone le necessarie verifiche e rilascia l'informazione antimafia interdittiva entro trenta
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glorni dalla data della consultazione. Quando le verifiche disposte siano di particolare complessita, il Prefetto
ne da' comunicazione senza ritardo all'amministrazione interessata, e fornisce le informazioni acquisite nei
successivi quarantacinque giorni. Il prefetto procede con le stesse modalita quando la consultazione della
banca dati nazionale unica é eseguita per un soggetto che risulti non censito”,

> Tart. 92 co. 3 del codice antimafia che prevede “Decorso il termine di cui al comma 2, primo periodo (trenta
giorni), ovvero, nei casi di urgenza, immediatamente, i soggetti di cui all'articolo 83, commi 1 e 2, procedono
anche in assenza dell'informazione antimafia. I contributi, i finanziamenti, le agevolazioni e le altre erogazioni
di cui all'articolo 67 sono corrisposti sotto condizione risolutiva e i soggetti di cui all'articolo 83, commi I e 2,
revocano le autorizzazioni e le concessioni o recedono dai contratti, fatto salvo il pagamento del valore delle

opere gia eseguite e il rimborso delle spese sostenute per l'esecuzione del rimanente, nei limiti delle utilita

conseguite”.

EVIDENZIATO che per la stipula del Contratto Esecutivo discendente dalla presente procedura — che avra una durata
di mesi 48 (quarantotto) con decorrenza dalla data di avvio dei servizi oggetto dell’appalto — non si applica il termine
dilatorio di 35 giorni (c.d. “stand still”), ai sensi dell’art. 32, comma 10, lett. b), del D.Igs. 50/2016, e che in ogni caso
pud procedersi con ’esecuzione anticipata in via di urgenza, nelle more della stipula del contratto stesso, dell’art. 32 co.8
D. Lgs. n. 50/2016, come richiamato dalla L. 120/2020 art. 8 co. 1) lett. a ) che prevede “é sempre autorizzata ...nel caso

di servizi e forniture, !'esecuzione del contratto in via d ‘urgenza...”.

RITENUTO, altresi, necessario nominare Direttore dell’esecuzione del contratto (DEC) il VoV . ALV G £
s ALYO , ai sensi dell’art. 101 del D. Lgs. 50/20216, in quanto il D.E.C. non pud coincidere con il

Responsabile del procedimento, poiché le prestazioni del presente appalto superano I'importo di € 500.000,00,

Iintervento & particolarmente complesso sotto il profilo tecnologico, le prestazioni che richiedono I’apporto di una
pluralita di competenze e per ragioni concemnente ’organizzazione interna alla stazione appaltante, che impongano il
coinvolgimento di unita organizzativa diversa da quella cui afferiscono i soggetti che hanno curato ’affidamento, come

da Linee guida n. 3 del’ANAGC, di attuazione del D.Lgs. 18 aprile 2016, n. 50, recanti «Nomina, ruolo e compiti del

responsabile unico del procedimento per I’affidamento di appalti e concessioni».

DATO ATTO che:
» Pinvio delle comunicazioni prescritte dall’art. 76 del D.Lgs. 50/2016, sara garantita nelle modalita proprie delle

gare telematiche tramite piattaforma www.acquistinretepa.it, e che si procedera alla pubblicazione sul sito web
aziendale di un avviso conformemente all’art. 29 del D.Lgs. 50/2016.
» che Ponere derivante dal presente atto ¢ pari ad € 2.256.760,00=IVA e competenze interne escluse, da seguente

quadro economico aggiornato, rispetto a quello elaborato nella prefata Deliberazione a contrarre DG n. 867 del

12.11.2024:
Affidamento per la durata di mesi 48 (quarantotto) € 2.256.760,00
IVA aliquota 22% € 496.487,20
Competenze interne 2% art. 45 D.Lgs. 36/2023 € 22.017,00
TOTALE € 2.775.264,20

DATO ATTO, ancora, che I’acquisto & finanziato con risorse del bilancio aziendale, da iscrivere sui seguenti conti per

come segue:
e €22.017,00 conto C516040605 e conto P202050601 giusta prima nota 160689/2024,



e (502020106 “Servizi di assistenza informatica” a valere per Iesercizio 2026 per € 688.311,80, esercizio anno

2027 € 688.311,80, esercizio anno 2028 € 688.311,80 ed esercizio anno 2029 € 688.311,80.

PROPONE

Per le motivazioni-espresse in premessa:

1.

3.

APPROVARE le operazioni di gara telematica di cui all’appalto specifico con rilancio competitivo n. 4799353,
nonché, i verbali di gara n. 1 del 26.05.2025 di insediamento della Commissione giudicatrice e il verbale n. 2 del
06.06.2025 in seduta pubblica, nonché, i Verbali — di cui alle sedute riservate - n. 3 del 06.06.2025, n. 4
del’11.11.2025, n. 5 del 20.06.2025, n. 6 del 10.07.2025, n. 7 del 14.07.2025, n. 8 del 18.07.2025, n. 9 del
28.08.2025, n. 10 del 29.08.2025, n. 11 del 05.09.2025 ed in particolare il verbale n. 12 del 09.09.2025 di

attribuzione dei punteggi tecnici assegnati alle offerte presentate, allegati al presente atto per costituirne parte

integrante e sostanziale — Allegato A -,

APPROVARE, ulteriormente:
- il verbale n. 13 della seduta pubblica del 24.09.2025 — Allegato B -, con cui la commissione giudicatrice ha

proceduto alla chiusura dell’offerta tecnica e alla comunicazione dei punteggi tecnici assegnati agli RTI

partecipanti all’appalto specifico, nonché, all’apertura dell’offerta economica con la relativa assegnazione dei

punteggi, nonché, i verbali nn. 14 del 24.09.2025 e 15 del 02.10.2025 ~ sedute riservate - Allegato C -, dove la

commissione ha proceduto:

> ad assegnare il punteggio complessivo dei partecipanti all’appalto specifico in parola,

> a verificare I’anomalia delle offerte, rilevando ’assenza di anomalia di tutte le offerte presentate,

> a stilare la graduatoria provvisoria,

> a proporre I’aggiudicazione a favore del RTI Enterprise Services Italia S.r.l. che ha ottenuto un punteggio
complessivo finale pari a 80,7394/100.

- nonché, D'offerta tecnica (Allegato D) e I'offerta economica (Allegato E) - valutate dalla commissione
giudicatrice -, pubblicate con il presente atto nelle parti oscurate dell’offerta tecnica “Paragrafo 1.1
“drchitettura Tecnologica proposta” e Capitolo 5 “Servizi, prodotti e soluzioni di mercato attinenti alle aree
tematiche di riferimento”, nonché, U'offerta economica e precisamente “informazioni relative ai contenuti
dell’offerta economica”, come da dichiarazione resa in sede di gara dal RTI aggiudicatario, ai sensi ai sensi

degli artt. 53, co. 5 e co. 6 del D. Lgvo 50/2016 € ss.mm.ii.

AGGIUDICARE I’appalto, per la durata di 48 mesi, per I’affidamento del Contratto Esecutivo avente ad oggetto
la realizzazione di un sistema Enterprise Imaging (RIS/PACS/CVIS/VNA) per I'Azienda Sanitaria Provinciale di
Agrigento, — CIG DERIVATO B45B8EC718, in favore del RTI ENTERPRISE SERVICES ITALIA S.R.L.
(Mandataria), DEDALUS ITALIA S.P.A, SINAPSYS S.R.L., ETNA HITECH SOCIETA CONSORTILE PER
AZIONI, EBIT S.R.L., CONSORZIO DIGISALUS S.C.AR.L., HEALTHWARE GROUP S.RL., EXPLEO
ITALIA S.P.A (Mandanti), come risultante dai verbali della commissione giudicatrice e dall’offerta economica

presentata dal predetto RTI, per un importo complessivo di € 2.256.760,00 IVA esclusa.

INDIVIDUARE E NOMINARE, Direttore dell’esecuzione del contratto (DEC) il DoTh. ALONGE
SAL Vo , ai sensi dell’art. 101 del D. Lgs. 50/20216, in quanto il D.E.C. non pud coincidere

con il Responsabile del procedimento, poiché le prestazioni del presente appalto superano I'importo di € 500.000,00,

I'intervento & particolarmente complesso sotto il profilo tecnologico, le prestazioni che richiedono I’apporto di una
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10.

pluralitd di competenze e per ragioni concernente 1’organizzazione interna alla stazione appaltante, che impongano il
coinvolgimento di unita organizzativa diversa da quella cui afferiscono i soggeiti che hanno curato I’affidamento,
come da Linee guida n. 3 del’ANAC, di attuazione del D.Lgs. 18 aprile 2016, n. 50, recanti «Nomina, ruolo e

compiti del responsabile unico del procedimento per I"affidamento di appalti e concessioni».

DARE ATTO che I’onere derivante dal presente atto & pari ad € 2.256.760,00=IVA e competenze interne escluse,

da seguente quadro economico aggiornato, rispetto a quello elaborato nella prefata Deliberazione a contrarre DG n.

867 del 12.11.2024:

Affidamento per la durata di mesi 48 (quarantotto) € 2.256.760,00
IVA aliquota 22% € 496.487,20
Competenze interne 2% art. 45 D.Lgs. 36/2023 € 22.017,00
TOTALE € 2.775.264,20

DARE ATTO, altresi, che I’acquisto ¢ finanziato con risorse del bilancio aziendale, da iscrivere sui seguenti conti
per come segue:

* €22.017,00 conto C516040605 e conto P202050601 giusta prima nota 160689/2024,

e (502020106 “Servizi di assistenza informatica” a valere per Pesercizio 2026 per € 688.311,80, esercizio anno

2027 € 688.311,80, esercizio anno 2028 € 688.311,80 ed esercizio anno 2029 € 688.311,80.

AUTORIZZARE, la stipula del Contratto Esecutivo discendente dalla presente procedura — che avra una durata di
mesi 48 (quarantotto) con decorrenza dalla data di avvio dei servizi oggetto dell’appalto —, in quanto non si applica il
termine dilatorio di 35 giorni (c.d. “stand still”), ai sensi dell’art. 32, comma 10, lett. b), del D.lgs. 50/2016, e che in
ogni caso pud procedersi con I’esecuzione anticipata in via di urgenza, nelle more della stipula del contratto stesso,
dell’art. 32 co.8 D. Lgs. n. 50/2016, come richiamato dalla L. 120/2020 art. 8 co. 1) lett. a ) che prevede “¢ sempre

autorizzata ...nel caso di servizi e forniture, {'esecuzione del contratto in via d'urgenza...”.

PROCEDERE, alla revoca dell’aggiudicazione e del contratto nel caso in cui I'informativa antimafia e/o le

verifiche di cui all’art.80 del D. Lgs. 50/2016 abbiano un esito che potrebbero causare I’esclusione della gara del

RTI aggiudicatario.

DARE ATTO, ancora, che i documenti citati nel presente provvedimento e non allegati allo stesso, sono custoditi

agli atti del Servizio proponente, visionabili e fruibili di chi vi abbia interesse.

Di munire la deliberazione della clausola di immediata esecuzione, per le motivazioni di seguito specificate: per

consentire I’immediata attivazione della fornitura di cui al presente provvedimento.

Attesta, altresi, che Ia presente proposta, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza, ¢ legittima e

pienamente conforme alla normativa che disciplina la fattispecie trattata,



Il Direttore f.f. della U.Q%,)Servizio Provveditorato

Dr.s/s(Rjglia Cala

SULLA SUPERIORE PROPOSTA VENGONO ESPRESSI

5 " T
Parere }§ AN &)O AL Parere T@L"Mib’b«&, .
Data Lf)‘ll ‘i '/)(/‘77 Data @’3/}<H/‘ZQ?'§

11 Dlrettou;Amml \stratlvo 1l Dnettq apitario
Dotti”sa/h(sma Rt é/é&a

I/[ Wk A
7 ?(/g

IL DIRETTORE GENERALE
Vista la superiore proposta di deliberazione, formulata dalla Dr.sssa Rosalia Cala, Direttore £.f della U.O.C.

Provveditorato, che, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza, ne ha attestato la legittimita e la

piena conformita alla normativa che disciplina la fattispecie trattata;
Ritenuto di condividere il contenuto della medesima proposta;

Tenuto conto dei pareri espressi dal Direttore Amministrativo e dal Direttore Sanitario;

DELIBERA

di approvare la superiore proposta, che qui si intende integralmente riportata e trascritta, per come sopra formulata e

sottoscritta dalla Dr.sssa Rosalia Cala, Direttore f.f. della U.O.C. Provveditorato.

Il Segretario verbalizzante
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ASP AGRIGENTO ’ Pag. 1
Viale della Vittoria, 321 - 92100 AGRIGENTO (AG)
TEL:0922407111 FAX:0922407230 05/12/2025

Contabilita': Tutte
Classe : Tutte
Distretto : Tutti

Per 1'anno : 2024

Dal Conto

Al Conto  : zzzzz7z77777777
Dalla data : 12/11/2024
Alla data  : 12/11/2024
Dalla P.Nota: 160689
Alla P.Nota : 160689
Causale Mov.: Tutte

P. Nota Dt.Reg. Data Doc. Sezion. Conto Cli/For. Descrizione Cont., DARE AVERE
N. Reg. Num. Doc Protoc. Causale Movimento
160689 12/11/24 11/11/24 516040605 ACCANTONAMENTI INCENTIVI FUNZI IS/GE 22.,017,00 0,00
1 P.N,980/24PROVV, INCENTIVI-SISTEMI INFORM RIS/PACS
2 P202050601 ALTRI FONDI INCENTIVI FUNZIONI IS/GE 0,00 22.017,00

TOTALE MOVIMENTI --—- 22,017,00 22,017,00
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ol e 2y Servizio Sanitario Nazionale

' ‘ Regione Siciliana

Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
Viale della Vittoria 321, Agrigento

Oggetto: Accordo Quadro per I’affidamento di servizi applicativi per le pubbliche
amministrazioni — Sanita Digitale — Sistemi informativi clinico assistenziali — ID 2202 Lotto 2 —
Appalto specifico ID negoziazione n. 4799353. Codice CIG B45BSEC718.

VERBALE SEDUTA DI INSEDIAMENTO n. 1 del 26/05/2025

L’anno duemilaventicinque il giorno ventisei del mese di Maggio alle ore 09.00, in modalita
telematica tramite piattaforma Teams, si & insediata la Commissione nominata con Delibera n. 690
del 07/04/2025 del Direttore Generale dell’ ASP di Agrigento, con il compito di avviare le attivita
propedeutiche alla prima seduta pubblica della gara di che trattasi. proseguire i lavori.

La Commissione ¢ costituita come appresso indicato:

- Presidente - Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento
- Componente - Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa

- Componente — Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento.

Il Presidente da lettura del documento denominato “Richiesta di offerta” e precisamente degli articoli
3.1 e seguenti che disciplinano le modalita di svolgimento della procedura, precisando che dovra
essere effettuata apposita seduta pubblica per le attivita previste all’articolo 3.3.

La commissione procede inoltre, con il supporto del RUP, alla configurazione della piattaforma
“acquistinrete.it” per la corretta determinazione dei ruoli per lo svolgimento delle attivita sopra
dettagliate.

Terminate tali operazioni, la Commissione concorda di stabilire per il giorno 06.06.2025 alle ore 9.00
la data della prima seduta pubblica di gara, dandone comunicazione, per il tramite del Presidente, a
tutti i partecipanti alla gara tramite la piattaforma.

La seduta si chiude alle ore 10.25 e la Commissione si aggiorna per la successiva seduta pubblica alle
ore 9.00 del 06.06.2025 per lo svolgimento delle attivita previste dalla documentazione di gara.

Letto, confermato e sottoscritto digitalmente.

Firmato digitalmente da:
Presidente - Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento gﬁ%?fg/%%g?f (1:%'%9:43

SANTO MICHELE
PETTIGNANO

Componente - Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa Dottore Ingegnere
26.05.2025 10:34:43

GMT+02:00

Marianna
Componente — Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento. Amato
AWOCATO
26.05.2025
10:47.09
GMT+02:00



Servizio Sanitario Nazionale
Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
Viale della Vittoria 321, Agrigento

Oggetto: Accordo Quadro per Daffidamento di servizi applicativi per le pubbliche
amministrazioni — Sanita Digitale — Sistemi informativi clinico assistenziali — ID 2202 Lotto 2 —
Appalto specifico ID negoziazione n. 4799353. Codice CIG B45BS8EC718.

VERBALE SEDUTA PUBBLICA n. 2 del 06/06/2025

L’anno duemilaventicinque, il giorno sei del mese di Giugno, alle ore 09:00, in modalita telematica
tramite piattaforma Teams, si ¢ riunita la Commissione nominata con Delibera n. 690 del 07/04/2025
del Direttore Generale dell’ ASP di Agrigento.

La Commissione & costituita come segue:

« Presidente: Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento
« Componente: Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa

« Componente: Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento

Il Presidente dichiara aperta la prima seduta pubblica della gara, come concordato nella precedente
seduta di insediamento del 26/05/2025.

La Commissione procede, operando attraverso il Sistema, allo svolgimento delle seguenti attivitd, in
conformitd a quanto previsto dall’articolo 3.3 della “Richiesta di Offerta”:

1. Verifica della ricezione delle offerte tempestivamente presentate: Si riscontra la presenza
a Sistema delle offerte pervenute entro il termine perentorio delle ore 16:00:00 del giorno
31.01.2025, verificando la loro completezza formale (salva, in ogni caso, la verifica del con-
tenuto di ciascun documento presentato), come da screenshot di seguito riportato.

3 risultati
# Denominazione Concorrente A Numero di A Lotto Data di A
Partecipazione Presentazione
Offerta
31/01/2025
ETERPRISE SERVICES ITALIA S.R.L. v
1 ENTERPRISE SERVICES ITALIASR.L 1867410 Lotto 1 10:43:02
ENGINEERING INGEGNERIA 31/01/2025
9 1 A%
2 INFORMATICA 1860695 Lotto 12:4905
31/01/2025
GPIS.PA, 559 v
3 GRISPA 1865593 Lotte 1 12:17:54



Servizio Sanitario Nazionale
Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento

Viale della Vittoria 321, Agrigento

2. Apertura delle Offerte Tecniche: La Commissione accede all'area contenente le Offerte
Tecniche di ciascuna singola offerta presentata, dando evidenza ai concorrenti dell'elenca-
zione della documentazione presente a Sistema da parte dei concorrenti medesimi, come da
screenshot di seguito riportato. Le Offerte Economiche restano segrete, chiuse/bloccate a Si-
stema e il loro contenuto non ¢ visibile, né alla Commissione di gara, né all’ Amministrazione,
né ai concorrenti, né a terzi.

< Torna altesame delle gfferte

Busta TECNICA g e

(D Attenzione

» Llafirma risulta gia verificate per il documento selezionato

Questa busta contiene documentazione di carattere tecnico inviata dai concarrenti per lo specifico lotto.

Lotto 1 -~ SISTEMA ENTERPRISE IMAGING {RIS/PACS/CVIS/VNA)
Criterio di aggivdicaziona: MRQP - Valare lotto: 4403400

[ Documenti presentati

ENGINEERING INGEGNER ... Ammessa 26 hd
ENTERPRISE SERVICES ... Ammesso 12 v
GPI S.P.A. Ammaesso 25 hd

Rappresentanti delle ditte partecipanti:
Si registra la presenza telematica dei seguenti rappresentanti delle ditte partecipanti:

» Renato Jaccarino e Manuela Vettori per RTI GPI

» Paola De Vito per RTI Enterprice service italia

Terminate le operazioni previste per la seduta pubblica odierna, la Commissione si aggiorna per la
successiva seduta riservata per procedere alla verifica della regolarita dei documenti delle Offerte
Tecniche, nonché la rispondenza delle caratteristiche/requisiti minime/i dichiarate/i nell'offerta Tec-
nica con quelle/i previste/i nel Capitolato Tecnico AQ, con quelle migliorative offerte in sede di ag-
giudicazione dell'AQ e con quelle/i previste/i nel Capitolato Tecnico AS, a pena d'esclusione. Termi-
nato l'esame delle Offerte Tecniche, si procedera alla attribuzione del punteggio tecnico sulla base
dei criteri e in ragione dei relativi punteggi massimi stabiliti nel paragrafo 3.1 della Richiesta di Of-
ferta.

La seduta si chiude alle ore 9.30.

girma:)os%%i}g{)nggn{g gg: 2R7i<:cardo Mandracchia
. . . . ta: HilN
Presidente - Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento Componente -

SANTO MICHELE PETTIGNANO
Dottore Ingegnere
© 06.06.2025 09:57:40 GMT+02:00

Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa Componente

Marianna Amato
AVVOCATO
06.06.2025 10:14:48

Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento



Servizio Sanitario Nazionale
Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
Viale della Vittoria 321, Agrigento

Oggetto: Accordo Quadro per I'affidamento di servizi applicativi per le pubbliche amministrazioni
— Sanita Digitale — Sistemi informativi clinico assistenziali — ID 2202 Lotto 2 — Appalto specifico ID
negoziazione n. 4799353. Codice CIG B45B8EC718.

VERBALE SEDUTA RISERVATA n. 3 del 06/06/2025

L’anno duemilaventicinque, il giorno sei del mese di Giugno, alle ore 09:35, in modalita telematica
tramite piattaforma Teams, si & riunita in seduta riservata la Commissione nominata con Delibera
n. 690 del 07/04/2025 del Direttore Generale dell’ASP di Agrigento.

La Commissione & costituita come segue:

e Presidente: Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento
+ Componente: Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa
s Componente: Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento

Il Presidente dichiara aperta la prima seduta riservata della gara, in prosecuzione delle attivita ini-
ziate nella seduta pubblica n. 2 del 06/06/2025. La Commissione procedera, in questa seduta riser-
vata, alle verifiche previste dall’articolo 3.3 della “Richiesta di Offerta”.

La Commissione procede allo svolgimento della seguente attivita:

1. Verifica della regolarita dei documenti delle Offerte Tecniche: La Commissione esamina la
completezza e la conformita formale dei documenti contenuti in ciascuna Offerta Tecnica
presentata.

o Per il concorrente RTI Enterprise Services Italia S.R.L.: la Commissione procede all'esame
della documentazione presentata, verificandone la completezza formale e la corretta sotto-
scrizione digitale. Si da atto che la documentazione risulta formalmente completa e con-

forme.

o Per il concorrente RTI ENGINEERING INGEGNERIA INFORMATICA S.P.A.: la Commissione
procede all'esame della documentazione presentata, verificandone la completezza formale
e la corretta sottoscrizione digitale. Si da atto che la documentazione risulta formalmente
completa e conforme.

Nella prossima seduta si proseguira con la verifica della regolaritd della documentazione dell’of-
ferta tecnica del RTI GPI.

La Commissione da atto di aver concluso le attivita previste per questa seduta e concorda di aggior-
narsi per una successiva seduta riservata, prevista per il giorno 11.06.2025 alle ore 9.00, per proce-
dere alla verifica della documentazione del RTI GPI e alle operazioni seguenti come previsto dalla
Richiesta di Offerta.



Servizio Sanitario Nazionale
Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
Viale della Vittoria 321, Agrigento

La seduta si chiude alle ore 11.05.

Firmgto digitalmente da: Riccardo
. . . . Mandracchia
Presidente - Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento Componente  pata: 06/06/2025 11:27:42

SANTO MICHELE

: PETTIGNANO
Dottore Ingegnere
06.06.2025 11:11:18
GMT+02:00

Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa Componente

Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento
Marianna
Amato
AVWOCATO
06.06.2025
11:32:14
GMT+02:00




Servizio Sanitario Nazionale
Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
Viale della Vittoria 321, Agrigento

Oggetto: Accordo Quadro per Vaffidamento di servizi applicativi per le pubbliche amministrazioni
— Sanita Digitale ~ Sistemi informativi clinico assistenziali — ID 2202 Lotto 2 — Appalto specifico ID
negoziazione n. 4799353. Codice CIG B45B8EC718.

VERBALE SEDUTA RISERVATA n. 4 del 11/06/2025

L’anno duemilaventicinque, il giorno undici del mese di Giugno, alle ore 09:05, in modalita telema-
tica tramite piattaforma Teams, si é riunita in seduta riservata la Commissione nominata con Deli-
bera n. 690 del 07/04/2025 del Direttore Generale dell’ASP di Agrigento.

La Commissione € costituita come segue:

e Presidente: Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento
+« Componente: Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa
« Componente: Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento

Il Presidente dichiara aperta la seconda seduta riservata della gara, in prosecuzione delle attivita
iniziate nella seduta n. 3 del 06/06/2025.

La Commissione procedera, in questa seduta riservata, in primis alla verifica della regolarita della
documentazione dell’offerta tecnica del RTI GPI, e successivamente all’analisi delle offerte dei con-
correnti in relazione al criterio 1 della griglia di valutazione.

La Commissione procede allo svolgimento della seguente attivita:

1. Verifica della regolarita dei documenti delle Offerte Tecniche: La Commissione esamina la
completezza e la conformita formale dei documenti contenuti in ciascuna Offerta Tecnica

presentata.
o Per il concorrente RTI GPL.: la Commissione procede all'esame della documentazione pre-

sentata, verificandone la completezza formale e la corretta sottoscrizione digitale. Si da atto
che la documentazione risulta formalmente completa e conforme.

La commissione da inoltre atto che nelle relazioni tecniche dei RTI concorrenti non si rilevano, da
un primo esame, elementi economici.

Successivamente, la commissione procede ad esaminare le relazioni tecniche dei 3 RTI concorrenti
in relazione al primo criterio della griglia di valutazione, denominato “Soluzione specifica per il go-
verno della fornitura e I'erogazione dei servizi”.

La Commissione da atto di aver concluso le attivita previste per questa seduta e concorda di aggior-
narsi per una successiva seduta riservata, prevista per il giorno 20.06.2025 alle ore 9.00, per proce-
dere alle operazioni successive come previsto dalla Richiesta di Offerta.



Servizio Sanitario Nazionale
Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
Viale della Vittoria 321, Agrigento

La seduta si chiude alle ore 10.41. Firmato digitalmente da: Riccardo

Mandracchia
. . . . Data: 11/06/2025 10:47:43
Presidente - Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento Componente ?

SANTO MICHELE PETTIGNANO
Dottore Ingegnere
11.06.2025 10:45:17 GMT+02:00

Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa Componente

Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento Firmato digitalmente da

Marianna Amato

CN = Marianna Amato
C=1T



Servizio Sanitario Nazionale
Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
Viale della Vittoria 321, Agrigento

Oggetto: Accordo Quadro per I'affidamento di servizi applicativi per le pubbliche amministrazioni
— Sanita Digitale — Sistemi informativi clinico assistenziali — ID 2202 Lotto 2 — Appalto specifico ID
negoziazione n. 4799353. Codice CIG B45B8EC718.

VERBALE SEDUTA RISERVATA n. 5 del 20/06/2025

L'anno duemilaventicinque, il giorno venti del mese di Giugno, alle ore 08:40, in modalita telema-
tica tramite piattaforma Teams, si € riunita in seduta riservata la Commissione nominata con Deli-
bera n. 690 del 07/04/2025 del Direttore Generale dell’ASP di Agrigento.

La Commissione € costituita come segue:

* Presidente: Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento
e Componente: Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa
+ Componente: Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento

Il Presidente dichiara aperta la seconda seduta riservata della gara, in prosecuzione delle attivita
iniziate nella seduta n. 3 del 06/06/2025.

La Commissione procedera, in questa seduta riservata, all’analisi delle offerte dei concorrenti in re-
lazione al criterio 2 della griglia di valutazione — “Formazione e aggiornamento continuo delle risorse
impegnate nella fornitura”.

La Commissione procede quindi con tale attivita attraverso un’attenta analisi delle relazioni tecni-
che dei 3 RTI concorrenti.

La Commissione da atto di aver concluso le attivita previste per questa seduta e concorda di aggior-
narsi per una successiva seduta riservata, prevista per il giorno 30.06.2025 alle ore 9.00, per proce-
dere alle operazioni successive come previsto dalla Richiesta di Offerta.

La seduta si chiude alle ore 10.10.

Firmatzo digitg!)n;entS.giEzRBiccardo Mandracchia
Presidente - Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento Componente 3@ 20/06/202510:24:

SANTO MICHELE PETTIGNANO
Dattore Ingegnere

.06.2025 10:12:
to drgitalmente da

Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa Componente F"\:
IT

Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento .
Marianna Amato

CN = Marianna

Amato

C=IT



Servizio Sanitario Nazionale
Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
Viale della Vittoria 321, Agrigento

Oggetto: Accordo Quadro per V'affidamento di servizi applicativi per le pubbliche amministrazioni
— Sanita Digitale - Sistemi informativi clinico assistenziali — ID 2202 Lotto 2 — Appalto specifico ID
negoziazione n. 4799353. Codice CIG B45B8SEC718.

VERBALE SEDUTA RISERVATA n. 6 del 10/07/2025

L’anno duemilaventicinque, il giorno dieci del mese di Luglio, alle ore 09:20, in modalita telematica
tramite piattaforma Teams, si € riunita in seduta riservata la Commissione nominata con Delibera
n. 690 del 07/04/2025 del Direttore Generale dell’ASP di Agrigento.

La Commissione e costituita come segue:

* Presidente: Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento
« Componente: Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa
« Componente: Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento

Il Presidente dichiara aperta la quarta seduta riservata della gara, in prosecuzione delle attivita ini-
ziate nella seduta n. 5 del 20/06/2025.

Si precisa che per mero refuso il verbale della seduta riservata n.5 del 20/06/2025 riportava la dici-
tura “Il Presidente dichiara aperta la seconda seduta riservata della gara, in prosecuzione delle atti-
vita iniziate nella seduta n. 3 del 06/06/2025.” anziché la dicitura corretta che qui si riporta: “Il Pre-
sidente dichiara aperta la terza seduta riservata della gara, in prosecuzione delle attivita iniziate
nella seduta n. 4 del 11/06/2025.”

La Commissione procedera, in questa seduta riservata, all’analisi delle offerte dei concorrentiin re-
lazione ai criteri 3 e 4 della griglia di valutazione, ovvero:

e (Criterio 3: “Garanzia software realizzato o modificato durante la fornitura”
e Criterio 4 : “Piano della qualita specifico e/o Piano di lavoro”

La Commissione procede quindi con tale attivita attraverso un’attenta analisi delle relazioni tecni-
che dei 3 RT! concorrenti.

La Commissione da atto di aver concluso le attivita previste per questa seduta e concorda di aggior-
narsi per una successiva seduta riservata, prevista per il giorno 14.07.2025 alle ore 9.00, per proce-
dere alle operazioni successive come previsto dalla Richiesta di Offerta.

i ~hi Firmato digitalmente da: Riccardo
La seduta si chiude alle ore 10.53. Mandracchia

Data: 10/07/2025 10:59:24
Presidente - Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento

SANTO MICHELE
PETTIGNANO
Dottore Ingegnere
10.07.2025 10:54:45
GMT+02:00

Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa Componente

Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento ) o
Firmato digitalmente da

Marianna Amato

CN = Marianna Amato
C=1IT 1



Servizio Sanitario Nazionale
Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
Viale della Vittoria 321, Agrigento

Oggetto: Accordo Quadro per affidamento di servizi applicativi per le pubbliche amministrazioni
— Sanita Digitale — Sistemi informativi clinico assistenziali — ID 2202 Lotto 2 — Appalto specifico ID
negoziazione n. 4799353. Codice CIG B45B8EC718.

VERBALE SEDUTA RISERVATA n. 7 del 14/07/2025

L’anno duemilaventicinque, il giorno quattoridici del mese di Luglio, alle ore 09:20, in modalita te-
lematica tramite piattaforma Teams, si € riunita in seduta riservata la Commissione nominata con
Delibera n. 690 del 07/04/2025 del Direttore Generale dell’ ASP di Agrigento.

La Commissione & costituita come segue:

e Presidente: Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento
e Componente: Ing. Santo Pettighano — ASP di Siracusa
o Componente: Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento

Il Presidente dichiara aperta la quinta seduta riservata della gara, in prosecuzione delle attivita ini-
ziate nella seduta n. 6 del 10/07/2025.

La Commissione procedera, in questa seduta riservata, all’analisi delle offerte dei concorrentiin re-
lazione al criterio 5 della griglia di valutazione, ovvero:

» Servizi, prodotti e soluzioni di mercato attinenti alle “aree tematiche di riferimento”.

La Commissione procede quindi con tale attivita attraverso un’attenta analisi delle relazioni tecni-
che inerenti il criterio della “completezza e flessibilita dell’architettura proposta relativamente a
disponibilita di strumenti trasversali per favorire e supportare la collaborazione clinica tra gli ope-
ratori coinvolti nel processo di cura del paziente”.

La Commissione da atto di aver concluso le attivita previste per questa seduta e concorda di aggior-
narsi per una successiva seduta riservata, prevista per il giorno 18.07.2025 alle ore 8.30, per proce-
dere alle operazioni successive come previsto dalla Richiesta di Offerta.

La seduta si chiude alle ore 10.35.

Firmato digitalmente da:
Riccardo Mandracchia
Presidente - Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento Data: 14/07/2025 10:45:37

SANTO MICHELE PE
14.07.2025
09:01:16

Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa ComponentdJTC

IGNANO

Firmato digitalmente da

Marianna Amato
gN —--l-TMarianna Amato
- 1

Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento



Servizio Sanitario Nazionale
Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
Viale della Vittoria 321, Agrigento

Oggetto: Accordo Quadro per I'affidamento di servizi applicativi per le pubbliche amministrazioni
— Sanita Digitale —~ Sistemi informativi clinico assistenziali — ID 2202 Lotto 2 — Appalto specifico ID
negoziazione n. 4799353. Codice CIG B45B8EC718.

VERBALE SEDUTA RISERVATA n. 8 del 18/07/2025

L’anno duemilaventicinque, il giorno diciotto del mese di Luglio, alle ore 09:00, in modalita telema-
tica tramite piattaforma Teams, si & riunita in seduta riservata la Commissione nominata con Deli-
bera n. 690 del 07/04/2025 del Direttore Generale dell’ASP di Agrigento.

La Commissione & costituita come segue:

» Presidente: Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento
» Componente: Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa
 Componente: Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento

.....

il Presidente dichiara aperta la sesta seduta riservata della gara, in prosecuzione delle attivita ini-
ziate nella seduta n. 7 del 14/07/2025.

La Commissione procedera, in questa seduta riservata, all’analisi delle offerte dei concorrenti in re-

lazione al criterio 5 della griglia di valutazione, ovvero:
* Servizi, prodotti e soluzioni di mercato attinenti alle “aree tematiche di riferimento”.

La Commissione procede quindi con tale attivita attraverso un’attenta analisi delle relazioni tecni-
che inerenti il criterio della “2) Completezza ed appropriatezza dei prodotti, rispetto ai requisiti in-
dicati nel capitolato, per le soluzioni...”.

In particolare vengono esaminate le soluzioni delle 3 offerte riguardo il RIS ed il PACS.

La Commissione procede quindi con tale attivita attraverso un’attenta analisi delle relazioni tecni-
che dei 3 RTI concorrenti.

La Commissione da atto di aver concluso le attivita previste per questa seduta e concorda di aggior-
narsi per una successiva seduta riservata, prevista per il giorno 21.07.2025 alle ore 9.00, per proce-
dere alle operazioni successive come previsto dalla Richiesta di Offerta.

La seduta si chiude alle ore 10.37.
Firmato digitalmente da: Riccardo

Mandracchia
Presidente - Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento Data: 18/07/2025 10:44:24

SANTO MICHELE

- PETTIGNANO
Dottore Ingegnere
8.07.2025 10:40:08
© GMT+02:00

Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa Componente

Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento
Firmato digitalmente da

Marianna Amato

CN = Marianna Amato
C=1IT



Servizio Sanitario Nazionale
Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
Viale della Vittoria 321, Agrigento

Oggetto: Accordo Quadro per I'affidamento di servizi applicativi per le pubbliche amministrazioni
— Sanita Digitale — Sistemi informativi clinico assistenziali — ID 2202 Lotto 2 ~ Appalto specifico ID

negoziazione n. 4799353. Codice CIG B45B8EC718.
VERBALE SEDUTA RISERVATA n. 9 del 28/08/2025

L’anno duemilaventicinque, il giorno ventotto del mese di Agosto, alle ore 08:45, in modalita tele-
matica tramite piattaforma Teams, si € riunita in seduta riservata la Commissione nominata con
Delibera n. 690 del 07/04/2025 del Direttore Generale dell’ASP di Agrigento.

La Commissione € costituita come segue:

s Presidente: Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento
e Componente: Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa
s Componente: Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento

Il Presidente dichiara aperta la settima seduta riservata della gara, in prosecuzione delle attivita
iniziate nella seduta n. 8 del 18/07/2025. La commissione da atto che la stessa é stata impossibilitata
a riunirsi nella data prevista per il giorno 21.07.2025 per sopraggiunti impegni dei componenti.

La Commissione procede, in questa seduta riservata, all’analisi delle offerte dei concorrenti in re-la-
zione al criterio 5 della griglia di valutazione, ovvero:
e Servizi, prodotti e soluzioni di mercato attinenti alle “aree tematiche di riferimento”.

La Commissione procede quindi con tale attivita attraverso un’attenta analisi delle relazioni tecni-
che inerenti il punto “2) Completezza ed appropriatezza dei prodotti, rispetto ai requisiti indicati
nel capitolato, per le soluzioni...”.

In particolare vengono esaminate le soluzioni delle 3 offerte riguardo i moduli di Cardiologia, En-
doscopia, Medicina Nucleare e Radioterapia.

Ultimata tale fase la Commissione esamina le offerte dei concorrenti in relazione al successivo
punto “3) Efficacia del prodotto nel contesto specifico .....(in particolare FSE 2.0).

La Commissione procede quindi con tale attivita attraverso un’attenta analisi delle relazioni tecni-
che dei 3 RTI concorrenti.

La Commissione da atto di aver concluso le attivita previste per questa seduta e concorda di aggior-
narsi per una successiva seduta riservata, prevista per il giorno 29.08.2025 alle ore 9.00, per proce-
dere alle operazioni successive come previsto dalla Richiesta di Offerta.

Lo Firmato digitalmente da: Riccardo
La seduta si chiude alle ore 10.50. Mandracchia

Data: 28/08/2025 13:51:55

Presidente - Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento

SANTO MICHELE
PETTIGNANO
Dottore Ingegnere
28.08.2025
10:53:47
GMT+02:00

Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa Componente

Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento  Firmato digitalmente da

Marianna Amato

CN = Marianna Amato 1
C=IT



Servizio Sanitario Nazionale
Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
Viale della Vittoria 321, Agrigento

Oggetto: Accordo Quadro per I'affidamento di servizi applicativi per le pubbliche amministrazioni
— Sanita Digitale - Sistemi informativi clinico assistenziali — ID 2202 Lotto 2 — Appalto specifico ID

negoziazione n. 4799353. Codice CiG B45B8EC718.
VERBALE SEDUTA RISERVATA n. 10 del 29/08/2025

L'anno duemilaventicinque, il giorno ventotto del mese di Agosto, alle ore 09:25, in modalita tele-
matica tramite piattaforma Teams, si € riunita in seduta riservata la Commissione nominata con
Delibera n. 690 del 07/04/2025 del Direttore Generale dell’ASP di Agrigento.

La Commissione é costituita come segue:

e Presidente: Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento
¢ Componente: Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa
¢ Componente: Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento

Il Presidente dichiara aperta la ottava seduta riservata della gara, in prosecuzione delle attivita ini-
ziate nella seduta n. 9 del 28/08/2025. La Commissione procede, in questa seduta riservata, alla revi-
sione delle offerte tecniche presentate relativamente a tutti i criteri previsti nella griglia di valutazione del
disciplinare di gara ai fini della successiva attribuzione dei punteggi.

La Commissione da atto di aver concluso le attivita previste per questa seduta e concorda di aggior-
narsi per una successiva seduta riservata, prevista per il giorno 03.09.2025 alle ore 9.00, per proce-
dere alle operazioni successive come previsto dalla Richiesta di Offerta.

La seduta si chiude alle ore 11.20.

Firmato digitalmente da: Riccardo
Mandracchia
Presidente - Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento Data: 29/08/2025 11:44:20

SANTO MICHELE PETLIGNANO
29.08.2025 )

Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa Componente b(%_:%?,:37

Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento ) ..
Ere Firmato digitalmente da

Marianna Amato

CN = Marianna Amato
C=1IT



Servizio Sanitario Nazionale

Regione Siciliana

Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
Viale della Vittoria 321, Agrigento

Oggetto: Accordo Quadro per l'affidamento di servizi applicativi per le pubbliche amministrazioni
— Sanita Digitale — Sistemi informativi clinico assistenziali — ID 2202 Lotto 2 — Appalto specifico ID
negoziazione n. 4799353. Codice CIG B45B8EC718.

VERBALE SEDUTA RISERVATA n. 11 del 05/09/2025

I‘anno duemilaventicinque, il giorno cinque del mese di Settembre, alle ore 09:30, in modalita
telematica tramite piattaforma Teams, si € riunita in seduta riservata la Commissione nominata con
Delibera n. 690 del 07/04/2025 del Direttore Generale dell’ASP di Agrigento.

La Commissione & costituita come segue:

« Presidente: Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento
.« Componente: Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa
« Componente: Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento

Il Presidente dichiara aperta la nona seduta riservata della gara, in prosecuzione delle attivita iniziate
nella seduta n. 10 del 29/08/2025. La commissione da atto che la stessa & stata impossibilitata a
riunirsi per il giorno 03/09/2025 per sopraggiunti impegni dei componenti.

La Commissione procede, in questa seduta riservata, a continuare la revisione delle offerte tecniche
presentate relativamente a tutti i criteri previsti nella griglia di valutazione del disciplinare di gara ai
fini della successiva attribuzione dei punteggi.

La Commissione da atto di aver concluso le attivitd previste per questa seduta e concorda di
aggiornarsi per una successiva seduta riservata, prevista per il giorno 09.09.2025 alle ore 9.00, per
procedere alle operazioni successive come previsto dalla Richiesta di Offerta.

La seduta si chiude alle ore 11.45.

Firmato digitalmente da:
Riccardo Mandracchia

Presidente - Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento Data: 05/09/2025 12:01:54
SANTO MICHELE P
05.09.2025
11:21:53

Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa Componente ute Firmat

Marianna Amato

Awv. Marianna Amato - ASP Agrigento CN = Marianna
Amato

C=1IT



Servizio Sanitario Nazionale
Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
Viale della Vittoria 321, Agrigento

Oggetto: Accordo Quadro per I'affidamento di servizi applicativi per le pubbliche amministrazioni
- Sanita Digitale — Sistemi informativi clinico assistenziali — ID 2202 Lotto 2 — Appalto specifico ID
negoziazione n. 4799353. Codice CIG B45B8EC718.

VERBALE n. 12 SEDUTA RISERVATA del 09/09/2025

L’anno duemilaventicinque, il giorno nove del mese di settembre, alle ore 09:15, in modalita tele-
matica tramite piattaforma Teams, si € riunita in seduta riservata la Commissione nominata con
Delibera n. 690 del 07/04/2025 del Direttore Generale dell’ASP di Agrigento.

La Commissione & costituita come segue:

e Presidente: Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento
o Componente: Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa
s« Componente: Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento

Il Presidente dichiara aperta la seduta riservata della gara, in prosecuzione delle attivita iniziate nella
seduta riservata del 05/09/2025.

La commissione precisa che, in alcuni verbali, I'ora di firma che appare nella stampa della firma del
commissario Pettignano non corrisponde a quello del certificato di firma, che é da ritenersi 'unico

valido.

La Commissione procede, in questa seduta riservata, all’attribuzione dei punteggi ai partecipanti in
conformita alla documentazione digara, come da allegato 1 al presente verbale.

La Commissione da atto di aver concluso le attivita di valutazione tecnica previste dalla rdo e fissa la
data per la seduta pubblica di apertura delle offerte economiche per il giorno 24.09.2025 alle ore
09.30, per poi procedere alle operazioni successive come previsto dalla Richiesta di Offerta.

Il link per il collegamento telematico sara spedito tramite portale acquistinrete.it a tutti i partecipanti.

La seduta si chiude alle ore 11.00.
Firmato digitalmente da: Riccardo Mandracchia

Data: 09/09/2025 11:09:09

Presidente - Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento

SANTO MICHELE
PETTIGNANO

, Dottore Ingegnere
09.09.2025 11:04:38
GMT+02:00

Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa Componente

Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento
Firmato digitalmente da

Marianna Amato

CN = Marianna Amato
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Servizio Sanitario Nazionale
Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento

Viale della Vittoria 321, Agrigento
Oggetto Accordo Quadro per I'affidamento di servizi applicativi per le pubbliche amministrazioni ~ Sanita Digitale - Sistemi informativi clinico assistenziali - 1D
2202 Lotto 2 ~ Appalto specifico ID negoziazione n. 4799353. Codice CiG B45SBSEC718. - ALLEGATO N. 1 VERBALE SEDUTA RISERVATA n. 12 def 09/09/2025

RT! Enterprise Services ltaliaS.R.L.
Puntegpl | | Mandracchia Pettignano| Amato iMedia Criterio [Punteggio altribuito
4

1{Soluzione specifica per il governo della fornitura e l'erogazione dei servizi

Elemento Valutazione 1:architettura tecnologica proposta con particolare riferimento

all’ottimizzazione delle risorse necessarie al funz. dell'intero impianto e alla

;Lp“"% r-h utilizzare infrastrutture cloud come piattaforma di erogazioneparziale o totate 0,80000 080000 |0,80000 0,80000
servizio

3,20000

Elemento Valutazione 2: figure di riferimento e relative competenze di dominio e tecnologiche

4|Formazione e aggior, i dellerisorse nella fornitura 2
|Elemento Valutazione 1: giornate di formazione aggiuntive a quelie minime richieste nel

capvlola(o tecnico di AS da ero'garsf prima, durante e dopa {'awiamento 0,80000 0,80000 |0,80000 0,80000
Val i 2:0rg e strumenti per I'aggisrnamento continuo della

1,60000

formazione

10{Garanzia Software reatizzato o modificato durante la fornitura 2

Elemento Valutazione 1: organizzazione e strumenti per garantire I3 tempestiva rimozione del 160000
malfunzionamenti 0,80000 0,80000 }0,80000 0,80000 4

Elemento Valutazione 2: migtioramento dei livelli di servizio previsti nel capitolato tecnico

21|Piano della qualith specifico /o piano di lavoro detla fornitura AS .. 2
Elemento Valutazione 1: Ganw per |'attivazione di tutte le funzionalita previste 2,00000
Elemento Valutazione 2:Piano di migrazione dagli attuali sistemi in produzione e di subentro 1,00000 1,00000 |[1,00000 1,00000 *
a3l termine del contratto

36|Servizi, Prodotti e soluzioni di mercato attinenti atle "aree tematiche di riferimento” 30
Etemnento Valutazione 1:completezza e flessibilith dell'architettura proposta relativamente a
disponibitith di strumenti "trasversali” per favorire e supportare la coliaborazione clinica tra
li operatori coinvolti nel processo di cura del paziente (Medici, Infermieri, ecc,

Elemnenta Valutazione 2: complaetezza e appropriatezza dei prodotti, rispetto ai requisiti 24,00000
indicati nel capitolato, per te soluzioni: RIS, PACS, CARDIOLOGIA, Medicina Nucleare, 0,80000 0,80000 {0,80000 0,80000
Endoscopia, Radioterapia
Elementu Vaiutazione 3: Efficacia del prodotto nef contesto specifico, ovvero quanto la

prop 2alhi alleesi dell'ASP di Agrigento ed al suo contesto specifico
in termini di sistemi e processi regionali e nazionali {in particolare FSE 2.0)

Totale 32,40000




Servizio Sanitario Nazionale
Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
Viale della Vittoria 321, Agrigento

RTI Engineering Ingegneria Infarmatica

Punteggi Mandracchia | Pettignano| Amato [Medla Criterio {Punteggio attribuito
1{Sotuzione specifica per il governo della fornitura e /'erogazione dei servizi 4
Elernento Valutazione 1: architettura tecnologica proposta con particolare riferimento
all'ottimizzazione delle risorse necessarie al funzionamento dell'intero impianto e alla
;a;:c:‘t/é‘z?;uuhlmremfrastrutture cloud come piattaforma di erogaziane parziale o totale 060000 0,60000 |0,60000 0,60000
=

2,40000

Elemento Valutazione 2: figure di riferimento e relative competenze di dominio e tecnolopiche

4)Farmazione e aggiornamento continuo detie risorse nella fornitura 2
{Elemento Valutazione 1: giornate di formazione aggiuntive a2 quelle minime richieste nel
capitolato (ecnfc? di AS da erc»garsf prima, duranteedopo! .aWIamento - 0,80000 0,80000 |0,30000 0,80000
Elemento Valutazione 2: organizzazione e strumenti per {'aggiornamento continuo della
formazione

1,60000

Garanzia Software realizzato o medificato durante la fornitura 2

Elemento Valutazione 1: organizzazione e strumenti per garantire ia tempestiva rimozione det 1,60000
malfunzionamenti 0,80000 0,80000 {0,80000 0,80000 ’

Elemento Valutazione 2: migliaramento dei livelil di servizio previsti nel capitolato tecnico

-
o

~
=

Piano delia qualitd specifico e/o plano di lavaro detla fornitura AS .. 2
Elernento Valutazione 1: Gantt per I'attivazione di tutte le funzionalitd previste 1,60000
Elernento Valutazione 2:Piano di migrazione dagli attuali sistemi in produzione e di subentro 0,80000 0,80000 {0,80000 0,80000 !
al termine de! contratto

36|Servizl, Prodotti e soluzioni di mercato attinenti alle "aree tematiche di riferimento” 30

Elemento Valutazione 1:completezza e flessibilita detl'architettura proposta relativamente a

disponibilita di strumenti “trasversali” per favorire e supportare fa collaborazione clinica tra
|i operatori coinvolti nel processo di cura del paziente {Medici, Infermieri, ecc.

£ val b 2: pl e appropriatezza dei prodotti, rispetto ai requisiti 24,00000

indicati nel capitolato, per le soluzioni: RIS, PACS, CARDIOLOGIA, Medicina Nucleare, 0,80000 0,80000 {0,80000 0,80000

Endoscopia, Radioterapia

Elemento Valutazione 3: Efficacia def prodotto nel contesto specifico, ovvero quanto fa

soluzione proposta & allineata alle esigenze dell'ASP di Agrigento ed al suo contesto specifico

in termini di sistemi e processi regionali e nazionali (in particolare FSE 2.0)

Totale 31,20000




Servizio Sanitario Nazionale
Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
Viale della Vittoria 321, Agrigento

RTIGPISPA

Punteggi Mandracchia | Pettignanc| Amato_{Media Criterio [Punteggio attribuito
4

b

Soluziane specifica per il governa della fornitura e I'erogazione dei servizl

Elemento Valutazione 1: architettura tecnologica proposta con particolare riferimento

all‘ottimizzazione delle risorse necessarie al funzionamento dell'intero impianto e alla
a di utili i i i i 3,20000

;::J:::’ai:; utflizzare Infrastrutture cloud come piattaforma di erogazione parziale o totale 0,80000 0,80000 |0,80000 0,80000

Elemento Valutazione 2: figure di riferimento e relative competenze di dominio e tecnologiche

4;Formazione e aggior to i delle risorse nella fornitura 2
Elemento Valutazione 1: giornate di formazione aggiuntive a quelle minime richieste nel
capitolato (ecnlc? di ASda em.ggrsl prima,durante'edopo {'avviamento i 0,80000 0,80000 10,80000|  0,80000 1,60000
Elemento Valutazione 2: organizzazione e strumenti per 'aggiornamento continuo della
formazione
10{Garanzia Software realizzato o modificato duranteia fornitura 2
Elemento Valutazione 1: organizzazione e strumenti per garantirela tempestiva rimoziona dej 1,60000
malfunzionamenti 0,80000 0,80000 {0,80000 0,80000 3
Elemento Valutazione 2: miglioramento del liveili di servizic previsti nel capitolato tecnico
21{Piano della qualits specifico efo piano di lavoro della fornitura AS .. 2
Elemento Valutazione 1: Gantt per I'attivazione di tutte le funzionalits previste 0.80000
tlemento Valutazione 2:Piano di migrazione dagli attuali sistemi in produzione e di subentro 0,40000 0,40000 {0,40000 0,40000 ’
al termine del contratto
36|Servizi, Prodotti e soluzioni di mercato attinenti alle "aree tematiche di riferimento” 30
Elemento Valutazione 1:completezza e flessibilita dell'architettura proposta refativamente a
disponibilita di strumenti "trasversali” per favorire e supportarela collaborazione clinica tra
{gli operatori coinvolti nel processo di cura del paziente {Medici, Infermieri, ecc.
Elemento Valutazione 2: completezza e appropriatezza dei prodotti, rispetto ai requisiti 30,00000

indicati nel capitolato, per le soluziani: RIS, PACS, CARDIOLOGIA Medicina Nucleare, 1,00000 1,00000 [1,00000 1,00000
Endoscopia, Radioterapia

Elemento Valutazione 3: Efficacia del prodotto nel contesto s pecifico, ovvero quanto fa
soluzione proposta é allineata alle esigenze dell’ASP di Agrigento ed al suc contesto specifico
in termini di sistemi e processi regionali e nationali {in particolare FSE 2.0)

Totale 37,20000




Servizio Sanitario Nazionale A(_LG(‘,A"\‘C) Q
Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
Viale della Vittoria 321, Agrigento

Oggetto: Accordo Quadro per I’affidamento di servizi applicativi per le pubbliche amministrazioni
— Sanita Digitale — Sistemi informativi clinico assistenziali — ID 2202 Lotto 2 — Appalto specifico ID
negoziazione n. 4799353. Codice CIG B45B8EC718.

VERBALE n. 13 SEDUTA PUBBLICA del 24/09/2025

L’anno duemilaventicinque, il giorno ventiquattro del mese di settembre, alle ore 09:30, in modalita
telematica tramite piattaforma Teams, si € riunita in seduta pubblica la Commissione nominata con
Delibera n. 690 del 07/04/2025 del Direttore Generale dell’ASP di Agrigento.

La Commissione & costituita come segue:

e Presidente: Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento
e« Componente: Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa
e Componente: Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento

Il Presidente dichiara aperta la seduta pubblica della gara, in prosecuzione delle attivita iniziate nella
seduta riservata del 09/09/2025 e secondo quanto stabilito dall’avviso di comunicazione dello svol-
gimento della seduta pubblica di apertura delle offerte economiche.

Si registra la presenza telematica dei seguenti rappresentanti delle ditte partecipanti:
e Renato laccarino e Angela Di Dio per il RTI GPI.

La commissione, procede tramite il presidente, collegato al portale acquistinrete.it in modalita con-
divisione schermo, nell’apposita sezione di gara, alla chiusura dell’offerta tecnica e alla comunica-
zione dei punteggi tecnici assegnati agli operatori economici in relazione alla RDO, come da verbale

del 09.09.2025.

Il Presidente procede poi all’apertura delle offerte economiche, mostrando ai rappresentanti delle
ditte quanto riportato a sistema e di seguito riportato in immagine:



Servizio Sanitario Nazionale
Regione Siciliana
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ki Viale della Vittoria 321, Agrigento
Lotto 1 - SISTEMA ENTERPRISE IMAGING (RIS/PACS/CVIS/VNA)

MOSTRA PUNTEGGI

PUNTEGGI TECNIC! MANUALI

PUNTEGGI ECONOMICI MANUALL

Denominazione Numero Punteggio economico Punteggio tecnico Punteggio
concorrente partecipazione complessive
Automatico 11,02361 Autormrpice -

ENGINEERING .
ING 1866959 tiavunls - Manuale 31,2 Complassivo
42,22361

Totale 11,02361 Totale 31,2
Automatico 14,74688 Mrtorsiiing -
ENTERPRISE A .
1867410 Biwiuale - Manuale 324 Complessivo
SERV...
47,14688
Totale 14,74688 Totale 324
Autormatico 3,85131 Autarnaiiv g -
GPIS.PA, 1865593 it - Manuale 37,2 Complassiva
41,09131
Totale 389131 Totale 37,2

La Commissione da atto di aver concluso le attivita previste per la presente seduta pubblica e chiude
la stessa per procedere ad ulteriore seduta riservata per il seguito delle operazioni di gara, come
previsto dalla Richiesta di Offerta.

La seduta pUbbhca si chiude alle ore 09.48. Firmato digitalmente da: Riccardo Mandracchia
Data: 24/09/2025 10:40:48

Presidente - Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento

SANTO MICHELE
PETTIGNANO
Dottore Ingegnere
24.09.2025 10:01:46
GMT+02:00

Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa Componente

Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento

Firmato digitalmente da
Marianna Amato

CN = Marianna Amato
C=1IT
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Oggetto: Accordo Quadro per I'affidamento di servizi applicativi per le pubbliche amministrazioni
— Sanita Digitale — Sistemi informativi clinico assistenziali — ID 2202 Lotto 2 — Appalto specifico ID
negoziazione n. 4799353. Codice CIG B45B8EC718.

VERBALE n. 14 SEDUTA RISERVATA del 24/09/2025

L’anno duemilaventicinque, il giorno ventiquattro del mese di settembre, alle ore 9:50, in modalita
telematica tramite piattaforma Teams, si € riunita in seduta riservata la Commissione nominata con
Delibera n. 690 del 07/04/2025 del Direttore Generale dell’ASP di Agrigento.

La Commissione & costituita come segue:

e Presidente: Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento
e Componente: Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa
e Componente: Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento

Il Presidente dichiara aperta la seduta riservata della gara, in prosecuzione delle attivita iniziate nella
seduta pubblica del 24/09/2025 e secondo quanto stabilito nella RDO in merito alle operazioni suc-
cessive all’apertura delle offerte economiche.

La commissione procede quindi alle attivita previste a pagina 18 e 19 della richiesta di offerta, para-
grafo 3.3, puntida 1 a6.

Si precisa che tutte le offerte economiche dei partecipanti sono da ritenersi ammesse in relazione a
queste attivita di verifica, e si precisa altresi che dalla documentazione accessibile da parte della
commissione non si rileva la sussistenza di particolari situazioni di controllo ex art. 2359 cc in capo
ai partecipanti, demandando al RUP eventuali ulteriori approfondimenti.

Si procede quindi al calcolo del punteggio complessivo assegnato ai partecipanti, utilizzando appo-
sito foglio excel stampato ed allegato al presente verbale, i cui risultati sono di seguito riportati
come immagine tratta dal portale di gara:

Graduatoria Provvisoria

Dt ]

4, Lotio 1 -SISTERA ENTERPRISE IMAGING [RIS/PACS/CUIS/ATIIA]

§ Dt ivae s et Wi i ansfdeaimsy g ERL e e ciene Mg,

Berac Galline

La commissione procede altresi alla verifica dell’anomalia, sempre sul portale di acquistiinrete.it,
come da immagine sotto riportata, che rileva nessuna offerta anomala:
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GESTIONE ANOMALIA OFFERTE

BTN L TSR U VRS o

Lotta 1 - SISTEMA ENTERPRISE IMAGING (RIS/PACS/CVIS/UNA)

IELRITR R IR o Valore lotto: 4403500

Critario di aggiudicaione: Rk

Soglia d anomalia puntaggio economicn. 140 Sophia 4 ancemiaba pusteggo teonioe: 6 3
&

Ulumao caleofn effestuato: PL/0S3025 11 0ue

Denorminazione cuncerrente A Punteggio ecoramics  Punleggio teonico Anomisiia
tatale ¥ totale A
EAELRRRE SR SR i TR e, B3

TLOZEST RN GERE
SIS PEA, ERRRT R T EST 30

ERSIR E RIS L% . 3 SULTATT

Al termine delle operazioni di gara, la commissione quindi formula la graduatoria come di seguito
rappresentato, dichiarando ultimate le operazioni di propria competenza, trasmettendo, per mezzo
del presidente, tutta la documentazione di gara al RUP per il seguito di sua competenza.

Graduatoria Provvisoria

e L

4, Lottp 1 - SISTEMA ENTERPRISE IMAGHNG [RIS/PACS/CUIS/UNG)

[RTen [ P Peortsggen S gy

Zorterpaatiate THaite sregionaLm

La seduta riservata si chiude alle ore 11.34.
Firmato digitalmente da: Riccardo Mandracchia
Data: 24/09/2025 11:47:37

Presidente - Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento

SANTO MICHELE
PETTIGNANO

ottore Ingegnere
24.09.2025 11:40:42
GMT+02:00

Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa Componente

Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento
Firmato digitalmente da

Marianna Amato
CN = Marianna Amato
C=1IT
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Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
Viale della Vittoria 321, Agrigento

Oggetto: Accordo Quadro per I'affidamento di servizi applicativi per le pubbliche amministrazioni
— Sanita Digitale — Sistemi informativi clinico assistenziali — ID 2202 Lotto 2 — Appalto specifico ID

negoziazione n. 4799353. Codice CIG B45B8EC718.
VERBALE n. 15 SEDUTA RISERVATA del 02/10/2025

L’anno duemilaventicinque, il giorno due del mese di ottobre, alle ore 8:50, in modalita telematica
tramite piattaforma Teams, si & riunita in seduta riservata la Commissione nominata con Delibera
n. 690 del 07/04/2025 del Direttore Generale dell’ASP di Agrigento.

La Commissione € costituita come segue:

e Presidente: Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento
o Componente: Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa
« Componente: Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento

La commissione si riunisce per riscontrare la richiesta del rup nota prot. 151341 del 29.09.2025,
ovvero la richiesta di trasmettere in forma piu leggibile la graduatoria provvisoria e comunicare la

proposta di aggiudicazione.
Il Presidente dichiara aperta la seduta riservata della gara.

Si riporta di seguito screenshots della graduatoria provvisoria, identico all'immagine del verbale pre-
cedente ma pil leggibile, e della proposta di aggiudicazione acquisita dal portale di gara:

Graduatoria Provvisoria

Seleziona lotto

: SISTEMA ENTERPRISE IMAGING (RIS/PACS/CVIS/VNA)

¢, Llotto 1 - SISTEMA ENTERPRISE IMAGING (RIS/PACS/CVIS/VNA)

Criterio di aggiudicazione: Miglior rapporto qualita prezzo

. Denominazione concorrente Valore complessivo Punteggio Stato aggiudicazione Proposta

partecipazione offarta complessivo aggiudicazione

1887410 ENTERPRISE SERVICES ITALIA - 80,73941 AMMESSO
SRL

1863393 GPISPA, - 78,47885 AMMESSO

1856953 ERNGINEERIMNG INGEGNERIA - 75,44405 AMMESSO

{NFORMATICA



Servizio Sanitario Nazionale
Regione Siciliana
Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
Viale della Vittoria 321, Agrigento

Lotto 1 - SISTEMA ENTERPRISE IMAGING (RIS/PACS/CVIS/VNA)
Valore: £403400 €

Denominazione concorrente 4 Valore complessivo Punteggio complessivo Stato aggiudicazione  Aggiudica/revoca

offerta
ENGINEERING INGEGNERIA 1... - 7544405 -
ENTERPRISE SERVICES ITALL.. - 80,73941 Propasto per
l'aggiudicazione
GPIS.PA, - 78,47865 -

Si precisa che la proposta di aggiudicazione tiene conto della verifica di anomalia effettuata, anche
per il tramite del portale di gara, confermando I’assenza di anomalia dell’offerta del RTI ENTERPRISE
SERVICES prima in graduatoria.

La seduta riservata si chiude alle ore 09.30, con onere al Presidente di trasmettere il presente ver-

bale al RUP.

Firmato di%it%ngnte ggz Riccardo Mandracchia
. . . . Data: 02/10/2025 09:37:23
Presidente - Dott. Riccardo Mandracchia — ASP Agrigento

. . i SANTO MICHELE
Ing. Santo Pettignano — ASP di Siracusa Componente .. PETTIGNANO

» Dottore Ingegnere
02.10.2025 09:32:06
Avv. Marianna Amato - ASP Agrigento GMT+02:00

Firmato digitalmente da

Marianna Amato

CN = Marianna Amato
C=1IT
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Accordo Quadro per l'affidamento di servizi applicativi per le pubbliche amministrazioni — Sanita
Digitale — Sistemi informativi clinico assistenziali — ID 2202 Lotto 2 — Appalto specifico ID
negoziazione n. 4799353. Codice CIG B45B8ECT718.

Da Riccardo Mandracchia <riccardo.mandracchia@aspag.onmicrosoft.com>
Data gio 2/10/25 09:52
A Alfonso De Leo <alfonso.deleo@aspag.it>

U 1 allegato (747 KB)
15 RIS PACS verbale riservata n.15_signed-signed.pdf;

A seguito della richiesta di chiarimenti pervenuta a mezzo mail (nota prot 151341 del 29/09/2025) si
& riunita in data odierna la Commissione Tecnica della gara in oggetto.

Si trasmette al RUP il verbale della seduta per i provvedimenti consequenziali.
Cordiali saluti.

Dott. R. Mandracchia
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it Raggruppamento dichiara di non autorizzare la stazione appaltante, qualora un partecipante alla gara eserciti la
facolta di “accesso agli atti”, a rilasciare copia della Relazione Tecnica per la seguente ragione: “il contenuto dell’of-
ferta si compone di informazioni riservate e confidenziali perché costituenti, a tutti gli effetti di legge, segreti tecnico-
industriali e commerciali riguardanti I'attivita di ricerca e sviluppo, di produzione e organizzazione, le esperienze
tecniche, i dati e altre informazioni inerenti il know-how commerciale e industriale oggetto di investimenti della
mandataria Enterprise Services ltalia S.r.l. e delle mandanti di RTI. La divulgazione di tali informazioni pud quindi
recare danno alla competitivita delle aziende del Raggruppamento”.

Le parti della Relazione Tecnica da segretare sono:

e Paragrafo 1.1 "Architettura tecnologica proposta”
+ Capitolo 5 “Servizi, prodotti e soluzioni di mercato attinenti alle “aree tematiche di riferimento”
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Nella seguente tabella si rappresenta I'elenco dei Criteri Tecnici di AS, una breve sintesi riepilogativa della solu-
zione proposta, e il riferimento puntuale del paragrafo del presente documento in cui la soluzione proposta & de-

scritta.

1.1

Architettura tecnologica proposta
con particolare riferimento ail’otti-
mizzazione delle risorse necessarie

al funzionamento dellintero im-
pianto e alla capacita di utilizzare
infrastrutture cloud come piatta-
forma di erogazione parziale o to-
tale del servizio;

Presentazione dell’architettura infrastrutturale logica e fisica per I'im-
plementazione della Piattaforma Enterprise Imaging, dando evi-
denza dell'ottimizzazione delle risorse per il corretto funzionamento
dell'impianto e futura evoluzione in ottica di un’infrastruttura cloud.

Rif. § 1.1

1.2

21

Figure di riferimento e relative com-
petenze di dominio e tecnologiche.

Glornate dl formazione aggiuntive a
quelle minime richieste nel capito-
lato tecnico di AS da erogarsi
prima, durante e dopo l'avviamento;

gglornamento continuo delle risorse impegnate nella fornitura

Composizione del Team di Lavoro sulla base dei profili professionali
attinenti alle tipologie di Servizio indicati nel Piano dei Fabbisogni del
presente Appalto Specifico.

Rif. § 1.2

Piano di formazione dando evidenza del numero dn‘ glornate m!gho-
rative rispetto a quelle richieste da CT, distinte per i corsi on-site ple-
nari, pre-collaudo, post-collaudo e per gli utenti dei Team Multidisci-
plinari.

RIf. § 2

22

3.1

Organizzazione e strumenti per
I'aggiornamento continuo della for-
mazione.

Garanzia software realizzato o mo

Organizzazione e strumenti per ga-
rantire la tempestiva rimozione dei
malfunzionamenti;

dificato durante la forniturs

Aggiornamento continuo del piano di formazione attraverso le piatta-
forme e-learning messe a diposizione dal RTI.

Rif. § 2.2
Organizzazione e strumenti per garantire la continuita operativa ‘e k
tempestivo ripristino delle funzionalita del software, al fine di rimuo-

vere eventuali malfunzionamenti e interruzioni del servizio.

Rif. § 3

3.2

41

Miglioramento dei livelli di servizio
previsti nel capitolato tecnico

Géntﬁ per | attlvazyikdnyke di tutte le fku'ny-‘

Livelli di servizio garantiti in base alla tipologia di guasto, assicurando
la piena operativitd e le prestazioni massimali a disposizione
deli’'Azienda.

Presentazione del Piano Esecutivo e il relativo cronoprogramma se-

51

zionalita previste guendo le fasi indicate da CT.
Rif. § 4.1
4.2 | Piano di migrazione dagli attuali si- | Piano di migrazione dagli attuali sistemi in produzione e di subentro

stemi in produzione e di subentro al
termine del contratto

Completezza e fIéSs:bmta

Servizi, prodotti e soluzioni di mercato attinenti alle “aree tematiche di riferimento”

al termine del contratto.

Rif. § 4.2

Presentazione della soluzione applicativa ewdenznando gh strumentl
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dell'architettura proposta relativa-
mente a disponibilita di strumenti
"trasversali" per favorire e suppor-
tare la collaborazione clinica tra gli
operatori coinvolti nel processo di
cura del paziente (Medici, Infer-
mieri, ecc.);

a supporto della collaborazione clinica tra gli operatori: SUITE-
STENSA TeamUp, SUITESTENSA Quaero, SUITESTENSA Heart
Team e SUITESTENSA Enterprise.

Rif. § 5.1

52

Completezza e appropriatezza dei
prodotti

Completezza e appropriatezza dei
prodotti, rispetto ai requisiti indicati
nel capitolato, per le soluzioni:

Descrizione dei sistemi oggetto di fornitura proposti dal RTI.

Rif. § 5.2

+ PACS / VNA / Review / Universal
Viewer/ Post Processing

Funzionalita del sistema SUITESTENSA ZEfiRO PACS-VNA, pro-
gettato come archivio multidisciplinare. Inoltre, si descrivono le fun-
zionalita del visualizzatore delle immagini PACS-VNA, SUITE-
STENSA Review, e del visualizzatore Web, SUITESTENSA ZEfiRO
Viewer, per distribuire le immagini ai reparti e agli ambulatori. Infine,
si descrivono le funzionalita dei sistemi di Post-Processing.

Rif. § 5.2.1

» Gestionale Radiologia

Funzionalita del sistema gestionale di Radiologia: SUITESTENSA
RIS. Inoltre, si descrivono le funzionalita dell’ambiente di esecuzione
esame per le prestazioni di Medicina Nucleare e il software di ge-
stione e preparazione dei radiofarmaci VENUS HOTLAB.

Rif. § 5.2.2

« Sistema Telerefertazione

Soluzione uniforme e standard nella gestione dei flussi operativi cli-
nici per la telerefertazione che abbraccia indistintamente I'Azienda
ed altri possibili Enti Sanitari e/o medici esterni delle diverse strutture
dell'Azienda.

Rif. § 5.2.3

« Sistema di Teleconsuito

Funzionalita del sistema di teleconsulto, SUITESTENSA Quaero.

Rif. § 5.2.4

+» Gestionale Senologia

Funzionalita del sistema gestionale della Senologia Clinica, SUITE-
STENSA Breast Data Management.

Rif. § 5.2.5

+ Gestionale Screening | livello

Funzionalita del sistema gestionale dello Screening mammografico
di | livello, SUITESTENSA Screening MG — | Level.

Rif. § 5.2.6

+ Gestionale Screening Il livello

Funzionalita del sistema gestionale dello Screening mammografico
di ll livello, SUITESTENSA Screening MG - Il Level.

Rif. § 5.2.7

+ Gestionale Cardiologia

Funzionalita del sistema gestionale di Cardiologia, SUITESTENSA
CIS in particolare del modulo di Ecocardiografia SUITESTENSA US
Data Management e del modulo di Emodinamica SUITESTENSA
Cathlab Data Management. Inoltre, si descrivono le funzionalita dei
moduli dedicati a:

- Elettrofisiologia: SUITESTENSA EP-Lab Data Management;
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- Elettrocardiografia: SUITESTENSA ECG Web;
- Visite cardiologiche specialistiche: SUITESTENSA Web Visit.

Rif. § 5.2.8

» Gestionale Radioterapia

Funzionalita del sistema gestionale di Radioterapia, SUITESTENSA
RT e il visualizzatore SUITESTENSA Review RT e integrazioni con
il sistema ARIA.

Rif. § 5.2.9

+ Sistema Conservazione Legale
Sostitutiva

Funzionalita del sistema per la Conservazione Legale Sostitutiva,
SUITESTENSA DPA.

Rif. § 5.2.10

» Sistema monitoraggio dose

Funzionalita del sistema per il monitoraggio della dose paziente, Mo-
dulo DOSE PAZIENTE, facente parte della soluzione PHYSICO®.

Rif. § 5.2.11

+ Esecuzione delle procedure di
Controllo di Qualita

Funzionalita per la gestione digitalizzata e dematerializzata di tutti i
Registri dei programmi di Controllo di Qualita delle apparecchiature,
Modulo QUALITY CONTROL di PHYSICO®.

Rif. § 5.2.12

*» Gestionale Ginecologia

Funzionalita del sistema di Ginecologia dedicato alla gestione del
flusso di lavoro e refertazione delle prestazioni ginecologiche SUI-
TESTENSA Modulo Ginecologia.

Rif. § 5.2.13

« Statistiche e Sistema di Business
Intelligence

Funzionalita del sistema di statistiche e di Business Intelligence, SUI-
TESTENSA Analytics.

Rif. § 5.2.14

+ Piattaforma di Intelligenza Artifi-
ciale

Funzionalita della Piattaforma di intelligenza Attificiale e algoritmi di
lA, e-Stroke di Brainomix e BoneAge di Gleamer.

Rif. § 5.2.15

« Strumenti di collaborazione clinica

Strumenti per la collaborazione e condivisione delle informazioni tra
specialisti, SUITESTENSA Team UP, SUITESTENSA Heart Team.

Rif. § 5.2.16

» Interoperabilita cross-aziendale

Funzionalita del sistema per la gestione della continuita assistenziale
su tutto il territorio delia Regione Sicilia ottimizzando sensibilmente
le modalita di interscambio delle informazioni tra Presidi appartenenti
ad Aziende differenti, SUITESTENSA Enterprise.

Rif. § 5.2.17

« Gestionale Endoscopia

Funzionalita del sistema gestionale di Endoscopia: SUITESTENSA
Endo.

Rif. § 5.2.18
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5.3 | Efficacia del prodotto nel contesto
specifico, ovvero quanto la solu-
zione proposta é allineata alle esi-
genze dell'Azienda Ospedaliera ed
al suo contesto specifico in termini
di sistemi e processi regionali e na-
zionali (in particolare FSE 2.0).

Efficacia della soluzione proposta in base alle richieste da Capitolato,
dettagliando gli aspetti di integrazione applicativa tra la Piattaforma
Enterprise Imaging e i Sistemi Informativi Aziendali, in particolare

con il FSE 2.0.

Rif. § 5.3
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RELAZIONE TECNICA
APPALTO SPECIFICO PER LA REALIZZAZIONE DI UN SISTEMA ENTERPRISE IMAGING
(RIS/PACS/CVIS/VNA) PER L’ AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE DI AGRIGENTO

La Enterprise Services ltalia S.r.l., con sede in Cernusco sul Naviglio (M), Via Achille Grandi n. 4, iscritta al Registro
delle imprese di Milano Monza Brianza Lodi al numero 00282140029, P. IVA 12582280157, domiciliata ai fini del
presente atto in Cernusco sul Naviglio (MI), Via Achille Grandi n. 4, in persona del Procuratore Nicola Mangia (giusta
procura rep. n. 5471 rac. n. 3847 autenticata nella firma in data 13 ottobre 2021 presso il notaio in Roma (RM) Dott.ssa
Chiara Mingiardi), nella sua qualita di impresa mandataria capo-gruppo del Raggruppamento Temporaneo oltre alla
stessa la mandante Dedalus Italia S.p.a., con sede legale in Firenze (Fl), Via di Collodi 6/c, iscritta al Registro delle
Imprese di Firenze al n. 05994810488, P. IVA 05994810488, domiciliata ai fini del presente atto in Firenze (Fl), Via di
Collodi 6/c, la mandante ETNA HITECH Societa consortile per Azioni, con sede legale in Catania (CT), Viale Africa
n. 31, iscritta al Registro delle Imprese di Sud Est Sicilia al n. 04323210874, P. IVA 04323210874, domiciliata ai fini
del presente atto in Catania (CT), Viale Africa n. 31, la mandante EBIT S.r.l, con sede legale in Genova (GE), Via
Enrico Melen n. 77, iscritta al Registro delle Imprese di Genova al n. 02283810998, P. IVA 02283810998, domiciliata
ai fini del presente atto in Genova (GE), Via Enrico Melen n. 77, la mandante Expleo Italia S.p.A., con sede legale in
Roma (RM), Via Simone Martini n.143/145, iscritta al Registro delle Imprese di Roma al n. 05551171001, P. IVA
05551171001, domiciliata ai fini del presente atto in Roma (RM), Via Simone Martini n.143/145, la mandante Health-
ware Group S.r.l., con sede legale in Salemo (SA), Piazza abate Conforti Snc, iscritta al Registro delle Imprese di
Salerno al n. 07854130635, P. IVA 07854130635, domiciliata ai fini del presente atto in Salerno (SA), Piazza abate
Conforti Snc, la mandante Sinapsys S.r.l, con sede legale in Roma (RM), Piazzale Luigi Sturzo, n. 31, iscritta al
Registro delle Imprese di Roma al n. 02454200797, P. IVA 02454200797, domiciliata ai fini del presente atto in Roma
(RM), Piazzale Luigi Sturzo, n. 31 e la mandante Consorzio DiGiSalus S.C.a.R.L., con sede legale in Roma, Via
Paolo Di Dono n. 73, iscritta al Registro delle Imprese di Roma al n. 16235251002, P. [VA 16235251002, domiciliata
ai fini del presente atto in Roma, Via Paolo di Donc n. 73, giusto mandato collettivo speciale con rappresentanza
autenticato dal notaio in data 1/12/2021 Avv. Chiara Mingiardi, Notaio in Roma, Repertorio n.5537/T Raccolta n.3897;
1. offre e, in caso di aggiudicazione in proprio favore, si impegna ad eseguire le attivita relative alla prestazione dei
servizi richiesti nella documentazione di AS nel rispetto di tutti gli obblighi e gli adempimenti richiesti nel corpo del
Capitolato Tecnico sia dell’Accordo Quadro che dell’Appalto Specifico e delle altre parti della documentazione di gara
dil e ll fase;
2. dichiara espressamente che tutti i servizi offerti posseggono integralmente le caratteristiche, funzionalita ed i requi-
siti “minimi” stabiliti nel Capitolato Tecnico sia AQ che AS nonché le soluzioni e migliorie dell'Offerta Tecnica di | fase
e prende atto ed accetta che tali caratteristiche, funzionalita e requisiti “minimi” sono richiesti a pena di esclusione.
3. Dichiara che ai sensi dell'art. 48, co 4 del Codice, le parti del servizio, ovvero la percentuale in caso di servizio
indivisibile, che saranno eseguite dai singoli operatori economici riuniti sono le seguenti:
» Enterprise Services ltalia S.r.l. (Societa del Gruppo DXC Technology), mandataria, eseguira i servizi oggetto
dell'AS con quota di partecipazione al Raggruppamento pari al 7,09%,;
e Dedalus ltalia S.p.A., mandante, eseguira i servizi oggetto delllAS con quota di partecipazione al Raggrup-
pamento pari al 0,00%;
e EHT S.C.p.A, mandante, eseguira i servizi oggetto dell'AS con quota di partecipazione al Raggruppamento
pari allo 0,00%;
e EBIT S.r.l., mandante, eseguira i servizi oggetto dell’AS con quota di partecipazione al Raggruppamento pari
allo 53,72%;
+ Expleo ltalia S.p.A., mandante, eseguira i servizi oggetto del’AS con quota di partecipazione al Raggruppa-
mento pari allo 9,94%;
« Healthware Group S.r.l., mandante, eseguira i servizi oggetto delllAS con quota di partecipazione al Rag-
gruppamento pari allo 0,00%;
¢ Sinapsys S.r.l., mandante, eseguira i servizi oggetto dell'AS con quota di partecipazione al Raggruppamento
pari allo 29,25%,;
e Consorzio DiGiSalus S.C.a.r.l., mandante, eseguira i servizi oggetto dellAS con quota di partecipazione al
Raggruppamento pari allo 0,00%;
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Il presente Progetto definisce la proposta del presente RTi per la realizzazione, avviamento e manutenzione del nuovo
Sistema Informativo Aziendale per la Diagnostica per immagini per 'Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento
finalizzato alla realizzazione del RIS/IPACS/CVIS Enterprise, nel seguito del documento denominato Piattaforma En-
terprise Imaging.

Gli obiettivi di innovazione e trasformazione digitale delineati nel Capitolato Tecnico hanno orientato lo sforzo proget-
tuale del RTI nella redazione di una proposta in grado di supportare il processo di cambiamento verso nuovi modelli,
criteri ed approcci, tali da consentire all’Azienda di disporre della completa documentazione clinica del paziente
raccolta in forma strutturata, perseguendo un approccio di condivisione e trasparenza dei dati per tutti i distretti e
Unita Operative afferenti all'Azienda (radiologia, senologia clinica, medicina nucleare, cardiologia, endoscopia, radio-
terapia), nel rispetto delle regole e consensi all'accesso degli stessi.

La proposta valorizza I'innovazione tecnologica come fattore abilitante per creare valore aggiunto per 'Azienda, il
personale e i pazienti: le soluzioni offerte adottano un approccio di interoperabilitd consentendo la condivisione
efficace delle informazioni in vari contesti operativi, come il teleconsulto, la telerefertazione e i processi tempo-dipen-
denti.

L'architettura proposta mira a favorire 'evoluzione verso modelli Saa$, pill scalabili, efficienti e sicuri, allineati alle
tecnologie emergenti.

| sistemi offerti sono conformi a standard e linee guida nazionali ed internazionali, e ad essi costantemente allineati,
cosi da realizzare sistemi sicuri, in grado di promuovere una condotta di gestione dellinvestimento di tipo “vendor
neutral’, semplificando l'integrazione con verticali specialistici, e promuovendo il concetto “best of breed”.

L'utilizzo nativo di dati strutturati, di sistemi di codifica riconosciuti, il supporto di standard di integrazione (HL7, FHIR)
realizzano I'obbiettivo di condivisione, standardizzazione e correttezza del dato, e inoltre la predisposizione in
ottica di condivisione con piattaforme regionali e nazionali (FSE2.0). Il patrimonio informativo & lo strumento con cui
alimentare i processi negli ambiti previsti, per un’evoluta gestione dei workflow clinici attinenti e Palimentazione di
piattaforme di analisi, reportistica e business intelligence tramite cruscotti informativi e controllo di processo real-time.

Con questo progetto, il RT! si pone I'obbiettivo di attuare un processo di reale collaborazione clinica, abilitando la
partecipazione controllata di ciascuna funzione coinvolta nei percorsi di salute, realizzando il processo di revisione dei
modelli di cura verso il concetto di “paziente al centro”. Gli strumenti offerti incentivano lo sviluppo di dinamiche di
collaborazione ed efficacia del loro coordinamento.

E oggetto di fornitura un sistema logicamente unico, con modalita di accesso e gestione unificata della storia clinico-
diagnostica del paziente. Ogni medico potra accedere al Sistema operando in un ambiente di lavoro perfettamente
calato nella propria realta operativa, visualizzando solo la lista di esami e pazienti inerenti alla sua attivita pur mante-
nendo comunque un punto di accesso immediato alla storia clinica per una visione d'insieme. Trattandosi di moduli
diversi dello stesso applicativo, qualunque operatore potra godere dell'utilizzo delle medesime interfacce utente,
senza dovere ogni volta interpretare comandi differenti.

L'intera proposta & pensata per recepire e rispettare pienamente i requisiti espressi dal Committente nel Capitolato
Tecnico, nei chiarimenti successivi e in ogni altro documento di gara: ogni requisito si intende integralmente compreso,
anche se non esplicitamente descritto nella presente offerta.

Di seguito si riassumono ed evidenziano le principali migliorie di Progetto:

Piattaforma software SUITESTENSA:

Elemento principale della proposta ¢ il sistema SUITESTENSA, la cui architettura & progettata per una gestione
di servizi di Diagnostica per immagini, tra cui Radiologia, Cardiologia, Endoscopia e Radioterapia con modalita
di accesso e gestione unificata della storia clinica del paziente. La configurabilita in ottica multi-presidio
garantisce una gestione ed organizzazione del lavoro differenziabile per Presidio, sia nelle funzionalita che nei
profili e nei permessi di accesso intra-presidio. Ogni medico potra quindi accedere al sistema operando in un
ambiente di lavoro perfettamente calato nella propria realta operativa, visualizzando solo la lista di esami e pa-
zienti inerenti alla sua attivitd pur mantenendo comunque un punto di accesso immediato alla storia clinica per
una visione d'insieme. Trattandosi di moduli diversi dello stesso applicativo, qualunque operatore potra godere
dell'utilizzo della stessa interfaccia utente per qualunque operazione voglia compiere, senza dovere ogni volta
eseguire comandi differenti.

Il risultato tangibile sara la “riduzione delle isole operative”, nessuna integrazione nascosta tra i moduli dedicati
grazie alle componenti nativamente integrate, e informazioni centralizzate in un unico applicativo.

Referenze significative come valore per il Progetto:

Ebit, nella sua pit che decennale esperienza, vanta alcune fra le realizzazioni pit importanti a livello nazionale
ed europeo in ambiti multi-presidio e sovra-aziendali, in contesti di ampio respiro quali i progetti Regionali del
Friuli-Venezia Giulia, della Liguria e della Toscana - Area Vasta Toscana Nord Ovest. Si evidenziano inoltre
diverse installazioni in Sicilia presso le quali Ebit vanta una forte presenza tecnica a supporto di progetti RIS CIS
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PACS realizzati per clienti importanti quali 'Azienda Sanitaria Provinciale di Palermo, 'Azienda Sanitaria Provin-
ciale di Trapani, I'Azienda Sanitaria Provinciale di Messina, I'Azienda Ospedaliera Universitaria di Messina,
I'Azienda Sanitaria Provinciale di Siracusa, I'Azienda Sanitaria Provinciale di Caltanissetta, I'Azienda Ospedaliera
di Rilievo Nazionale e di Alta specializzazione Garibaldi di Catania, Fondazione Istituto G. Giglio Cefall, Ospedale
Riuniti Villa Sofia - Cervello di Palermo.

In merito alla competenza specialistica relativa a sistemi Cardiology Information System, segnaliamo che Ebit &
presente in almeno 150 aziende sanitarie italiane e in un centinaio di dipartimenti di Emodinamica con la
propria soluzione SUITESTENSA Cardiologica ed inoltre in diverse realta ospedaliere estere di primaria impor-
tanza (Europa, Sudamerica, Cina).

~| Elevato livello di configurabilita

Elevato livello di configurabifita di software, interfacce utente e layout dei documenti, a vantaggio del puntuale
rispetto di adempimenti contrattuali e velocita di risposta alle esigenze specifiche dell’Azienda: & largamente pos-
sibile configurare parametri, template, regole o strutture dati, con semplici attivita di configurazione prescindendo
da interventi sul software. Inoitre, SUITESTENSA dispone di tecnologie brevettate per la realizzazione custo-
mizzata di pagine di refertazione strutturata, che consistono in metodi informatizzati per la creazione di un
sistemna di raccolta dati e refertazione personalizzato (electronic data sheet — EDS), che include la realizzazione
di layout grafici per la raccolta degli input utente, un motore di esecuzione di istruzioni e controlli e un database
clinico annidato per la strutturazione e l'archiviazione delle informazioni. Tale architettura & la base tecnologica
che rende disponibili strumenti di configurazione dell’applicazione software innovativi, caratterizzati da un'ampia
possibilita di personalizzazione degli ambienti di lavoro in funzione delle peculiarita dello specifico ambito clinico.

Verticali specialistici profondamente integrati

Il cuore della nuova architettura unificata e convergente ¢ il sistema aziendale SUITESTENSA ZEfiRO PACS
VNA, che consente la centralizzazione della Piattaforma Enterprise Imaging, soluzione applicativa e tecnologica
unificata a supporto della gestione e fruizione delle immagini prodotte da tutte le Unita Operative coinvolte.

La possibilita di accedere all'intero contenuto iconografico del paziente mediante uno strumento facile ed intuitivo,
si inserisce nella pit ampia strategia progettuale che prevede I'adozione di un VNA concepito come repository
clinico aziendale quale fattore abilitante dei processi di diagnosi supportati da evidenze e risultati diagnostici
provenienti da varie specialita, anche adottando una rappresentazione intuitiva basata sull'organizzazione dei

contenuti su asse temporale.

1.} Componenti applicative aggiuntive

Si completa la soluzione applicativa SUITESTENSA con le seguenti componenti aggiuntive, offerte a titolo mi-

gliorativo, andando in questo modo a completare, uniformare e valorizzare i flussi di lavoro di Radiologia, Car-

diologia, Endoscopia e Radioterapia:

e Funzionalita avanzate di analisi vascolare (SUITESTENSA 3D -Vessel Analysis);

o Add-on per la possibilitd di generare USB contenenti le immagini ed il referto (SUITESTENSA MPS - USB
Creator);

« Strumento di Post-Processing dedicato all'analisi di immagini ultrasonografiche basato sull'Intelligenza Artifi-
ciale (CAAS Qardia);
Strumento di Post-Processing dedicato all'analisi di immagini di Cardioradiologia (CAAS MR);
Funzionalitéd applicative aggiuntive del software Orthoview, dedicato alla gestione delle immagini ortopedi-
che: Trauma Module per effettuare la riduzione delle fratture e templating on-screen, e Paediatric Assess-
ment Module per applicazioni ortopediche pediatriche;

» Strumento di collaborazione evoluto, basato su Microsoft Teams, per avviare una sessione di collaborazione
interattiva tra gli operatori sanitari (SUITESTENSA TeamUp);

+ Modulo dedicato alla gestione dello Screening mammografico di | livello (SUITESTENSA Screening MG ~ |
Level);

¢+ Modulo dedicato alla gestione dello Screening mammografico di li livello (SUITESTENSA Screening MG —
I Level);
Strumenti per I'analisi statistica avanzata (SUITESTENSA Analytics).
Strumento di monitoraggio dei flussi di integrazione verso i sistemi informativi aziendali (SUITESTENSA HIS
Integration Module);

o Modulo dedicato alla gestione del flusso di lavoro del reparto di elettrofisiologia (SUITESTENSA EP-Lab
Data Management),

* Modulo dedicato alla gestione del flusso di lavoro del reparto di elettrocardiografia nel suo complesso (SUI-
TESTENSA ECG Web);

¢ Modulo dedicato alla gestione del flusso di lavoro delle visite cardiologiche specialistiche (SUITESTENSA

Web Visit);
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e Strumento di visualizzazione, gestione e post-elaborazione delle immagini di Radioterapia (SUITESTENSA
Review RT);

* Modulo dedicato alla gestione del flusso di lavoro e refertazione delle prestazioni ginecologiche (SUITE-
STENSA Modulo di Ginecologia);
Modulo dedicato alla gestione del flusso di lavoro del reparto di Endoscopia (SUITESTENSA Endo);
Archivio di ricerca accessibile ed alimentabile anche da PACS di altri Enti Sanitari (in cui & in uso SUITE-
STENSA) ai fini di realizzazione di un unico archivio scientifico di riferimento, finalizzato anche ad istituire
eventuali partnership per analisi e ricerca a scopo scientifico e didattico (SUITESTENSA Research Archive);

¢ Piattaforma dedicata all'Intelligenza Artificiale che consente di accedere rapidamente a svariate applica-
zioni di analisi di immagini mediche e algoritmi di intelligenza artificiale che aggiungono valore clinico alla
refertazione e all'imaging e migliorano il flusso di lavoro (SUITESTENSA fAlnd);

« Algoritmo di Inteiligenza Artificiale per I'analisi fisiologica cerebrale di un paziente con ICTUS (Brainomix e-
Stroke);

» Algoritmo di Intelligenza Artificiale progettata per automatizzare la valutazione dell'eta ossea utilizzando il
metodo dell'atlante di Greulich e Pyle (Gleamer — BonaAge);

+ Completa soluzione per la gestione strutturata e sicura della Second Opinion a supporto della decisione di
trasferimento del paziente nelle patologie tempo-dipendenti, nellambito della creazione di una rete di Tele-
consulto per la diagnosi di un Ictus Ischemico attraverso l'interazione con la piattaforma fAlnd di Intelligenza
Artificiale e la possibilita di invocare I'algoritmo Brainomix (SUITESTENSA Quaero, SUITESTENSA fAind,
Brainomix e-Stroke);

+ Potenziale sviluppo di una rete tempo-dipendente per Ictus ischemico piti ampia, sfruttando il fatto che Brai-
nomix & utilizzato presso altre Aziende della Regione Sicilia (ASP di Caltanissetta). La particolarita dell'algo-
ritmo rende possibile F'utilizzo di Brainomix in maniera trasversale tra diverse Aziende, cosi da creare i pre-
supposti per lo sviluppo di una nuova rete di teleconsulto regionale, collegando ospedali della ASP di Agri-
gento con altri enti della Regione Sicilia (ad esempio ARNAS Civico di Palermo, ASP Caltanissetta) (Braino-
mix e-Stroke);

« Strumento a supporto del Team Cardiologico per determinare il piano terapeutico permettendo la collabora-
zione degli specialisti (SUITESTENSA Heart Team),

¢ Realizzazione di una vera e propria rete di interoperabilita grazie a SUITESTENSA Enterprise tra Presidi
appartenenti ad Aziende differenti della Regione Sicilia, tra cui ASP Palermo, ASP Trapani, ASP Caltanisetta,
ARNAS Civico di Palermo, che utilizzano la piattaforma SUITESTENSA al fine di implementare un flusso di
condivisione e consultazione cross-aziendale della storia clinica di un paziente. Il pProcesso di condivisione
dei dati mantiene i sistemi RIS CIS EIS PACS VNA fisicamente e logicamente separati e consente la consul-
tazione cross-aziendale dei precedenti diagnostici di un paziente.

Ottimizzazione dei Servizi

Sono previsti numerosi elementi migliorativi a livello di Servizi erogati, se ne riassumono i punti caratterizzanti:

- Importazione dell'archivio pregresso, nella quota parte di profondita temporale prevista per I'archivio “Edge” e
comunque per gl studi piti recenti, tra cui quelli non ancora refertati;

- Sono previsti miglioramenti agli SLA relativi al Servizio di Manutenzione;

- N.2 interventi per la manutenzione preventiva all'anno;

- Sistema di monitoraggio proattivo SUITESTENSA Monitoring;

- Figure professionali aggiuntive rispetto alle figure tecniche richieste da Capitolato Tecnico;

- Presenza di un Team esteso di supporto, che il RTl mette a disposizione del Progetto;

- Messa in esercizio delle integrazioni con i sistemi informativi aziendali della ditta Dedalus (Azienda del presente
RTI), attualmente in uso, in tempi contenuti;

- Estensione dell’'orario di servizio del Presidio On-Site anche al sabato mattina;

- E previsto un Piano di Formazione molto ricco ed articolato.
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- SOLUZIONE SPEC =LA NI ROG El SERVI
Il modello organizzativo adottato dal RTI per I'esecuzione delle attivita oggetto del presente Appalto Specifico, illustrato
in figura, costituisce una contestualizzazione del modello presentato nell'ambito dell Accordo Quadro Sanita Digitale
1, recependone gli aspetti specifici: oggetto di fornitura, tipologia di servizi previsti, complessita e articolazione
dell’Ente Sanitario Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento. E disegnato al fine di abilitare le feve di intervento volte
ad elevare efficienza in termini di ottimizzazione dei tempi di risposta e qualita, intesa come elemento strutturale,
oVVvero:

P Attenta analisi e gestione del rischio affrontato con modalita operative proattive e reattive, facendo leva sulla
competenza e sull'esperienza maturata su analoghe implementazioni

»Efficacia ed efficienza operativa, ottenute grazie ad un'agile articolazione di ruoli, competenze e relative respon-
sabilita, al fine di favorire la condivisione degli obiettivi, accelerare i flussi decisionali, semplificare lo scambio di infor-
mazioni e rafforzare la capacita di integrazione

»Coinvolgimento di risorse idonee ad operare con sw certificato in possesso di consolidata esperienza specifica
sui temi di Enterprise Imaging volto a garantire un adeguato staffing dei progetti

> Gestione flessibile della forza lavoro garantita attraverso specifiche strutture e tecniche organizzative, ovvero
‘Competence Hub", “Competence Pool", “Team Operativi” e logica di “Resource Sharing" (condivisione di risorse al
fine di sfruttare al meglio la curva di apprendimento, innalzare I'efficacia operativa, contrastare i rischi di implementa-
zione ed indisponibilita di risorse, promuovere omogeneita e standardizzazione delle soluzioni)

» Controllo continuativo sull’attuazione generale del Servizio nonché aggiornamento periodico verso i referenti
delllAmministrazione Contraente all'interno di Comitati appositamente costituiti (cfr. “Comitato Linee Guida").

Di seguito si schematizza il modello organizzativo proposto:
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Struttura organizzativa del Contratto Esecutivo ASP Agrigento
Efficienza e qualita delia soluzione fornita, quindi, discendono da un modello organizzativo che, a sostegno dell'inizia-

tiva in questione, prevede nei livelli di governo e operativo le seguenti funzioni e ruoli aggiuntivi:
e Comitato Linee Guida, al fine di esercitare il controllo sull'attuazione generale del Servizio, con lo scopo di
offrire supporto negli indirizzi di pianificazione e tecnici, coinvolgendo all'occorrenza anche soggetti terzi por-

tatori di conoscenza di carattere clinico, scientifico, tecnico, etc.;

e Supporto all’Operativita, organismo volto a supportare i gruppi di lavoro su tematiche di gestione del rischio,

adozione di metodologie di lavoro e strumenti tecnologici;

¢ Supporto Tematico, volto a garantire il supporto a temi di natura legale e modalita di comunicazione tra RTI
Fornitore ed i referenti delllAmministrazione Contraente;
» Supporto Gestionale, volto a supportare it RUAC CE, il Project Manager ed i gruppi di lavoro su tematiche
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di Project Management e Qualita;

« Supporto Innovazione e alla Conformita, volto a garantire I'attuazione di proposte innovative, 'armonizza-
zione del disegno delle applicazioni e la conformita in materia di Normativa (in MDR), Sicurezza e Qualita;

e Competence Pool {CP), bacino di risorse organizzate per ruolo e competenze strutturate in Aree Specialisti-
che che ricopre un ruolo chiave nei processi di allocazione delle risorse nei Team Operativi e di Resource
Sharing

* Referente di Area, responsabile della gestione del pool di risorse in termini di allocazione nei Team Operativi
di progetto, in accordo alle esigenze del Project Manager,

» Project Manager, responsabile della gestione del Progetto, nel rispetto degli obiettivi, delle tempistiche, dei
costi e della qualita del lavoro coordinando i Team Change Management e Q-DevOps di Area, Referente per
i processi di reporting a RUAC CE su stato avanzamento lavori e di attivazione del meccanismo di Resource
Sharing e di escalation al RUAC CE in caso di indisponibilita di Profili e/o Competenze necessarie al progetto;

* Team Operativi Q-Devops con il compito di rispondere agli obiettivi realizzativi capaci di operare in modalita
adattiva, ovvero gestendo anche l'intero ciclo di vita di eventuali “change” in caso di software non certificato
(si rammenta che per interventi MAC/MAD/MEV sul sw certificato Dispositivo Medico verra sempre coinvolto
it “costruttore” come previsto dal regolamento MDR);

+ Transition Manager, con il ruolo specificatamente dedicato alla gestione della fase di Exit a fine contratto.

Il modello organizzativo introduce it concetto di Team Q-DevOps per la Piattaforma Enterprise Imaging offerta. Il
modello Q-DevOps, basato sul principio Quality by Design (QbD), introduce alcune innovazioni rispetto. ai modelli
tradizionali. Nel rispetto dello standard UNI ISO 25010, delle best practice di progettazione del software e tenendo
conto dell'esperienza derivata dalle finalita di ambito, il RTI ha plasmato il processo di sviluppo e gestione (Q-DevOps)
verso gli obiettivi di qualita basati sulla Quality by Design (QbD) che include le linee guida di Security & Privacy by
Design.

Il modello organizzativo adottato per 'erogazione dei servizi applicativi si basa sempre, indipendentemente dal tipo di
servizio applicativo erogato, sul principio dell’Agile Organization secondo il quale l'organizzazione non & composta
da gruppi di lavoro predefiniti, ma si modifica continuamente per adattarsi alle esigenze contingenti, abilitando cicli
decisionali rapidi con il supporto della tecnologia.

il Modello Organizzativo risponde appieno agli obiettivi di garanzia di:

» gestione del rischio operativo, presidiata dal “Risk Management’ di CE che supporta ii RUAC CE nella gestione
del contratto di progetto; il PM nel monitoraggio delle attivita, nelle pianificazioni e nel rispetto dei vincoli; | Referenti di
Area nell'attuare le politiche di Resource Sharing;

> flessibilita, in quanto adatta con prontezza (reattivita e proattivita) i team operativi facendo leva sul sovra-dimen-
sionamento dei Compentence Pool rispetto al fabbisogno, sulla policy di Resource Sharing tra istanze progettuali e
sull'escalation al Competence Hub per l'integrazione di risorse nel CP in caso di carenza;

> efficacia e efficienza, assicurata dalla disponibilita di strutture di Supporto Gestionale, Tematico ed Operativo,
funzionali al coordinamento di progetto, al controllo qualita, alla formazione delle risorse, all'utilizzo degli strumenti,
alla conformita legale, alla comunicazione interna ed esterna, nonché alle codifiche;

P innovazione e conformita, garantita dal “Supporfo all'Innovazione e alla Conformita” rispetto ai temi AgiD di tra-
sformazione digitale, User eXperience, sicurezza e di conformita ai regolamenti (GDPR, CE/MDD/MDR),

B gestione del rischio clinico, finalizzata all'analisi ed al controlio delle componenti che possonao introdurre rischio
clinico nei processi operativi della Piattaforma Enterprise Imaging (codifiche, omonimie, etc.).

Il progetto sara guidato da un DEC indicato dall Azienda. Saranno implementate metodologie strutturate che consen-
tono:

Regolari verifiche congiunte dello stato di avanzamento lavori ("SAL"), in linea di massima mensili
Monitoraggio continuativo dei principali indicatori di progetto

Strumenti collaborativi e di gestione progetto

Storicizzazione documentale

Momenti di “Design Review”, ovvero di rivisitazione ed eventuale revisione della struttura e pianificazione di

progetto

O 0 0 0 O

I RTI si conformera nelle attivita di Conduzione agli "indicatori di progetta”, concordati tra le parti; essi saranno ana-
lizzati e valutati mensilmente, sulla base di tutti i dati di Progetto disponibili.
Saranno tracciate e storicizzate tutte le anomalie o segnalazioni in genere emerse durante la fase di awvio, i workflow

e pratiche operative saranno concordati tra le parti (RTI e Azienda).

1.1 Architettura tecnologica proposta

Come anticipato, il cuore della nuova architettura unificata e convergente é il sistema aziendale SUITESTENSA ZE-
fiRO PACS VNA, che consente la centralizzazione tramite l'implementazione della Piattaforma Enterprise Imaging,
soluzione applicativa e tecnologica unificata a supporto della gestione e fruizione delle immagini prodotte
dalle Unita Operative coinvolte, ovvero:

» Radiodiagnostica, Senologia, Medicina Nucleare, Ortopedia

¢ Cardiologia
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Emodinamica
Endoscopia
Radioterapia

ZEfiRO ¢ il nuovo PACS VNA con visualizzatore “cloud native” della piattaforma SUITESTENSA, che unisce
I'esperienza di 25 anni nel settore Enterprise Imaging alla pit avanzata tecnologia “zero footprint” (ZFP), garantendo
a medici e operatori un connubio di funzionalita, immediatezza ed ergonomia nella lettura delle immagini ovunque si
trovino, con un positivo impatto sulla gestione del lavoro di diagnosi e di cura.

SUITESTENSA ZEfiRO, progettato e realizzato in ottica “multi-vendor”, consente estrema flessibilita permettendo di

scalare agevolmente i carichi di lavoro, garantendo le massime prestazioni e {'ottimizzazione delle risorse in qualunque

condizione di utilizzo: dal piccolo centro diagnostico alla pil complessa rete di Diagnostica per Immagini.

Grazie alla Tecnologia ZFP, il sistema consente I'accesso da ogni computer dell'ospedale e permette al clinico di

rivedere gli esami diagnostici anche da un tablet o portabile ed effettuare nuove misurazioni al letto del paziente o in

regime di urgenza, come ad esempio in assistenza al pronto soccorso o in sala operatoria, fino a immaginare la
possibilita di applicazione nella tele-consulenza, mantenendo al contempo un rigido approccio orientato alla Cyber

Security ed alla Privacy del paziente. Si riassumono i principali benefici del nuovo prodotto:

+ Tecnologia Zero Footprint: accesso immediato alle immagini da qualsiasi dispositivo.

» Ergonomia e Personalizzazione: interfaccia moderna e facilmente configurabile per indirizzare le diverse
esigenze cliniche.

o Integrazione con strumenti avanzati: compatibilitd con sistemi 3D di post-processing e Al per supporto alla
diagnosi

e Sicurezza e Privacy: un rigido approccio alle tematiche di Cyber Security ed alla Privacy del paziente.

« Scalabilita e Flessibilita con Microservizi: la scelta di un'architettura basata su microservizi permette di gestire
ogni funzione in modo modulare e indipendente. Se una componente ha bisogno di essere aggiornata o scalata
per gestire un maggior numero di utenti, lo si pud fare senza influenzare l'intero sistema, con maggiore resilienza,
scalabilita dinamica e facilitd di manutenzione.

* Prestazioni Ottimizzate su nuova Infrastruttura: grazie all'architettura a container il visualizzatore pud operare
in modo molto efficiente, riducendo i tempi di risposta.

e Tecnologia Cloud-Native: l'adozione dell'architettura a microservizi, unita alla tecnologia zero footprint, é
fondamentale per erogare il servizio di visualizzazione delle immagini dal Cloud, con conseguenti vantaggi in
termini di fruibilita, gestione, espandibilita e sicurezza della soluzione.

+ Interoperabilitd e Compatibilita: un visualizzatore DICOM con tecnologia Zero Footprint pud essere faciimente
integrato con altre applicazioni, facilitando la consultazione delle immagini tra diversi sistemi, grazie a una chiamata
URL, dotata degli opportuni meccanismi di sicurezza.

s Aggiornamenti e Manutenzione Semplificati: grazie allarchitettura a microservizi, aggiornamenti e
manutenzione possono essere gestiti senza dover fermare 'intero sistema, garantendo cosi un’elevata disponibilita
dell'applicazione per il personale sanitario.

+ Riduzione Costi Operativi: il modello zero footprint riduce il bisogno di risorse hw e sw nei client.

L’architettura unificata e convergente si completa con componenti della piattaforma SUITESTENSA specializzate
per ciascun ambito, dedicate all'erogazione delle funzionalita di visualizzazione, refertazione, post elaborazione, e
completa gestione del flusso di lavoro in ciascun dipartimento, ciascuno caratterizzato dalle peculiarita proprie dell'am-
bito specialistico.

J

l PACS VNA

VIEWER CLINICT

LAYER DI INTEGRAZIONE

{

2. | suitestensa
. J

SUITESTENSA con i suoi moduli RIS, CIS e EIS rende disponibile un Sistema Integrato in modo nativo di gestione,
refertazione, visualizzazione e distribuzione delle procedure diagnostico-strumentali dei dipartimenti di Radiologia,
Cardiologia, Endoscopia, Medicina Nucleare, Ortopedia, Senoclogia Clinica e Radioterapia.

L'integrazione con i sistemi informativi, le anagrafiche ed i flussi di lavoro esistenti in Azienda & garantita attraverso
l'utilizzo di protocolli standard.

L'architettura del sistema, progettata modularmente per poter gestire anche servizi multi-presidio e/o multi-diparti-
mentali, consente la disponibilita di un sistema interaziendale logicamente e/o fisicamente unico, con modalita di
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accesso e gestione unificata della storia clinica anche non esclusivamente radiologica del paziente. Al tempo stesso,
perd, 'ampia configurabilita di un'architettura multi-presidio, garantisce la possibilita di avere una gestione ed orga-
nizzazione del lavoro differenziabile per Presidio Ospedaliero, sia nelle funzionalita che nei profili e nei permessi
di accesso intra-presidio. Le caratteristiche specifiche della tecnologia di sviluppo utilizzata permettono, infine, un
ulteriore livello di caratterizzazione e specializzazione su base utente e/o client, in particolare in maniera differenziata
per la funzione di refertazione.

La Piattaforma Enterprise Imaging, nel complesso dei moduli applicativi sopra schematizzati, si pone I'obiettivo di
segui-re la storia clinico-radiologica di un paziente nel suo percorso assistenziale ed in tutti i suoi accessi affe-
renti alle procedure diagnostico-strumentali, favorendo lo scambio e la consultazione reciproca delle informazioni in
tempi ridotti e garantendo la precisione e focalizzazione nella gestione del dato.

Allinternc della Piattaforma offerta sono infine presenti gli strumenti essenziali per completare le operazioni in
modalita sicura e in ottica di massima riduzione del rischio clinico, e di incremento del grado di appropriatezza,
oltre che in aderenza ai principi della gestione della Privacy dei dati paziente. Pertanto, si riscontrano componenti
dedicate a:
v offrire efficaci strumenti di condivisione dei casi clinici soprattutto in un’ottica di gestione multidisciplinare
delle diagnosi;
v"rendere il Sistema aperto ed integrato con i progetti regionali d'interoperabilita (ad esempio FSE, Ritiro on-
line dei referti, reti di Teleconsulto regionali);
v"disporre di strumenti adeguati di monitoraggio e di analisi del sistema sia sotto il profilo tecnico-infrastrut-
turale, sia sotto il profilo di processo.

Nel complesso, I'architettura a componenti proposta, composta da elementi modulari di nuova generazione perfet-
tamente integrati, proiettati verso concetti di innovazione tecnologica e guidati da nuove esigenze del Mercato, porta
benefici quali la flessibilita e scalabilita, che rendono la soluzione capace di adattarsi facilmente ai diversi modelli
organizzativi ed a variazioni dei carichi e dei flussi di lavoro nel tempo, offrendo magagiori garanzie di affidabilita
e resilienza.

L'organizzazione in “layer” consente I'isolamento dei vari strati applicativi all'interno dell'infrastruttura di rete, ga-
rantendo livelli di sicurezza progressivi. Tale struttura supporta due modalita distinte di deployment applicativo: su
container e su virtual machine (VM), ciascuno dei quali isola al proprio interno le funzioni applicative in modo auto-
nomo. Le VM costituiscono ambienti virtualizzati che emulano un intero sistema operativo, permettendo alle applica-
zioni di operare come su un hardware fisico dedicato con un isolamento robusto che include tutto il sistema operativo
e le sue dipendenze. | container, invece, offrono una soluzione pili agile per il deployment di applicazioni basate su
microservizi, gestibili tramite piattaforme di orchestrazione che mantengono l'isolamento delle funzioni applicative, pur
condividendo il kernel del sistema operativo. Questa doppia modalita permette di selezionare la soluzione pit idonea
alle esigenze di carico, scalabilita e sicurezza specifici di ciascun contesto.

L'architettura proposta capitalizza il valore derivante dalla segregazione in layer, veicolando funzioni applicative tra-
sversali rispetto agli elementi di fornitura: i moduli applicativi della Soluzione, ospitati a livello di Application Layer,
condividono infatti i moduli funzionali di Audit ed Autenticazione localizzati a livello di Access Layer. Lo strato di
persistenza delle informazioni & segregato a livello di Data Layer al fine di poter rimandare I'accesso al dato a logiche
applicative sicure, definite, perimetrate, progettate. L'Integration Layer & invece un elemento fondamentale per I'ar-
chitettura proposta ed & progettato per facilitare la comunicazione e l'interoperabilita tra diverse applicazioni, servizi e
sistemi grazie alle sue funzionalita avanzate per la gestione dei flussi di dati e delle comunicazioni tra sistemi etero-
genei.

La possibilita di gestione di scambio di informazioni con strumenti e sistemi esterni al perimetro applicativo del Sistema
& essenziale alla gestione delle Unitd Operative coinvolte, secondo una concezione di massima integrazione con
Pecosistema IT esistente: il Layer SUITESTENSA Integration assolve alle funzioni di interfacciamento offrendo logiche
di interscambio dati fondate su un framework di integrazione, basato su standard di settore.

L'architettura a componenti e 'organizzazione in “layer” tecnologici & descritta approfonditamente al §1.1.2.

1.1.1  Architettura logica

Nel presente paragrafo si descrivono le caratteristiche della soluzione applicativa ed infrastrutiurale e dei servizi col-
legati, e le caratteristiche della fornitura a supporto dell'introduzione ed evoluzione del nuovo Sistema Informativo
Aziendale per la Diagnostica per Immagini (Piattaforma Enterprise imaging).

L'architettura logica della soluzione proposta & cosi articolata:

LLivello Centrale | presso 'Azienda, inizialmente presso la sala server resa disponibile, che comprende le seguenti

componenti:

+ Sistema RIS CIS, configurato in modalita “multi-dipartimentale”;

¢ Sistema PACS VNA, in regime Long Term Archive per archiviazione di tutte le immagini e referti prodotti dalle Unita
Operative coinvolte;

¢ Sistema di Conservazione legale sostitutiva;
» Componenti trasversali a servizio e completamento delle funzionalita di cui sopra (Visualizzatori, Produzione CD,
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Collaboration, Statistica ed Esportazione dati, Teaching Files, Portale paziente),
Post-elaborazione specializzata delle immagini;

Software di gestione dei Radiofarmaci;

Software per la gestione della dose;

Software di Refertazione Vocale;

Layer di integrazione per interoperabilita con Sistemi Informativi Regionali e/o Aziendali ed interoperabilita con
piattaforme regionali di FSE e Portale Referti;

Ambienti di Test;

Software dedicato al monitoraggio IT proattivo;

Piattaforma di Intelligenza Attificiale;

Strumenti per Teleconsulto e Telerefertazione;

Strumenti di Collaborazione Clinica.

La soluzione realizza complessivamente uno strumento adeguato a supportare pienamente, in maniera uniforme e
condivisa all'interno dell’Azienda il percorso di cura per l'assistito nel rispetto delle normative applicabili.

ruolo di Edge Computing, quest'ultimo definibile come modello di calcolo distribuito nel quale I'elaborazicne e lo sto-
rage dei dati avviene il pit1 vicino possibile a dove i dati vengono generati, migliorando i tempi di risposta e risparmiando
sulla larghezza di banda. Comprende le seguenti componenti:

e Software PACS Cache per consentire accesso veloce alle immagini e referti prodotti nel singolo presidio;
s Visualizzatori diagnostici nelle stazioni di refertazione.

La collocazione di tali componenti presso gli ospedali/poliambulatori garantisce la massima affidabilita e le massime
performance sia di accesso sia di elaborazione clinica avanzata.

Lo schema seguente rappresenta la distribuzione logica delle componenti applicative.

Access Layer Autenticazione Audit Consent

E;’]ﬂ Application Layer

{ BUITESTENSA PACS YNA

: SUITESTENSA SUITESTENSA BUITESTENSA Business intelligence
Radislogy Cardiology Cactella i
information Bystem Information Sysian Radioterapics i

SUITESTENSA moduioe Ginscologis

SUITESTENSA fAind Plsttalorma tielligenza Artifiviale ﬁ{

; imegrazions I
1 Mesiafth Diagnostiche ¥

ek Swtemt i Modalits o
B “Li Extrowriendatl | LoiDisgnostiche

Aziengalt

4> Sisiemi da Integrara

Il disegno progettuale rappresentato nello schema prevede un sistema centralizzato aziendale che eroga i servizi
core previsti a livello centrale: il sistema centralizzato & pertanto “unico” ma logicamente “segmentato” al fine di ga-
rantire la massima sicurezza nella conformita alle normative Privacy; viene erogato attraverso un'infrastruttura come
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descritto al § 1.1.2.
Tramite le caratteristiche intrinseche degli applicativi RIS PACS, avviene un “bilanciamento in alta affidabilita” che

permette ai due Livelli di erogare indistintamente il servizio in caso di fault di uno o dell’altro Livello.

L'architettura gerarchica di SUITESTENSA ZEfiRO PACS VNA ¢ tale da poter organizzare I'archivio immagini su
molteplici livelli gestiti in modo gerarchico e trasparente, con migrazione automatica del dato imaging sulle differenti
infrastrutture di archiviazione (Short Term e Long Term Archive) in base a regole configurabili. A Livello Edge viene
istituito un cache temporalmente configurabile (la cui profondita dipendera dalle scelte dell' Azienda), al fine di provve-
dere alle seguenti funzionalita:

¢ Archiviazione in linea ad accesso veloce della produzione del sito periferico, con mantenimento del dato in linea
sino a che la richiesta di inoltro dello stesso non sia stata evasa, ovvero sino a scadenza di una specifica ed
indipendente regola di cancellazione;

» Importazione deil'archivio pregresso, nella quota parte di profondita temporale prevista per l'archivio “Edge” e co-
munque per gli studi piti recenti, tra cui quelli non ancora refertati (miglioria);

» Trasferimento gestito e controllato, attraverso rete geografica, verso I'‘Archivio Centrale PACS VNA;

¢ Allineamento continuo tra Livello Centrale e Livello Edge, per la gestione della correzione/riconciliazione degli
esami;

¢ Recupero dei precedenti da parte del Livello Edge, on-demand o tramite prefetching, di studi presenti sul Livello
Centrale PACS VNA;

¢ Gestione del dialogo con il Livello Centrale mediante il supporto di adeguata rete geografica, compressione dei
dati, programmazione e controllo del traffico tramite la schedulazione delle trasmissioni nelle ore notturne;

» Ridondanza dei dati tra collocazioni geograficamente distribuite;

e Mitigazione del rischio d'indisponibilita di accesso all'Archivio Centrale dal sito periferico (problematiche di rete,
etc.).

+ Ottimizzazione delle performance di accesso alle immagini, che viene garantito in prima istanza dal livello di archi-
vio fisicamente pil vicino.

Il Livello Centrale & pensato come sede concettuale di erogazione del servizio e opportunamente progettato per la pit
totale scalabilita e modularita, anche grazie all'architettura cloud-oriented necessaria per essere in linea con le possibili
evoluzioni della Piattaforma Enterprise Imaging. Nel Livello Centrale confluiranno in aggiunta gli archivi pregressi
nella loro completa profondita. Gli studi storici saranno pertanto visibili dal sistema al pari dei nuovi, ed infatti gli utiliz-
zatori avranno a disposizione un'unica interfaccia di ricerca, sia per gli esami di nuova produzione, sia per quelli migrati
ed importati, senza dover accedere ad archivi di consultazione differenti. L'archivio a Livello Centrale sara dimensio-
nato per il mantenimento in linea dei dati di 4 anni di nuova produzione, oltre alla profondita temporale degli
archivi pregressi importati.

La particolare caratteristica del Progetto lascia in effetti ampie e varie possibilita di evoluzione del sistema proposto
(con semplice implementazione/aggiunta di nuovi moduli) derivante dalle possibili future attivazioni di servizi aggiuntivi,
mantenendo al contempo massime prestazioni.

L'architettura proposta pertanto implementa una piattaforma logicamente unica, unita da meccanismi di comunica-
zione tra entita aziendali. In ottica di progetti regionali di interoperabilita, essa contempla la perfetta integrazione
con Fascicolo Sanitario Elettronico, nonché I'evoluzione della stessa integrazione in aderenza alle specifiche del Pro-
getto FSE 2.0, col fine ultimo di offrire una visione centralizzata dell'insieme dei servizi al cittadino in tema di gestione
dei percorsi di cura e favorire la comunicazione tra medici specialisti dell’ Azienda e/o esterni all Azienda. Oggetto della
presente proposta sono gli ulteriori scenari di comunicazione e condivisione tra medici specialisti:

+ Telerefertazione fra sedi aziendali, con eventuale accesso a esami precedenti per refertazione;

» Teleconsulto/Second Opinion, che coinvolge siti interni e/o esterni all'Azienda;

¢ Collaborazione clinica multidisciplinare;

+ Integrazione con reti di Teleconsulto regionali.
Si precisa che gli scenari di condivisione sono sempre regolati da accessi al dato controllati secondo il quadro regola-
torio applicabile (GDPR); le componenti applicative proposte dispongono di funzionalita di gestione della Privacy e
consenso all'accesso (rif. § 1.1.7).

1.1.1.1  Scenari di continuita operativa PACS

I Livello Edge & erogato tramite infrastruttura hardware resa disponibile dall'Azienda (secondo le indicazioni riportate
al § 1.1.3.3) per archiviazione, distribuzione di tutta la documentazione clinica presente in cache, secondo la profondita
temporale che sarj richiesta dall'Azienda. Tale configurazione auspica la continuita di servizio grazie alla presenza
del Livello Edge: la logica periferica svolge un ruolo chiave, dato che in prima istanza il Livello Edge ¢ il gestore della
normale operativita sull'imaging, prescindendo dalla necessita di accedere a Livello Aziendale tramite rete geografica
all'Archivio Centrale. Viceversa, i meccanismi peculiari della presente proposta garantiscono totale allineamento
dati/applicativo tra Livello Edge e Livello Centrale, cosi che quest'ultimo possa essere I'erogatore del Servizio in caso
di indisponibilita del Livello Edge (es. indisponibilita totale delle componenti infrastrutturali). La presenza di servizi
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PACS Cache delle immagini garantisce:

a) mitigazione del rischio clinico, in quanto l'archiviazione su due livelli offre duplicazione dei dati clinici a
tutela della sicurezza del dato e a favore della pilt ampia accessibilita al dato clinico “sempre” e “dovunque”;

b) efficienza operativa, offrendo unc strato applicativo a supporto dell'accesso pit veloce ed immediato ai
dati, anche nel caso in cui per loro natura fossero particolarmente pesanti.

Riassumendo, I'architettura applicativa proposta permettera:

» Perfetto allineamento tra livelli di archivio: Le diagnostiche localmente al sito di produzione a cui afferiscono
spediscono le immagini ai PACS Cache che, sulla base della logica architetturale ed applicativa, si preoccupano
di gestire la replica dei dati sul Livello superiore, mantenendo inoltre i database periferici /centrale perfettamente
allineati in real-time;

« Univocita dell’archivio logico: ciascun utente da qualunque sito dell'Azienda si colleghi, si interfaccia diretta-
mente al PACS VNA aziendale senza preoccuparsi di quale infrastruttura (o livello) si prende in carico l'attivita.
Questo consente piena efficienza e continuita di servizio anche quando uno o pil server periferici non sono dispo-
nibili {ospedale periferico isolato o disastro grave che rende inaccessibili le sale server). Nello specifico cid avviene
attraverso lo strato di “bilanciamento” intrinseco nel Viewer, capace di richiamare in maniera mirata le immagini
da piu PACS secondo logiche programmate.

o Ottimizzazione delle reti di comunicazione: Minimizzazione del carico sulla rete geografica da/verso infrastrut-
tura centrale, grazie alla sincronizzazione intelligente con repliche mirate delle immagini e dei database fra Livello

Edge e Livello Centrale.

L'utente ha sempre la percezione di un PACS VNA unico; pertanto, nella sua normale operativita non si deve preoc-
cupare di dove gli esami sono fisicamente archiviati. Si veda schema esemplificativo nella Figura seguente:

DataCenter ASP/

LIVELLO
CENTRALE

LIVELLO
EDGE

Stazione di referiazione o Stazione di refertazione
1 visualizzazione /visuslizzazione

Osp. 1

Qsp. 2

ACCESSO IMMAGINIIN

OPERATIVITATORDINARIA ACCESSO IMMAGING IN

OPERATIVITA'ORDINARIA ACCESSO FALLITOBER
INDISPONIBILITAIPACS
EDGE O INDISPOMNIBILITA'|
DELLO STUDIO {NON
RECENTE 0 PRODOTTO
PRESSOALTRO
OSPEDALE)

1.1.2  Architettura fisica

impatti in termini dimensionali.
Il sistema proposto presuppone inizialmente I'allocazione del Livello Centrale sulfinfrastruttura tecnologica resa dispo-
nibile dall'Azienda, presso il locale adibito a sala server collocato nella sede amministrativa dellAzienda.

1.1.2.1 Caratteristiche tecnologiche

L'architettura tecnologico/applicativa proposta & organizzata su tre tier distinti, ognuno dei quali corrisponde a strati
logici e fisici definiti: il Presentation Layer forma il Presentation Tier, I'Application e I'Integration Layer formano I'Ap-
plication Tier, mentre il Data Layer coincide con il Data Tier. Questa organiz- 1. Prazentation Tier
zazione offre vantaggi significativi in termini di modularita, scalabilita e gestione i,

delle risorse, migliorando la sicurezza e delineando con precisione le responsa-
bilita operative all'interno dell'infrastruttura.

| tre strati sono complementari ed allo stesso tempo possono essere visti come
elementi di uno stack disaccoppiato, sia dal punto di vista tecnologico che dal
punto di vista della distribuzione fisica delle risorse, che prevede 'adozione di
un modello misto di servizi a Container e a Virtual Machine in grado di garantire scalabilita, affidabilita, flessibilita,
sicurezza e continuita operativa con elevati standard qualitativi. La proposta progettuale prevede un approccio ibrido
per rispondere alle specifiche esigenze di ciascun ambito applicativo, ottimizzando servizi, dati e infrastrutture. Tale
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scelta é orientata alla realizzazione di una soluzione in linea con i dettami di sicurezza e scalabilita delineati dal CT e
abilita la gestione integrata e personalizzata delle diverse componenti.

In questo contesto, la piattaforma K38 (distribuzione Kubernetes certificata ad Alta Disponibilitd) gioca @

un ruolo chiave, semplificando I'orchestrazione delle componenti che richiedono tipicamente maggiori K38
prestazioni (gestione e visualizzazione delle immagini) su un'architettura a microservizi containerizzati

{cloud native). Tale configurazione rende 'ambiente scalabile e ottimizzato per I'efficienza, consentendo di sfruttare
appieno i vantaggi della containerizzazione in termini di flessibilita, rapidita di deployment e aggiornamento a caldo.

L'esperienza maturata nella gestione di progetti complessi su scala regionale ha inoltre portato ¥ PROXMO X
all'integrazione di componenti su VM basati su hypervisor Proxmox Virtual Enviroment (VE), A :
per le componenti applicative che richiedono minori prestazioni, ad es. i sistemi gestionali. Anche in questo contesto
pil tradizionale sono erogabili elevate capacita di calcolo e throughput ottimali, garantito dall'utilizzo delle VM, che
offrono stabilita, configurabilita e prestazioni elevate grazie all'accesso a risorse dedicate. Tali configurazioni risultano
particolarmente vantaggiose per componenti che necessitano di ambienti specializzati e personalizzabili, in quanto
consentono di configurare sistemi operativi completi, aumentando la compatibilita e la stabilita operativa e riducendo
al contempo la latenza. Nello stesso tempo, per ognuna di queste componenti & garantita un‘architettura in HA, BC e

DR.

Quindi, in sintesi, oltre alla containerizzazione delle applicazioni, la soluzione si avvale di K3S come strumento per la
gestione di cluster di container, eseguendo i container giusti quando necessario, ridimensionandoli in base al carico,
permettendo di gestire gli errori dell’hardware o dei container e gestendo il networking e lo storage. Nel contesto
proposto, installazione, esecuzione e gestione di K3S sull'infrastruttura sono realizzate su soluzione cloud privata
VMware. La soluzione si integra perfettamente con infrastruttura VM esistente, eseguendo i container sulle macchine
virtuali, per usufruire di snapshot, DR previsti dall'infrastruttura VM. E possibile eseguire carichi di lavoro basati su
container e non, insieme nello stesso ambiente.

It modello proposto con K3S & anche pensato per supportare una configurazione containerizzata che garantisce la
segregazione delle risorse in modo sicuro tramite la gestione dei namespace distinti, ognuno dei quali & configurato
allinterno di Network Zone specifiche. Queste Network Zone sono protette mediante firewall e configurate con Network
Policies, assicurando un isolamento logico completo e garantendo ambienti virtualmente isolati. L'approccio RBAC
(Role-Based Access Control) di K3S consente di centralizzare il controllo delle comunicazioni tra i pod senza compro-
mettere la sicurezza, poiché il traffico & isolato per ogni namespace.

In aggiunta, anche a livello di database viene applicata una segregazione, ottenuta tramite la configurazione di schemi
o utenti distinti per ciascun tenant. Questa configurazione aumenta sicurezza e riservatezza dei dati, permettendo a
ogni tenant di accedere solo alle proprie informazioni e risorse, senza rischio di accesso incrociato.

L'infrastruttura € progettata per garantire un'elevata disponibilita (HA) in entrambi gli ambienti. Nei deployment a
VM, la continuita operativa & assicurata attraverso ridondanza dei server, bilanciamento del carico e distribuzione su
molteplici nodi fisici. Nel contesto di K38, la continuita e la HA sono garantite dalle piattaforme di orchestrazione dei
container, che gestiscono automaticamente la scalabilita, il bilanciamento del carico e la resilienza delle risorse, otti-

mizzando l'allocazione anche durante i picchi di carico.

Per massimizzare I'affidabilita dell'infrastruttura, come ulteriore miglioria progettuate vengono implementati sistemi
di monitoraggio proattivo delle componenti (rif. § 3.1.5), che consentono di rilevare tempestivamente eventuali pro-
blematiche e intervenire prima che possano impattare sulle operazioni. La pianificazione delle politiche di auto-scala-
bilita permette di gestire in modo efficace i picchi di carico, garantendo una risposta agile alle variazioni nella domanda.

Infine, si sottolinea che le scelte progettuali qui descritte recepiscono I'esigenza espressa in CT di indirizzare il pro-
cesso di evoluzione futura al cloud, delineato al § 1.1.6: l'architettura tecnologica delle componenti applicative
proposte € progettata per un deployment sia on-premise sia in cloud (pubblico e/o privato), in linea con quanto previsto
dalla missione del Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza e, nello specifico, con l'ipotesi di utilizzo del PSN (Polo
Strategico Nazionale) qualora 'Azienda volesse avviare il processo di migrazione dell'infrastruttura tecnologica su

piattaforma cloud PSN.

1.1.2.2 Modello di Deployment

Come anticipato, per le componenti applicative sviluppate e rilasciate utilizzando un approccio basato su microservizi
la piattaforma tecnologica scelta &€ K3S. Questa soluzione & tra le pil riconosciute nel panorama delle piattaforme
Application Paa$, in grado di integrare agevolmente soluzioni sia open source sia commerciali.

All'interno del K3S, per ogni componente o servizio, viene istanziato un "template architetturale”. Questo template
rappresenta l'insieme delle componenti tecnologiche e operative necessarie per il funzionamento di ciascuna parte
della soluzione. In altre parole, definisce la topologia di deployment, suddivisa su Master Node e Worker Node. Grazie
a questa struttura, e possibile garantire una rapida distribuzione, aggiornamenti frequenti e una scalabilita orizzontale
efficiente.

Parallelamente, per le componenti applicative realizzate su un'infrastruttura basata su VM, viene adottato un approccio
simile. Ogni servizio € accompagnato da un "template architetturale” specifico per le VM, finalizzato a definire gli host
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fisici (hypervisor) e gli host virtualizzati, che comprende tutte le risorse necessarie per garantire prestazioni ottimali.
Questi template facilitano Fimplementazione e la gestione delle VM, consentendo aggiornamenti regolari e una scala-
bilita verticale per carichi di lavoro intensivi.

Per garantire I'alta disponibilita (HA) e la continuita operativa (BC) dell'infrastruttura K3S, viene implementato un clu-
ster di nodi containerizzati distribuiti su piu zone di disponibilita. Questo approccio aumenta la resilienza, consentendo
lo spostamento dinamico delle applicazioni tra i nodi in caso di guasti, grazie a tecnologie avanzate esposte da Ku-
bernetes. In caso di fallimento di un nodo, i container vengono rapidamente riavviati su un nodo alternativo, minimiz-
zando il downtime e assicurando che i servizi rimangano operativi senza interruzioni significative. L’integrazione con
soluzioni di storage distribuite consente il bilanciamento del carico e la replica dei dati, garantendo accessibilita e
protezione delle informazioni. Questo approccio, unito a politiche di rete rigorose e meccanismi di monitoraggio avan-
zati, crea una robusta infrastruttura K3S capace di supportare le esigenze di HA e BC delle applicazioni.

Per le applicazioni in configurazione VM, viene utilizzata la piattaforma di virtualizzazione Proxmox Virtual Enviro-
ment (VE), che distribuisce le componenti server di Presentation, Application e Data su pill server fisici. Questo ga-
rantisce la continuita di servizio anche in caso di guasto. Pertanto, anche in questo caso si provvede ad implementare
un'infrastruttura robusta a Virtual Machines capace di supportare le esigenze di HA e BC delle applicazioni.

Tramite la tecnologia HA di Proxmox VE avviene il riavvio automatico delle VM su un host correttamente operativo
in caso di fault di un server. La soluzione Proxmox Virtual Enviroment (VE) rappresenta una soluzione completa per
la virtualizzazione entreprise, combinando tecnologie moderne e funzionalita avanzate e permettendo una gestione
unificata dell'infrastruttura attraverso un'interfaccia centralizzata.

L'infrastruttura tecnologica prevede I'utilizzo di database Microsoft SQL che garantisce soluzioni di HA e BC, mediante
streaming replication, nel quale il database primario sincronizza il database in standby attraverso i log file, in modo
che siano rispettati i vincoli di affidabilita, scalabilita, performance e disponibilita richiesti dalla soluzione. L'uso di
tecnologie SQL risponde all'esigenza di garantire flessibilita e adattabilita alle diverse necessita applicative e infra-
strutturali.

Per tutti i sistemi proposti, viene previsto il dispiegamento nei locali adibiti a Sala Server indicati dalla Stazione Appal-
tante: i paragrafi seguenti (§1.1.3; § 1.1.4; §1.1.5) descrivono con dettaglio gli schemi di dispiegamento e le risorse
necessarie.

1.1.2.3  Architettura SUITESTENSA ZEfiRO

SUITESTENSA ZEfiRO ¢ il nuovo PACS con visualizzatore “cloud native” della piattaforma SUITESTENSA, basato
su tecnologia “zero footprint”.

SUITESTENSA ZEfiRO rappresenta un cambiamento di passo nei sistemi di gestione dell’lmaging Diagnostico
grazie alla riduzione dei tempi di caricamento ed elaborazione delle immagini, all'interfaccia ergonomica e moderna.
Particolarmente innovativa risulta la possibilita di personalizzare, con facilita I'interfaccia del sistema e senza modifi-
care l'intero sistema, i protocolli, il meni e gli strumenti di misurazione, fino all Integrazione con sistemi avanzati di
processamento immagini 3D e intelligenza artificiale.

La nuova architettura di SUITESTENSA & ZFP sia per quanto riguarda le componenti gestionali che per le componenti
di visualizzazione clinica. Le componenti di PACS e di visualizzazione, solitamente soggette a maggior carico com-
putazionale e conseguente necessita di scalare orizzontalmente, si appoggiano su un’architettura a microservizi,
come illustrato nello schema seguente.

| principali microservizi containerizzati della nuova architettura del PACS e del Viewer sono:

» Back-end visualizzatore ZEfiRO CUBERNETES CLUSTER ™
« Componente WADO di nuova generazione per
ottimizzare le modalita di accesso al PACS, utilizzando ™

REVERSE PROXY

anche tecnologie di streaming
LOAD BALANCER

Componente di connettivita DICOM
Rendering 3D

» Servizio Gateway per identificare la migliore istanza
PACS in funzione e ritornare il relativo URL al client

BACK-END VIEWER ZFP

o Reverse proxy per instradamento richieste REST e 2E6RO
bilanciamento carico ey
e License Manager aaeing
e Audit & Log collection | e oateway y.
Il Cluster K3S esegue i Pod in maniera bilanciata tra i worker
node in funzione delle risorse disponibili € necessarie, garan- Worlar | | Worker | | Worker
tendo al contempo alta affidabilita. | servizi di Load Balancing \_ /

sia a livello front-end che back-end ripartiscono ii traffico in in-

gresso e garantiscono scalabilita.
L'approccio basato su containerizzazione garantisce la massima scalabilita dei servizi tramite load balancing tra le

repliche di uno stesso servizio, nonché la rimozione di possibili single point of failure conferita nativamente dallo
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strato di orchestrazione. Tale approccio, applicato in particolar modo alla ge- -
stione dell'imaging, consente di avere sempre performance ottimali e garanzia di
erogazione del servizio.

La soluzione implementa inoltre meccanismi di sicurezza e di hardening del
cluster Kubernetes mediante Security Contexts, al fine di controllare privilegi e
livello di accesso alle risorse host (OS, Kernel) da parte dei container e dei pods.
Tutte le comunicazioni interne tra i servizi di SUITESTENSA avverranno tramite
TLS 1.2. La comunicazione verso i client web avverra mediante protocollo https.
Le comunicazioni con attori esterni (modalita diagnostiche, SIO) avverranno tra-
mite TLS 1.2.

U ——

kubernetes

1.1.3  Ottimizzazione delle risorse necessarie al funzionamento dell’intero impianto

L'architettura descritta nei paragrafi precedenti puo trovare specifica implementazione in una distribuzione fisica
presso i Data Center resi disponibili dalla Committenza e quindi nel rispetto dei requisiti infrastrutturali della Stazione
Appaltante di HA (High Availability con distribuzione su differenti nodi), BC (Business Continuity) e DR (Disaster Re-
covery) qualora venisse messa a disposizione un secondo DataCenter, distinto dal Primario.

Si forniscono di seguito le caratteristiche HW e SW di base necessarie per le componenti architetturali previste nel
rispetto di quanto esplicitato nella proposta progettuale. Le risorse indicate dovranno essere rese disponibili dal Com-
mittente.

Di seguito, negli specifici paragrafi, si riporta il dettaglio dei requisiti in termini infrastrutturali per il provisioning degli
ambienti operativi di Produzione e Pre-Collaudo.

1.1.3.1 Ambiente di Produzione
La server farm di Produzione (o Esercizio) nella configurazione indicata di seguito soddisfa tutte le caratteristiche di

affidabilita, robustezza e scalabilita, cosi da garantire la piena disponibilita dei servizi erogati in conformita a quanto
richiesto in CT. ll disegno architetturale delle soluzioni suggerite consente di individuare configurazioni applicative che
introducono degli importanti elementi di robustezza ed alta disponibilita.

La server farm é proposta secondo una configurazione dell'infrastruttura che garantisce I'ottemperanza a tutti i requisiti
applicativi e tecnologici posti alla base del CT. Si evidenzia che Parchitettura su cui si basa l'infrastruttura tecno-
logica delle componenti applicative proposte é nativamente progettata per un deployment sia on-premise che
cloud (pubblico efo privato), in linea con quanto previsto dalla missione del Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza
e nello specifico I'ipotesi di utilizzo del PSN (Polo Strategico Nazionale) qualora 'Azienda dovesse migrare l'infrastrut-
tura tecnologica su piattaforma cloud PSN.

Come elemento di possibile ottimizzazione dell’utilizzo delle risorse e della messa a disposizione da parte
dell'Azienda di risorse fisiche, si sottolinea che SUITESTENSA puo utilizzare archivi dati quali Object Storage messi
a disposizione da Cloud Provider come Azure o AWS, in aggiunta ai servizi resi disponibili da PSN, cosi da poter
agilmente scalare verso l'alto in caso di necessita di aumento delle dimensioni degli archivi.

Tutte le componenti critiche che ospitano le applicazioni della Piattaforma Enterprise imaging sono proposte in confi-
gurazione ridondata con bilanciamento del carico, in modo da introdurre intuibili ed imprescindibili elementi di affida-
bilité e ridondanza del servizio.

Di seguito si riporta il dettaglio del dimensionamento della componente di Produzione (Livello Centrale).

Integra- 1 SUITESTENSA | Windows Gestione delle in- 4 16 Disco SSD/SAS: 100
zioni Integration Server 2022 tegrazioni Disco SATA/NLSAS:; 300

Disco SSD/SAS: 100
Disco SATA/NLSAS: 200
Disco SATA/NLSAS: 245

Gestione del TB (dedicato alle imma-

SUITESTENSA | Windows PACS VNA, Ar- gini, comprensivo di im-

PACSIVNA | 1 PACSN/NA | Server 2022 chiviazione im- 4 32 port pregresso RIS-CIS-
magini EIS, dimensionato per un

periodo di 4 anni consi-
derando un aumento
ponderale del 5%)

VM Appli- 1 SUITESTENSA| Windows Gestione RIS 4 16 Disco SSD/SAS: 100
cation Application Server 2022 CISRT Disco SATA/NLSAS: 200
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Windows g"g["ss‘e’f Disco SSD/SAS: 6.8 TB

DBMS SQL Server Server 2022 | ver 2022 Database 6 32 |Disco SATA/NLSAS: 2.5

Standard B

Web SUSE Linux
Viewer + SUITESTENSA Enterorise PACS + viewer 4 37 Disco SSD/SAS: 250
Connetti- ZEfiRO Micﬁ)’o clinico ZFP Disco SATA/NLSAS: 100
vita PACS

Monitorag-
gio Ca- Windows Monitoraggio Ca- , .
mera Server MN Server 2022 mera Calda 2 8 Disco SATA/NLSAS: 200
Calda
Log/Analy- Server Analy- Windows . Disco SSD/SAS: 300
tics tics Server 2022 Log/Analytics | 16 | 20 | by 0 SATANLSAS: 100
PHYSICO - C?l\?UD!;bL:ir:/ 6 | 15 |DiscossDisas: 450
Web Server 10 Monitoraggio Disco SATA/NLSAS: 50
. : della Dose Pa-
. 1 OSD .
Sgtema PHYSICO - Di- GNSU ,?nbu'ir:/ ziente & Controllo| 4 | 45 |Disco SSDISAS: 500
ose com Server 10 Qualita proce- Disco SATA/NLSAS: 400
- dure
F;ggglox% S‘é\r’\'/”eor'"z‘gszz 4 8 |Disco SSD/SAS: 100
Microsoft ; .
PACS Telere- | Windows | SQL Ser- , 4 16 8::22 gﬁ?ﬁﬁfsigo
Sistema fertazione | Server 2022 | ver 2022 | Modulo di Telere- 1000 '
Telerefer- Standard fertaz:gne, da
tazione SUSE Linux prevedere in . .
SUITESTENSA Enterorise DMZ 4 8 Disco SSD/SAS: 100
ZEfiRO viewer Micﬁ)’o Disco SATA/NLSAS: 100
Post-processing
Avanzato. Da
Windows prevedere Disco SATA/NLSAS: 9
Terarecon Terarecon | oo ver 2022 Scheda Grafica | 2 % |1
Tesla T4 (o simi-
lare)
Microsoft .
) Disco SSD/SAS: 100
Server Portal | Mindows | SQL Ser-| pistribuzioneim- | 4 | 16 |Disco SATAINLSAS:
Portale re- Server 2022 | ver 2022 | maginj e referti. 1000
ferti con Standard | |nstallazione on-
Viewer SUSE Linux premise, da pre- . )
SUITESTENSA ) i Disco SSD/SAS: 100
ZEfiRO viewer | ENterprise vedereinDMZ | 4 8 | Disco SATA/NLSAS: 100
Microsoft ) )

, SUITESTENSA | Windows | SQL Ser- | Sistema di Tele- 4 16 | Disco SSD/SAS: 250
Sistema Quaero Server 2022 | ver 2022 | consuito/Second Disco SATA/NLSAS: 600
Telecon- Standard | Opinion, da pre-
sulto con A vedere istanza

Viewer SUITESTENSA Sé’rﬁfr Lr'irs“;x PACS diTele- | g |Disco SSD/SAS: 100
ZEfiRO viewer Micpro consulto in DMZ Disco SATA/NLSAS: 100
SUITESTENSA | Windows Piattaforma di In- , .
) fAInd Server 2022 telligenza Artifi- 4 16 Disco SSD/SAS: 500
Piatta- .
forma di In- Windows ciale comprensivi
telligenza Al - Brainomix Server 2022 di algoritmi. Da 6 8 | Disco SSD/SAS: 512
2 prevedere
é\;trllfg:llgaée Wind Scheda Grafica
- ) indows Nvidia L4 per l'al- - .
ritmi Al - Gleamer Server 2022 goritmo Al Glea- 4 8 | Disco SSD/SAS: 100

mer (o similare).
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Teaching SUITESTENSA [ \sidows Archivio Scienti- Disco SSD/SAS: 100
File/Archi- Research Ar- | oo or 2022 fico 32 | Disco SATA/NLSAS: 250
vio Ricerca chive )
Sistema di . . . . .

Monitorag- Server Monito- | Linux Sistema di Moni- 12 | Disco SATA/NLSAS: 100

gio raggio Ubuntu toraggio
Ambiente Windows . . . .
di Test Server Test Server 2022 Ambiente di Test 32 |[Disco SATA/NLSAS: 950

Come gia ribadito la soluzione applicativa &€ opportunamente ingegnerizzata per permettere una scalabilita sia verticale
che orizzontale ed il dimensionamento proposto € il minimo consigliato per garantire il carico di lavoro per la durata
del periodo di contratto. In merito al quantitativo di storage richiesto, in caso di aumento del carico di lavoro o prolun-
gamento della durata contrattuale, Ia rivalutazione di capacity planning avverra mediante opportune analisi di crescita
e proporzionale al dimensionamento stimato ad oggi con i criteri adottati di carico di lavoro e durata dell'appalto.

Con particolare riferimento allo storage, & supportato un approccio di tipo “growable”: & facolta del Committente con-
cordare in fase esecutiva 'allocazione progressiva di frazioni dello spazio annuale stimato per soddisfare le esigenze
di archiviazione di immagine lungo lintero periodo contrattuale ed in risposta ad eventuali variazioni del contesto
organizzativo ed i carichi di lavoro connessi, in maniera da ottimizzare le risorse dispiegate pur disponendo di una
stima realistica del dispiegamento a fine contratto.

Si evidenzia comunque che i dimensionamenti dell'archivio complessivo qui riportati, basati su ipotesi derivanti
dall'esperienza del RT1 negli specifici domini clinici, costituiscono una proposta che sara validata in sede di Pianifica-
zione Esecutiva. Inoltre, in funzione dell'approccio “growable”, 'allocazione dello spazio & scalabile e si garantisce
completo supporto applicativo anche in funzione di eventuali crescite dello spazio.

Per il Livello Edge, sara necessaria la configurazione della seguente VM presso ciascun presidio ospedaliero coin-
volto:

Microsoft | Gestione del li- . .
PACS Ca- SUITESTENSA | Windows |SQL Ser-| vello Edge per 5 gggg gﬁﬁﬁﬁfs A
che PACS Cache | Server 2022 | ver 2022 | archiviazione dei '
S o 1000
Standard | dati e immagini
Web .
Viewer + SUITESTENSA Sé’nffr Lr'g:" PACS + viewer g |Disco SSDISAS: 250
Connetti- ZEfiRO Mi p clinico ZFP Disco SATA/NLSAS: 100
o icro
vita PACS

Lo spazio necessario per 'archiviazione delle immagini localmente sara dimensionato in base alla produttivita di cia-
scun presidio/poliambulatorio, considerando un mantenimento on-line concordato con I'Azienda in fase esecutiva.

1.1.3.2 Ambiente di Pre-Collaudo

L'ambiente di Pre-Collaudo consiste nell'infrastruttura dedicata per lo svolgimento di tutti i test sugli applicativi, i relativi
rilasci, le verifiche ed il collaudo. Lo stesso ambiente sara utilizzato anche per verificare gli strati di integrazione con i
sistemi di terze parti e per i test funzionali.

Al fine di ridurre le richieste infrastrutturali viene suggerito I'allestimento di un ambiente dedicato alle attivita di Pre-
Collaudo con risorse minime:

» trascurandoe la duplicazione degli ambienti utilizzati per I'implementazione dell'HA;

» riducendo al minimo le risorse computazionali proposte in ambiente di produzione definite per garantire pre-
stazioni adeguate ai requisiti di CT.

Per quanto concerne lo storage si suggerisce di mantenere invariati i quantitativi necessari per l'allocazione degli spazi
al fine di garantire eventuali duplicazioni di tutte le componenti di configurazione e dati applicativi.

Per 'Ambiente di Pre-Collaudo & prevista una fase di “promozione” ad ambiente di Produzione (rif. § 4.1.1.8, WP8-
Passaggio in produzione e periodo di osservazione), condizionata all'esito positivo delle verifiche funzionali con la
Committenza, consistente nel dispiegamento di risorse ulteriori utili a supportare i carichi di lavoro a regime, sino a
raggiungere quanto indicato nella tabella riepilogativa proposta al § 1.1.3.1.
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Di seguito si riporta il dimensionamento minimo necessario per I'’Ambiente di Pre-Collaudo (Livello Centrale).

Gestione del D?sco SSD/SAS: 100
PACS/VN SUITESTENSA| Windows PACS VNA Ar- Disco SATA/NLSAS: 200
o . 16 | Disco SATA/NLSAS: 101
A PACS/VNA | Server 2022 chiviazione im- . ;
L TB (import pregressi
magini RIS)
VM Appli- SUITESTENSA| Windows Gestione RIS 16 Disco SSD/SAS: 100
cation Application Server 2022 CISRT Disco SATA/NLSAS: 200
Microsoft : .
DBMS sQL server | WVindows 1 SQLSer- o ce 6 |Dise g/S\[T)//\S/Qfo\'SS- T2-85
Server 2022 | ver 2022 B T
Standard

Web SUSE Linux
Viewer + SUITESTENSA Enterorise PACS + viewer 16 Disco SSD/SAS: 250
Connetti- ZEfiRO M‘cﬁo clinico ZFP Disco SATA/NLSAS: 100

vita PACS ‘
Monitorag-
gio Ca- Windows Monitoraggio . .
mera Server MN Server 2022 Camera Calda 4 Disco SATA/NLSAS: 200
Calda
Log/Analy- Server Analy- Windows . Disco SSD/SAS: 300
tics tics Server 2022 Log/Analytics 8 | Disco SATA/NLSAS: 100
PHYSICO - gﬁulenbL:ir:/ g |Disco SSD/SAS: 450
Web Server 10 Monitoraggio Disco SATA/NLSAS: 50
. - della Dose Pa-
Sistema PHYSICO - Di- | 53 PEPian Ziente e Con- 16 |Disco SSD/SAS: 500
ose com Server 10 trollo Qualita pro- Disco SATA/NLSAS: 400
- cedure
PHYSICO - Windows . .
Kernel XA Server 2022 8 Disco SSD/SAS: 100
Microsoft . )
PACS Telere- | Windows | SQL Ser- _ 16 |oeco D eAS 200
Sistema fertazione | Server 2022 | ver 2022 | Modulo di Tele- 1000 :
Telerefer- Standard refertaz(ujone,. da
X - prevedere in
tazione SUITESTENSA Sé’n‘?; Linux DMZ 4 | Disco SSD/SAS: 100
ZEfiRO viewer Micpro Disco SATA/NLSAS: 100
Post-processing
Avanzato. Da
Windows prevedere Disco SATA/NLSAS: 9
Terarecon Terarecon | o ver 2022 Scheda Grafica 6 |18
Tesla T4 (o simi-
lare)
Microsoft .
) o . Disco SSD/SAS: 100
Server Portal | . /Vindows | SQL Ser-| pistribuzione im- 8 |Disco SATA/NLSAS:
Portale re- Server 2022 | ver 2022 | magini e referti. 1000
ferti con Standard | Installazione on-
Viewer SUITESTENSA Sgnffr Linux Promise. da pre- , |Disco SSD/SAS: 100
ZEfiRO viewer MiCFt)’o Disco SATA/NLSAS: 200
Microsoft | . .

, SUITESTENSA| Windows |SQL Ser-| Sistema di Tele- g |Disco SSD/SAS: 250
Sistema Quaero | Server 2022 | ver 2022 | consulto/Second Disco SATA/NLSAS: 600
Telecon- Standard Opinion, da pre-
sulto con SUSE Linux vedere istanza

Viewer SUITESTENSA Enterorise PACS di Tele- 4 Disco SSD/SAS: 100
ZEfiRO viewer Micpro consulto in DMZ Disco SATA/NLSAS: 100
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SUITESTENSA|  Wind Piattaforma di In-
_ AlInd Sen‘,” r‘;"gzz telligenza Artifi- 8 |Disco SSD/SAS: 500
Piatta- n e ciale comprensivi
forma di di algoritmi. Da
Intelli- . . Windows prevedere ; .
genza Arti- Al - Brainomix Server 2022 Scheda Grafica 8 |Disco SSD/SAS: 512
ficiale con Nvidia L4 per
algoritmi Wi l'algoritmo Al
Al-Gleamer | JVINIORS Gleamer (o simi- 8 |Disco SSD/SAS: 100
lare).
Teaching
File/Archi- SUITESTENSA ! Windows Archivio Scienti- 15 |Disco SSDISAS: 100
vio Ri- chive Server 2022 fico Disco SATA/NLSAS: 250
cerca
Sistema di . . . . .
Monitorag- Server Monito- | Linux Sistema di Moni- 12 | Disco SATA/NLSAS: 100
gio raggio Ubuntu foraggio
Ambiente Server Test | . indows Ambiente di Test 32 | Disco SATA/NLSAS: 950
di Test Server 2022

Per il Livello Edge, sara necessaria la configurazione della seguente VM presso ciascun presidio ospedaliero coin-
volto:

Microsoft | Gestione del li- , )
PACS Ca- SUITESTENSA| Windows |SQL Ser-| vello Edge per 6 | gﬁ%ﬁgﬁs A
che PACS Cache | Server 2022 | ver 2022 | archiviazione dei 1000 ’
Standard | dati e immagini
Web .
Viewer + SUITESTENSA Sé’rft;fr Lr'{;‘;x PACS + viewer g |Disco SSDISAS: 250
Connetti- ZEfiRO Mi P clinico ZFP Disco SATA/NLSAS: 100
- icro
vita PACS
1.1.33 Requisiti minimi dell’infrastruttura

Di seguito, si riportano delle caratteristiche minime consigliate per l'infrastruttura Primaria (Livello Centrale) e quella
periferica (Livello Edge).

ment.

N.1 Storage NAS configurato con:

Cluster di N. 2 Server Rackable, dislocato presso il Data Center Primario del’Azienda, ciascuno configurato con:
- doppio processore 20 core (per un totale di 40 C fisici a server);
- RAM 192 GB;

- BOSS Card + SSD per il boot del sistema;

- doppia scheda di rete Dual Port 10Gb SFP+;
- Raid Controller;

- Scheda Grafica Low Profile;
- Licenze Windows Server 2022 Datacenter + Win User Cals;
- Licenze SQL Standard + SQL User Cals;
- Licenza SUSE Linux Enterprise Micro;
N. 2 Switch 24 porte stackable per garantire la connettivita a 10 Gbps tra i server e lo storage ed il relativo manage-

- Doppia controller;
- LUN di 10 TB netto circa, allocata su dischi SAS o SSD in configurazione RAID (consigliato RAID 1/6 + HOT
SPARE), dedicata alle Macchine Virtuali e ai DB, collegata al server in modalita ridondata tramite protocollo ISCS! o

FC o SAS;
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- LUN costituita da uno spazio di 16 TB netti circa allocato su dischi SATA in configurazione RAID (consigliato RAID
6 + HOT SPARE) dedicata alle Macchine Virtuali e ai DB, collegata al server tramite protocolio ISCSl o FC o SAS;

- Ulteriore partizione costituita da uno spazio di 245 TB netti circa dedicato all'archiviazione di immagini e referti, in
base alla produttivita di 4 anni dell'intera ASP con modalita di compressione dei dati senza perdita, e I'importazione
dell'archivio pregresso, allocata su dischi SATA o NL. SAS in configurazione RAID (consigliato RAID 5 + HS), collegata
al server tramite protocolio CIFs 0 ISCSi o FC 0 SAS.

- Connettivita ridondata 10Gbe;

- SW di replica per replica di tipo consistente per DB datastore e filesystem.

N.1 Armadio Rackable con doppia PDU e comprensivo di tastiera, consolle switch, monitor estraibile e sistema di

ventilazione
N.1 Smart UPS Rackable opportunamente dimensionato, per garantire continuita operativa

N. 13 Server Tower, dislocati in ciascun presidio ospedaliero/Poliambulatorio compresa la Casa Circondariale, cia-

scuno configurato con:

- singolo processore 8 core;

- RAM 16 GB;

- BOSS Card + SSD per il boot del sistema;

- doppia scheda di rete Dual Port 10Gb SFP+;

- Raid Controller;
- LUN di 450 GB netto circa, allocata su dischi SAS 0 SSD in configurazione RAID (consigliato RAID 1 + HOT SPARE),

dedicata alle Macchine Virtuali e ai DB, collegata al server tramite protocollo ISCSI o FC o SAS;

- LUN costituita da uno spazio di 1.1 TB netti circa allocato su dischi SATA o NL SAS in configurazione RAID (consi-
gliato RAID 6 + HOT SPARE) dedicata alle Macchine Virtuali e ai DB, collegata al server tramite protocollo ISCSI o
FC o SAS;

- Ulteriore partizione in base allo spazio disco netto dedicato all'archiviazione di immagini e referti, (variabile in base
alla profondita temporale che sara definita in fase esecutiva), allocata su dischi SATA o NL SAS in configurazione
RAID (consigliato RAID 5 + HS), collegata al server tramite protocollo CIFs 0 ISCSi o FC o SAS.

A titolo informativo, la produzione annua di ciascun poliambulatorio & di circa 100 GB netti mentre per i presidi varia
tra circa 3-4 TB netti per i presidi piu piccoli e 8-12 TB netti per i presidi pil grandi.

- Licenze Windows Server 2022 Standard + Win User Cals;

- Licenza SQL Standard + SQL User Cals.

- Licenza SUSE Linux Enterprise Micro;

N.13 Monitor di servizio Led almeno da 22" a colori avente risoluzione di 1920x1080, Luminosita 250 cd/m2, Con-

trasto 1000:1;
N.13 Smart UPS Tower opportunamente dimensionato, per garantire continuita operativa.

1.1.3.4 Requisiti minimi delle workstation
Di seguito, si riportano delle caratteristiche consigliate per Workstation di refertazione per Radiologia, Mammografia,

Cardiologia, Endoscopia, Medicina Nucleare, Post-Processing e Client RIS-CIS:

(o similare); 32GB RAM; 512 GB SSD; Sistema Operativo Windows 11 Pro; Scheda
grafica Nv:d:a T1000, 8 GB (o similare); Scheda di rete integrata 100 Mbps/1Gbps; Lettore/masterizzatore DVD-
/+RW 8x; Tastiera |tahana e mouse ottico con rotellina per lo scrolling; Microfono e Scheda audio per la refertazione
vocale. Singolo Monitor Gestionale da almeno 22" a colori avente le seguenti caratteristiche (o similare): Risoluzione
1920X1080; Luminosita 250 cd/m2; Contrasto 1000:1. Coppia di Monitor Diagnostici 3 MP da 21" a colori avente le
seguenti caratteristiche (o similare): Risoluzione 2048x1536/1536x2048 (3 MP); Luminosita 400 cd/m2 calibrata; 800
cd/m2 max; Contrasto 1400:1; medical device in conformita a 2017/745 (MDR).

grafica Nv;d:a T1000, 8 GB (o similare); Scheda di rete mtegrata 100 Mbps/1Gbps Lettore/masterizzatore DVD-
/+RW 8x; Tastiera italiana e mouse ottico con rotellina per lo scrolling; Microfono e Scheda audio per la refertazione
vocale. Singolo Monitor Gestionale da almeno 22" a colori avente le seguenti caratteristiche (o similare): Risoluzione
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1920X1080; Luminosita 250 cd/m2; Contrasto 1000:1. Coppia di Monitor Diagnostici 5 MP da 21.3" a colori avente le

seguenti caratteristiche (o srmtlare) Rlsoluzwne 2100x2800/2800x2100 (5 MP); Luminosita 600 cd/m2 calibrata;

dotata di: Intel Core i5-11600K (o similare); 32GB RAM; 512 GB SSD; Sistema Operativo Windows 11 Pro; Sched
grafica Nvidia T1000, 8 GB (o similare); Scheda di rete integrata 100 Mbps/1Gbps; Lettore/masterizzatore DVD-
[+RW 8x; Tastiera italiana e mouse ottico con rotellina per lo scrolling; Microfono e Scheda audio per la refertazione
vocale. Coppia di Monitor Diagnostici 2 MP da 24" a colori avente le seguenti caratteristiche (o similare): Risoluzione
1920x1200/1200x1920 (2 MP); Luminosita 250 cd/m2 calibrata; 430 cd/m2 max; Contrasto 1000:1; medical device in
conformita a 2017/745 (MDR).

dotata di: Intel Core i5-11600K (o similare); 32GB RAM; 256 GB SSD; Sistema Operativo Windows 11 Pro; Scheda
grafica Nvidia T1000, 4 GB (o similare); Scheda di rete integrata 100 Mbps/1Gbps; Lettore/masterizzatore DVD-
1+RW 8x; Tastiera italiana e mouse ottico con rotellina per lo scrolling. Coppia di Monitor Gestionale da almeno 22" a
colori avente le seguenti caratteristiche (o similare): Risoluzione 1920X1080; Luminosita 250 cd/m2; Contrasto
1000:1.

RAM; 256 GB SSD; Sistema Operativo Windows 11 Pro; Scheda
grafica Nv:dla T1000, 4 GB (o similare); Scheda di rete integrata 100 Mbps/1Gbps; Lettore/masterizzatore DVD-
/+RW 8x; Tastiera italiana e mouse ottico con rotellina per lo scrolling. Coppia di Monitor Gestionale da almeno 22” a
colori avente le seguenti caratteristiche (o similare): Risoluzione 1920X1080; Luminosita 250 cd/m2; Contrasto
1000:1

dotato di Intel Core i5-11600K o similare; Sistema operativo Windows 11 Pro; 16GB RAM; 256 GB SSD; Scheda
grafica integrate; Tastiera italiana e mouse ottico con rotellina per lo scrolling. Singolo Monitor Gestionale da almeno
22" a colori avente le seguenti caratteristiche (o similare): Risoluzione 1920X1080; Luminosita 250 cd/m2; Contrasto
1000:1

1.1.4 Sistema di Backup
In base alf'architettura tecnica proposta, nel sistema sono presenti i seguenti diversi tipi di strutture per i quali viene
previsto backup:

+ Infrastruttura fisica e di base, oggetto di backup sono ad esempio le configurazioni dell'HW, firmware, hy-
pervisor; in questo contesto il processo rientrera in toto nell'ambito delle policy di backup previste dallAzienda;

+ Ambienti Operativi che rappresentano l'infrastruttura su cui operano i diversi ambienti applicativi;
« Basi informative applicative, quindi i repository locali e le componenti di configurazione;
e DB, quindi i DBMS veri e propri;

+ Datastore relativo alle immagini prodotte nei diversi domini clinici, per l'intera profondita di archivio prodotto
nell'intero periodo contrattuale. Il backup delle immagini costituisce un'ulteriore copia di sicurezza, nel caso
fosse necessario un loro ripristino a seguito di corruzione (parziale o totale) delle immagini conservate negli
archivi Primario / DR.

La logica di backup proposta prevede la realizzazione di Backup mediante:
¢ Snapshot periodico degli ambienti operativi;

« Script di backup per la copia delle strutture critiche e delle componenti di configurazione e dei DBMS e delle
immagini; la schedulazione di tali script prevede la produzione dei backup in formato cifrato e trasferito remo-
tamente su apposita partizione secondo le indicazioni che verranno fornite dall'Azienda.

Qualora possibile, le copie di backup del dato saranno schedulate e configurate affinché avvengano su supporto di-
verso (indicato dall'Azienda) rispetto al dispositivo in cui risiedono i dati in forma originale.

Di seguito si prapone un dettaglio relativo alle logiche di backup ove tutte le soglie di “retention” sono riportate a puro
titolo esemplificativo e verranno dettagliate durante la fase di progettazione esecutiva e comunque nel rispetio delle
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policy in essere proposte dall'Azienda oltra che, ovviamente, alla tecnologia e risorse (disponibilita di storage, effi-
cienza di deduplica, etc.) rese disponibili;

» backup completi di tutti i DB eseguiti quotidianamente con conservazione per almeno 6 mesi prima di essere
sovrascritti;

« log transazionali dei DB archiviati pill volte al giorno, con una frequenza che dipende dalla quantita di tran-
sazioni (almeno una volta all'ora);

+ backup storici dei DB conservati per un periodo corrente con ia policy di “refention” delf Azienda;

+ backup completi dej sistemi applicativi eseguiti settimanalmente e canservati tipicamente per & mesi prima
di essere sovrascritti;

+ backup incrementali dei dati di configurazione e log dei sistemi applicativi eseguitt quotidianamente & con-
servati per & mesi.

Si sottolinea che I'esecuzione dei backup non comporta intarruzione del servizio né degrado prestazionale apprezza-
bile & risulta essere una misura necessaria che, in una logica di continuita di servizio e protezione dei dati, si aggiunge
alla replica det dati sul sito DR, La poftica di conservazione dei DB ha ['obiettivo di ridurre al minimo la perdita di dati
tra le finestre di backup. It dimensionamento dei sistemi DB prevede uno spazio di storage analogo a queallo previsto
per i test di restore previsti dalla policy ed a tale scopo si ipotizza di utilizzare gl ambienti di test, Questo tipo di storage
pud essere infatti prestazionaiments inferlore rispetto ai sistemi gestiti per I'Esercizio ed utilizzato anche per altri scopi,
tra un evento di restore & laltro (test, collaudo, etc.).

La consistenza dei backup, cosi come if funzionamento del DR, potra essere verificata periodicamente, effettuando
un ripristine completo del backup pid recente. |l ripristino potra avvenire afimentando if DB di test con i dati provenienti
dall'ambiente di esercizio e pertanto 'operazione potra essere svolta on-demand ogni volta ve ne sia la necessita.
Questa strategia risulta essere economica in termini di risorse perché impiega la stessa infrastruttura, ed al tempo
stesso conferisce una maggior garanzia di affidabilita perché i test vengono eseguiti sullarmbiente pil simile a quello
di esercizio. La frequenza, che puo essere aumentata a piacere allineando 'ambiente di test con quello di esercizio,
contribuisce anch'essa ad aumentare il livello di affidabilita delle procedure di restore e di conseguenza di quelle di
backup.

L'esito di ogni test programimato dovra essere formalizzato indicando ternpi, modalita di esecuzione ed esito. Qualora
questo non fosse positivo, contemplando anche i caso di eventuall mutamenti dell'infrastruftura intarcorsi fra un test

ed il successivo, verranno programmate le attivita di adeguamento dei backup e dei test e la ri-esecuzione degli stessi.

1.1.5  Sistemna di Business Continuity / Disaster Recavery
L'infrastruttura proposta & perfettamente compatibile con if fine di garantire 'erogazione dei servizi & delle applicazioni
software agli utenti final a fronte di disastro,
La componente di Disaster Recovery pud essere allestita mediante una replica dell'intera infrastruttura di Produzione.
Nello specifico, per quanto concerne 'Application Tier (Front End e Back End) I'allestimento del sito di DR potra av-
venire garantendo la disponibilité presso il sito di DR della copia degli ambienti di pertinenza composta. Tale replica &
generalmente implementata mediante l'infrastruttura e le tecnolagie di vidualizzazione.
Per larchitettura DR delle componenti DBMS (Data Tier) sl suggerisce una configurazions che permette la realizza-
ziona di un'architettura in StandBy che prevede [a presenza di un'istanza di lavoro (Primary) ed una (o pid)) istanze
dormienti (StandBy) continuamente aggiornate e mantenute allineate rispetto allistanza Primary per poterne prendere
# posto in caso di faff con "efezione” a DB primario delle componenti DEMS in DR,
Per quanto concerne linfrastruttura di connettivita, in caso di effettivo disastro (@ conseguente elezione dell'infrastrut-
tura DR a sito di Produzione), occorrera dirottare 'accesso all Application Tier (indirizzamenti, componenti di bilancia-
mento, accesso specifico al Front End) ospitato presso il site DR. L'Application Tier a sua volta provwedera all'accesso
al DBMS di DR preventivamente stetto a DB di produzione.
Anche per l'ambiente di DR, se si desidera replicare fedelmente Fambiente di produzione garantendo tutte le sus
caratteristiche (performance, BC, HA, etc.), occorrerd prevedere la duplicazione complessiva dell' ambiente di Produ-
zione. Nel presente caso proponiamo, al fine di ridurre gli ambienti & le relative risorse da dedicare nel DC secondario
(dellinfrastruttura resa disponibile dallAzienda), l'allestimento di DR come segue:

» trascurando la duplicazione deoli ambienti utilizzati per I'mplementazione dell'HA:

+ riducendo al minimo le risorse computazionali proposte in ambiente di produzione definite per garantire pre-

stazionl adeguate al requisiti di CT:
» evitando l'allestimento delle componenti ritenute non critiche e guindi non indispensabili in contesto di Disa-
stro,
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1.1.5.1  Proxmox Backup Server

La soluzione Proxmox Backup Server, dedicata alle funzionalitd avanzate sia di Backup sia df Disaster Reco-
very, garantisce la protezione dei dati mediante tecnologie all'avanguardia di deduplicazione, crittografia e verifica
dellintegritd, H backup si integra nativamente con la piattaforma di virtualizzazione Proxmox Virtual Enviroment
permettendo operazioni di backup coerenti dei dati senza interruzioni di servizio, sfruttando tecnologie avanzate per
ottimizzare i trasferimenti incrementali.

It sistema di backup incrementale con deduplicazione rappresenta il cuore della soluzione e viene applicata sia all'in-
terna del singolo backup che tra backup diversi. La deduplicazione viene applicata a multiph livelli. i sisterna identifica
automaticamente i blocchi duplicati alfinterno dello stegso backup e tra backup diversi, memorizzando una sola copia
dei dati comuni, La compressione adattiva si applica ai blocchi prima della memorizzazione, oftimizzando uiteriormeante
lo spazio utilizzato. Questo approccio pud ridurre lo spazio di storage necessario fing al 70% rispatto ai backup tradi-
zionali. La protezione dei dati & garantita attraverso un sisterna di crittografia end-to-end. Inoltre, il sistema implementa
meccanismi completi per la verifica dell'integrita dei dati ed eseque verifiche periadiche automatiche per identificare
potenziali corruzioni.

Tale soluzione mantiene versioni immutabili dei backup, implemanta politiche di retention flessibili e supporta ['archi-
viazions offing. La separazione tra ambiente di produzione e backup, unita al controlia granulare degh accessi, forni-
sce ulteriori livelli di protezione coniro attacchi malevol. Le politiche di retention possono essere configurate in base
alle necessitd delfAzienda; infatti, tale soluzions supporta la gestione automatica del ciclo di vita dei backup, con
possibilita di definire periodi di retention differenziati per backup giornaliert, seltimanali & mensili.

Come gia sapra citato, Proxmox Backup Server supporta la sincronizzazione e la replica verso siti remoti, permettendo
di implementare strategie di Disaster Recovery efficaci. La replica pud essere configurata in modo selettive per
specificl dataset, con scheduling flessibile e ottimizzazione della banda utilizzata,

Infine, il sistema Proxmox presenta una console di gestione centralizzata come unico punto di contrallo per tulte le
operaziont di backup e ripristing in modo da monitorare |o stato dei backup, gestire le policy di retention ed eseguire
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operazioni di ripristinc. Permette, inpltre, di avere un sisterna di reporting per una completa visibilith sullo stato delta
protezione dei dati.

1.1.6  Evoluzione futura a infrastrutiura cloud
Le soluzioni offerte sono gia predisposte per essere, anche da subito, installate ed erogate tramite servizi in cloud, sia
netle sole componenti infrastrutturali, sia nella completa erogazione defle risorse computazionali necessarie, tramite
Vinstallazione presso cloud provider dell'infrastruttura descritta,
in tal senso si precisa che Ebit, facente parte dal RTi proponente e in qualita di produttore del software, ha ottenuto la
qualifica della piattaforma SUITESTENSA, nella categoria Software as a Service (Saa$), per la fornitura del servi-
zio cloud alle PA, con livelle di qualifica QC2 (rif. ID Schada del catalogo SA-3022). H servizio & conforme alie
previsioni dalla determinazione ACN n, 307/2022 e in particolare sono state implementate tutte le misure previste ai
sensi dell’allegato B della determinazione AglD nr. 628/2021, B2 & C della determinazione ACN n, 307/2022 per
il livello di qualifica richiesto, come medificate dalla determinazione ACN n. 20610 in data 28 uglio 2023. In virtl: del
livelio di qualifica QC2 il servizio & validato per Iz gestione di dati “critici”, in base alla Determinazione ACN 307/2022.
Inoitre, si evidenzia che Ebit ha gia maturato varie esperienze pregresse relative a sistemi anatoghi a quello oggetto
del presente Appalte Specifico, installati ed erogati tramite servizi in cloud, nel contesto della Sanitd Pubblica ltaliana.
Tra le pils significative si citano le installazioni di ARNAS di Catania e ASP di Palermo,
Come richiesto in CT, in funzione di guanto prevede la missione del Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (Missione
1, compenente 1, investimento 1.1 Cloud PA/Polo Strategico Nazionale), per Iz soluzione Plattaforma Enterprise
hmaging qui offerta potra rendersi necessaria la migrazione su infrastruttura Cloud Nazionale per le Pubbliche Ammi-
nistrazioni (PSN) nel corso dal pariodo contrattuale.
Il Polo Strategico Nazionale (PSN), che costituiré urinfrastruttura ad alta affidabilits, ospitera i servizi strategici e
critici per le PA: in particolare nel contesto della Piattaforma Enterprise Imaging dovrebbe supportare le seguenti
caratteristiche:
+ Infrastruttura basata su tecnologie cloud che possano beneficiare defle pitt alte garanzie di affidabilita, resi-
lienza @ indipendenza;
« Collocata presso siti opportunamente identificati, per garantire adeguati livelli di continuita operativa e tolle-
ranza ai guasti;
+ Data center in linea con le best practice globali: data center a doppia region, intercorinessi via VOCN per
assicurare continuita operativa in tempo reale,
= Garanzia di continuitd operativa in base ai principi della Digital Sovereignity: particolarmente rivolti 2 mecca-
nismi di controllo deff'accesso ai dati nef Cloud, all'audit e tracciamento attivita sui dati e alfa preservazione
della continuita operativa delle componenti software installate.

Cio detto, la soluzione che it RTl intende proporre in merito afla potenziale migrazione dei servizi su cloud PSN per il
presente progetio prevede;

» La collocazione finale del Livello Centrale su infrastruttura cloud, seguendo un percorso di migrazione
delle componenti applicative installate presso il datacenter aziendale, su piu fasi distinte;

s lImantenimento del Livello Edge su infrastruttura fisica on premise; cit & reputato necessario per la tutela
in particolare dei meccanismi automatizzati di:

o Mitigazione del rischio di indisponibiliti del’accesso all Archivio Centrale dat sito periferico (problematiche
di rete, efe.),
o Allineamento continua tra Livello Centrale e Livello Edge, per la gestiong della correzionelriconciliazione
degli esami;
o Caontrollo dell'inoltro delle immagini all'Archivio Centrale PACS VNA e trasferimento gestito e controliato,
attraverso rete geografica, varso Uarchivio di livello superiore;
o Recupero dei precedenti da parte del Livello Edge, an-demand o tramite prefetching, di studi presenti sul
Livello Centfrale PACS WNA;
| prerequisiti di funzionamento attesi, e che auspicabiimente saranno attivati in funzione dell'ambiente cloud che sard
reso disponibile, sono di seguito riassunti.

a) Durante lo svolgimento normale delle aftivitd | Database, le Virtual Machines, e immagini diagnostiche e |
relativi referti sulfinfrastruttura cloud dovranno essere replicati, framite servizi di DR ercgati da datacenter
pasti in region differenti. Le operazioni di copiafreplica a tale livello dovranno essere gestite dai servizi cloud
prescelti dalfAzienda. In questo modo sara realizzata a Livello Centrale una doppia copia di tutto il patrimonio
informativo relative al sistema Enterprise Imaging.

b) Nel DR dellinfrastruttura cloud saranne replicate anche tutte le companenti computazionali associate alle
applicazioni mission critical. L'erogazione del servizio in caso di problemi potra quindi passare automatica-
mente al DR, le cui componenti computazionali saranno dimensionate secondo i dati riportati al par. 1.1.4. La
Business Continuity sard assicurata dai servizi propri della piattaforma di virtualizzazione che immediatamente
& in modo autornatico e trasparente all'utente riattiva l'esecuzione delle VM su datacenter diversa.

¢) Mediante l'implementazione del sistema di backup presso 'Azienda, anche per fe Macchine Virtuali dei Server
e dei database si incrementa I'affidabilits del sistema complessivo in quanto i dati sono protetti in modo alta-
mente sicuro anche a livello di Azienda oltre che in cloud. Tutta Parchitettura sistemistica sard sottoposta a
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backup regolari, con opportuno periodo di archiviazione (refenfion), effettuato su una partizione de! dispositivo
di storage, utilizzando software specialistici per generare istantaneamente backup delle comporenti tramite
uno scheduling personalizzato (orario, giornaliero, seitimanale, ate.) da concordare in fase esecutiva, sulla
hase delle infrastrutture tecnologiche rese disponibil, ¢ delie esigenze di retention e recovery dell'Azienda.
Saranno inoltre effetiusti test di ripristino periodici, o attivita realt di ripristing dati, applicando le opportune
procedurs,

Come ulteriore scenario finalizzato alla parziale migraziane su servizi erogati da cloud provider si ricorda la possibilita

di implementare unicamente la pare architetturale di Disaster Recovery in cloud (su P3N, o framite attro Cloud Provi-

der).

1.1.6.1 Linee guida per la migrazione
Vintervento attuato dalfRT! prevedra la migrazione verso uha piattaforma cloud PSN attraverse completi servizi di mi-
grazione applicativa e dei dati. La Piattaforma Enterprise Imaging gestisce articolati workflow diagnestici, dall'accetta-
zione del paziente allesecuzione dell’esame specifico altraverso diverse tipologie di apparecchiature produttrici di
bigimmagini, gestendo la refertazione finalizzata alla creazione di un documento muttimediale strutturate. Migrare tale
piattaforma complessa in cloud impone numerasi vincali, in termini di prestazioni da garantire, resilienza, integraziani,
risorse infrastrutiurali e di sicurezza e protezione del dath, che richiedono un'accurata valutaziona dei rischi.
Di sequito si rappresentano | passaggi fondamentali previsti:
Raadmap di migrazione
Per garantire una migrazione efficace, correttamente governata sotto tuth gli aspetti tecnici & organizzativi, & cosrente
con la strategia cloud dell'Azienda, I'RT effettuera un'approfondita analisi delf ambiente applicativo da migrare, adot-
fando linee guida e best practices consolidate in esperienze simitar. In base alle risultanze dell'analisi condotta, sara
definite un piano puntuale che considererd nel dettaglio fe interdipendenze tra le applicazioni, la valutazione delle pos-
sibili strategie di migrazions da applicare, nonché le indicazioni previste nel Piano Trignnals per la PA & be relative rac-
comandazioni sul tema di Abilitazione at Cloud. Il piano contemplera ohiettivi, risultati attesi, costi e rischi dellintero
progetto di migrazione.
Metodologie di preansalisi
L'analisi defl'ambiente di partenza seguira un workflow hasgato su quattro stadi:
»Data Discovery: identificazione delle sorgenti dati rifevanti per la migrazione, delfe dipendenze dei servizi e verifica
gualitativa e quantitativa;
» Data Exploration: approfondimento dei dati raccolti per prefigurare come effettuare la migrazione e quali ottimizza-
Zioni apportare. Ad esempio, saranng raccolie informaziont su:
a) tipologia e numeto di risorss infrastrutiural usate
b) consumo computazionale delle risorse
¢) risorse di storage necessarie per ospitare gli studi di imaging; verifica della mole di dati da migrare (al riguardo,
si ipotizza la migrazione totale dell'archivio centrale verso una soluzione cloud presumibilments su object storage
basato su standard di mercato, come 53)
d) aspetti legati alla disponibilith dei servizi applicativi ¢ dei servizi dati nonché implicazioni in termini di Disaster
Recovery e Business Continuity (RTQ, RPQ)
e) aspetti retativi alla sicurezza attuale della soluzione ed eventuale ridisegno del modello di sicurezza verso il
madello "security by design”, dove le componenti applicative e infrastrutiurali e | servizi godono di una sicurezza
intrinseca (cybersecurity), fipica del modello cloud
f} valutazione delle imegrazioni con i sistemi di autenticazione e gestione dellidentita, nonché dei diversi livelli di
accesso ai dati clinic; meccanismi di integrazione in chiamata di contesto ad es. per la visualizzazione delle imma-
gini DICOM da repario
g) analisi degli ytenti (numerosita & tipologie di profil) e del trend di wilizzo delle risorse, al fine di valutare § dimen-
sionaimento delle risorse
hy analisi sugli aspetli di connettivith tra i presidi @ i servizi operanti su cloud, allo scopo di validare ridondanza e
performance dells rete (considerato F'uso di componenti locali per garantire la continuita di servizio)
» Data integration: | dati elaborati nei precedenti due stadi sono integrati con ulteriori informazioni derivanti anche da
contributi ricevuti dall'Azienda, utili per completare la vista complessiva {es. aspetti organizzativi, come l'eventuals
riassetto organizzativo delle aziende sanitarie);
k Analisi @ modellazione: si simula l'essito della migrazione per avere confidenza che il modello da applicare sia
adeguato, in termini di risorse e servizi cloud necessari per l'ambiente di destinazione, raggiungimento timeline di

complernento della migrazione.

Migrazione dei dati
Per la migraziona dei dati, 'RTI propoma diverse opzioni, supportando I'‘Azienda nelia scelta delta migliore, in merito

al trasferimento dei dati per i test & alle modalita di trasferimento, entrambe dipendenti dai volumi di dati presenti sulka
Piattaforma Enterprise Imaging. Riguardo al trasferimento dei dati per i test, e opzioni sono:

» tragferive subito in cloud la base dati completa delf'applicazione e sU questa eseguire i test;

» trasferire inizialmente una porzione limitata ma autoconsistente dei dati (base dati di test), eseguire i test su quasta
e, una volta completati, trasferire la base dati completa. In ogni caso dovranno essere attuate, prima dei test, le ne-
cessarie contromisure di data masking (es. anonimizzazions o pseudonimizzazione). Riguardo alle modalita di

Matenale rsanvato pon diviifgabile Pagina 24 gi 187



Confidential

trasferimente, le opzioni sono: effettuare una replica completa online o ricorrere a una soluzione offling (tipicamente
per volumi ipotizzabiii per il presents caso) tramite |a copia dei dati su dispositivi fisici attestati sulla rete locale on-
premise e poi trasferire fisicamente tali dispositivi presso un "point of presence” della rete del provider, dove pud
essere eseguita ta copia in cloud ad alta velocita,

1.1.7  Aspetti di Sicurezza e Privacy
It sistema SUITESTENSA Software & conforme, dal punto di vista della sicurezza, alle politiche di autenticazione ed
alle procedure di gestione defle credenziali di autenticazione, come previsto dal D.Igs. 196 30 giugno 2003 & alla nor-
mativa in merito alle Linee Guida del Garante e al nuovo Regolamento Europeo GDPR 679/2016 in materia di Privacy
e Sicurezza,
SUITESTENSA si & adeguata agh obblighi previsti dalla normativa vigente in terna di futela dei dati personali e sensi-
bili. In particolare, in relazione allarticolo 25, Privacy By Design e By Default, il sistema permette al titolare del
trattamento dei dati la messa in opera di misure tecniche applicative adeguate:
+ volte ad attuare in modo efficace i principi di protezione del dati ¢ a integrare nel trattamento le necessarie
garanzie al fine di soddisfare i requisiti del regolamente ¢ tutelare i diritti degli interessati (by design);
» per garantire ¢he siano trattati, by defaull, solo | dati personali necessari per ogni specifica finalita del tratta-
mento.
Il sistema SUITESTENSA & infatti in grado di conseguire | seguenti obisttivi di sicurezza:
- pieno rispetto della Normativa in merito alle Linee Guida del Garante e al nuovo Regolamento Europeo GDPR
679/2016,
- centrollo defl'abilitazione allo svolgimento delle varie attivitd attraverso possibilita di parametrizzazions dell'ac-
cesso alle funzioni ed al dato;
- controllo dell'accesso al sistema, nella rispondenza alla normativa vigente e possibilita (configurabile) d'implemen-
tazione deiia protezione con richiesta utenza e password all'effetiuazione di determinate operazioni;
- creazione di tabeile separate per | dati anagrafici e sensibili:
- registrazione di ogni attivita rilevante effettuata, con memotizzazione di data, ora e utente in apposite tabelle di
servizio,
- salvaguardia dei dati perimpedirne la perdita accidentale attraverso la memorizzazione su archivio digitale, inoltre
per garantire sicurezza ed integrita anche durante |a tragmissione dei dati la piattaforma pravede Futilizzo di tec-
niche di cifratura,
Il sisterna registra, traccia e storicizza Faccesso da parte degli utenti autorizzati su di un opportune log, consultabile
attraverso gl strumenti di armministrazione messi a disposizione da un opportunc madulo software dedicato allammi-
nistrazione del sistema.  sistema di autenticazione & di gestione degli utenti sara integrato con il server LDAP
delfAzienda attraverso l'inserimento di credenziall personali quali User (D e password. In generale, il sistema propasto
utilizza i servizi di Active Directory per le policy di gestione e di monitoraggio della rete, degli utenti e delle macchine
e permette di utilizzare diversi protocolli di autenticazione.
La gestione della sicurezza e dellaccesso al sistemna é garantita, quindi, attraverso un triplo livello di protezione:

#  1° hvello: dominio del sistema operativo in configurazione di Dominio o di Active Directory,

» 20 livello: ehiavi di accesso al sistema login/password applicativa;

# 3" livello: profili utente e privilegi operativi.
Il sistema e progettato per consentire la possibilitd di differenziare gli utenti abilitati allutilizzo deltapplicazione,
creando pertanto un livello di protezione, |l sistama SUITESTENSA consente l'identificazions dell'utente che accede
ai dati tramite "credenziali di autenticazione”.
Incitre, ta soluzione proposta integra & mappa ulteriori criteri e tivelli di accesso sulla base delie tipologie di utilizzatori
{radialogi, cardiologi, clinici, TSRM, gestionali e amministrator di sistema) ed & conforme af profilo IHE ATNA sulle
misura di sicurezza, forme di criptaziones e integrita dei dati.
La riservatezza e la sicurezza dei dati gestiti vengono garantite mediante le seguenti funzionalita:

+ caontrollo dell'abilitazione allo svolgimento delle varie attivita attraverso I'attribuzione di password personali;

= registrazione (log) di ogni attivitd, con memorizzazione di data, ora e utente,
if sisterna SUITESTENSA proposto effettuera un processo continuativo e metodico di auditing al fine di monitorare
agni aspetto della gestione quotidiana del Sistema, in termini di accesso, di operatore, di terminale utilizzato, di ope-
razion] effettuate, in modo da tenere traccia di tutte le attivita e parametri, consentendo ntervento proattivo su even-
tuali anomalie del sistama nella sua complessita.
Grazie alla completa gestione degii utenti, ogni tipo di operazione effeituata all'interno di SUITESTENSA viene regi-
strata nel fog di sistema e quindi nel database. Questo faciifa il tracciamento delle operazioni effettuate che possorc
quindi essere facilmente ricondotte allutente che Ie ha compiute.
La piattaforma SUITESTENSA pone il blocco delle modiche ai dati dopo la chiusura dell'esame e garantisce la trac-
ciatura defle modifiche apportate ai dati, registrando le versioni successive, attraverse l'archiviazione cronologica au-
tomatica delle operazioni eseguite sul sistema.
Nello specifico, il sistema cangente la gestione del versioning del referto mantenendo, oltre alla storia delle versioni e
degli operatori che le hanno generate, anche data e ora di "resa definitiva” efo firma digitale per clascuna versione e
consentendo, inoltre, la possibiliia di accederes al contenuto stesso della versiong a cui si ha interesse ad accadere,
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Le funzionalita specifiche di accesso a queste informazioni legate alla tracciabilita delle operazioni eseguite sono
legate alfutente con privilegi di "amministratore di sistema”, che, accedendo ad apposite aree def sistema, pud reperire
tutte le informazioni di interesse,

Il sistema di monitoraggio dei log di SUITESTENSA, oltre alla raccolta di tuthi i log di sistema, & predisposto per
l'esporfazione di Audit Log verso sistemi terzi tramite web services.

SUITESTENSA, grazie alle politiche di sicurezza in essa intrinseche, in ottemperanza al GDPR, permette, di impostare
un valore parametrico di time out in base al quale interrompere la sessione aperta in caso o inutilizzo prolungato.
Tale log out autoematico ha lo scopo di prevenire |'accesso incontroliate i dati e ai docurmnenti del'applicativo da
parte di utenti non autorizzatl. Inoltre, per garantire un ulteriore livello di sicurezza le regole di profilazione su cuj si
basa piattaforma impediscano ad un wtente di accedere all'applicativo con le proprie cradenziali se ha effettuato Fac-
cesso da un'altra postazione senza prima effettuarne il logout,

It sistema, inoltre, consente di registrare ogni evento generato da integrazione con un sistema di terze parti, consen-
tendo di accedere a tutte e infarmazioni ad esso comrelate (comprensivo il tipo di messagaio in caso di transazioni
HL.7) atfine di garantire un costante e completo monitoraggio, anche a posterion, di tutte le comunicazioni tra il sistema
RIS e gli attri sistemi informativi aziendali,

Inoftre, SUITESTENSA, & stato progettato in aderenza agli standard di sicurerza e protezione dei dati grazie
all'utilizzo di protocolle hitps tramite il quale le comunicazion avvengono allinterno di una connessione criptata,
tramite crittografia asimmetrica, dal Transport Layer Security (TLS) o dal Secure Sockets Layer ($5L) formendo
come requisiti chiave: un'autenticazione del sito web vigitato, protezione dalla privacy {riservatezza o confidenzialita)
& l'integritd dei dati scambiati tra le parti comunicanti.

1.2 Figure di riferimento

L& metodologia di gestione dei progetti utilizzata dal RTI si basa su processi ¢ linee guida che amalgamano inno-
vazione ed esperienza in capo alle ditte det RT1, per comprendere al meglio le carafteristiche dal contesto specifico,
garantire flessibilita e consentire di identificare in anticipo le azioni di mitigazione. Nell'ambito del Team di Supporto
alf Operativita, |z funzione Risk Management consegue la messa a punto di specificl "Piani e procedure di contingency”
fondamentali per garantire flessibilitd & tampestivita di risposta dell'organizzazione agli eventi avversi (es, indisponibi-
lith di risorse professionali per il "team mix" necessario alla realizzazione del progetto efo allerogazione dei servizi
previst da contratia),

La garanzia di flessibilita & abilitata da un modelle organizzativo (rif. § 1), che indirizza ed afloca le risarse idonee a
costituire e adattare con prontezza, reattivita e proattivita, | Team Operativi. Tale monitoraggio agisce sulla schedu-
lazione e identifica elermenti oggettivi per correggere la pianificazione 2 la riallocazions deflle risorse.

Come anticipato, it modello organizzative implementa i team Q-DevOps di Enterprise Imaging, il quale introduce aleune
innovazioni rispetto ai maodeli fradizionali, tra cui lerogazione del servizi applicativi sempre basata sul principio
defl'Agile Organization, secondo i quale l'organizzazione non & composta da gruppi di lavoro predefiniti, ma si
modiflca continuamente per adattarsi alle esigenze contingenti, abilitande cicl decisionali rapidi con il supporta defla
tecnologia.

Sulla base di tale impostazione adattiva e grazie allampia conoscenza del cortasto operativo dell' Azienda, derivato
dalla presenza del RTI in qualita di fornitort di software attualments in esercizio, & stato possibile comporre | Team
operativi rispettando le esigenze di Team Mix espresse dallAccordo Quadro, ma adattandoli funzionalmente alle ca-
ratteristiche degli effettivi carichi di lavoro commisurati presso le sedi del{'Azienda,

St riporta nelfa seguente Tabella la composizione del Team i Lavero proposto, costruito sulla base dei profili profes-
sionali attinenti alle tipologie di servizi indicati nel Pliano Fabbisogni del presente Appalta Specifico (Servizio di Con-
duzione applicativa — Supporto Specialistico; Manutenzione Adeguativa e Correttiva: Sviluppo applicazions Ex-Novo
- Green Field) e che si cccuperanno della loro erogazione, andands ad alimentare gl specifici Team operativi. In tal
senso, il Team di Lavoro complessive proposto & ben pilt ricco delle sole figure tecniche individuate dal CT1 (i
i),

It Team di Lavoro proposto garantira le competenze & ie risarse professionali per lo svolgimento dei Servizi richiesti
dal presente Appalto Specifico & riconducibili alle categorie di servizi sopra citati.

La tabelia seguente dettaglia le informazioni relative at personale dando evidenza, par ogni tisorsa, del profilo profes-
sionale, del ruclo nel progetto, delia formazione/certifi |c:az:0nr conﬁagulte & del livello di esperienza e numerosita d
incarichi simili. 5i sottolinea che, come migliorz oror; , & resa disponibile per il Team di Lavors anche un
gruppo di figure Service Desk Agent, nonostante tali flgure profesmonali non ricadano net team di figure associate ai
servizi richiesti da questo AS.

In aggiunta al personale indicato in Tabella (a completamento def Team di Conduzione) & resa disponibile una strut-
tura di Presidio On-Site costituita da n® 3 Tecnicl FTE, le cul caratteristiche sono dettagliate al relativo paragrafo

(§3.2.1).

Qitre alle figure fin qui indicate, ulteriore iighicris consiste nella presenza di un Team esteso di supporto, che it RTI

! ovvero Healthcare Solution Specialist, Enterprise Architect, Devaps Fxpert, Business Analyst, Healthcare Data Sci-
enlist, User Experionce Designer
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mette a disposizione del Progetto, costituito da:
= personale Ebit presente su tutto il territorio itafiano di 96 tecnici operativi su tutto il territorio nazionale, di
cui 25 dislocati nella sola Regione Sicilia: Sicilia Orientale (provincia di Messina); Sicilia Occidentale
{province di Palermeo e Trapani}, | quali potranno poi essere eventualmente supportat] da techici delle Re-
gioni Centro-Sud (Campania e Lazio),
+ risorse tecnhiche specializzate sul prodotte localizzate presso la sede EHT e la sede di Dedalus di Catania.

25 Annl di esperienza di cui
23 nella funzione; oltre 40
progetti gestiti

Laurea magistrale in Ingegnenia Biomedica /

PM1 PM di Progetio Professional Scrum Master

11 Anni di esperienza di cui 7

Referente Area En-  Laurea Magistrale in Ingegnaria Gestionale / halia funzions: oltre 20 pro-

terprise imagmg o ITIL va4 Foundation, PMIFPMP atti qastlti
bMS_F’Pm ' Team Q DevOps o 14 Annidiesperienzadicui 2
Laurea nella funzione; oltre 3 progetti

ﬁévdps Professional, AWS 4 Anni di esperienza di cui 4

Laurea

Cartified Solutions Architact - Associate, nelia funzione; oitre 2 progetti

H".\..WS Cert:fled Clnud Practitioner gestiti
‘[‘)MS_MMS'i | Team Q”Dé\'pos R 13 Anni di esperienza di cui 3
nella funzione; ofire 5 progetti

gastili

36 Anni di esperienza di cui
6 nella funzions; oltre 30
progetti gestiti

19 Anni di esperienza di cui

Rreaﬁ;ir}"e Arealnte- | . rea / ITIL v4 Foundation, PRINCEI
g Foundation, Scrum Master

Team Q-DevOps

s8iTes ! Laurea 18 nella funzione; olfre 40
Area Integrazioni progetti gestit

) 13 Anni di esperienza dicui 6

SITS3 ;r\?aa;nlr?@{:?;z?frﬁ { aurea nella funzione; oltre 145 pro-

g getti gestiti

) 21 Anni di esperienza di cui

ST l?gemrﬁeug\;?opnsi | aurea 14 nella funzione, oltre 40
e progetti gestit

24 Anni di esperienza di cui
S0A1 Referente Service Laurea 18 nella funzione; oltre 60

progetti gestiti

20 Anni di esparignza dicui 6
ShAZ Tearm Service Laurea nella funzione; oftre 20 pro-

getti gestiti

11 Anni di esperienza dicui 3
SDA3 Team Service Diploma nella funzione; oltre 10 pro-

getti gestiti

4 Anni di esperienza di cui 4
Shad Team Service Diploma nefta funzione, altre 15 pro-

getti gestiti

15 Anni di esperienza di cui
S0DAG Team Service Diploma 14 nella funzione, oftre 40

progetti gestiti

\ . 14 Anni di esperienza di cui
SOAG Team Service Diploma 10 nella funzione; oltre 40
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SDAT

SDAR

HE51

Management
. Team Chanoge Ma-
o
Hos2 nagament
S Team Change Ma-
Hess nagermeant
Team Change Ma-
Hese nagemant
Team Change Ma-
«
Hese nagemaeant
Team Change Ma-
Hese nagement
HSST Team Change Ma-
nagement
H5S8 Team Change Ma-
nagement
HSS9 Team Change Ma-
nagement
HSS10 Team Change Ma-
nagement
M55 11 Team Change Ma-
nagement
Team Change Ma-
H3812 nagement
ENTERPRISE ARCHITES
Bt Referante Architet-

Team Service

Team Service

Referente Change

”“Lauraa { Corsi formativi

Diplorna

Diptorna

interni ERIT moduti
applicativi suite SUITESTENSA CARDIO /
ViMware Cert. Prof.§ - Data Center Virt
(VCPE-DCVY, Sec. Found. MS, Networking
Found. MS, Windows Server Adm. Found.
M3, Windows 8.0 Found M3, CompTIA
Btrata IT Found., PHP MySQL MSE Cert. App.
Laurea / Corsi formativi interni EBIT moduli
applicativi suite SINTESTENSA

Laurea / Corsi formativi interni EBIT moduli
applicativi suite SUTTESTENSA

Laurea / Corsi formativi interni EBIT moduli
applicativi suite SIHTESTENSA

Laurea / Corsi formativi interni EBIT moduli
applicativi suite SUITESTENSA

Laurea / Corst formativi interni EBIT moduli
applicativi suife SUHTESTENSA

Laurea / Corsl formativi interni EBIT moduli
applicativi suite SUTESTENSA

Latrea / Corsi formativi interni EBIT moduli
applicativi suite SUITESTENSA

Laurea / Corsi formativi interni EBIT moduli
applicativi suite SUITESTENSA

Laurea / Corsi formativi interni EBIT moduli
applicativi suite SUITESTENSA

Laurea / Corsi formativi interni EBIT rmoduli
applicativi suite SUITESTENSA

Laurea, Dottorato di Ricerca / Corsi intemni
EBIT moduli suite SUITESTENSA

Laurea / Service Management: ITIL v4, CO-
BIT

progetti qestiti
26 Anni di esperienza di cui
12 nella funzione; oltre 40
progetti gestiti

28 Annt di esperienza di cui
20 nella funzione; olire 50
progetti gestiti

16 Anni i esperienza, di cui
8 nella funzione; olire & pro-
getti gestiti

19 Anni di esperienza, di cui
& nella funzione; oltre 10 pro-
getti gestiti

13 Anni di esperienza, di cui
7 nella funzions; oltre 10 pro-
getti gestiti

13 Anni di esperienza, di cui
11 nalia funzione, olire 10
progetti gestiti

13 Anni di esperienza, di cui
11 nella funzione;, oftre 20
progetti gestiti

16 Anni di esperienza, di cui
13 nella funzione; oltre 10
progetti gestiti

23 Anni di esperienza, di cui
21 nella funzione;, oltre 30
progetti gestt

38 Anni di esperienza, di cui
21 nella funzione, oltre 30
pragetti gestiti

18 Anni di esperienza, di oui
14 nella funzione; oltre 10
progetti gestiti

22 Anni di esperienza, di cui
20 nella funzione, oltre 30
progetl gestiti

16 Anni di esperienza, di cui
13 nella funzione; oltre 10
progett gestit

14 Anni di esperienza, di cui

27 Anni di cui & nella fun-
zione; oltre 10 tti iti

DES

DevOps Area Enter-

prise Imaging
Tearn Q-DevOps

Area Enterprise im-

aging
Team Q-DevOps

Area Enterprise
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Laurea / Professional Scrum Master

Laurea

Laurea

22 anni di cui 18 nalla fun-
zione, oltre 4 progetti gastiti

27 Anni di esperienza, di cui
25 nelta funzione; olfre 100
progett gestiti

23 Anni di esperienza, di cui
21 nella funzione olire BS
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Imaging progett gestiti

DE4 Team Q-DevOps 20 Anni di esperienza, di cui
Area Enterprige Im-  Laurea 16 nella funzione; oltre 65
aging progetti gestit]

DES Team Q-DevOps 25 Anni di esperienza, di cui
Area Enterprise Im-  Laurea, Dottorato di Ricercs 18 nella funzione; olire 75
aging progetti gestiti

DEG Team Q-DevOps 19 Anni di esperienza, di cui
Area Enterprize Im-  Laurea 15 nella funzione; olire 65
aging progetti gestiti

DE7 Team Q-DevOps 17 Annl di esperienza, di cui
Area Enterprise Im-  Laurea 156 nella funzione; oltre &0
aging progetti gestiti

bEg Team Q-DevOps 19 Anni di esperienza, di cui
Area Enterprise Im-  Laurea 11 nella funziona, oitre 45

- aging progett gestit
HUSER EXPERIENCE DESIGNE
Team Q-DavQps 19 Anni di esperienza, di cui

UXD1 Area Cartella Cli- Laurea 5 nella funzione; oltre 20

nica Cardio progetti gestit

"DATABASE SPECIALIST & ADMINISTRATO!
Laurea / Oracle DB Certified Professiona,
Red Hat Certified Jboss Adminigtrator
/0272014 Oracle 11g Database Adminis-
trator Certified Professional
. 01/04/2007 1Z0-043 - 10g Administrator 23 Anni di cui 4 nella fun-
DSA1 Team Conduzione . yitied Professional zione, oltre 10 progetti gestit
01/07/2005 QOracle 91 Database Administra-
tor Certified Professional
01/08/2003 OCA ¢ AD -DRACLE 9 DB Ad-
ministrator Certified Associate

24 Anni di esperienza, di cui
DEAZ Team Conduzione Laurea 19 nelta funzione; oltre 75

Laurea f AWS Certified Solution Architect 14 anni di cui 7 rella fun-

CAMY Tearn Conduzione g(sjsocéc:;ate} éﬁ;ecedgntammnte Associate zione, oltre 10 progetti gestit

)

L . 2 Anni di cui 5 anni nella
Laurea / Microsoft Azure Data Enginesr Ag- funzione, oltre 10 progetti

sociate gestiti

. , . 17 anni con 12 anni nella
Laurea / Microsoft Azure Security Engineer funzione. oltre 10 progetti

CH81 Team Conduzione ;
Agsociate gestit

‘HEALTHCARE!DATA SCIENTIS

, o . .14 Anni di esperienza, di cul
Team Change Ma-  Laurea / Corsi formativi interni EBIT modul 11 nella funzione: oltre 45

HDSt AV
nagement applicativi suite SUITESTENSA CARDIO progetti gestit

tn generale, una buona formazione all'utente finale costituisce uno dei fattori critici di successo nefl'introduzione di un
sistema analogo a quello fornito; non sclo, infatti, si introducono nuovi strumenti, ma tali strumenti possona portare a
cambiarnenti nelle modalita di svolgimento della normale attivita lavorativa: & previsto pertanto un articolato piana di
formazione per garantire il trasferimento delle conoscenze sulle applicazioni ed i sistemi proposti,
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4.1 Giornate di formazione aggiuntive da erogarsi prima, durante e dopo 'avviamento

Il servizio di formazione sard destinato a tutto il personale coinvolto neil'utilizzo dei sisterni (personale medico, perso-
nale tecnico-sanitario, infermieristico, amministrativa, ete.) affinché assuma gradualmente la padronanza di tutte le
componenti ponendo attenzione ad eventuali criticita sulle quali intervenire con gli opportuni correttivi, Inoltre, saranno
predisposte delle sessioni aggiuntive di corsl dedicati a quegli utenti, selezionati dall Amministrazione, che st occupano
esclusivamente dei sistermi RIS CIS EIS PACS VNA,
In generate, si effettiverd una Formazione Generale in cui tutto il personale della struttura coinvolte viene edotto sulle
principali caratteristiche tecnologiche dei sisterni che saranne installatl ad avviati in produzione: le finalita di questa
formazione sono quelle di fornire le conoscenze generali e di base e soprattutto di coinvolgere in prima persona il
personale interessato dall'introduzione del nuovo sistema, I fase di pre-avvio i corsi tratteranno le specifiche materia
concernenti le funzionalita e e caralteristiche architetturali dei component] installati & saranno preparati e progettati in
accordo con PAmministrazione (progettazione, verifica e validazione del corso e del relativo materiale didattico); a
conclusione di essi verra rilasciato ai pariecipanti un Attestato di partecipazione al corso.
Al termine delia fase di formazione il personale sard in grade di sfruttare al meglio le funzionalita offerte dai sistemi
farniti.
Alfavvio del Progetto, sara concordato un piano di #ormazione Tecnica-Pratica, concordata in modo pill preciso con
FAmministrazione, per guanto riguarda il materiale didattico da ulilizzare, gli elenchi dei partecipanti ed i registri d'aula,
il materiale da predisporre. In continultd con l'attuale base di installato, gli utenti attualk utilizzatori ritroveranno un
ambisnte di lavoro conforme ai sistemi gia noti e alle pratiche in uso. Pertanto, agl attuali utilizzatori, inseriti nel com-
pleto programma di Formazione, st suggerisce di accedere al programma di Formazione Continuativa per un refresh
dei contenuti dei moduli gid a loro noti. Ad agni mode, si ricorda la piena disponibilita ad erogare formazione pre-avvio
seconda effetliva necessitd espressa alllAmministrazione.
Cliagcun corso proposto verra erogato tenendo in considerazione le diverse esigenze del personale eoinvolto attra-
verso un'analisi del livello di conoscenza informatica di base, delle particolari esigenze in termint di oraria lavorativo e
di personalizzazions dei contenuti, e in base a particolari richieste da parte dellAmministrazione. Per la formazione
dovranne essere allestite a cura defl' Amministrazione o piti aule informatizzate sufia base delle nostre indicazioni
tecniche, attrezzate con postazioni di lavoro individuali dotate of stampante, postazione di lavoro per listruttore e
proiettore scherimo da parete. La capienza massima consigliata per una buona efficacia didattica & pari a ¢irea 510
posti ailievo, fatta eccezione per t corsi di portata generale, erogabili anche ad alcuns decine di persons in unica
sessione,
Le lezioni istruttive teorico-pratiche, da tenersi in sede appropriata, sono rivolte, dove possibile, direttamente al perso-
nafe ulilizzatore finale, o altrimenti, a dei referenti che dovranno, in seguito, distribuire te conoscenze acquisite, Gli
argomenti trattati riguardano sia gl aspetti di utilizzo delle apparecchiature e degli applicativi, diversificati a seconda
delle differentt tipologie d'utenze, sia e funzionl avanzate di amministrazione.
Altermineg di clascuna sessione di formazione saranno distribuiti ai singoli partecipanti dei questionari di valutazione
del corso, per verificare la completezza e la validita del servizio fornito, | questionarn saranne consegnati in copia al
Referente dellAzienda, & saranne softoposti alla valutazione di persanale Healthcare Solution Specialist per verificare
il soddisfacente raggivngirmento dell’'obiettivo di efficacia del singolo corse (procedura di valutazione del corso ¢ di
apprendimento). Sara poi cura del responsabile di progetto (Project Manager), in aggiunta & contralli suddetti, appu-
rare gli esiti dei corsi erogati analizzando | questionar, Per alcunt argomenti particolarmente complessi saranna ne-
cassarie pil sessioni di farmazione specifiche per singoli aspetti applicativi, per | quali saranng concordati in dettaglio
l'articolazione e la tempificazione delle singole sedute formative,
La durata dei corsi proposti & calibrata su allievi con sufficiente confidenza con i Parsonal Computer, con gli strumenti
di informatica individuale & che siano a conoscenza della problematica clinico-organizzativa da trattare. Pertanto,
come conoscenza di base & auspicabile una minima conoacenza dei principali applicativi informatici di comune utilizzo
(ad esempio Word, Excel, ...}. Per i supervisori, se non individuati nel personale Sistemi Informativi, & auspicabile una
formazione informatica di base un po' pil approfondita, in modo che il profilo abbia una dimestichezza maggiore all'usa
del PC.
Burante i corsi di formazione saranno praposti particolari strumenti didattici di seguito dettagliath:

«  Manuali utente in lingua italiana (per personale utente del sistema);

+ Manuale amministratore in lingua italiana (per personale informatico con mansiond di amministrazione di

sistema);
+« Materiale testuale o/o grafico utilizzato per il corso (slide /o presentazioni — per tutto il personale parteci-
pante ai corsi e/o per ogni corso erogato)
» Questionari di autovalutazione (per tutto i} parsonale partecipante ai corsi e/o per ogni corso erogato);
+  Case Studles (per parsonale specifico e per corsi ad alto contenuto tecnico).

2.1.1 Formazione on-site per corsi plenari ¢ pre-collaudo
Mella seguente tabella si deftaglia elenco dai corsi di formazione on-gite in aula plenaria e pre-collaudo previsti.

Corsi in aula plenaria
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i iy 5

FApprendlmanto dette pnnmpah funzio-
nalita generall del sisterna; Descrizions

G1: Generale Tutti Tutti 120 del flusso di lavoro; mDescrizione dei
riali all'interno del flusso per ogni figura
professionale coinvolta.

Come si pud notare, come siemenio mighorative, la quarntitd complessiva minima delle giornate di formazione per
corsl plenart, pari a n® 120 ore per un totale di n® 20 gg corrispondent] a tre sessioni della durata di due ore
ciascuna, e superiore rispefto alla quantita minima richiesta da CT, avvero n° 5 giornate con tre sessioni.

Corsi on-site pre-collaudo

; il
- Configurazione dei alsteml 5uU TESTENSA
»Verticalizzazioni ed integrazioni dei sistemi:
» Manitoraggio di tutti gli eventi avvenuti durante
il noermale funzionamento dei sisterni; » Gestione
delle politiche di sicurezza per profile utente (ac-

SAS 1: Confi- casso riservato a locazioni logiche): »Gestione
guration — Con- Personale deile politiche di sicurezza per maodality (servizi
figurazione CED. CLS Tutti 4 rilasciati alle stazioni di visualizzazione e referta-
piattaforma zione gestiti per singola modalita), »Imposta-
SUITESTENSA zione e modifica defle politichs di migrazione dei

dath; e Configurazione hw/sw stazioni di referta-
zione, wmSisterna di archiviazione legale: ripri-
stino de! sistema e verifica dei log di sistema;
- Esercitazioni di ripristino sistemi e troubleshoo-

ting.

»Apprendiments  delle funzionalita generali
SP1: PACS Araa Tecnica e dell'applicativo; »Concetti generali inerenti agli
VNA - Flusso | del Servizio Si- Tult 4 standard DICOM & IHE, il contesto di integra-
di lavoro e con- | stemi Inforima- zione con applicativi Ospedalieri, migrazione dei
figurazione tici dati e flussi di lavoro, archiviazione e recupera

immagini per visualizzazione.
§P2: PACS . » Apprendimento diretto dalle funzionalitd gene-
VNA - Flusso | Medici, TSRM, . rali deflapplicativo; ® Archiviazione: W Migra-
di lavoro opera- Ammlnlsvtra‘tm Tutti 28 zione e recupero dei dati; » Consultazione delle
tivo e Infermieri immagini; » Funzionalita accessorie.

» Gestione e controllo del sistama; » Configura-

zione e tuning dell'archivio immagini; »=Migra-

zioni det dati; & Criteri di integrita; » Concetti ar-

chitetturali di sisterna; - Aspetti specificl riguar-
SP3: PACS Direttore. Am- danti le intearazioni con applicativi HIS e
VNA - Ammini- ministrat:’::re di Tutti & RIS CIS; »Monitoraggio di tutti gli eventi avve-
stratare di si- Sisterna nuti durante il normale funzionamento dei si-
stema stemi; » Gestione delle politiche di sicurezza per

profilo utente (accesso riservato a locazioni logi-
che); » Gestione delle politiche di sicurezza per
modalita (servizi rilasciati alle stazioni di visua-
hzzazione e refertazione gestiti per singola
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modalita); » Esercitazioni di ripristino sistemi e
troubleshooting,

. » Apprendimento diretto delle funzionalita gene-
SVNA: VNA - - _ rali dell'applicative; & Archiviazions; = Migra-
Flusso di la- Medici e TSRM Tutli 42 zione e recupero dei dati;  Consultazione delle
voro operativo immagini; »Funzionalitd accessorie,

SR1: RIS - Ge- » Apprendimento ed introduzione alle principali
stione pianifi- funzionalitd generall applicativo, » Gestione
cazione e ac-  |Amministrativi | Radiologia 68 anagrafica pazienti; Immissione ed Evasione ri-
cettazione chieste; » Prenctazioni ed Accettazioni,
dell'esame
- Apprendimerto delle funzionalita dell applica-
tivo con particolare riferimento al profilo utente
. e dastinata-rio; » Gestione dell'esecuzione
gtlna:ns :Scnl?:z- o dell'esame; »Modifica della I Prestazione in
operativa TSRM Radiologiza 56 Esecuzione, » Funzionalita di Gestione Magaz-
dell'esame zina e Dlosimetria; & Gestione operativa delia
Worklist DICOM nel contesto di integra-zione
con la modalita diagnostice; Gestione delle ur-
genze.
» Apprendimento delle funzionalita dellapptica-
tivo con particolare riferimento al profilo utente
. destinata-rio; » Gestione della Refertazione
253‘ RIS - Ge- C funzionalita accessorie, & Refartazione Vocale,
ione clinico Medici di Ra- . . . : o .
operativa diclogia Radiologia 30 W+ Gestione Refer,t_ftl Pre~dt_efm|t|. » Refertazione
dell’esame nel contesto dellintegrazione RIS/FACS, »Ge-
stione “storica” dell’'esame, funzionalita di con-
fronto nel contesto dell'integrazione RIS/PACS;
P+ Gestione defie urgenze.
- Apprendimeanto dells funzionalita del'applica-
SR4: RIS ~ Ge- tivo, » Gestione delta compilazione dati clinici
stione infermie- | Infarmieri di Radiolodia 8 ed infermieristici; » Gestione delle urgenze;
ristica Radiclogia 9 + Gestione anagrafica pazienti; = Immissione
delf'esame ed Evasione delle richieste; »Prenotazioni ed
Accettazioni.
» Apprendimento diretto delle funzionalith gene-
SRD1: Review rali dell'applicativo; »Recupero delle immagini e
Diagnostic - Medici di Ra- Radiologia a0 gestione della visuslizzazione; »Efaborazione
Refertazione a | diologia g irmmagini con strumentt specifici; # Visualizza-
monitor zione e analisi 3D avanzata immagini (MIF,
MPR, Volume Rendering), »Gestione storico,
- Apprandimento diretto dalle funzionalitsd gene-
rali del' applicativo; » Elaborazione immagini
con strumenti specifici; »Visyalizzazione e ana-
S3D: 3D - Mo- | Medici di Ra- Radiologia 50 lisi 3D avanzata delle immagin (Ricostruzioni
duli avanzati diolagia 9 MIP, MPR, MinIP e MPR; Ricostruziont Volume
Rendering; Ricastruzione Planare Curva (CPR);
- Tools di misurazions (di-stanze, angali, aree,
- volumi, etc); = Gestione Multi-Violume Display.
» Apprendimento diretto delle funzionalith gene-
STR: Modulo di Medici di Ra- rali delf' applicative; »=Accessa remoto al si-
Telereferta- diologia Radiologia 20 stermna; » Recupero delle immagini e gestione
zione g della visualizzazione; » Funzionalita di referta-
. ziong remota,
» Apprendimento delle principal funzionatita
RDM; Physico - | Medici di Ra- dell'applicativo; » Gestione dati da modalita;
Gestione della | diologia, TSRM | Radiologia 156 + Personalizzazions dei dati registrati di dosi-
dose Radiante |e Fisici Sanitar metria; *Controllo e verifica dei dati; » Con-
trollo qualita detle procedure.
SRMG: Raview | Medici di Sano- ) - Apprendimento diretto delle funzienalita gene-
Mammo — logia Senclogia 20 rali dell'applicativo; & Recupero delle immagini e
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Funzionatita di
visualizzazione
per mammogra-
fia

gestione della visualizzazions, »Elaborazione
immagini con strumenti specifici di analisi mam-
mografica; »Visualizzazione e analis| delle im-
rnagini; * Gestions dello starico,

SRMGT: Tomo-

» Apprendimento diretto delle funzionalitd gene-
rali dell'applicativo; »Recupero delle immagini e

zione MN

sintesi— Fun- Medici di Sena- .
zionalita di to- | logia Senologia 20 gestione della visualizzazione di studi MG
mosintas Breast Tomosynthesis, » Elaborazione,

» Apprendimento delle principali funzionalita det

A sistema; » Gestione del percorso degli episodi
g?g‘ma;ﬁ a:f Medici di Seno- di senclogia clinica; »Prenctazions degli esami
ment - § e?‘ olo- |loaia Senologia 24 di approfondimento; - Refertazione strutturata
gia Clinica g delle lesioni; = Strumenti di refertazione assi-

stita; » Personalizzazione layout referti, liste di
lavoro @ stampe.
] . » Apprendimento delle principali funzionalita del
ﬁﬁzmarﬁng Medici di Seno- sistema; = Modalita di refertazione a "Doppio
rafico dil Li- | logia Senologia 24 Cieco" deile Jetture; » Refertarione codificata
3e“ o ¢ secondo classificazione BI-RADS; »Personaliz-
zaziohe layout referli, liste di lavoro e stampe.
» Apprendimento delle principali funzionalité del
SESM2Z: Scree- gistema; » Geslione delle informazioni derivanti
ning Mammuo- | Medici di Seno- Senoloaia 04 dal | Livello necessarie per Fesecuzione di
grafico dill Li- {logia g esami di approfondimento; & Strumenti di refer-
vello tazione assistita; » Personalizzazions layout re-
ferti, liste di lavoro e stampe.
SMP21;: MPS - » Apprendimento delle principali funzionalita det
Gestione ope- sistema fornito in relazione alta produziona del
rativa produ- Medici, TSRM Tutti %0 Patient CD; » Supervisione della migrazione
zione e Infermieri dati finalizzata al supporto CD sostitutive;
CD/IDVD/USB # Controllo della produzione automatica,
paziente
SMPS2: MPS — - Apprendimenta delle principali funzionalita del
Gestione ammi- sisterna fornito In relazione allamministrazione
nistrativa pro- - - . detl'applicativo SUITESTENSA MPS; » Ge-
duzione Amministrativi Tutl 4 stione def flusso di lavoro e configurazions dei
CDIDVDAUSE parametri in funzione delle necessita di utilizzo;
paziente k Configurazione della preduzione automatica.
ORTHO: Or- » Apprendimento delle funzionalita dell'applica-
thoview - Soft- Medici di Orto- tivo, - Descrizione delle funzionalitd necessarie
ware par Orto- odia Radiologia 58 alla programmazione preoperatoria basata su
pedia e Prote- P immagini digitali, essenziale per i medici in am-
sica hite ortopedico, ’
SRT: SUITE- » Apprendimento diretto delle funzionalita gene-
STENSA RT - T , rali dell'applicative; » Gestione dellindagine ra-
Funzionalfta Medici di Ra- Radiotera- 48 dicterapica; » Tool avanzati di visualizzazione
dedicate per dioterapia pia gestione & post-elaborazione di immagini radio-
Radioterapia tarapiche.
» Visualizzazione delle immagini e degli oggetti
DICOM RT; »Visualizzazione delle DDR; » Im-
SRRT: Raview - ; magini Portali; & Immagini provenient! dal Simu-
RT - Referta- g’:ggg dilaﬁa" Radl?;era- 48 latore; ® Visualizzazione delle informazioni sulla
zione a Monitor P P generazione delle immagini; »Visualizzarione
multiplanare di strutture ed isodosi; » Calcolo
dell'istogramma DVH.

_ . » Apprendimento delle funzionalitd dellapplica-
SMN: Medicina o ) tiva con particolare rifarimento al profilo utente
Nucleare - Mo- | Medici di Medi- | Medicina 26 destinatario; » Gestione anamnesi; ® Funziona-
dulo di referta- | cina Nucleare Nucleare litd refertazions @ sisterna di riconoscimento vo-

cale; »Gestiona dei dati strutturati.
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- Presentazione normativa di riferimento; m»

VMN1: Medi- PQS; » Esami; » Gestione ingressi; & Prepara-
cina Nucleare - zioni; e Cartella sanitaria paziente; » Gestione
VENUS HOT- Medici di Medi- | Medicina 30 gamma camera; »Afflancamento; » Gamma
LAE gestione cina Nucleare Nucleare camera; = Somministrazione e raccolta anam-
de!l radiofar- nesi;  Gestione approvvigionamenti, apparec-
maco chiature & personale; & Percorsi di validazione e
controlli in processi: » Ricerche e statistiche.
SQCT: Quality = Apprendimento delfle principali funzionalita
control e tecni- | Medici e Figici Tutti 18 dell'applicativo; » Conceiti generalfi di associa-
che di associa- | Sanitari zione nell'integrazione RIS CVIS PACS VNA;
zione »Funzionalitd di Quality Control,
. -, . - Apprandimento delle funzionalita general
gfgbﬂg::?ﬂ a msﬁt(:;‘i\ﬁ Ammi- Tutti 36 dell'applicativo; »Concetli generali inerenti alla
firma elettronica avanzata,
SEV: Viewer = Apprendimento diretto delle funzionalita gene-
Weob = Flusso rali dellapplicative; = [nferrogazione, recupere e
di Lavoro Ope- | Medici di Re- Tutt 40 ricezione immagini e referi; »Gestione della vi-
rativo per Per- | parto sualizzazione; W Consultazione casi clinigi;
sonalke di Re- » Elaborazione immagini con strumenti specifici.
parto
- Apprendimento diretto delle funzionalitd gene-
ralt dell'appficativo; = Comprensione delle carat-
teristiche generali della piattaforma di elabora-
TERCB1: Post- giona avanza{}a delle imrlnagianIadialogichn]e; >
iy . anoramica dei principali workflow specialistici
g::zizf‘;".?em_ g’:sg;;adl Ra- Radiclogia 32 (CT Body, Body Fusion, MR Body, Lung Seg-
recon mentation, Volumetric Analysis); Apprendimento
diretto delle funzionalita generali dell'appiicativo;
mStrumenti di analisi dedicati alla diagnosi dei
noduli polrmaonart (RECIST, tempi di raddoppia-
meanto).
» Apprendimento diretlo delle funzionalita gene-
. rali dellapplicativo; = Comprensione delle carat-
provanning | Medici di Endo- teristiche generali della piattaforma di elabora-
avanzato Tera- | scopia Endoscopia 64 zione avanzata, » Panoramica del principale
recon workflow specialistico: Liver Segmentation; i Ap-
prendimento diretio delle funzionalita generali
dell' applicativo.
» Apprendimento delle funzionalita dell'applica-
SEND: Endo - tivo; » Gestione del workflow altinterno del Ser-
Gestione CH- Medici di Endo- Endoscopia 5 vizio di En-doscopia, dafl'accettazions fino alla
nico Operativa | scopia P refertazione dellindagine endoscopica; » Ge-
dell'esame stione della modulistica post-esame e monito-
raggio paziente,
» Apprendimento delle principali funzionalita del
sisterna fornito in refazione alla gestione ed al
controllo del sistema; W Configurazione e tuning
del database, criteri di integritd, concetti architet-
. . Ap. |Area Tecnica e ; ; turali di sistema, aspetti specifici riguardanti le
| def Servizio si- | (ardiondia . integrazioni con applicativi di tipo HIS (ADT,
Sisterna gtgm; informa- mica CUP, Anagrafica, ece) @ SUITESTENSA PACS
tici Cardio; E' richiesta familiarita con concetti ine-
renti lamministraziona di Sistemi Oparativi (Mi-
crosoft Windows Server in particolare) e di si-
stemi di gestione di database relazionali (Fonda-
menti di SQL).
SEUS1: VS - » Apprendimento delie funzionalita delf'applica-
Gestione Infer- Infarmier di tivo, m Gestione della compilazione dati clinici
mieristica Qpe- Cardiologia Cardiologia 25 ed infermieristici; »Gestione operativa della
g Worklist DICOM nell' integrazione can la moda-

rativa
dell'esame

lita diagnostica, » Modifica/aggiunta delle
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procedure durante 'esecuzione, mFunzionalita
di gestione magazzino; » Gestione delle ur-
genze

SEUSB2: US -

k- Apprendimento delle funzionalita dell'applica-
tivo; » Gestione della refertazione e funzionalita
accessotie, gestions frasi predefinite, gestiona
delle rappresentazioni grafiche con mappe co-
tore dei segmenti cardiaci, refertazione nel con-

Gestione Cli- g’;gﬁ;c; adlEtgz“r« Cardiolodia 40 testo delfintegrazione con la visualizzazione
nico Operativa raﬁ@? J delle immagini, gestione delle misure ecocardio-
dell’'esame ¢ grafiche all'interng del referto; gestione “siorica”
dell'esame, funzionalitd di confronto nel conta-
sto dellintegrazione con la visualizzazione delle
immagini; & Gestione del modulo di estrazione
dati,
SECG: ECG - »Apprendimento delle funzionalith deli'applica-
Gestione Cli- Medici di Car- Cardioloai 19 fivo, » Visualizzazione ECG; » Gestione della
nico Operativa | diclogia ardrologia refertazione e funzionality accessorie; k Ge-
dell'esame stiona estrazione dati,
» Apprendimento delle funzionalita dell'applica-
SEWV: Web Vi- tivo; TGestigni? del_ flussp _tt:ii Iavcz;o!nel_ sug I
o . - camplesso: dalla prima visita cardinlogica de
é'ﬁnifgsé'ggr':u g‘?gldo';i’ad' Car | cardiologia 12 paziente alle visite ambulatoriali ¢ specialistiche
tiva delfesame qarfﬁiqloglc_he successive, ai controlli ambulato-
riali di routing, fino alla stesura e stampa dei re-
ferti finali richiesti,
SCL2: Cathlab - | Infermier di » Aggiornamento sulle funzionalita dell'applica-
Gestione Infer- | Cardiologia e ) tivo; » Gestione della compilazione dati clinici
mieristica Ope- | Tecnico radio- Ermodina- 54 ed infermieristici; » Modificafaggiunta delle pro-
rativa logo di emodi- mica cedure durante Fesecuzione; »Funzionalita di
dell'esame namica gestione magazzino, » Gestione delle urgenze.
» Aggiornamento sulle funzionalita dell'applica-
tivo; » Gestione della refertazione e funzionalita
accessorie; » Gestione frasi predefinite; » Ga.
, } stione degli atlanti coronarici e angiografici;
gﬁ;g&f:g‘ﬁb Medic? di Car-_ Emodina- kRefertlaziolne nt‘.:'| cantesto_defl'int_egrazione
nico Operativa dlolqgla Emodi- mica 48 con la v:sue_zhzzazlone delle immagini; > G-
deil’esame namica stione "storica” dell'esame; »Funzionalita di
confronto nel contesto dell'integrazione con la
visualizzazione delle immagini; » Geastione dei
fotiow-up; = Gestione del modulo di esfrazione
dati.
SEPL1: Ep-Lab »Aggiornamento sulle funzionalit dellapplica-
- Gestione In- L tivo: » Gestione della compilazione dati clinici
fermieristica infermieri di Cardiologia 15 ed infermieristici; » Modifica/aggiunta delle pro-
Operativa Cardiologia cedure durante I'esecuzione; » Funzionalita di
dell'esame gestione magazzing; » Gestione dalle urgenze.
m Apprendimento delle funzionalita dell applica-
. tive; = Gestione della compilazions dati clinici
»ng;ﬁos : ;:L!ib Medici di Car- . ' ed infgzrmieristici; » Gestione operativa della
nico Operativa | diologia Cardiologia B0 Work_hst ﬂlC_OM nelr integrazione con fa moda-
dell’esame lita diagnostica; » Modificafaggiunta delle pro-
cedure durante I'esecuzione; = Gestione delle
e Urgere e, o]
= Apprendimento defle furzionalith dellapplica-
. . tivo; » Gestiona della compilazione dati clinici
(S:l:,%: 6 lieg;;_ Medicl di Car- o ed infermieristici; = Gestione operativa della
tazione a Mofii- diologia Eco- Cardiologia 40 Waorklist DICOM nell’ integrazione con la moda-
grafia lita diagnestica; = Modifica/aggiunta delle pro-

tor

cedure durants Messcuzione: » Gestione delfe
urgenze.
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SRC1: Review

» Apprendimento diretto delle funzionalitd gene-
rali dellapplicative; »Recupero delle immagint e

Cardio - Refer. | Medici di Car- . gestione della visvalizzazione; » Elaborazione
tazione a Moni- | 9i¢legia Emedi- | Emodina- 20 immagini con strumenti specifici;, & Esecuzione
tor namica mica misure; e Applicazione protocolli specifici di vi-

sualizzazione; » Gestione dello storico.
53DV: 3D Ves- Medici di Car k- Apprendimento diretto delie funzionalithd gene-
sel Analysis - dioloaia E ) Cardiologi 28 ral del’applicativo; »Misurazioni e calcoli (lume
Analis Vasco- | 21010918 G0~ araiologia della stenosi, volume delfaneurisma); & Crea-
lare grafia Zione nuove seria.
53DV: 3D Ves- Medici di Car- rApprendimento diretto delie funzionalita gene-
sel Analysis — diologia Emodi- | Cardiolodia 18 rali dell'applicative; I Misurazioni e calcoli (lume
Analisi Vasco- " amig 2 9 della stenosi, volume dell'aneurisma); »Crea-
lare ZiONe nuove serie.

»Descrizione delle funzienalita di base del soft-
PEACRM: Post ware per l'analisi degh Cardio-RM; »Analisi
Elaborazione guantitativa dei flussi a partire da sequenze
Avanzata Riso- | Medici di Car- o phase-contrast, » Segmentazione automatica
nanza Magne- | diclogia Cardiologia 16 delle regioni di interesse; » Analisi fino a 4 piani
tica Cardiaca - di acquisizione & & 4 regioni di interesse per ‘
CAAS MR piano; *Possibilith di correggere manualmente i

contorni; »Correzione automatica degh artefatti

di aliasing.

»Descrizione delle funzionalits di base del soft-
PEACRNM: Post ware per l'analisi degli Cardio-RM; »Analisi
Elaborazione qgantitativa dei flu;si a parlire da sequenze

. _— phase-cantrast; = Segmentazione autormatics
ﬁ;ﬁ;;%g;:i?" g’:gg's;ad' Ra- Radiologia 20 delle regioni di interesse; »Analisi finc & 4 piani
tica Cardiaca - d!' au::quwaizicuna?b '?,"3,4 regioni di interesse per
CAAS MR piano; - Possibilita di correggere manualmente i

contorni; »Corrazione automatica degh artefatti
di aliasing.

\ »Descrizione delle funzionalita di base del soft-
:‘ggfggb?;é_ o ware per 'analisi degli CAAS Qardia; & Analisi
zione Avanzata M@cinc:f di Car- _ _ u_itrasonograﬂche hazata su Intelligenza Artifi-
per Ecocardio- dmtc_:g:a Eca- Cardiologia 16 ciale; »Calcolo della Frazione di Eiezione;
grafica - CAAS grafia » Calcolo automatice della deformazione langi-
Qardia tt,:dmale e globale del ventricoto destro e sini-

stro.
. - Apprendimento delfe funzionatita dell'applica-
SANAZ: Suite- . o i
- . tiva, » Lettura e analisi delle statistiche; »
f’i::es"?'a Analy- | Medici Tutt 140 Estrazione dati, & Personalizzazione e configu-
raziong Dashboard.
= Apprandimento delle funzionalita avanzate
SEPOR: SUITE- Medici futt 4 dell'applicativo; »Generazione e stampa pas-
STENSA Portal edic Lt 140 sword per l'accesso; w Gestione del servizio di
consuliazions del referto @ immagini on-line.
k= Apprendimento delle funzionalita generali
SEREA: SUITE- dellapplicativo; Ricerca dei casi pid significativi
STENSA Re- res| dlspgr'!l-btll in forma anonima; h\{ls‘uql{azau
search Archive | Medici Tutti 140 zione dei risultati aggndo‘su opportuni fl_lt_n in
- Archivio base alla loro classifica-zione & alla codifica as-
Scientifico sociata; M Visualizzazions immagini con viewer
web richiamando una versione anonimizzata
dello studio origingle,
. k Apprendimento delle funzionalitd base
g?éﬂsi%ﬁ& i dellapplicativo; » Configurazione regole di pro-
Piattaforma di | Medici Tutt 140 cessing per la definizione delfalgoritme di Al pit

Intelligenza Ar-
tificiale

adatto; w Prioritizzazione delle liste di lavoro; »
Apprendimento degli algoritmi Al: Braingrmix e
BoneAge.
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} » Apprendimento delle funzionalitd base
g?ggsﬁﬁzizw Medici di Gine- _ _ dell'applicativo; » Gestione di tre tipologie di
dulo Ginecolo- | cologia Ginetologia 56 prestazloml: Visita Qtnacolpg[ca, Iaterv:_)scopia e
gia C?Iposcopla; > Strumgnp di refertazione assi-

stita; I Ricerche e statistiche.

CDL: SUNTE- » Quadro normativo; = Processo di conserva-
STENSA PACS & ; zione; w Accesso all'interfacciafportale Web e
DPA OQutsour- | (osponsabile . panoramica delle funzionalita, » Processo di

. delle Conserva- Tutti 1 i e ' .
cing - Conser- . esibizione: Richiesla e download Pacchetto di
vazione Sosti- {°"° Distribuzione,
tutiva Legale .

3i fa presente che le ore di formazione on-site riportate nella precedente tabella si riferiscono allerogazione della
formaziones a tutti gh utenti, nal loro complesso (key users e non key users); per il dettaglio delle diverae fasi di forma-
zione sirimandaal§411.4e§4.117

Come ulteriore slemento migliovative, |a quantita complessiva minima delle giornate di formazione erogate on-site
pre-collaudo, pari a 260 gg, & superiore rigpetto alla guantitd minima richiesta da CT, ovvero n® & giornate pern® 8
reparti, per un totale di 45. La durata della giornata di formazione & pari a otto ore.

3i veda la tabella riassuntiva delle giornate di formazione offerte per reparto qui di seguito riportata. In essa, come
ulteriore slermento miglicrativo, ¢ evidenziano anche le giornate ulterior di formazione dedicate trasversalmente a
tutti i reparti.

Radiologia 45
Senologia 14
Medicina Nucleare 7
Cardiologia 36
Emodinamica 18
Endoscopia 9
Ortopedia 7
Ginecologia 7
Radioterapia 12
Tutti 104
Totale 260

In aggivnta alle giornate di formazione distinte per reparto, come sopra esplicitato, saranno previste ulteriort 104 gglu
che riguarderannio corsi di formazione rivolti & tutte e figure professionali di tutti | Reparti coinvolti net presente Pro-

getto.

Oltre ai moduli sopra indicati, & prevista l'erogazione di un evento di comunicazione (formazionefinformazione),
rivalte a tutti | referenti aziendali € alle figure di coordinamento (Key User), per intradurre il nuove sistema ¢ le relative
madalitd di accesso, | processi approvativi a loro carico e gli strumenti di controllo del sistema verso le strutture,

Gia nella fase di aviamento, si preveds un sarvizio di supporto al corretto uso del sistema nel quale, il personale in
fase di formazione viene afftancato da personale specializzato del Fornitore.

Inoltre, la formazione on-site pre-coliaudo saré athuata anche tramite I'ausitio dei N.3 Tecnici di Presidio On-Site, at-
traverso attivitd quotidiane @ affiancarmento continue agli wlilizzatari, Le rsorse on-site song alkamente qualificate in

guanto sottoposte a continuo addestramento specifico.

2.1.2 Formazione on-site post-collaude

Successivamente alla fase di formazione tecnico-pratica, i personale formato deve essere necessariamentea affiancato
da personale specializzaio del Fornitore al correlto uso del sistema. Non si ritiene, infatti, di porre limiti temporali
alle attivita finalizzate al corretto apprendimento da parte deghi utilizzatori.

Fertanto, & previsto un servizio di Formarzione Continuativa, erogato on-site, e previsto per lintero periodo con-
trattuate, in cui lattivita di training verré ripetuta al di 14 della formazione pre-avvio, e aggiornata in caso di:

+ necessita o richiesta da parte del Direttora dei Servizi coinvolti,

« pecessita da parte degli utenti evidenziata attraverso il questionario di “Customer Satisfaction”;

= nuovi assunti, inserimento di nuove risorse o di personale che abbia cambiato mansioni alf'intermo dell' Azienda;

« nuovi centri di produzione di bioimmagini,
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*  ingerimento di nuove funzionalita dei sisterni;

« dopo ogni upgrade e revisione dei software,

» incaso di cambiamenti organizzativi.

La pianificazione di queste sessioni di Training verré definita caso per caso e organizzata sulla base delte specifiche
esigenze che st presenteranno. In tal senso il RTI organizzera sessiont di training, basandosi sul cataloge corsi sopra
elencato, nella quantits e modalitd necessarie.

Nella seguente tabella si evidenzia la quantita compiessiva minima delle giornate di formazione continuativa post-
collaudo che saranno garantite nefl'intero periodo contrattuale.

.%” it '

Radiol

Senclogia 35
Medicina Nucleare 18
Cardiologia 80
Emodinamica 45
Endoscopia 23
Ortopedia 18
Ginecologia 18
Radloterapia 30
Totale 3g2

Come si pud notare, come clemento mighorativo, la quantita complessiva minima delle giornate di formazione post-
coltaude, pari a 392 gq, & superiore rispetto alla quantita minima richiesta da CT, ovvero 10 giornate per n° 9 rapartt,
per un totale di 80. La durata della giorrata di formazione & pari a otto ore.

inoltre, la formazione on-site post-collaudo sara attuata anche tramite l'ausilio dei N.3 Tecnici di Presidio On-Site,
attraverso attivita guotidiane e affiancamento continuo agli utilizzatori. Le risorse on-site sono altamente gualificate

in quanto sottoposte a continuo addestramento specifica.
Per non porre limiti alla farmazione, sard prevista anche la possibilita di aggiornamento continua della formazione

tramite ia piattaforma e-learning messe a disposizione dat RTI, come descritto al § 2.2,

2.1.3  Formazione utenti Team Multidisciplinari

Si riporta, di seguito, it corso di formazione previsto per gli utenti coinvolti nei Team Multidisciplinari:

T bt I ek G e
» Apprendimento delle funzionality generali
dellapplicative; » Gestione delle richieste di
consulto; » Configurazione dei questionari
SEQ: SUITESTENSA Medici Tutti anamnestici associati alle diverse tipologie di
Quaero consulto inerenti alla firma elettronica avan-
zata: » Refertazione dedicata alla visualizza-
zione della richiesta e dai dati relativi al pa-
ziente @ alla redazione del consuhto.
- Apprendimenta dells funzionalita generali
dellapplicative; W Richiesta di collaborazione

SETMU: SUITESTENSA Medici Tutti basata su Microsoft Teams; » Sessione di re-
Team UP fertazione su piattaforma SUITESTENSA Re-
view, indipendentemente dal'applicative RIS-

ClS.

» Apprendimento delle funzionalita delf'appli-
cativo; » Gestione del flusso di lavore per le

SEHT: SUITESTENSA Medici Tutti differenti tipologie di visite/interventi eseguiti al
Heart Team ' ? A
fine della redazione del referto multidisciphi-
nare,

Si evidenzia la quantité complessiva minima delle giornate di formazione erogata ai Team Multidisciptinari, che sa-
ranno garantite: come siemento migliorstive, la quantitd complessiva minima delle giornate di formazione erogate
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ai Tearn Multidisciplinari sara pari a 10 giornate per gruppo, che & superiore alfa quantita minima richiesta da CT,
ovvera n® § glornate per i diversi gruppi.

2.1.4  Affiancamento on the job

Oltre Io ore di formazione, sara previsto un periodo di Affiancamento on the job, grazie alla presenza del Team
Change Management composta da Healthcare Solution Specialist dedicati al progetto.

Saranno proposte in fase di training on the job delle Quick Guide al fine di dotare gli utenti di uno strurnente di facile
@ immediata comprensione, con contenuti ridotti ma mirati alle funzionalita utilizzate dai singoli utenti. Le Quick Guide
sono progettate e redatte grazie all'esperienza maturata nel tempo in base ai feedback degli utilizzator passati, otte-
nenda cost documenti con rappresentazion| grafiche dirette e di immediata comprensione che guidano {'utente nelte
procedure applicative e che facilitano quindi 'uso dei sistemi risparmiando tempo nell'apprendimento.

Nellambito della fase di avviamento pre-collaudo della soluzione offerta it RTI prevede 'erogazione di modalita
formative basate su affiancamento on the job per supportare in un contesto oparativo gli operatori nell'utilizzo dei
sistemi. Tale modalita formativa sara attuata anche durante la fase di post-avviamento nell'ambito defl'intera durata
contrattuaie (formazione continua) in conseguenza, ad esampio, di rilasel di nuove funzionalitd sulle componenti
applicative oggetto del presente appalto.

2.2 Organizzazione s strument] per 'aggiornamento continuo della formazione

La rapida“ continua eveoluzione delle soluzioni applicative, linnovazione tecnologica e la complessitd organizzativa
richiedono agli utenti sanitari e tecnici un aggiornamento costante delle proprie conoscenze e competenze. A tal fine,
durante tutto it periodo contrattuale il RTI garantisce, agli utenti Jdi ASP Agrigento coinvoltl nelfutilizzo della nuova
Soluzione, di mantenere le competenze acquisite sempre aggiornate consentendogli di portare avanti nel modo pits
efficace ed efficiente e proprie attivitd tramite un processo di agglornamento continuo della formazione,
Il servizio viene erogato principaimante trantite 'lmpiego di tecnologie per la formazione & distanza, basata sui co-
siddetti processi di e-learning (quindi su modelh di auto-apprendimento guidato e con il supporto di tutor} in modo da
assicurare concretamerte una formazione capillare, qualitativamente omogenea, con risultati formativi controllabili e
con un impatto organizzative ed economico estremarments conteruto per la grande maggloranza ¢ utenti coinvolti.
A tale scopo si propone la piattaforma per la formazione a distanza (e-learning) resa disponibile dat RTl {a quale, a
seconda degli argomenti ogaetto dei corsi, abilita it portale specialistica Eblt Talent. Questa piattaforma garantira
una formazione a distanza (e-fearning) sull’'utilizzo del sisterna proposte per I'intera durata del Contratto, ac-
cessibile da parte dei destinatari 24/24 hh e T/T gg. Saranno fruibili i sequenti contenuti:
s corsi di formazione a distanza {FAD), diversificati per classi di utenza/contenuti
« manuali on-line del sistema; ciascuna cateqoria di utenti avra a disposiziong un proprio manuale persona-
lizzato, utile come strumento illustrativo dell'utilizzo del sisterna & di supporto alla risoluzione dei problemi ed
alla comprensione dei processi in essere. || manuale on-line presenta il vantaggio di:
« essere faciimente aggiornabile e disponibile in tempo reale, in funzione dell'evoluzione del sistema, dei pro-
cessi e delfe procedure,
« consentire la visualizzazione delle domande pit frequentt poste dagli utenti e delle relative risposte, tramite
un collegamento ad un apposito data-base,
+ documentazione tecnica delle componenti applicative fornite costantamente aggiornata per garantirne ia
Hispondenza con il sisterna In esercizio,
» F.A.Q. inerenti alle componenti applicative fomite.
I processa di aggiornamento continuo della formazione, inoltre, viene attivato tramite trigaer raggruppati nelle sequent)
principal macrocategarie:
+ richiesta esplicita da parte di Referenti delfa Amministrazione Contraente (ad esempio nell'ambito dell'inse-
rimernto di nuovi utenti a fronte di cambio organizzativa),
« introduzions di nuove funzionalitd o di adeguamenti normativi (ad ssempio in caso di inerventi di
MAC/MAD),
+ analisi delle segnalazioni raccolte dal Service Desk nella Conduzione Applicativa che fanno intuire la ne-
cessitd di reintegro formative,
A fronte deil'attivazione di questi trigger il Change management Leader, stimolato dal Project Manager, definisce e
pianifica le azioni che si possono intraprendere tra le guali:
+ inserimento in piani di formazione apportunamente predisposti sulla piattaforma di e-learning;
+ affiancamento/coaching/tratning on the job,
» pillole formative (disponibili in tutti i casi) fruibiti dalla piattaforma di e-learning.
Di seguito si fiporta una descrizione nel dettaglio der portali specialistici che compongons la piattaforma di formazione
a distanza.
Il porale wab Ebit Talent presenta una serie di corsi di formazione visuakizzabili come presentazioni audic-videa che
si distinguonao per argomanto fo per tipologia professionale destinataria. Ebit Talent rendera disponibili una serie di
corsi di formazione, visualizzabili come presentazioni audio-video, che si distinguono per argomento e/o per tipologia
professionale destinataria. Dalla home page di Ebit Talent clascun tecnico pud avere visioneg della progressiona rag-
giunta nel completamento dei corsi di formazione a disposizione: ciascuno, ovviamente, svolge i corsi di maggiore
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it UETE — s = interesse per la propria figura professionale e guadagna punti
; “formativi" man rano che va avantl net percorso di farmazione
petsonale. L'elenco dei corsi a disposizione dei tecnici & constil-
tabile interamente al momenio dellaccesso e per ciascun corso
vengono sinteticamente indicate, nella scheda di presentazione,
le specifiche e | macro-temi che verranno affrontati all'interno di
quel modulo. Sono messi a disposizione degli utenti corsi su aree
tematicha diverse, di interesse per le varie figure professionali:
flusso cardiologico e flusso radiologico, specifici maduli della
piattaforma SUITESTENSA e via dicendo, Proprio per guesto
sard messo a disposizione o strumento di formazione on-line
Ebit Talent anche per medici, infermieri, personale sanitario
e per il proprio personale tecnico che operano all'internc delf Azienda: in quasto modo ciascun utente potra svolgere
un percorso di approfondim ento della formazions individuale selezionando personalmente i corsi da seguire e
mantenendo traccia di quanto gid affrontato nelle sessioni precedenti, potendo sfruttare il vantaggio di una formazione
on fine realizzabile in qualsiasi momento e lucgo, per meglio adaltarsi alle esigenze d'oraria del personale.
La piattaforma sara gestita @ mantenuta aggiornata dai Team Q-DevOps, che si cccuperanno di aggiomare | contenuti
per garantirne l'attualith e la rispondenza con il sisterna in esercizio per {intera durata contrattuale, | 'utilizzo delia
modalita di e-learning fornisce un duplice vantaggio, infatti pud essere non selo impiegata ur'oltica di rafforzamento
defla formazione in presenza fornendo un'opzione utile a superare eventuali dubbi o a garantire un immediato memao
all'avvio delle procedure, ma sempre pill la situazione contingente cf porta a proporre la formazione e-learning come
integrazione della modalitd in presenza. In ogni caso, a fronte di un eventuale situazione critica (inagibilitd o mancanza
di adeguati locali, cause di forza maggiore, etc.), essa pud comundgue essere attivata in totale sostituzione della stessa
formazione in presenza, previo accordo con la Committenza,
Alle modifiche major del sistema seguird un corrispondente aggiornamento del materiale formative, in moda che que-
sto rimanga costanternente attuale.
La piattatorma di e-learning prevede al termine di ogni madulo Fesecuzione dei Test per la verifica e Verogazione di
attestati personalizzati in base &l raggiungimento di specifici obiettivi. Inoltre, include | Servizi di Community costituiti

da Futor che forniscono assistenza e supporto didattico.

3.1 Organizzazione e strumenti per garantire la tempestiva rimozione dei malfunzionamenti

Nel presente paragrafo si descrive la soluzione organizzativa e metodologica per garantire la tempestiva, efficace,
efficiente rimozione dei malfunzionamenti e delle interruzioni di servizi causati da errori nal sw non riscontrati in fase
di test del fornitore su tutto il software realizzato/moadificato durante 1a fornitura.

3.1.14 Metodologia di riferimento

Il servizico in oggetio riflette le caratteristiche di un modello che raccoglie 'esperienza pluriennale del RTI QT
nella erogazione di servizi di gestione operativa e supporto utente, basata su un approceio metodologico a

processi. In continuita con le practice ITIL. (Information Technology Infrastructure Library) e nel rispetto 2o
degli standard 150 20000 (/T Service Management), 150 27000 (Information Security Management), la 5S¢
mandataria DXC ha sviluppato soluzioni contenute in IDeM-EDGE che valotizzano linclusione e tengono e
conto delle esperienze, garantendo ai clienti il valore della confinuita, delintegrazione e dellevoluzione
net tempo degli asset acquisiti, Interoperabilita, integrazione, formaziane e comunicazione, miglioramento
continuo, controlle dei rischi, scno infattt punti fondamentali defla metodologia IDeM-EDGE.

Da questa natura nascono servizi che hanno I'obiettivo di supportare gli utenti nell'utilizzo della soluzione o=
fornita, garantendo l'efficienza delle soluzioni sw, la continuitd del servizio, lintegrita, |a disponibilita e la RCM3 :
riservatezza dei dati a norma delle leggi vigenti. L'importanza dell'affidabilita @ divenuta la spinta con cui |
recepire in IDeM-EDGE | dettarmi della RCMv3 (Risk-Based Reliability Centered Mainfenance) per if perse-
guimento del massimo livello di affidabilita e disponibilita delle seluzioni sw fornite, con livelli di servizio garantiti da
una attenzione capilfare ai rischi, Ne consegue un servizio di garanzia "FULL RISK" fortemente focalizzato sui rischi
di business (in accordo a quanto previsto dalla norma 1S09001), e sui Aschi per fa sicurezza delle informazioni (in
accordo a quanto previsto dalla norma 15027001 e dalle linee guida del GAMP 5 ¢ 6). Una rigorosa ricerca tesa ad
assicurare i risultati attesi e a perseguirg il mighoramento continuo (cfr. Deming), attraverso un‘azione di analisi, pre-
venzione, comtroflo, gestione e revisione che inquadra ed orienta sul piano gualitativo & quantitativo modello organiz-
zativo, modalitd operative, risorse tecnolegiche e umane impegnate net Servizio.

3.1.2 Qrganizzazione del Servizio

It BTl ha identificato una soluzione organizzativa caratterizzata da servizi a valenza strategica per indirizzare le esi-
genze di continuita operativa e tempestivo ripristine delle funzionalith del software, anche collegata alla rirmozione dei
malfunzionamentt & delle interruzioni di Servizio causati da potenziali errori nel software non precedentemente
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riscontrati nelle fasi di Test previste da Piano Esecutivo,

Nello specifico si tratta attivita in carico ai Team Qperativi, coordinati dal Project Manager, che assistono guotidia-
namente gl utenti e governano il sistema, operando in loco e/o da remoto erogando servizl di Assistenza e Ma-
nutenzione (st veda il § 1 per il dettaglio del modello organizzativo ideato). L'azione & svolta per supportare la risolu-
zione o l'escalation degli incident segnalati dagh utenti;, approfondire lanalist det malfunzionamenti delfapplicativo
{software analysis and debug) oppure Vanalisi degli alerf applicativi generati dal Sisterna di Monitoraggio, gestire il
rilascio di bug-fix/palch (soffware correction); supportare, ove necessario, il processo di Change Enablement in eser-
cizio nellambito delle iniziative di Manutenzione: mantenere aggiormato il Configuration Management Data Base Ap-
plicative (tramite il processo di Change Management); garantire lo stato di funzionamento dellintero asset applicativo
di sistema; supportare fa verifica di conformita per consentire fa verifica & la certificazione della carrispondenza e delle
prestazioni di nuovi rilasci di Patch o Manutenzioni Adeguative; mantenere aggiornata ia documentazione & la repor-
tistica di progetto; gestire le procedure di Backup, Roll-Back e di Disaster Recovety. il servizio tutela 'intero sistema
In tutte le componenti fornite: software applicativo specialistice, software per le integrazioni applicative e strumentali,
componenti sw di inferoperabilita verso i sisterni esterni (8s. Regionali, etc.).

| Tearn dedii a questo compito operano con un approceio proattivo nel perseguire la piena funzionalita, disponibilita
e performance del sistema: per questo effettuanc attivita di Prevenzione attraverso it controlio ed il monitoraggio
costante degli applicativi, £ un'atlivita condivisa con fa Committenza e con gli altri membri dei Gruppi di Servizio che
governano ambito spetifico di Assistenza e Manutenzione, riuscendo cost ad approdare a quel grado di consapevo-
lezza, a quella granularita informativa fatta di dettagli condivisi, utile ad alimentare report e dashboard attraverso le
guali tutta l'organizzazione pud intercettare sintomi avversi al corretto funzionamento per una pilt rapida risoluzione
degli erroti non riscontrati in fase di test.

Nel'ambilo degli elementi del servizio, il RT) fornisce una proposta complata, attraverso una soluzione che, partendo
dal presupposto di una siretta collaborazione tra i diversi attori (fornitore, Committenza, eventuali Qutsourcer...),
arriva a soddisfare 1 requisiti richiesti dal CT, a partire dall'identificazione dei parametri applicativi su cui attivare
sonde di moniteraggio al fine di verificare disponibilité e performance delle applicazioni. Le sonde andranno a rile-
vare informazioni granulart sulio stato dei sw, dei lore sottocornponenti, delle integrazioni, dei livelli di interoperabilita
attivi e del servizio complessivamente erogato. Le informaziont raccalte dal monitoraggio (cfr. Sistema di Monitoraggio
delle Performance al § 3.1.8) consentiranno sia di presentare una panaramica sul singolo modulo applicativo o sul
comportamento globale di sistema, sia di offrire puntuali ed istantanee segnalazioni (alert) utili all'azione di conduzione
applicativa per una evenluale & conseguente manulenzione preventiva o Fattivazione dei processi di escalation cor-
rettivi. 1 parametri verranno formalizzati attraverse opportuna documentazione resa disponibile dal RTI sul Portale
della Fornitura.

3.1.3  Team, Figure e Ruoli di Riferimento

La struttura organizzativa finalizzata allerogazione del servizio & rlassumta i i

neflo schema a fianco, che evidenzia le sfrulfure logiche che intervengono nel AP AGRIGENTD "R .8.

gestire ed erogare il servizio, ovvero | Team oparativi;

¢«  Team Q-DevOps di Area Funzionale (Enterprise Imaging), nei guati ri- Y P %_
siedono le competenze di area funzionale specialistica defla soluzione in- s Al cioenaru
centrata sut temi di Radiodiagnostica, Cardinlogla, Endascopfa, Medicina
Nucleare, Senclogia e Radioterapia;

« Team Q-DevOps di Area Integrazioni e Tecnologica, che comprendono
te competenze trasversall di integrazioni (es, inferoperabilita) e pil in ge-
nerate sul termi della specifica tecnologia in uso (es. hw/sw),

« Team di Conduzione, che comprende le competenze trasversali in me-
rito allerogazione del Servizio;

+«  Team di Change Management, che comprende le competenze trasver-
sali necassarie per Fottimizzazione det processi.

Si tratta di Team operativi che annoverano al loro interno risorse professionali

astrernaments competenti su tecniche, tecnologie, logiche funzionall legate - g "

alle applicazioni. Nello specifico é bene seghalare che per poter operare con applicazioni Drspos:twn Medlco

tutte le risorse coinvolte hanno seguito un rigoroso percorso formativo predisposto da EBIT, in qualitd di

Costruttore, nel pid rigoroso rispetto dei I'equlsm del MDR. Tutli i Team vengone gestiti secondo regole finalizzate

a massimizzare it raggiungimento dei livelli pit alti di qualita. £ insita nel RT1 e nell'approccio metodalogico seguito, il

ricorso incessante a innalzare la qualita a “funzione guida” con cui orientare qualsiasi approccio progettuale o di ero-

gazione servizi. | team sono coordinati centralmente dal Profect Manager (PM), it quale viene a sua volta coadiuvati
dai referenti poriatori di competenza specialistica fandamentale per orientare al meglio qualsiasi iniziativa, In partico-
tare, If Referente Servizi di Manutenzione ha il compito di indirizzare le segnatazioni che richiedono MAG/MAD,
supportando i PM ed | Team Operativi; nello svolgimento del Servizio, it PM ed | Teant operativi, avranna in carico la
responsabilita sul software di fornitura o cormunaue realizzato in attivita di Sviluppo di Applicazioni Software Ex-novo-
Green Field {GF) nel corso del contratio.

I RTI prevede lo svolgimenta delle attivith mediante il coinvolgimento di risorse derivate dai Team Operativi di Area
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Funzionale, che governeranno le attivita di sviluppo, rilascio e configurazione, in accarda alle buone pratiche ITIL 4,
e nel rigoroso rigpetto della norma MDR. Si precisa infatti che le risorse coinvolte in tali attivitd saranno preventiva-
mente formate dal costruttore del sw Dispositivo Medico come previsto daiia normativa: il progetto prevede Ia fornitura
di sw di mercato, if guale potra subire iniziative di miglioramento/evoluzione/correzione, per questo verra attivata una
gestione del versioning del codice, mantenendo una baseline di fornitura. It RTi propone una gestione della baseline
e dei branch legati a evoluzioni o modifiche del sw, attravarso 'utilizzo di strumentl automatici di version control, con
cui traceiare e gestire t cambiamenti avendo la capacita di poter ricondurre lo stato del sw e conseguentemente del
sistema ad un ben preciso momento temporale.

E prevista la redazione di un piano di roliback con le azioni da attuare in caso di anomalie gravi per ripristinare
modult e integrazioni per riportare I Sistermna alla piena operativita, || RTI rendera dispontbile un Piano di Rollback
per consentire if ripristine di uno stato valido del sistema a fronte di anomalie gravi che ne viziano la piena operativita,
L'esperienza del RT) conduce a delineare roliback realizzabili in modi diversi dipendentemente dalla magnitudo
dell'anomalia verificatasi. Le diverse modalitk consentiranno di affrontare diversi scenari di pronto ripristing {per fase,

stato, distribuzione).

| Team operativi presidianc il perimetro applicativo ed interagiscona, da un punto di vista organizzativo, attraverso il
coordinamento centralizzato del Referente dei Servizi di Manutenzione (RSM) con gli ulteriori livelli di specializza-
zione del Team Q-DevOps operanti sui servizi di Assistenza e di Manutenzione Correttiva (MACYAdeguativa
(MAD)Preventiva e Perfeitiva, per supportare ad esempio la gastione delle patch su funzionalita in esercizio affette
da difettosita o per la presa in carico & i deplay di nuove funzionalita. Nello specifico & imponante precisare che i
Servizi Manutentivi saranno svolti all'interno del Team Q-DevOps solo per quanto concerne it sw NON CERTIFICATO,
mentre gl riferiranno direttamente al COSTRUTTORE per tutlo quanto concerne I sw CERTIFICATO Dispositivo Me-
dica come previsto dal MDR. Le risorse del Team operativo che svolgono attivita e che intervengono sul sw {cerificato
come Dispositivo Medico) in termini di installazione e configurazione sono tutte in possesso di un'ottima conoscenza
sia funzionale sia tecnica sui sistemi, sulle applicaziont, in particalare, al fine di gestire applicazioni Dispositive Medico
hating seguito un rigoroso percorso formativo predisposto dal Costruttore nel rispetto dei requisiti del MDR. La com-
petenza e fa sinergia che caratterizzane | var Tearn operalivi all'interno del progetto cansentano quindi di rispondere
prontamente ed efficacements alle diverse attivita di gestione, evoluzione & manutenzione,

Il servizio @ svolto nel rispetto del quadro metodologico definito dalis linee guida ITIL 4, con it guale & dato pari rilievo
alle componenti tecnologiche, organizzative, collaborative e di standardizzazione di processo per garantive | livelli di

sewvizio delle applicazioni.

Vengono distinte le attivitd in due macroaree: & [a prima si concantra su quanto possa condizionare I'erogazione del
sarvizio verso gh utenti (UX) concorrendo alla svalgimenta delle pratiche di incident, Problem e Service Request Mgmt,
attivate da richieste di Assisfenza; wla seconda & rivolta alla dimensione complessiva ed operativa del sistemna, rela-
tivamente alle pratiche di Change Enablement e IT Asset & Service Configuration Mgmt attivate a seguito di cambia-
menti correlati a manutenzioni o inferventi realizzativilevalutivi. Le due fasi concorrono a supportare la continuita
operativa della soluzione applicativa offerta, in particolare la prima area di processo massimizza limpegno su ingi
dent @ probiem. In tale scenario i Team operativi vengono supportati dai RA nell'analisi delle correfazioni fra eventi
{incidenty e bug recidivi, individuandao la “roof cause” dei problemi (probfem). Nella seconda area di processo gli
specialisti del team erogano attivitd per la gestione degli asset e della configurazione di sistema; 1z verifica & Faggior-
namento delia documentazione; assicurare lintegrita e correttezza dei dati nella base informativa.

Neli'ambio delta prima area di processo piena centralithd & at-
tribuita alla gestione della User Experience, coniugata con 'ap-
proceio ITIL di Continual Irmprovement per tutte e attivita previste,
MNe consegue che, ad esempio, la gestione delle /ssue, & orientata
dal RGA verso una gestions fortemante proattiva delle segnata-
zioni pervanute come input dal servizio di Assistenza (Heln Desk),
Queste vengono prese in carice, studiate & valutate fondamental-
mente secondo I'approceio al Problem Management, ovvero con
o scopo di individuare, attraverso possibili correlazioni fra eventi diversi ed analizzando i bug recidivi, Ia *roof cause”
def problemi in ottica di manutenzione preventiva,

La presa in carico di segnalazioni provenienti dal servizio di Melp Desk segue l'apedura di un “trouble-ticket' sulla
piattaforma per la tracciatura delie richieste di intervento.

il tentativo iniziale di risoluzions avviene supportando it primo livello (SPOC ~ Single Point OF Contact, awera Help
Desk di 1° Livello) atiraverso azioni di supporto o confrollo delle configurazioni, operande di fatto come una Assistenza
Specialistica di il livello. Net caso in cui non i riesca a risolvare il "fickel”, questo verrd inoltrato alle opportune strutture
det "HI1° livelle” con la supervisione del RGA e del Referente dei Servizi di Manutenzione (RSM). La problematica
relativa al ticket verra presa in carico dal gruppo di lavaro competente, sermpre che si trattt di sw NON certificato,
mentre in alternativa |a segnatazians verrd inoltrata direttamente al Costruttore.

In caso di risoluzione, saranno registrate le informazioni utili alla verifica degl indicatori di qualita del servizio e alla
produzione della necessaria reportistica @ sard registrata inoltre 12 descrizione della soluzione alimentando il Know

Matertale riservale ton divilgabils Pagina 42 di 187



Confidentiat

Error Database affinché i team siano in grado di risolvere autonomamente, in futuro, una chiamata analoga.

Le richieste di dati da parte dei Team operativi che effettvano attivita di test/manutenzione, vengono gestite fornendo
dati appropriati, anonimizzati, comungue in accorde alle regole di privacy&security. Tale responsabilita riflette l'onere
pit ampio del gestire il sistema centralizzato dei dati garantendo; »Analisi della struttura logica degli archivi
kControflo della ridondanza dei dati @ consistenza dei dati ™ Accessi simultanei ai dati »integritd dei datl
» Sicurezza delle informazioni.

Nell'lambito della seconda area di processo, it focus & incentrato sulla "Gestione delle funzionalita in esercizin”

e gli specialisti del tearn, in sintes], erogano attivita per: »la gestione della configurazione e I'erogazione di servizi
“tarali adf hoo” per soddisfare particolari & puntuali esigenze dell'utente, non Hsolvibili con le configurazioni standard
dei moduli. Traendo spunta dalle best practice ITIL, il Tearn operativo presidiera un insieme coerente di configurazioni
e controllerd Forganizzazione, ia memaorizzazione, la gestione e il reparimente dei dati nelle basi dati; »la verifica ¢
Fagiomamento della documentazione di gestione applicativa; la gestione e if ripristino delfe base dati, »la valida-
zZione tecnica ed il controlle dai risultati delle elaboraziom, al fine di assicurare infegrita e correttezza dei dali presenti
sulla base informativa, def contenuto dei flussi informativi provenienti o destinati ad organismi esterni e dei dati esposti
negl elaborati del sistema,; e madifiche di parametri di esecuzions, di tabelle di riferimento o di decedifica.

Nelle attivita di presa in carico dei software rilasciatifevoluti e nel monitoraggio applicative il principie guida é guello
delta Service Comtinuity, con I'chiettivo di garantire piena disponibilita e massima performance di tulti i moduli fun-
zionali delia soluzione. Le attivita di messa in esercizio coinvolgeranno tutto if know-how a disposizione sia in termini
di competenze specialistiche sia in termini di competenze tecniche e funzionali, chiamando in causa sempre
figure professionall opportunaments formate sia sugli aspetti di architettura di sistema sia su aspetti specifici MDR. La
qualita delle competenze specialistiche messe a disposizions, oltre un modello di servizio collaudato in termini di
operativita garantisce alti livelli di efficienza alle operation of esercizio, in quanto agisce su tre aree di intervento: wla
gestione degli avviamenti, ossia tutte le operazioni di planificazione, organizzazione e monitoraggio necessarie per
laviamento in esercizio di una funzionalita; w it trasferimento delle applicazioni sviluppate nei diversi ambienti
operativi, inclusa la garanzia di coretla configurazione del software rifasciato; »l'esecuzione dei necessari test di
performance, la cui rilevanza @ cruciale per lefficienza del servizio. L'attivita di planificazione funzionale del servi-
Zio 51 basa su un approccio gerarchico che scompone il problema complessive in sotto-problemi di pit semplice riso-
luzione, in modo che allinterne di clascuno di essi il numero di vincoli e variabili sia fimitato. | modello di funziona-
menta, refativa alla gestione delle funzionalita in esercizio implica una piena integrazione dei processi di Operation
rispetto alle attivita di pianificazione def rifasci (legati ad es, ad attivita di MACMAD/MEV), ed & strutturato nelle se-
guenti fasi: = comunicazione ed analisi dellesigenza; il Team aperalivo recepisce la richiesta/segnalazione e de-
termina la soluzione tecnica da implementare; » programmazione della soluzione: it Team operativo acquisisce
tutte le informazioni individuate nefla fase precedente e, in candivisione/appravazions con la Committenza, programma
le attivitd; »Esercizio: it Team operalivo rende operative sui sistami le attivita predisposte nella fase precedente.

E obiettivo prioritario del RTI nell'arco della fornitura, gestire U'affiancamento per il trasferimento_di know how
progoettuale assicurando che ogni deliverable di progetio, ogni fante o banca dati e ogni esperianza maturata nel
corso dell'attivitd sia raccolto & capitalizzato come patrimonio comune. L'approccio del Team aperativo di si distingue
per essere. Ik continuativo, in quanto concepisce il trasferimenio del know-how come il risultato di un percorso da
intraprendere sin dall'avvio del progetio; » concreto, perché pone in atto punti di verifica e controllo del reale passag-
gic di conoscenza; wdifferenziato, in guanto preveds maodalitd di trasferimento def know-how in grado di adattarsi ai
possibili diversi interfocutort (risorse Interne, esterne o del fornitore subentrante) ed a seconda degli obiettivi,
Relativamente alta gestione degli asset iT riconducibili al sw di fornitura, viene effettuato un monitoragaio applicativo
attraverso attivita erogate dal Team operativo per garantire resflienza e performance delle applicaziont (Service Con-
tinuity), basato sulfapproceio metodologico del “continuous performance monitoring” incentrato sullimpiego di si-
stemi di monitoraggio quali SUITESTENSA Manitoring, proposto a titole migiarativo,

344 Capacita di far fronte a variazioni del contesto organizzative & procedurale

I RT! adotta metodi diversificati per rispondere alle esigenze derivanti dafla gestions di segnalaziont e criticita per
area funzionale / applicativa (incident), con eventuali escalation e aitri eventi che caralterizzano | servizi, dalla raccolta
di infarmazioni particolari durante lesercizio (monitoring/problem), che evidenziano necessita non planificats o ten-

denze di cui tener conto:
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+ Plan Review, condotta con Operation Meeting settimanali, Il PM insieme al RGA ed ai Team operativi individua e
gaestisce picchi di attivith adottando misure organizzative per farvi fronte;

» Data Driven Continuvous Service improvement, basato sui dati raccoltl durante Ferogazione del servizio (es.
monitoraggio, ticket, tempi ed effort di elaborazione, etc.), che elaborati con strumenti di Analytics e Machine Lear-
ning, evidenziano aspetti da attenzionare (s, rischi, wgenze, evanti, eic.);

« Processo strutturato di gestione Ticket di Assistenza, che vede it Team operative a supporto deli'HD di [ livello
per indagare e risolvere incident, ¢ per affrontare picchi di lavoro. Tale processo schematizzato di seguita, prevede:

+ il coinvolgimento del Responsabile Gestione Applicativa se l'evasione della richiesta richiede il coinvelgimento
di altri servizl, In tal caso il Team agisce da raccordo con | servizi esterni (es. Costruttare per if Sw Certificato),
fornendo supperto nelle forme pil opportune alle attivita richieste (es. manutenzione applicativa);

+ lingaggio di ulteriori risorse specialistiche del RTI per far fronte a richieste a cui esecuziones imporrebbe tempi
superiori rispetlo & quanto previsto dagli SLA,;

+ Taperturadiunticket pertracciare la richiesta, qualora non sia stata formulata attraverso lo SPOC ma segnalata
per altre vie (es. vie brevi, durante il supparto applicativo);

+ il coinvolgimento di altri gruppl di lavore impegnati nella fornitura, ove la risohizioneg richieda competenze
uteriori rispetto & quelle normalmente espresse. Ad esempio, di carattere tecnologica o vincolanti da norme come
guelle MDR che obhligano a ricondurre al Costruttore la gestione di gualsiasi tipologia di intervento sul sw certifi-
cato;

s il riesame periodico sulle attivita condotta per valutare lincidenza di richleste ricorrenti e individuare opportu-
nitd di mighorarnento.

Tali approcci vengono sostenuti da conseguenti misure organizzative e operative capaci di affrontare picchi di lavoro
nel brave periodo e assicurare che tutte le attivita siano adeguataments presidiate, ovvero:

I RTI intende rendere disponibite un framewark pracedurale esclusivo per la gesticne del Disaster Recovery utilizzato
gia con successo in contesti mission-critical nazionali ed internazionati, denominato RtOP (Restore to OPerational)
che prevede una specifica procedura di Escalation volta alla risoluzione deghi incident df Tipo 1, ovvero bloccanti per
servizi di business mission crifical, e si decling secando quattro leve (4C) di azione: Coordination, Command, Con-
trol, Communication.

— C KBS MopROxmMON

ey
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L'chiettivo di tale processo & gquello di ripristinare nel minor tempo possibile gli ambient! {T per minimizzarne gli
impatti di business potenzialmente rilevarti (es. interruzione df pubblico servizio, reputazionale, di immagine, finan-
ziar). Uno degli elementi di valore che caratterizzane il processo RtOp @ la nomina, all'avvio della fomitura, di un
gruppoe di specialisti dedicato, neil'ambite di ciascun Team operativo, alla gestione di un processo strutturato di
Crisis Management.

Nel'ambito della procedura RtOp tale Team & denominate High Priority Incident Management Team (HP/IMT) ad
ha ruoli & responsabilita codiflcati in modo univoco, In modo da garantire la fluiditd nella riscluzions delfincident
in modo rapide e coordinate, con | seguenti obiettivi: » gestire le comunicazioni relative all'incldent in modo cen-
tralizzato ¢ coordinato; W agire da Single Point of Contact nell’ambito dei Team operativi del RT1, verso it Co-
struttore del sw Dispositive Medica o verse altri fornitori terzi, operando nalle riunioni di War Room secondo un fra-
mewark predefinito denominato Meet-Me-Lines (MML), »Ingaggiare in mado privilegiato | Vendor di prodotto
grazie a Framework Agreement gid sottoscritti dalle aziende del RTI e attivabili semplicemente anche nel contesto
defla Committenza; = garantire un processo di Escalation strutturato, guidato da una Matrice del Ruoli (RACH
definita all'inizio del progetto, con lo scopo di ingaggiare sia le risorse del RTI (Practice, Service Lines, Subject Matter
Expert) sia | Costruttore del sw Dispositive Medica, sia farnitari terzi del Committente e Vendor con lo scopo di metters
a disposizione le capabilities e il focus tematico delle risorse ingaggiate, La soluzione prevede |'attivazione e fa ge-
stiong di una War Room per la risoluzione delf'incident, Nell'ambito dei processi di ingaggio previsti dalla War-Room
il Team dedicato alla gestione delf'incident o Tipo 1 si rapporterd con molteplici attori/stakeholder che potranno essere
coinvolti nelfambito della War Room & il cui modelio di interrelazione & schematizzato come riportato nella figura a
sinistra; si evidenziano in particofare i ruoli ricoperti dai Team operativi del RTI per le attivita di; Manutenzione Cor-
rettiva (Bug-Fixing), gli interventi su Componenti Certificate (Dispositiva Medico) svolte dal Costruttore del pro-
dotto, Conduzione Applicativa & il ruolo dell'eventuale QOutsourcer per i Servizi di Cloud Providing.

3.1.6  Strumenti e competenze aggiuntive

Il KTl intende offrire, nel'ambito della presente proposta, un set di Strumenti e Competenze che possano abilitare,
secondo un percarso di evoluziong virtuoso del servizio, alcune delle Best-Practice di Diagnostica Preventiva, anche
a beneficio di un maggiore focus da parte delle risorse del Team operativi sulle attivitd del servizio a maggior valore.
Con tale intento vengono proposti | seguenti slemenii miptioraiii,

L'efficacia del servizio di garanzia sard assicurata, a integrazione di quanto gia previsto in O di AQ, dall'utilizzo degli
strumentt & supporto proposti nella tabella seguente:

fe'le fasi. di !avoramone rendendo le stesse consultabill tramlte mterfa(:cla w&b a garanma ‘
della massima trasparanza & condivisione. E guindi pcss:bale ‘monitorare costantsmente lo
stato di lavorazione della’ richiesta ed mteraglre con il personale di supporto per. integrare o .
# richiedere informazioni aggiuntive. Le sue numerose capacitad includono un potente Help
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Competenze aggiuntive

k- Early know-how sulle nuove funzionalitd: non essendo noto a prior l'impatto del cambiamento introdotto da un
nuovo rilascio st propone una modalitd operativa altamente flessibile che prevede di pianificare ed anticipare per
guanto possibile acquisizione di Know-How con un processo di trasferimento della conoscenza gia dalle fasi alte dal
ciclo di vita per acquisire informazioni sulle nuove funzionalita da gestire, intraprendere le opportune azioni di integra-
zione di nuove risorse, di formazione specialistica o di coinvolgimento degli CoE (Center of Excellance) a dei partner
tecnologici;

»Processo di problem solving, si incrementa la capacita da parte del Team operativo di gestire autonomamente le
richieste, senza il ricorso a livellt superior. Ad esempio, impiegando, anche ad un primo livello di assistenzs @ a se-
conda delle situazioni; risorse con una rmaggiore competenza funzionale o techolagica, con certificazioni o con un
profilo professionale e anzianita maggiore; ulteriori profili profeasionali con maggiors e anche diversa specializzazione;

P Sistema di Troubie ticketing, si aumenta il livello di conoscenza dei sistemni a tutti i livelii di supporto per oftimizzare
t tempi di presa in carico, | workflow di assegnazione delle richieste tramite regole di routing con minori livelli di esca-
lation, la correfta adozione delle linee guida per la categorizzazione & awio del trattamento delle richieste, i monito-
raggio dei tempi di lavorazione e degli indicatori di produttivita,

U'sttimizzazione delf'esecuzione degli interventi di manutenzione adeguativa e migliorativa e, pill in generale, della
manutenziona, §i avvale dell'esperienza specifica del RTI nell'implerneantazione di progetti di complessita paragona-
bite al presente Nello specifico Ebit, quale ditta riconoscivta nel panorama dellEnterprise Imaging, apporta valore,
supportato & avvalarato dalla sua pit che decennale esperienza, vantando alcune fra le realizzazioni pil importanti a
livello nazionale ed europeo in ambiti mulii-presidio & sovra-aziendali, anche in contesti di ampio respiro quali | progetti
Regionali del Friufi-Venerzia Giulia, defla Ligutia & della Toscana - Area Vasta Toscana Nord Ovest,

La vasta esperienza del RTI, sviluppata trasversalmente nei Team specialistici del modello organizzativo proposto
garantisce:

= servizio di assessment tecnologico, finalizzato ail'identificazione dei necessari adeguamenti tecnalogici sulle
componenti infrastrutturali & applicative dell'architettura;

= sviluppo sw secondo Papproccio Agile Scrum, composto da sprint brevi che includono progettazione, imple-
mentazione e test, agevola Faccelerazione dei tempi di rilascio di nuove funzionalita auto-consistenti che vengono
sviluppate e rilasciate progressivamente nel tempo, con evidenza particolare nell'efficientamento del testing al fine di
minimizzare la difettosita del software e le regressioni;

=2 innalzamento del ivello di qualita, in relazione ai livalli minimi richiesti nell'appendice “Livelli di Servizio” di Ac-
cordo Quadro, i conferrna infatti, come migtiaria gia proposta in Accorde Quadro, il miglioramento dell'indicatore di
qualita "TIP" (Tempestivitd nellinserimanto di personale - Tempo trascorso tra la richigsta deila Amministrazions &
I'effettivo inserimento/sostituzione della risorsa richiesta): TIP<=3 e dellindicatore di qualitd "RLFN" (Rilievi sulla for-
nitura - Numero di rilievi emessi per non conformita della fornitura afferenti obbligazioni contrattuali non adempiute nei
tempi e/o nei modi). RLEN=0;

< competenze tacnologiche sulle nuove tendenze emergenti: trasformazions digitale, ambito Cloud ed eroga-
zione servizi secondo i modelli laaS, Saas, aspetti architetturali di sicurezza, cybersecurity.
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3.2 Conduzione Applicativa —~ Supposto specialistico

Il servizio comprende attivitd di supporto in ambito ICT all Amministrazione con la finalita di assicurare risposte alia-
mente specialistiche per indirizzare e scelte tecnologiche e di prodotta, comprendare trend tecnologici € opportunita
di ottimizzazione delfinfrastruttura,

Si preveds un Presidio On-Shte costituito da N® 3 Tecnici FTE per Fintero periado contrattuale-

L'orario di servizio detf Presidio On-Site & 8:00 ~ 17:00 dal lunedl al venerd] (festivi esclust), come mighioria proget-
tuaie si propone la copertura del servizio anche dalle 8:00 alle 13:00 del sabato (festivi esclusi).

Seno inolire garantitt dal Servizio tutti | requisiti espressida CT al § 6.4.

3241 Presidio On-Bite

L'apporto fondamentale del profilo professionale del Tecnice Presidio On-Site FTE costituisce un grande valore
aggiunto poiché influisce positivamente sull'andamento continuo e regolare dei flussi e delle funzionalita del sistema,
garantisce tempestivita di intervento in caso di eventuali interruzioni o anomalie di funzionamento & costituisce punto
di riferimenta fondamentale per g utenti che potrannc avvalersi di un supporto concreto che li affianchera in qual-
siasi momento della giornata, supervisione dei sistemi installati oggetto di fornitura, supporto tecnico alf'uso dei vari
software applicativi (training e affiancamento continue) affiancando | centri di competenza del Service Centrale,
risoluzioni di eventuali problematiche, manutenzions hardware @ software delle apparecchiature.

| Tecnici di Presidio On-Site, proposti e totalmente dedicato per questo progetto, vantano le seguenti referenze e
competenze cliniche ed informatiche, in particoiare:

» combina una conoscenza della pratica radiclogica & del flusso di lavore nei dipartimenti radiclogici e cardiclo-
gici ad una cormpetenza informatica elevata. Tale ruclo, infatti, prevede l'esecuzione guotidiana operazioni
“Infarmatiche”, come quelle necessarie al controllo delf'efficienza e al corretto funzionamento del sistema,
insieme alle aitre cperazioni di stampo radiclogico normalmente eseguite dai Tecnic di Radiologia Medica
durante I'esecuzione degli esarni;

« asperienza di informatizzazione di dipartimenti complessi come la radiologia e la cardiologia, comprendendo
conoscenze tecniche, anatomiche, di imaging ed organizzative del workflow del reparto,

= attitudine e formazione spacifica in informatica ed wilizze delle tecnologie digital;

*  conoscenza della terminologia medica. Poiche questa figura funge da intermediario tra lo staff medico e quello
informatico (interno alle Aziende destinatarie della Fornitura), & indispensabile 1a conoscenza dei problemi
medici & della loro terminologia per la corretta comunicazione dei problermi stessi;
flessibilita di orario e tempo destinato al progetto, specie durante la fase di avviamento;
consulenze techiche a livello hardware;
analisi approfondita delle problematiche connesse alla consistenza cromatica delle immagin riprodotte su PC;
esperienza nella realizzazione di un sistema di teleradiclogia per trasmissioni di immagini diagnostiche fra
presidi, conoscenza delle normative vigenti in armbito di sicurszza, radioprotezionistica, trattamento dei dati e
privacy,

« conservazione legale sostitutiva.

- % * =

Feiché tale figurs professionale parteciperd anche a tulte le attivita tecniche di installazione (inclusa verifica, test e
problematiche di rete), di controflo e supervisione, cosi come alla gestione delle fasi di collaudo e a! coordinamento
degli interventi di manutenzione corretliva e preventiva, sara garantito un ottimale livello di conoscenza sia dei sistemi

instaliati che dellambiante aperativo.

3.3 Modalita di erogazione del servizio di Assistenza Tecnica

H servizio di Assistenza Tecnica, offerto per 'intero periodo contrattuale, sara di tipo full-risk, attiva

24 ore su 24 per 365 giorni 'anno, e garantira Tefficace utilizzo delle funzionalitd del sisterna bic N ‘
proposto in caso di malfunzionament o cali delle prestazioni. |",m_55,.,;’ ﬁ’“‘““"“‘”‘
L'accesso al servizio da parte defl'utilizzatore in casc di guasto, prevedono la chiamata al Call
Center, operativo nell Crario di servizio. Fuari Orario di Servizio base, intervieneg il servizio di Reperibliita. Pertanto,
sara previsto un servizio di assistenza diretta agli utenti basato su prestazioni:

1. on-site: interventi di tecnici specializzati volti alla risoluzione dell'anomalia segnalata sul software direftamente
dalla postazione coinvolta;

2. daremoto (teleassistenza ~ hot-line): 1a chiamata attivata con il servizio di Help Desk sard raccolta da uno
degli specialisti del service centrale che provvederd, direttarments da remoto, a dare un supporto telefonico
al chente per il superamento di evertuali anomalie del sistema, cosi come per la verifica della segnalazione
di errore del sistema e la discriminazione ira le reiative componenti hardware, software di base e procedure
applicative, e con eventuale collegaments da remoto in VPN al fine di risolvere le problematiche riscontrate.

Gli obiettivi del servizio di Assistenza Tecnica ed Help Desk sono:

+ Forpire un'interfaccia unica per tutti i problemi e le richieste di informazions che gli utenti possonas avere,

+  Tracciare tutte le richieste di intervento af fine di intraprendere opportune azioni correttive,

v Verificare @ migliorare la qualita dei servizi offerti.
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Il primo punto di riferimento per I'utente finala per la gestione degli intervent di Assistenza Tecnica & it servizio di
Presidio On-Site, costituito da N.3 Tecnici FTE disponibili per l'intera durata contrativale, can presenza anche il sabato
mattina,
Qualora la problematica non sia risolvibile tramite lintervento del Presidio On-Site, durante 'orario del servizio di
presidio attivo, $i potrd avvalere def supporto dell'operatore dellHelp Desk di 1° livelio, In questo mode sard possibile
vatutare it tipo di informazione/problema da affrontare e risalvere congiuntaments, avviando una stretta collaborazione
con concitia le peculiaritd sia di un intervento remoto sia df uno on-site, garantendo cosi la tempestiva & migliore
risoluzione della problematica. Gia in questa fase l'operatore, per mezzo delle infarmazioni gia condivise dal Presidio
Tecnico On-Site e delle funzionalith applicative del prodotto di Trouble-Ticketing, potrebbe essere in grade di cono-
scere | dati e [a history dell utente, L'operatore del contact center verifica che si tratti effettivaments di una richiesta di
propria pertinehza e, in caso affermativo, definito it problema, apre il ticket., Persequendo Pobiettive “one voice one
solution”, Faddetto, sulla base delle proprie competenze professionali € con il supporto dei tools di Help Desk cerca di
risclvere il problema proposts,
In caso di mancata soluzione, addetto comunica allutente il numero di ticket attribuito alia sua richissta ed avvia
rapidamente un processo di Rall-Out intemo che consiste nel richieders supporic alla struttura di Back-Office (2°
tivello) che lo prende in carico per trovare a sua volta la soluzione.
U'Help Desk assolve anche a tutte le funzioni "amministrative” quali ad esempio: rilagcio modulistica, moduli per inter-
vento, spiegazioni e chiarimenti relativi alle modalita del servizio di assistenza o sulle modalita di richiesta d'intervento
e pitt in generale supporto all'utenza sia di tipo fecnico che amminlstrative.
In merito al servizio di manutenzione full-risk proposto, si precisa inoltre che:

* N. 2 interventi di manutenzione preventiva allanne (iniglicria progeftuale) che verranno programmati ed

effettuati durante giorni feriali & ore lavorative:
& attivo il sistema di monitoraggio proattivo della piattaforma SUITESTENSA, SUITESTENSA Monitoring,

» gliinterventi di manutenzione correttiva saranno garantiti in quantita illimitata;

s [a manutenzione adeguativa e perfettiva sono incluse nelia presente proposta.

3.4  Localizzarione dei centri di assistenza per il software

G operator del’Help Desk operano dalla sede del Service Centrale presso gli uffici di Ebit di Genova, dove & collocato
Il Centro di Assistenza Tecnica ed Help Desk di Ebit S, Via E. Melen 77, 16152 Genova (sede Direzionale, con
Segreteria Tecnica/Cormmerciate, Help Desk e Centro Operativo per Ferogazione dei servizi di Assistenza).

La struttura di Assistenza Tecnica associata al Progetto viene allestita convogliando risorse tecniche, professionali &
strumentali della ditta Ebit facente parte det RTI,

Relativamente alle sedi ed ai centri pi® vicini da cui it Rl eroga i servizi di Assistenza segnatiame che fa struttura
Customer Service del RTI st compone di strutture gerarchiche organizzate in Sede Centrale, Sedi Terrloriali e Urita
Lacall di presidio.

In tal senso si evidenzia che it Centro di Assistenza Tecnica ed Help Desk di Ebit e il Team di Presidio On-Site sona
coadiuvati nell'esercizio della manutenzione Full Risk del presente progetto da un Team esteso di supporto, messo a
digposizione dal RTI, costituito da:

» personale Ebit presente su tutto i territorio italiano di 96 tecnict operativi su tutto il ferritorio nazionale, di
cui 25 dislocati nelia sola Regione Sicilia: Sicilia Orientale (provincia di Messina); Sicilia Qccidentale
{province di Palermo e Trapani), i quali potranno poi essere eventualments supportati da tecnici delle Re-
gioni Centro-Sud (Campania e Lazio),

» risorse techiche specializzate sul prodotto localizzate presso la sede EHY e ia sede di Dedalus di Catania.

3.5  Migloramento dei livelli di servizio previsti nel Capitolato Tecnico

il presente paragrafo riepiloga | Livelii di Servizio previsti dalla scrivente nell'ambito delf erogazione dei servizi di
Manutenzione full risk per l'intero periodo contrattuale. | Livelli di Servizio previsti si applicheranno dal giorne in cul
verra concluso con esito positiva il collaudo generale del sistemna, ovvero dal momento in cui verra accettato il sistema
& congiderato a tutti gli effetti in esercizio.

L'erogazione del servizio attivata a seguito di ssanalazioni di guasto/malfunzionamento da parte del cliente al service
desk, da parte dal sisterma di monitoraggio (soggetto attive in termini di manutenzione praventiva) o in fase di manu-
tenzione preventiva, Il servizio prevedera |'erogazione dell'atlivitd necessaria a garantire il corretto funzionamento
delle applicazioni installate & dei sistemi presenti, e in particolare comprendera: mla rimozione delle cause & dagh
effetti delle anomalie, ovungue i siano verificate o manifestate e il ripristing del corretto comportamento delle funzio-
nalita coinvolte, Mla rimezione degli effefti che i malfunzionamenti hanne eventualmente ingenerato nelle basi dati,
inclusa il ripristino delle basi dati al corretto stato; W l'agglornamento di ogni documento i cui contenuti richiedana
modifiche a seguito dell'intervento di manutenzione per renderli conformi al comportamento del software,

Il servizio consisterd nellavviare tutte le procedurs in grado di accedare la presenza di malfunzionamenti presso i
sistemi o gii applicativi in uso, di individuarne fa causa e di adottare tutte le misure necessarie a eseguire gl interverti
che garantiscano il ripristine delle normali condizioni di funzionamente (manutenziones). Hl servizio garantica la rimo-
zicne totale delle cause che hanno generato le anomalie, compresi gli effetti che | malfunzionamenti hanno eventual-
mente generato nelie base dali.
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Tutte le attivita e gli interventi riguardanti il presente servizio verranno realizzati nel pieno rispetto dei fivelli di servizio
garantiti, assicurando la piena aperativita & le prestazioni massimali a disposizione det Cliente. Il servizio garantira la
presa in carico dei guasti cosi classificati: = Guasto Bloccante: malfunzionamento del sistema che impedisce lo
svolgimento del processo di lavoro; & Guasto grave: malfunzionamento det sistema che, pur non impedendo lo svol-
gimento del processo di lavore, ne ostacola ta continuita, Pefficacia, Pefficienza, |a sicurezza, la qualita o altri attributi
significativi; » Guasto fieve: malfunzionamente parziale del sistema che non ostacola il regotare svolgimento del
processo di lavore. fnoltre, il rispetto det livelli di servizio comprende anche le richieste di modifica (change) di una
funzionalita o di un workflow collaudato con conseguente produzione di proposta tecnica di risoluzione.

L'apertura di una chiamata mediante numero telefonico e/o posta elettronica sara garantita 24 ore su 24, 7 giomi su
7.

Vengono specificati di seguito i target det Service Level Agreament (SLA), calcolati dat momento della chiamata,

30 min. lavorativi immediata 1 UJ‘E“LBEVQFE- 20 min solari

| S0min lavoratimmegiata | 207G avora: - 20min averad 20r¢ avoraive
o o 8 ore lavora- 2 ore lavorative 24 ore lavora- 14 are lavmra';m
1?@ !gyprfaltwa | 5rn‘|n ;olgr! | five ) | 7 tive tive

I g el ] B0 orelavora- 16 ore lavora- o i
16 ore lavorativa ;4 ore lavorative 57 7L R T Tl g ] s

A garanzia della continuita del servizio, ¢ da sottolineare come il RT] e la relativa struttura organizzativa permettano
di appoggiarsi a strufture specialistiche aziendali nazionali per raperire risorse qualitativamente e quantitativamente
adeguaie a svolgere in modo ottimale le attivita, sempre nei tempi @ nei modi concordati con |z Committenza.
Il RTl mettera a disposizione del Project Manager di Progetto, gruppi di servizio costituiti da pool di risorse virtuatmente
pits ampio di quello esclusivamente impegnato sulla fornitura e gestione del sistema (dimensionamento adattivo). Tali
gruppi saranno composti da un significative numero di professionist esperti sul contesto tecnologico, architetturale,
arganizzativo e funzionale, tenutf sempre allineati su guanto avviene sul progefto, in mada da favorime la rapidita di
impiego.
Inoitre, a logistica di intervento consente al RT| di affrontare azioni on-site partendo da sedi aziendali molto prossime
a quelle della Committenza, riuscendo a raggiungere le sedi dellASP di Agrigento in un tempo estrémamente conte-
nuto. Questo aspetto di organizzazione logistica confluisce nell'obiettivo primario che il RT1 si & dato ovvero quello di
onorare appieno qualsiasi requisito di progetto ponendo oltremodo massima attenzione allanalisi dei risehi,
Si precisa che i livelli di servizio andranno a perdere totalmente di validita laddove l'indisponibilita della solu-
zione non risulti dipendente da motivi riconducibili a problemti tecnici della fornitura.
Sona inoltre ascluse dalla garanzia interventi di ripristine determinati da'

+ cause accldentali quali incendi, alluviond, urti, danneggiamenti dettati da incuria, negliogenza, impetizia e cattivo

uso della tecnologia in fornitura;
» intervent sulla fornitura effettuati da terzi non autorizzati dal RT.

Ne! presente capitolo viene detfagliato il Piano Esecutivo della fornitura di AS, specificando sia la struttura del Dia-
gramma di Gantt proposto per lattivazione di tutte le funzionalita previste, sia il Piano di migrazione e di subentro di

nuovo Fornitore al termine del contratto.

4.1 Piano Esecutivo e Gantt per I'attivazione di tutte le funzionalita previste

Il presente paragrafo ha lo scopo di #lustrare il Piane Esecutivo e il relativo cronoprogramma delle attivita delle varie
fasi di implementazione della Piatiaforms di Enterprise imaging, consegna, installazione, configurazione, test e
collaudo, che verranno effettuate in caso di aggivdicazione della procedura.

Le fasi iniziali di realizzazione del progetto partone dall'ordine delle componenti software, oggetto di fornitura, pas-
sando per tulte le varie fasi intermedie di messa di messa in opera, per poi concludersi con il collaudo finale che segna
la definitiva operativita del sistema proposto.

La prima fase di avviamento del Sistema qui proposto comprende tutte le macro attivita necessarie per raggiungere il

2 CT riporta if tempo di risposta entro it quale riscontrare una richiesta di change
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pieno funzionamento e la messa a regime de! Sistemna stesso, e consta dei seguenti punti fondamantali, meglio det-
tagliati nei paragrafi successivi:

1. Pianificazione iniziale attivita

Raccolta delle specifiche

Imptementazione del software

Acquisizione subset di dati e formazione key user

Instailazione prodotto in ambiente di pre-collauds, & verifica
Acquisizione dati da scenario attuale

Formazione completa, applicativa e tecnica / gestione di feedback

N B O AW N

Passaggio in produzione e Periodo di osservazione

9. Collaudo della solyrione

Il Piane qui affrontato prevede di identificare alcuni prerequisiti tra cul, ad esempio, i prereguisito defla messa a di-
sposiziona delfopportunc ambiente infrastrutiurale da parte delf'Azienda.

Nel sequito del paragrafo si dettagliano ke singole fasi (Work Packages) del Piano, facendo riferimento al Gronopro-
gramma.

411  Piapo Esecutivo

4.1.1.1 WPt - Pianificazione iniziafe delle attivita
La presente fase st concentra, a valle delta stiputa det contratto, sulla pianificazione del progetto di avvio, definita in
rmodalitd congiunta tra le parti.
L'atlivita preliminare all'avvio del Piano Esecutive & di analisi sull'organizzaziong, finalizzata valutare gli impatti
pracedurali ed organizzativi derlvanti dail'introduzione della Piattaforma Enterprise Imaging nell'Azienda.
Parte importante di tale pre-analisi & definire congiuntamente all'Azienda tutti gli aspetti organizzativi finalizzati a
pianficare efficacemente e attivith complessive, predisporre gli strumenti che, nellavanzamento del progetto,
consentiranno di raccoglere le informazioni ai fini gestionali, effettuare il controlio di gestione, moenitorare la qualita
del servizio erogato @ coordinare la domanda di servizi,
Qutput di questa fase saranno

= Documento *indicator di Progetto”

» Documento "Piano Esecutive’
Tali ouiput saranno concordati tra le parti.

41142 WP2 - Raccolta delle specifiche
La presente fase & dedicata alla raccolta delle specifiche intese come le analisi degli attuali workflow, lidentificazione
dei punti di miglioramento, I'ottimizzazions dei processi attuati presso le Unitd Operative coinvolte in funziona delle
evoluzioni delle component} applicative, il collezionamento in generale delle esiganze espresse dall' Azienda tramite i
propri key users, In questa fase i referenti del RT1 procederanno ad un Insieme di incontri con i key user dellAzienda
per apprafondire nel deltaglio gli aspetti tecnici & procedurali, anche in riferimento alle integrazioni con gli applicativi
in uso presso PAzienda.
Output di questa fase sard:

« Documento di analisi e stima tra la versione originale/standard del prodotto e gli ebiettivi techicifunzionali

necessari {"Gap Analysig").

Tale output sard concordato tra le parti.

4.1.1.3  WP2 - Implementazione del software
La presente fase si riferisce alla realizzazione delle personalizzaziont delle componenti software in modo da adattarle
alle specifiche esigenze deli'Azienda espresse nel documento "Gap Analysis’ sopra menzianhato,
Si precisa che la durata di tale attivitd & puramente indicativa in quanto dipendente da potenziali requisiti espressi dai
key users, attualmente non noti, e pertanto non stimabili & priori. In linea generale si ipotizza che siano necessari circa
26 giorni solari per it completamento di questa fase,
Output di questa fase sard;

« Documento "Completamento Implementazione Software”.

4114 WP4 - Acquisizione subset di dati e formazione key users

La presente fase & dedicata a predisporre le condizioni per implementare un ambiente di pre-callaudo.

Si prevedera ['acquisizione di un subset di dati dagli attuali sisterni RIS CIS EIS tramite semplice porting dalf'istanza
in esercizio ad un'istanza di test, ad ogni modo saranno attuate procedure similari a quanto descritto al § 4.2.1. In
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merito alla predisposizione di un subset di datifimmagini relativo all'attuale PACS in esercizio, si segnata che &
necessaria la piena collaborazione da parte del Fornitore uscente, all'estrazione e all'anonimizzazione dei dati da
usare ai fint di test) la durata di tale sotto-attivita & puramente stimata, dipendendo dalla disponibilita del Fornitore
uscente, In linea generale si ipotizza che siano necessari circa S giorni solari per il completamento di questa sotto-
attivitd,
La presente fass contermpla inoltre una formazicne specifica per un insieme rappresentativo di key users, dedicata a
trasferire le conoscenze sugh applicativi necessaria per poter effettuare in autonomia sessioni di verifica {rif. § 2).
Come richiesto da CT, il gruppo di key users & dimensionato su una quantita di almeno dieci utenti appartenanti alle
diverse strutture e presidi coinvolti,
Non egsendo ancora implementato fambiente di pre-collaudo, oggetto della successiva WP5, la formazione ai key
users sara effettuata utilizzando uno specifico ambiente di formazione reso disponibile dal RTI.
Output della presente fase saranno:

» Manuall applicativi

« Slide dei corsi

» Test di raggiungimento dell'obiettivo formativo.
ILRT] sl irmpegna a procedere ad eventuali modifiche degli applicativi in base al feedback ricevuto.

4115 WPS~instalfazione in ambiente di pre-collaudo e verifica
Nella presente fase si effettuera l'installazione e configurazione dellambiente di pre-collaudo, da approntare su
infrastruttura dell'Azienda come da indicaziones del § 1.1.3.2.
Prerequisito per il completamento della presente WP & la messa a disposizione, da parte del’Azienda,
dell'opportunc ambiente infrastrutturale su cui implementare ambiente di pre-coliaudo e, successivamente,
ambiente di produzione,
Viene instaurato un perindo di test di pre-collaudo in cui i Key user utilizzeranno i sistema e segnaleranno feedback
sui test pre-collaudo eseguiti. Si ipotizza che tale fase abbia una durata di circa 14 giorni sofari,
Il RTI i impegna a procedere ad eventuali modifiche degl applicativi in base al feedback ricevuto.
Al termine si effettuerd il test funzionale del sistema su tale ambiente, in cul st verificherd la conformita techica e
prestazionale della soluzione, e la rispondenza alle specifiche previste nel CT & nelf'offerta tecnica del RTE
A seguito di test & positivo si potra procedere alla fase successiva,
Output della presente fase saraano;

+ Documento "Madifica progettuale post test pre-collaudo”

« Verbale "Test Funzionale”.

4.1.1.6 WP6 -~ Acquisizione dati da archivi attuali
Nella presente fase saranno eseguite le procedure di migrazione dei dati, con garanzia di mantenimento del livelio
qualitativo e senza perdita di informagioni,
La presente fase prevede fa redazions del documento Piano di migrazione.
il Fano di migrazione proporra delle metodologie e delle tempistiche di migrazione, che dovranno essere concordate
con i referenti delf'Azienda. Prerequisito per la presenie fase & a disponibilita da parte del fornitore uscente del PACS
a fornire necessario supporto e collaborazione per analtzzare e definire il Piano di migrazione delle immagini,
A tal proposito, 'attuale fornitore del sistema in uso, in colfaborazione con il referente aziendale, dovra assicurare la
propria collaborazione alle attivitd di migrazione dei dati sterici, mantenendo in corretto funzionamento per tutto |l
tempo necessario alla totale migrazione.
Le modalitd proposte dal RTI per la migrazione dei dati dagl ambienti di esercizio preesistenti at nuovo ambiente
assicureranne il minor impatto possibile sulloperativita dell utente finale e non comprometteranna le prestaziont sia
del vecchio che def nuove sisterna,
Le metadologie di importazione applicate renderanne di fatta disponibili immediatarnente, a partire dafl'importazione
delle basi dati esistenti, tutli i dati pregressi accessibili direttamente dalla nuova Piattafarma Enterprise Imaging e
consentiranne di poter comunque accedere in modalita automatica a tutti | dati pregressi. Questo potra avvenire in
parallelo alla fase di migrazione fisica dei vecchi dati sui nuovi sisteml, migrazione che, datt | volumi, richiede
necessariamente un tempo ragionevole.
L'import dei dati RIS CIS EIS al sistema SUITESTENSA RIS CIS EIS riguardera anche | metadati, oltre ai referti.
Limport dei dati PACS al nuovo archivio SUITESTENSA ZEfIRQ PACS VNA, invece, sfruttera una procedura
ottimizzata ed automatica basata su un tool dedicato denominato LHCOM Transfer Toal,
Per maggiori dettagli sul Piano di migrazione si rimanda af successive § 4.2.1.
La presente fase prevede inoltre il completamento delle integrazioni con i sistemi informativi aziendall e
regionali & modalita diagnostiche,
La migrazione finale dei dati sara sottoposta a verifica dedicata.
Output della presente fase sard;

» Documento "Piano di migrazione”

= Documento "Verbale test migraziong”.
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4117 WP7 - Formazione completa applicativa e tecnica, gestione del feedback
Nellz presente fase il RT) eroghera la completa formazione al totale degli personate, comprendendo aggiornamenti a
personale gia formato, nelle modalité descritte al § 2.
Output della presente fase saranno:
¢ "Manuali applicativi *
+ “Slide dei corsi”
« “Test di raggiungimento dell'abiettivo formativa”

4.1.1.8 WP8 - Passaggio in produzione e periodo di osservazione
Nelta presente fase sara verificato il camplato @ it buon funzienamento attraverso il pieno utilizzo da parte deli'utenza
per un periodo di osservazione, della durata di 2 settimane, cosi da verificare la cosrenza e congruenza dei dati
prodofti dalle elszborazioni svolte dal nuovo applicativo rispetto a quelle. analoghe, svolte da prodotti e processi
pracadenti.
i passaggio in produzione sard validato in funzione delle regole espresse nel CT al § 7.6.8.
Output della presente fase sara;

# Accettazione delia Fornitura

4119 WP9 . Collaudo delia soluzione
La presente fase contempla l'esecuzions del collaudo del sisterma sull ambiente di produzione, & sequito del supera-

mento del periodo di osservazione e del passaggio in produzione per ogni soffosistema,
H Collaudo, eseguito a partire dal *Pronti al Collaudo” dichiarato dal RTI, verifichera la conformita tecnica e prestazio-
nale dellimpianto e la rispondenza alle specifiche previste nef CT e nell'offerta tecnica del RTI,
it collaudo avverra al termine del periodo di osservazione e previa comunicazione da parte della ditta del “Pronti al
Collauda”, a fronte del realizzarsi delle condizioni espresse nel CT al § 7.6.9. In linea generale si ipotizza che siano
necessarl circa 15 giorni solari per il completamento di questa fase, termpisticn migtiorative rispetto al 45
giorni solari richiesti da Capitolata Tecnico.
Output della presente fage saranno;

» Docurmento Set di Certificazione

« Verbale di collaudo

4.1.2  Diagramma di Gantt
A seguito della stipula del cantratto verranno approntate le attivita relative ai WP — WP, sopra descritte,
Si evidenzia come miglioris progstiusle che, nel complesso, il completamento del Collaudo delia Soluzione

avverrd entro 204 giorni solari dala data di stipula del contratto, rispetto al termine massimo dl 12 mesi indi-

cato dal CT.
La reppresentaziana sintetica del Gantt complessivo & di sequito riportata;
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WP2 - Raccolta delle specifiche
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4.1.3 Portale della fornitura
A supporto della policy di gestione del rischio verra utilizzato it Portale della Fornitura, che mette a disposizione una
0 pil seziont che consentono allAmministrazione di verificare sia nelia fase di avvio del Progetto fino al Collaudo, sia
in fase di erngazione del Servizio nell'arco del periado contrattuale:

v le modalith operative e l'organizzazione del Progetio

» {a gestione defle criticita di Progetta

= gli strumenti e la documentazione a supporto delle attivitd di Progetio

» la corretia erogazione dei servizi contrattualizzati nel pieno rispetto degli SLA concordati in fase di contratto.
La soluzione proposta dal RTI permettera di adottare strategie diverse e di effeltuare azioni mirate in modo tempestivo
al fine di mitigare i rischi in caso di estemporaneo ritardo. Il costante e puntuale monitoragdio dello stato di avanza-
mento delle attivita & di fondamentale importanza, per ridurre | rischi d'incoerenza tra quanto pianificato (in termini di
tempi, sequenza delle attivith e qualitd) e M'effettiva installazione dell'applicativo,
Verranno poste in atto a questo scopo alcune tecniche rivolte a prevenire la possibilita di disallineamenti rispetto alla
pianificazione e/o alle caratteristiche tecniche del software. Tramite la frulzione dell'apposita sezione dedicata al mo-
hitoraggio dei progatti sw attivati e delllinfrastruttura, FAmministrazione coadiuvata dalla funzione di Risk Managemeant
sard in grado di tenere sotto controflo | servizi erogati, cosl come madiants opportune sezioni potranno essere tentti
softo controllo gli scostamenti rispetto all'obiettivo di Piano Esecutivo, in termini di KP} associati allo stato di
avanzarmento, ad esempio relativi alta formazione/affiancamento, al reale uso del sistema da parte degh operatori, al
corretto dimensionamento delle grandezze di Progetto.
La soluzione proposta dal RTI per il contenimenta di errori e ritardi in attivitd particolarmente importanti prevede 'ese-
cuzione di specifiche attivita coordinate dalla funzione di Risk Management; i Contrallo della pianificazions di obiettivo
complessivo » Gastione condivisa dei requisiti » Probiem Management & Knowledge Managernent » Coinvolgimento
del sarvizio di Manutenzione.
Controlio della pianificazione di obiettivo complessivo: | Team Q-DevOps saranno assistiti nel monitoraggio con-
tinuo della pianificazione accelerata atbraverso tecniche di Fast Tracking, supporiando una eventuale ripianificazione
nei casi in ol i rischi di non rispetto del tempi dovessero aumentare in corso d'opera. Viene adottata la tecnica del
Critical Path Method (CPM} per controllare ta schedutazions di un progetto, basata sul reticolo logico del progetto
("Diagramma di rete”) e sulla relazions tra f attivith & sulle durate stimate delle stesse. L'applicazione delia tecnica
consente di stabilire it percorso critico di ogni specifico intervento progetiuale e di individuare le cosiddette sttivita
critiche cha non hanno alcun margine di slittamento. Un risultato dell'applicazions della tecnica CPM é anche quelio
di ricavare it “total fioat” o "slack” associato ad ogni attivita, cios il massimo ritardo ammesso per quell attivita senza
impattare sulla durata complessiva del progetto. Procedere in modo regotare all'analisi dello stato della schedulazione
mediante {a tecnica de! CPM consente: W Di avere costanternente il polso degli eventuali ritardi accumulati cosi da
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fornire elementi oggettivi per ricorrere ad azioni correttive »Di valutare accuratamente l'impatto sui tempi di ogni
richiesta di variazione ai requisiti. Questa tecnica assume particolare rilievo nel casa in cui sia stata adottata ta paral-
lelizzazione dei task,

Gestione condivisa dei requisiti: La corretta ed esaustiva tracciatura dei requisiti, spesso instabili e che frequente-
mente si precisano solo durante l'intervento progettuale, rappresenta un fattore critico di successo per accelerare le
fasi realizzative di un obiettivo e assicurare manutenibititd del software nel tempo, La comprensibilitd, coerenza e
univocitd dei requisiti sono aspetti fondamentali da consolidare e verificare durante la fase di Analisi. Per ottenere
guesto risultato, i tearn Q-DevOps caricano i requisiti nefta Matrice di tracciabilita dei Requisiti,

Problem Management: La pratica di Problem Managerent monitora continuamente le attivitd eseguite; prima di pro-
cedere alla chiusura di una segnalazione di malfunzionamento il team ne completa la classificazione di merito che
descrive la Root Cause (Causa Radice) delfanomalia riscontrata e la inserisce nella Knowledge Base a partire da una
lista di valori proposti in base alle tassanomie definite. Clé consente di avere |a certezza della correttezza dei Confi-
guration ltem (Cl) applicativi referenziati e dei relativi dettagli funzionali & quindi di potersi avvalere del relativo articalo
della Knowledge Base per |a soluzicne di una successiva segnalazione df maltfunzionamento,

Knowladge Management: La pratica si integra con Vincident e il Problem Management & guida il workflow di gestione
del ciclo di vita deita segnalazions. In tale ambito, i| Known Error Database (KEDB) della KB & usato per catalogare
e identificare | casi gid risolti e in via di risoluzione per migliorare continuamente le prestazioni del servizio, identificare
e rimuovere proattivamente le cause di recidivita, rilevare le metriche per il calcolo degli Indicatori e tracciare le risorse
professional che hanno affrontato precedenti interventi di Manutenzione,

Coinvolgimento del servizio di manutenzione: Nella correzione del codice difettoso viene identificata fa versione
dei sorgenti da correggere e la documentazione da aggiornare e si segnala se i codice interessato dal difetto rilevato
& sottoposto a un eventuale inlervento contemporaneo di manutenziane evalutiva, at fine di prevenire la recidivita del
maifunzionamento & garantire il buon esito di un successivo merge per evitare la recidivita della malfunzione.

4.2 Pilano di migrazione e di subentro
Nel presente paragrafo st dettagliano | Piani di migrazione dagh attuali sistemi in produzione e di subentro al termine
del contratto.

4.2.1  Piang di Migrazione

La procedura di migrazione dei dati pregressi (refertl e immagini radiologiche, cardiologiche ed endoscopiche)
dagli attuali sisterni in uso presso ['Azienda verso il nuovo sistema oggetto di fornitura sarad effettuata in tempi parti-
colarmente veloct e non compromettera le prestazioni sia def vecchio che del nuovo sistema.

Di seguito si forniscone dettagli in merito al Piano di Migrazione.

Nella presente proposta, infatti, Vattivita di migrazione dei dati & finalizzata al recupero dei dati pregressi residenti sugli
attuali sistemi storage per il popolamento dei nuovi archivi oggetto di fornitura, nelfambite dell implementazions della
piattaforma SUITESTENSA RIS CI8 EIS PACS VNA.
In generale, f'obiettivo perseguito consiste nel garantire af personale medico coinvolto, durante tutto il processo di
migrazione e implementazione del servizio, quanto segue:

- avere tulti § dati ¢ le immagini on-line;

- avere a disposizione tutti i precedenti dei pazienti;

- non doversi maj spostare dalla propria waorkstation.
La procedura di migrazione sara effettuata nel minor tempo possibile e non compromettera le prestazioni sia del
vetchio che del nuovo sistema. Le metodologie di importazione applicate renderanne di fatto disponibili, a partire
dallimportazione delle basi dati esistent, tutli { dati pregressi accessibili direttarmente dal “nuova” sistema e consanti-
ranno comungue Faccesso a tutti i dati pregressi in modalitd automatica. Questo potra avvenire in parallelo alla fase
di migrazione fisica dei vecchi dati sulla nuova infrastruttura che, dati i volumi, richiedera necessariamente un tempo
ragionevole.
La migrazione dei dati PACS avverra fondamentalments in due fash:

+ copia fisica dei dati dal vecchio sisterna di storage ai nuovi archivi oggetto di fornitura, tramite appli-

cativi specialistici dedicati;

+ re-indicizzazione dei dati sul nuovo database.
Questo processo riguarderd limportazione di tutti | pregressi, al fine di garantirg la migliore fruibilitd dei dati clinici
pid rilevanti.
La proposta prevede limplementaziona del sistema SUITESTENSA garantendo i seguenti abiattivi:

= pieno supporto applicative evolutivo

»  mantenimento funzionale delle Integrazioni lato fornitori terzi

« piena disponibilita del dato storico
Quindi le modalitd proposte per la transizione dagli attuali ambienti di esercizio al nuovo sisterna assicureranno la
continuiti di servizio presso tutte le strutture coinvolte,
Pet quanto riguarda la transizione dalle vecchie istanze alfa nuova istanza RIS CIS EIS, verranno installati sulle nuove
infrastrutture virtuati offerte | nuovi sisterni operativi e | nuovi RDBMS. Una volta pradisposto il nuavo ambiente ver-
renno create delle nuove istanze applicative che manterranno inizialmente fa stessa versione del sistemi attuali
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ma soprattutto manterranno glhi stessi indirizzi IP e gli stessi hostname. Una volta quindi importati | database di
produzions sulle nuove istanze si potrd procedere all’aggiornamento del sistemi all'uftima release e di conse-
guenza alla messa in esercizio delle nuove istanze,

Contestualmente, a partire dafle prime fasi di implementazione di SUITESTENSA RIS CIS EIS, iniziera la procedura
i migrazione dei dati pregressi, attualmente archiviati sui sistemi in uso, che saranno di fatto resi accessibilt d utiliz-
zabili alfutenta. Durante |a fase di installazione le modalita diagnostiche continueranno ad archiviare sugli archivi
attualmente in uso, successivamente verranno configurate affinché inviino le immagini direttamente alla nuova istanza

PACS VNA,

4.2.2 Piano di Subentro

La gestione del subentro &l termineg def contratto, nel seguito “Trasferimento Know-how (TK)", in accordo alle linee
guida di [DeM-EDGE, segue I'approccio della "knowledge sharing” per capitalizzare e frasferire conoscenza in
continuitd per tutta la durata del contratto, valorizzando gqued patrimonio infarmative che nel corse del tempo si andra
ad accumulare, direttamente connesso all'erogazione dei servizi e composto sia di conoscenza codificata (if sapere
conservalo in modo strutturato: es. documenti, database) che conoscenza tacita (i sapere diffuso che vive in forme
destrutturata e distribuifa nella memoria def singoli individu.

H processo di TK sara coordinato dal RUAC CE, con # supporto del Transition Manager, del PM con la funzione di
Resource Management e di tutte le risorse che si avvicenderanno neli'erogazione delle attivitd contrattuali con e
competenze pit adeguate ai contenuti da frasferire. #t RTI individua, allinterno dei Tearn operativi, | Tutor ovvero
risorse di riferimenta per assicurare la corretta ed esauriente acquisizione di know-how, affiancande i discenti nel
processo formativo monitorandone 'andarnento e raccogliendo eventuali necessita di approfondimenta,

4.2.2.1  Strumenti e Processi per if TK
It R considera I TK &l pari di un obiettivo progettuale, realizzato attraverso un processo articolato nelle fasi descritte

in figura, per garantire qualita nella continuita operativa del sistema, Per questa verra svalta preliminarmente un'attivita
di Due Diligence per individuare fulti gli efementi di contesto (organizzative, metodealogico, funzionale, tecnologico,
applicativa) e tulti | deliverable di progetto necessari al nuovo fornitore per subentrare. Si riparta nel sequito la de-
scrizione dei processi e delle modalita operative di TK ai soggetti subentranti per garantire la piena continuitd dei
servizi. Lo schema di seguito esempiifica il processo.
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CFRUAC CE individua applicazioni, pracess: 8 servizi oggattm &l TK, honch isoggetﬁ tie-
In dm du azione | ~stinatari da coinvolgere. La funzione di Knowledge Mgmt analizza i contesto e deliverable
L erl metro TK dlspomblll utilizzando il repository documentale del Portale di Fornitura. Definito 1o scena-
SP g, it PM delinea il Team o TK e ton la funzione di RE?SDUI‘GE} Mgmt Endmdua i Tutor La
' - composizione del Team sara condivisa con’la Committénza. ™ ‘

H RUAC CE, con la funzione di Knowledge Mgmied il Transrtron Manager. predlspone: il

i materiale documentale in "unith di TK”, »le modalita di erogazione formazione (es. frai-
i @;Defm:zmne stra-ning on the job, workshop) in base al contenuto e ai destinatari; »le modalitd di valuta-
i ,_mtagla i TK zione dell'apprendimento (es. questionari, prove, Transition Indlex Calculator), »il Piano
o di Trasferimento Know-How condividendolo con la Committerza al fine di valutarne la

completezza,
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Mx i Fifettuaia attraverso it supporto del TI"aI'lSltIDl"I Index Galculator ovvero delflo :-:trumanto
B Walidazione edl vafutazions del livells di apprendimento conseguito dalle risorse del Formffore Suben-
: N frante che analizza gii esiti delle attivitd di addestramento e afflancamento. Eventuali azioni
‘ : di "rinforzo” per colmare gap di conoscenza rimanenti. Formalizzazione passaggio di con-
segne ¢ chiusura attivita,

Faze 1 - Definizione e Planificazione degli obigttivi di TK. I} RUAC CE aftraverso lo strurnento Transition Index
Calculator determinz il * Transition Index - liveflo di impegno e difficoltd del trasferimento” per ogni obiettivo di TK che
in aggiunta afle informazioni sut destinatari, ed alle esigenze del fornitore subentrante, permette di perfezionare la
strategia di TK. Conseguentemente predispone:
= il Plano di TK con le attivita ed | tempi da sottoporre all'approvazione dell'Azienda:
+ il Piano di Comunicazione per formalizzare le Modality Organizzative dellExit Strategy, | Referenti del RT1
@ la lista def discenti da coinvolgere durante it TK, lo Stato avanzamento delle attivita, le reqole di Accesso
Sicura alle Applicazioni, l& modalita oi trasferimento delfe Licenze SW per la complianes contrattuale.

Ease 2 - Attuazione ed esecuzione degh interventi per trasferire conoscenze di contesto e di progetto. Le attivita di
TK indirizzate al soggethi indicati dalla Committenza (fornitore terzo e/o membri delf' Ente Sanitario} vedranno sessioni
di formazione svolte in presenza o in video-conferenza; in particolare, si potra adottare [o strumento dell'aula virtuale
(webinar) per superare vincoli logistici, per conformarsi alle normative sanitaria in atto o per recepire madelli di “remote
working” in uso presso le aziende coinvoite nel TK. Sono previsti workshop introduttivi @ di dettaglio nonché ses-
sioni formative per tipo di servizio, organizzate in parallelo per diversi gruppi di discenti. 1l focus sara impostato su
aspetli ritevanti e criticitd riscontrate nel corso della fernitura, | workshop @ le sessiond formative saranno disponibili
come webinar ad accesso personalizzato, eragati tramite la piattaforma Ebit Talent (foo! di el.earning) ed Integrata
con Bkills Base (foof di Skill fnventory) per tenere traccia delle competenze tragferite ai discenti, @ Ananas Analytics
Desktop (foof df Data Analytics e Reporting), per produrre report sullandamento della formazione.
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Ease 3 - Consolidamento e Arricchimento, i destinatari del TK affiancano i tecnici del RTI nel Training on the job,
affrontando situazioni operative reall, consolidando le conoscenze. In tali session i discenti apprendono osservando
l'operativita di esperti, acquisiscono conoscenza sui servizi e sui sistemi dagli interventi diretti, rafforzande quanto
acquisito in fase 2, inoltre in ambiente di formazione, potranno in sicurezza simulare interventi di risoluzione criticita.
Al termine del periodo contraltuale, per i due mesi successivi, quale ultsriors migliovls senza oneri per lAzienda, il
RTI rendera disponibile un Help Desk con risorse chiave che da ramoto potranno ancora assistere i referenti
della Committenza ed il fornitore subentrante in teleassistenza o tramite canali audiofvideo. Monitoraggio: it RUAC
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CE eifettua un costante monitoraggio del processo di TK, supportato dai Team operativi, verificando 'andamento delle
atlivité e indirizzando eventuali criticitd o carenze. Per evidenziare 'avanzamento del TK ed il raggiungimento del
risultato finale, it RUAC CE predispone il: » Piano di Trasferimento, che permette di monitorare gli avanzamenti delle
singole attivita di TK e di condividere con I'Azienda nei SAL seftimanali, I'analisi di rischi, issue, open point ed aspetti
fondamentali delle attivita in corso; = Rapporto di Trasferimento, redatto In contraddittorio con il fornitore entrante e
I'ES, a conclusione del TK al fine di indicare allo stesso it completamento delle attivita, ed il livello di autonomia e

competenza raggiunte dai discenti,

4.2.2.2 Ruoh, Responsabilita e Risorse coinvolte

It RTt assegna la responsabilita del TK al RUAC CE che, supportato dal Transition Manager, ha in carico la pianifi-
cazione, il controllo & if coordinaments delle attivita, e interagisce con i referenti delt' Azienda nella condivisione dal
piano di lavaro, dello stato di avanzamento e di eventuali ischi e urgenze. | TK coinvolge inoftre; & la struttura di PMO
per gl aspetti amministrativi e organizzativi riguardanti la pianificazione, 'esecuzione e fa rendicontazione del TK; »la
funzicne di Knowledge Mgmt che raccoglie e sistematizza la documentazione e produce it materiale per 'auto-ap-
prendimento; ki Referenti di Servizio che indicheranno al RUAC CE e al Transition Manager le risorse alfinterno di
ciascun Team operativo idonee a supportare in qualitd di Tulor il passaggio di conoscenza; »i Referenti di Area,
provenienti dal Competence Pool, esperti del contesto di riferimento (processi, modalits operative & tecnologie) che
avranne if compite di formare le risorse designate dal fornitore entrante sui temi di carattere pilt operativo. Tutti | RA
coinvolti nel TK dispangena di "soft skill" (capacitd relszionale, capacita di comunicazione, abifita nella gestione dei
meeling, efc.} utik a rendere pil efficaci | singoli interventi formativi; & per ciascun servizio o ambito funzionale sard
nominato un Referente Tematico di Knowledge Transfer che si dedicherd al popolamenta della Knowledge Base
{KB) garantendo it recepimento delle linge guida stabilite centralmente, assicurando un processo di popolamento che
non fralascia alcun contenuto rendendo la KB realmente completa, autoconsistente & strutturata per area tematica e
processo. L'esperienza del RTH in forniture analoghe consente di affermare che la soluzione migliore per mitigare |
rischi Insitt ned TK sia quella di tenere aggiormata la documentazions durante il periodo di fornitura, rendendola dispo-
nibile a chiunque dovesse richiederla, in qualunque momento nel corso della fornitura su perimettt parziali, oppure
a fine fornitura guando lintero corpus documentale verrd messo a disposizione del fornitore subentrante e
dell'Azienda. 5i evince peranto come complessivamente, ai diversi fivelli del Modello Organizzativo, vengano indt-
viduate risorse specialistiche che svolgone, facilitano, incentivano e verificano il carretto svolgimento del TK.
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4.2.2.3  Continuitd Qperativa

| RT) garantird che durante le fasi di subentro al termine del contratto non vi saranng decadimenti dei livelli di servizio
e che Fintero processo risulterd trasparente agli wtenti finali delle applicazioni. Tali obiettivi saranno garantiti, da un
adeguato dimensionamento dei Team deputati al TK; da un Piane di comunicazione che congsentird di evidenziare
in anticipo | rischi che potrebbero impattare l'operativita, in modo da pianificarne Je azioni di contrasto, gestione o
mitigazione; dall'impiego di uno strumento di valutazione del livello di apprendimento denominato Transition Index
Calculator che misurando le attivith di addestramento attraverso l'efenco dei partecipanti alla sessione, la percentuals
di isposte positive sui test relativi a ciascun argomento trattato, la valutazione media dal TK oftenuta con i questionari
di gradimento, etc., fornisce un cruscotto che attraverso indicatori grafici o tabeliari evidenzia |a necessita “'di rinforzo
formativo™ per colmare gap di conoscenza. Per rafforzare oltremodo l'efficacia del TK, il RTH predispone sessioni di
simulazione di evento al fine di valutare la capacita dei discenti di affrontario oftenendo in tal modo garanzie sulla
Continuitd Operativa dei servizi che il Fornitore Subantrants andra ad ercgare al termine del contratto.

E

? Imaging. che il RTI si impegna

ararma

el presente capitolo i riporta la descrizione di
a mettere a disposizione dellASP di Agrigento,

51 Completezza e flessibilita dell’'architettura proposta

La progetiualita adottata & orientata alla flessibilita, scalabilita e multidisciplinarita del sistema, infatti sia la piattaforma
tecnologica proposta, sia i servizi contestualmente previsti configurano un progetto altarmente flessibile rispetto alle
esigenze daell'Azienda, grazie alia profonda configurabilith del sistema.

SUITESTENSA & caratterizzata da un'ampia possibilita di configurazione e personalizzazione degli ambienti di lavoro
in base all'ambito clinico, e proprio grazie a questa caratteristica paculiare, & possibile ottimizzare ed adattare i si-
stema perché sia perfettamente Hspondente alle necessita dei vari reparti in cuj sara utilizzato,
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SUITESTENSA & una piattaforma software multidisciplinare, nel senso che mette a disposizione strumenti specifici
per |a gestione del workflow di Radiologia, Cardiokogia, Endoscopia, Medicina Nucleare e Radioterapia. Le soluzioni
adottate hanno un carattere di completezza, nel senso che per ognuno degli ambiti clinici indirizzati, la proposta ricopre
tutte le esigenze di gestione globale dei dati (imaging, testuali, numerici, misure, tracciati) nelte varie fasi del percorso
diagnosticofterapeutico/assistenziale, con riferimento allacquisizione, all'elaborazione, alla memorizzazione/conser-

vazions,

E costituito da moduli diversi di un unico applicativo, con risultato tangibile di ridurre le “isole operative” e favorire
l'accesso congiunto ai dati a scopo collaborative tra gli utenti. La configurabilita di una gestione multi-presidio garan-
tisce gestione ed organizzazione del lavoro differenziabile per Presidio, sia nelle funzionalita sia nei profili e permessi
di accesso intra-presidio. Ogni medico potrd quindi accedere al sisterna operando in un ambiente di lavoro perfetta-
mente uniforme nelfinterfaccia applicativa e calato nelia propria realta operativa, visualizzando solo la lista di esami e
pazienti inerenti alla sua attivitd ma mantenendo un punto di accesso immediato alla storia clinica per una visione
d'insieme delle procedure/esami refertati dagli altri specialisti in discipline differenti.

Inoltre, |z piattaforma SUITESTENSA & progettata come archivio multidisciplinare per tutte le specialita che produ-
cono immagini e dati clinici per una gestione dei servizi secondo a togica di Cartella VNA interaziendale unica, con
modalita di accesso e gestione unificata della storia clinica del paziente (rif. § 5.2.1.13).

l.a Cartella VNA rappresenta il portale di accesso a tutte le informazioni cliniche det paziente a 360 gradi, da cui &
possibile avviare una richiesta di coltaborazione tramite SUITESTENSA TeamUp (§ 5.2.16.1), proposto come cle-
fmenie mighorative, strumento di collaborazione evoluto, basato su Microsoft Teams, che consente agh operatori
sanitari di avviare una sessione di collaborazione interattiva in tempo reale. Inoltre, 1a collaborazione e condivi-
sione delle informazioni tra specialisti @ nativamente dispanibile su SUITESTENSA ZEfiRO Viewer, richiamabile dalla
Cartelia VNA, i quali potranno condividere le immagini & discuterne in tempo reale eventuali criticita con la possibilita
avviare sessionl di collaborazioni tramite strurmenti di messaggistica (SUITESTENSA TeamUp) e sessioni didattiche
con pil utenti dove un relators potrd interagire con specializzandi, studenti ¢ colleghl e viceversa.

Inoltre, al fine di incentivare lo sviluppeo di dinamiche di colfaborazione tra le risorse facilitandone il coordinamento la
proposta prevede, a titolo mighorative, apposito moduto SUITESTENSA Heart Team, strumento a supparto del
Team Cardiologico per determinare il piano terapeutico permettendo la collahorazione degli specialisti (rif. 5.2.16.2),

infine, per favorire la collaborazione clinica & disponibile fo strumento SUITESTENSA Quaero dedicato al teleconsulto
e second opinion (rif. § 5.2.4). Tramite SUITESTENSA Quaero, come migiiosa progstiuale, pud essere implemen-
tata una completa soluzione per la gestione strutturata e sicura della Second Opinion a supporto della decisione di
trasferimento del paziente nelle patologie tempo-dipendenti, nell'ambito della creazione di una rete di Teleconsulto
per la diagnosi di un lctus Ischemico. Nello specifice, la soluzione comprende l'interazions con la piattaforma fAlnd
di Intelligenza Artificiale (dettagliata al § 5.2.15), e la possibilitd di invocare l'algoritmo Brainomix per 'analisi di
dettaglio dello stato patologico del paziente che ha subito il trauma. Brainomix inoltre & utilizzato presso altre Aziende
della Regiong, ad esempio & in corso l'implementazione di una rete tempo-dipendente per lctus ischemico presso la
ASFE di Caltanissetta, in cui Vospedate di Caltanissetta ha il ruolo di hub. La particolaritd delf'sigoritmo rende possibile
lutilizzo di Brainomix in maniera trasversale tra diverse Aziende, cosl da creare i presupposti per lo sviluppo di una
nuova refe di teleconsulto regionale (migticris), colfegando ospedali della ASP di Agrigento con altri enti della Regione
Sicilia {ad esempic ARNAS Civico di Falarrno, ASP Caltanissetta).

Sara possibile realizzare una vera e propria rete di interoperabilita grazie a SUITESTENSA Enterprise (§ 5.2.17.1),
proposto come elemente migttorative, tra Presidi appantensnti ad Aziende differenti della Regione Sicilia, tra cui ASP
Palermo, ASP Trapani, ASP Caltanigetta, ARNAS Civico di Palermo, che utilizzano la piattaforma SUITESTENSA
al fine di implementare un flusso di condivisione e consultazione cross-aziendale della storia chinica di un

paziente.

in merito alla suite SUITESTENSA di cui fanne parte | moduli funzionali proposti, si sottolinea che la sua logica fun-
zionale distintiva & di essere stata progettata con un elevato livello di configurabilita del software, delle interfacce
utente e dei layout dei documentl. Pertanto, a vantaggio del puntuale rispetto degli adempimenti contrattuali e della
velocita di risposta alle esigenze specifiche e priorita espresse dallAzienda Committente, & largamente possibile con-
figurare parametri, template, regole o strufture dati, con semplici attivita di configurazione & senza che sia necessario
l'intervento delle strutture di produzions o interventi sul software.

La piattaforma applicativa SUITESTENSA dispone di metodi e tecnologie brevettati per la realizzazione custo-
mizzata di pagine di refertazione strutturata nelle componenti software offerte. Esso consiste in un sistema infor-
matizzato per la creazione di un sistema di raccolta dati e refertazione personalizzato (Electronic Data Sheet — EDS),
che include |a realizzazione di layout grafici per ka raccolta degli input utente, un motore di esecuzione di istruzioni e
controtli e un database clinico annidato per la strutturazione e 'archiviazione delle informazioni. Tale architettura logica
& la base tecnologica che rende disponibili strumenti di configurazione dell'applicazione software innovativi, caratte-
rizzati da un"ampia possibilita di personalizzazione degl ambienti di lavoro in funzione delle peculiarita deflo spe-

cifico ambito clinico,
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SUITESTENSA™ Software dispone di marcatura CE, in classe lla, in conformita al regolamento (UF)} 2017/745
(MDR), ant. 120 ed alle s.m.i come da Regolamento (LUE) 2023/607, che regolanc le disposiziont transitorie per | di-
spositivi medict con certificato valido rilasciato ai sensi della direttiva 93/42/CEE, e si adegua alle politiche di autenti-
cazione ed slle procedure di gestione delle credenziall di autenticazione, come previsto dal DL 196 30 giugno 2003
(testo unico delia privacy) & alla normativa in merito alle Linee Guida del Garante e al nuovo Regolamento Europeo
GDPR 679/2016 in materia di Privacy e Sicurezza.

Inoltre, Ebit, in qualita di produttore, ha ottenuto la qualifica della piattaforma SUITESTENSA, nalla categoria Software
as a Service (SaaS), per la fornitura del servizio cloud alle PA, con livelfo di qualifica QC2 (rif. ID Scheda del
catalogo SA-3022), It sopra elencato servizio & conforme alle previsioni detla determinazione ACN n, 307/2022 e in
particolare sono state implementate tutte le misure previste ai sensi dell’allegato B della determinazione AglD nr.
628/2021, B2 e C della determinaziona ACN n. 307/2022 per il livello di qualifica richiesto, come modificate dalla
determinazions ACN n, 20810 in data 28 luglio 2023. in virth det livello di qualifica QC2 it servizio & validato per la
gestione di dati “critici®, in base alla Determinazione ACN 307/2022.

6.2 Completezza e appropriatezza dei prodotti

Mel presente paragrafo si descrivano i servizi accessor riconducibili alte “aree tematiche di riferimenta”, ovvero i si-

stemi oggetto di fornitura proposti dal RT1,
Come richieste all'interno del documento *Schema di Offerta” si riporta una tabelta di sintesi per una descrizione
analitica dei Servizi Accessori fichiesti, con rimando al paragrafo in cui tali Servizi Accessori sono esplicitati nel defta-

glio.

Gestionale Radiologia Funzionalitd del sistema gastionate di Radiologia: SUITESTENSA
RIS, Per descrizione di dettaglio si rimandaal §5.2.2

Sisterna Telerefertazione Soluzione uniforme e standard nella gestione dei flussi operativi
clinici per la telerefertazione che abbraccia indistintamente 'Azienda ed altri possibili Enti
Sanitari efo medici estern! delle diverse strutture dell'Azienda. Per deserizione di dettaglio
sirimanda at § 5.2.3

Sistema di Teleconsulto Funzionafitd del sistema di  teleconsulto, SUITESTENSA
Cuaero, Per descrizione di dettagiio si rimanda al § 5.2 4

Gestionale Senologia Funzionalita del sistema gestionale della Senclogia Clinica, SUTE-
STENGA Breast Data Management. Per descrizione di dettaglio si imanda al § 5.2.5

Gestionale Screening | livelle Funzionalith del sisterma gestionale dello Screening mam-
mografico di | vello, SUITESTENSA Screening MG — | Level. Per descrizione di dettaglio

sirimandaal § 5.2.6

GGestionale Screening Il livelio Funzionalita del sistema gestionale dello Screening mam-
mografico di i livello, SUITESTENSA Screening MG —t Level, Per descrizione di dettaglio
sirimanda al § 5.2.7

Gestionale Ginecologia Funzionalith del sisterna di Ginecologia dedicato alla gestione del
flusse di lavoro & refertazione delle prestazioni ginecologiche SUITESTENSA Moadulo Gi-
necologia. Per descrizione di dettaglio si rimanda al § 5.2.13

Statistiche e Sistema di Bf Funzionalitd del sistema di statistiche e di Business intellj-
gence, SUITESTENSA Analytics. Per descrizione di dettaglio st rimanda al § 5.2.14

Strumenti di coilaborazione clinica Strumenti per la collaborazione e condivisione delle
informazioni tra specialisti, SUITESTENSA Team UP, SUITESTENSA Heart Team. Per de-
scriziong di dettaglio sirimanda al § 5.2.16

interoperabilitd cross-aziendalie Funzionaiith del sisterna per la gestione della continuita
assistenziale su tutto ilterritorio detla Regione Sicilia oftimizzanda sensibilments & modalita
di interscambio defle informazioni tra Presidi appartenenti ad Aziende differenti, SUITE-
STENSA Enterprise. Per descrizione di dettaglio sirimanda al §5.2.17

FACS PACS { VNA / Review | Universal Viewer / Post Processing Funzionalitd dei  sistema
SUITESTENSA ZEfIRDO PACS-VNA, progettato come archivie multidisciplinare. Inoltre, si
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Review, e del visualizzatore Web, SUITESTENSA ZEfIRQ Viewer, per distribuire le imma-
gini ai reparti e agli ambulatari, Infine, si descrivono le funzionalita dei sistemi di Post-Pro-
cessing. Per descrizions di dettaglio si imanda al § 5.2.1

Piattaforma di Intelligenza Anrtificiale Funzionalith defla Piattaforma di Intelligenza Artifi-
ciate e algoritmi di 1A, e-Stroke di Brainomix e BoreAge di Gleamer, Per descrizions di

dettaglio si timanda al § 5.2.15

Sistema Conservazione Legale Sostitutiva Funzionalita del sistema per la Conserva-
zione Legale Sostitutiva, SUITESTENSA DPA. Per descrizione di deftagiio i rimanda al §

5.2.10

Sistema monitoraggio dose Funzionalithd del sisterna per il monitoraggio defla dose pa-
ziente, Modulo DOSE PAZIENTE, facente parte della soluzione PHYSICO, Per descrizione

di dettaglio si rimanda al § 5.2.11

Esecuzione procedure Controllo Qualitd Funzionalita per la gestione digitalizzata e de-
materializzata dj tutti | Registri dei programmi di Controllo di Qualita delle apparecchiature,
Modulo QUALITY CONTROL di PHYSICO. Per descrizione di dettaglic si rimanda al §
5212

CARDIOILOGIA Gestionale Cardiologia Funzionalitd del sistema gestionale di Cardiclogia, SUITE-
STENSA CIS in particolare del modulo di Ecocardiografia SUITESTENSA US Data Mana-
gement & del modulo di Emodinamica SUITESTENSA Cathlat Data Management. Inoltre,
si descrivono le funzionaiita dei moduli dedicati a;

-Elettrofisiologia; SUITESTENSA EP-Lab Data Management;

-Elettrocardiografia; SUITESTENSA ECG Web;

-Visite cardiclogiche speciafistiche: SUITESTENSA Wab Visit. Per descrizione di dettaglio
sirimanda al § 5.2.8

MEDICINA  NU- | Gestionale Medicina Nucleare |l sistema SUITESTENSA RIS include alouna funzionalitd
CLEARE specifiche dedicate alloperativita del Servizio di Medicina Nucleare che, insigme a VENUS
HOTLAR, consentono fintera gestione defl processe legato allerganizzazione e alla prepa-
razione dei radiofarmaci utilizzati per lesecuzione degli esami, in piena conformita con le
"Norme di buona preparazione dei radiofarmaci in medicina nucleara", Per descrizione di
dettaglio sirimandaal§ 5228

ENDOQSCOPIA Gestionale Endoscopia Funzionalita del sistema gestionale di Endoscopia: SUITE-
STENSA Endo. Per descrizione di dettaglio si rimanda al § 5.2.18

RADIOTERAPIA | Gestionale Radioterapia Funzionalith del sisterna gesticnale di Radioterapia, SUTE-
STENSA RT e il visualizzatore SUITESTENSA Review RT e integrazioni con il sistema
ARIA. Per descrizione di dettaglio si rimanda al § 5,29

5.2.1 Sistema PACS-VNA
SUITESTENSA ZEfiRQ PACS VNA & concepito per la gestions dali clinici @ immagini a livello Enterprise nel foro
formato nativo, con licenze d’uso per un numero iflimitato di connessioni e per un numero illitnitato di utenti.
E configurato come soluzione ideale a fini di realizzazione di un archivio condiviso, crnogeneo e integrato con SUITE~
STENGA RIS, SUITESTENSA CIS e SUITESTENSA RT, e risponde alle esigenze cliniche di memorizzazione, di-
stribuzione e visualizzazione delle immagini e referti prodotti dai servizi di diagnostica coinvolti nel progetto. Qitre
a garantire Yinterfacciamento con tutte le modalitd esistenti e future mediante protocollo standard DICOMS3,
SUITESTENSA ZERRO PACS VNA si presenta come un unico Vendor Neutral Archive (VNA) multidisciplinare,
dotato di un'interfaccia di consultazione anch’essa unica, preposta alla visualizzazione degli studi di Radiologia,
Cardiclogia, Endoscopia, Medicina Nucleare e Radioterapia eseguiti in qualsiasi P.O. dell'ASP di Agrigento e/o pa-
liambulatorio (compresa la Casa Circandariale di Agrigento). A livello generale si garantisce:
s siruttura ed architettura modulare, scalabile ed espandibile;
« organizzazione dell'archivio di pid livelli di archiviazione: a breve termine e a lungo termine delle immagini
gestiti in maodo gerarchico & trasparente;
= migrazione automatica del dato imaging sulle differenti soluziant di storage fisico in base a regole configu-
rabili;
architettura aperta con possibitita di archiviare dati provenienti dalle pitt eterogenee sorgenti di dati;
meccanismi automatizzati per la gestione della sicurezza def dati e della ridondanza, al fine di garantire
condiziont di fauft-tolerance, dell'affidabilita e riservatezza dei dati;
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possibiiitd di personalizzare il sistema di gestione tramite regole di configuraziane;

» controllabilitd e monitoraggio del sistema in qualsiasi momento dell'attivita clinica:

+ integrazione con tutte le modalitd diagnostiche DICOM (PET, CT, RM. CR, DR, RF, US, XA, MG, MQC,
ES, OPT, NM, etc.) presentl presso PAzienda (e di futura acquisizione) attraverso protocolio standard -
COM 3.0- classi Store, Query/Retriove, Worklist, Print, MPPS, Starage Commifment e supporto di tulte le
modalita di imaging,
gestione di immagini in formato nativa nen-DICOM;
innalzamento della qualitd del servizio offerto grazie ail'elevato livello di condivisione in tempo reale delfe
informagiont cliniche tra tutte le realta coinvolte net progetto;

+ lintegrazione con i sistemi verticalt di cardiologia ed endoscopia;

+ integrazione nativa fra il sistema SUITESTENSA ZEAIRQ PACS VNA e il sistema RIS-CIS-FIS in termini di
allineamento/associazions tra prestazioni RIS-CIS-EIS e studi PACS VNA, tramite sistema SUITESTENSA
Quality Control {descritto al § 5.2.1.11.2). Questa soluzione gestisce eventuali error di associazione tra im-
magini e paziente cosi come il flusse radivlogico con modalitd DICOM WorklisttMPPS;

» linteroperabilitd con sistemi esterni, quali ad esempio il Fascicolo Sanitario Elettronico 2.0 o altri Repository,
attraverse lo standard XDS-1b;

«  visualizzatore PACS VNA a scopi di refertazione, attraverse il madulo SUITESTENSA Review (descritto al §
5.2.1.11.3 ) che consente un'ampia possibilith di personalizzazione del layout di visualizzazione delle im-
magini basata su profilazione utents e strumenti che facilitano 1a stesura del festo del refarto;

« strumenti specialistict di visualizzazione ed elaborazione delle immagini nativamente integrati in SUITE-
STENSA Review, visualizzatore DICOM del PACS VNA;

» [lacquisizione delle immagini prodotte dalle apparecchiature digitali (RM, TC, MG, etc.) in dotazione alle Unita
Operative di Radiologia, Radioterapia e Medicina Nucleare;

« 2 visualizzazione standard, avanzata e multi-planare per le immagini tomografiche:

« la gestione di file di insegnamento ("teaching”) in piena conformité ai termini di privacy 2d anonimizzazione
dei dati (adesione al profite IHE TCE);

+ la refertazions a monitor con interfacce di visualizzazione personalizzabili per ciascun medico, anche in fase
di post-processing,

+ laconfigurazione del sistema tramife module amministrativo &l fine di gestire eventuall errori di associazione
tra immagini e paziente,

« profilazione degli utenti mediante opportune credenziali di accesso per Ia sicurezza dei dati;

+ compressione delle immagini non distruttiva, sia per l'archiviazione che per |a trasmissione, secando lo
standard JPEG 2000 lossless (faltore medio 2,3:1), rispondente alle specifiche di protocollo DICOM 3.0;

» gestione della compressione reversibile delle immagini (2,3:1) gid sugli archivi RAID di 1° livells;

+ pre-fetching avanzato alfo scopa di abbattere | tempa di caricamento degli studi e dei precedenti clinici sulle
workstation di refertazione;

« conformita ai profili d'integrazione previsti dal Technlical Framework IHE: - Scheduled Workflow; = Pa-
tient Information Reconciliation; = Cardiac Catheterization Workflow, »Echo Workflow; »Reporting Work-
flow, » Import Reconciliation Workflow, # Stress Testing Workflow; # Consistent Presentation of Images; »
Presentation of Grouped Procedures; » Evidence Documents, - Evidence Documents — Cardiology; & Key
Image Note, » Mammography Image, & Portable Data for Imaging; » Cross Enterprise Document Sharing
far Imaging, » Consinstent Time; » Radiation Exposure Monitoring: » Image Object Change management;
» Digital Breast Tomosynthesis; » Teaching Files and Clinical Trial Report; » Nuclear Medicine Image; &
XDS5-i; - Simple Image and Numeric Report; = Audit Trall and Node Autenthication: & Access to Radiology
information;

+ |adistribuziong & la consultazions in modalitd web-based finalizzata alla visualizzazione delle immagini clini-
che, anche non a fini di refertazione. Grazie al modulo web SUITESTENSA ZEfiRO Viewer (descritto al §
5.2.1.13) che consente la visualizzazione delle immagini ai reparti & allinterno delle sale operatorie anche
tramite dispositive mobili;

« gestione avolutiva del meeting multidisciplinari, garantendo il rispetto in termini di privacy & ananimato,
cosl come strumenti di collaborazione clinica con utenti esterni;

» gestione di teleconsulto, felemedicing e telerefertazione,

v it trasferimento delle immagini & dei referti su dispositivo CO/DVD secondo le specifiche IHE meadiante un
sistermna automatizzato;

= lacquisizione degl studi e dei referti da dispositive CD/DVD/USE (anche provenienti da strutture esterne
allASP di Agrigento), finalizzata all'associazione (a livello di utente) dello studio ad un paziente gi presente
su sistama PACS VNA. Nel caso di esami non esequiti presso ASP di Agrigento la soluzione offerta prevedes
inoltre la gestione del consense dematerializzato da parte del paziente all'archiviazione dei dati sanitari sul
sislema RIS/PACS VNA aziendale;

« integrazione nativa con SUINTESTENSA MPS per la creazione aulomatizzata di CO/DVD contenenti refert

ad immagini secondo te spacifiche IHE;
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+ acquisizione di studi e referti da CD/DVD, eseguiti in aitre strutture, associando lo studio acquisito al pa-
ziente gid presente sul sistema PACS VNA;

+ |l sisterna di gestione dell'archivio consente di amministrare sia localmente che remotamente tutti | servizi
disponibili per il buon funzionamento del sistema;

+ il icenziamento ilfimitato in termini di numero di utenti & durata temporala.

5.21.1 Tipologia dell’archivio

SUITESTENSA ZEfiRO PACS VNA, progettato come archivio multidisciplinare per tutte le specialita che produ-
cono immagini e dati clinicl, sia in formato DICOM che non DICOM, anche at di fuori della radiologia (cardiologia,
radioterapia, medicina nucleare endoscopia, etc.), garantisce una visione paziente-centrica nell'archiviaziona e nella
distribuzione deai dati,

SLHTESTENSA ZEfiRO PACS WNA & predisposto sia per l'utilizzo aziendale, come centro di raccolta di fuiti i dati
chnici prodotti dai vari dipartimenti, sia per l'utilizzo sovra-aziendale, ad esempio in progetti di interconnessione di aree
vaste e aziende a livelio regionale o sovra-regionale,

Le principali caratteristiche di SLHTESTENSA ZEfIRO PACS VNA possons essere cosi riassunte:

= Approccio paziente-centrico che rende possibile la realizzazione di una cartella clinica completa, deno-
minata Cartella VNA, garantendo la condivisione di immagini - DICOM e non-DICOM - e dati clinici tra le
varie specialita ed organizzazioni; a tale scopo la soluzione include uno strumento di semplice utilizzo per la
ficerca e la fruizione di tutti gli eventi dei pazienti memorizzati allinterno dellarchivio, Tale strumento pud
assere richiamato direttamente da SUITESTENSA oppure integrato con i sistemi informativi aziendati o even-
tuafi sisterni ¢i Cartella Clinica Elettranica, qualora disponibili,

+ Totale garanzia di sicurezza e controllo del dato, sia in termini di gestione di business continuity, disaster
recovery e creazione di copie di backup, sta per quanto concerne implementazione di politiche di accesso al
dato basato su regole di profilazione degli utenti, tracciamento delle operazioni, funzioni di controllo di qualita,
reportistica, e strumenti completi di amministrazione de! sistema,

+ Funzioni di gestione del ciclo di vita (Information Life Cycle Management), per spostare i dati attraverso
diversi livelli di storage ed eliminare | dati obsoleti,

» Interfacce di comunicazione standard per effettuare operazioni di query, store e retrieve di immagini ed
informazioni correlate, condivise a livello multi-dipartimentale, cross-aziendale, regionale, garantendo privacy
e sicurezrza.

+  Segregazione logica e fisica dei dati: per garantire 1a separazione tra i dati relativi alla salute ed | dati persanali

& previsto Futilizzo di tecniche di Dynamic Data Masking, attraverso e quali @ possibile limitare fesposizione
dei dati sensibili nascondendoli agli utenti senza privilegi, Tale impostazione permette di limitare la consulta-
zione dei dati nel caso di accesso diretto ai database ad opera, ad esempio, di ammiristrator del sistema.
Piena aderenza agli standard (DICOM, HL7, IHE, XD8).

Integrabilitd con i diversi sistemi informativi aziendali in modalith standard e non.

Architettura aperta con possibilita di archiviare dati provenienti dalle piu eterogenee sorgenti di dati.
Interfaccia di amministrazione e configurazione web-based dedicata alla figura dell'amministratore di sistema,
Accesso a tutte le bicimmagini e ai dati (DICOM & non DICOM) mediante 'utilizzo dei visualizzatori descritti
nei precedenti capitoli (SUITESTENSA ZEfiRO Viewer, SUITESTENSA Review).

L'utilizzo di SUITESTENSA ZEfiRO PACS VNA consente all'Azienda di raggiungere i seguenti obiettivi:

«  Adoziong di un sistema di archiviazione scalabile e centralizzato, fruibile attraverso la Gartella VNA, unica
interfaccia di consultazione di tutte le informazioni di un paziente & del relativi studi, per supportare pid spe-
cialita e strutture fino ad architetture regionali e sovra-regionall,

Conformitd agli standard, tra cui DICOM, HL7, ¢ IHE.

Indipendenza dall'hardware utilizzate,

Alto livello di configurabifith delle politiche di archiviazione e gestione del dato clinico.

Predisposizione allintegrazione con i diversi sistemi informativi aziendali, garantendo anche fa neutralita ri-

spetto ad eventuali cambiamenti e sostituzioni degli stessi, grazie all'utilizzo di archivi e interfacce di comuni-

cazione non proprietart,

v Innalzamento della qualita del servizio offerto, grazie all'elevate livello di condivisione dells informazioni clini-
¢che reso possibile in tempo reale ra tutte e diverse realta coinvolle nel progetto,

* & 3 & @

6.2.1.2 Scalabilita e affidabilita

SUITESTENSA ZERO PACS YNA & congepito come repository clinico aziendale unico e la sua architettura garanti-
sce illimitata scalabilita in quanto a dimensionamente dell’archivio, soddisfacendo cosi le necessita di archiviazione a
lungo termine per tutle e specialita collegate, che andranno cosi ad alimentare un unico database.

SUITESTENSA ZEfIRO PACS VNA & inoltre predisposto per il collegamento con madalita diagnostiche e applicazioni
software provenienti da LIU.Q0. diverse, essenda in grado di archiviare una grande varieta di tipologie di dato. E infatti
possibile allagare alla storia clinica del paziente file in formato pdf, immagini DICOM & non DICOM (ad es., formati
jpeg, png, efc.}, documenti digitalizzati tramite scansione, e video.

SUITESTENSA ZEfIRQ PACS VNA & completamente neutrale rispetto al tipo di infrastruttura hardware utilizzata per
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lo storage dei dati. Supporta infatti 'utilizzo di; pisttaforme cloud, archivi locali centralizzati o distribuiti, archivi a pid
livelli,

5.2.1.3  Gestione del ciclo di vita dei dati clinici

SUITESTENSA ZEfIRO PACS VNA dispone di funzionalita dedicate alla gestione del cosiddetto ciclo di vita dei dati
(Information Lifecycle Managernent), ad uso del’amministratore di sistama.

Le regole & le politiche di gestione dei dati sono totaimente configurabili sulla base dei metadati associati alle informa-
zioni cliniche oggetto di archiviazions,

Ad esempio, ¢ possibile implementare regole basate su; & Data Studio/Esame; » Data di nascita del Paziente (ad
esempio per gastire in modo diverso ia retention di dati pediatric, rispetto a dati relativi a pazienti adult): » Modalita
diagnostica; # Tipologia di dato, » Fraquenza di accesso al dato; » Organizzazione titolare del dato.

Tali regole possono coinvolgere aspetti di gestione dal dato quali ad esempio: » Politiche di canceitazione del dato
(se gia oggetto di conservazione legale), » Migrazione del dato tra pil fivelll di archiviazione o tipologie di storage;
» Tipologia di compressione; »Numero di repliche.

Tali ragole sono modificabilt ad opera di un amministratore di sistema opportunamente autorizzato in qualsiasi mo-
mento utilizzando la consglle di armministraziona,

5.21.4 Dynamic DISCOM Tag Morphing

L'obiettivo principale di SUITESTENSA ZEfiRO PACS VNA é quello di essere un Repository unico in grado di fomire

dati e immagini ai consurner che sccedono ad esso che possone essere di natura diversa e pertanto avere differenti

requisiti.

Alfine di gestire questa varieta di possibili fruitori SUITESTENSA ZEfiRO PACS VNA gestisce i cancetto di Dynamic

Tag Morphing attraverso cui un'intestazione DICOM pud essere madificata al fine di:

+ f{rasmettere dati di immagini DICOM acquisiti su PACS VNA di un fornitore terzo per un accesso diffuso da

parte di altri utenti richiedenti;
neutralizzare tutte le informaziont dellintestazione DICOM in arrivo per formattare | dati & standardizzarti;
identificare [o studio & livello centrale aggiungendo identificatan MPI, numeri di accesse o cambiando gli 1D,
in quanto le informazioni risiedenti net Tag DICOM si riferiscono ad un'anagrafica locale.

5215 Compressiones delle immagini

SUITESTENSA ZEfIRO PACS VNA supporta 'uso di svariati tipt di compressione delle immagini (compresa la possi-
bilita «i salvare il dato non compresso), differenziabili per tipologia di dato, origine e modalita diagnostica. Le diverse
tipologie di compressione consentono un utilizzo flessibile del prodotto suila base dell'obiettivo che si intende raggiun-
gere (distribuzione weab a utenti clinici e non, consultazione di immagini in qualitd diagnostica a scopo di teleconsuito
o second-opinion... )

Tra i formati di compressione supportati &l momento — ma in continua evoluzicne ed espansione in concomitanza agi
avanzamenti tecnologici @ alla comparsa di nuovi standard - vi sono: RAW, JPEG / JPEG2000, DICOM JPEG / JPEG

2000 (lossless e lossy).

5.2.1.8 Archiviazione dei dati DICOM a non-DICOM
SUITESTENSA ZEfIRO PACS VNA consente oltre che alla consultazione di tutti gli oggettt archiviati at suo interno,
anche |a possibilita di importare nuovi oggetti IHCOM ¢ non-DICOM, in modo semplice e intuitivo.
SUITESTENSA ZERRQ PACS VNA supporta I'archiviazione di tutti i tipi di immagini DICOM (grayscale e colore,
single- e multl-frame, compresse JPEG 2000 {lossy e lossless), compresse RLE), provenienti dalle diverse
diagnostiche prodotti dalle modalita diagnostiche (CR, DR, CT, MR, XA, US, 5C, RF, NM, PET, &ltc.) & anche
DICOM Encapsulated PDF ¢ DICOM Structured Reports (SR).
Qltre & tutti | forrmati radiclogici DICOM, SUITESTENSA VNA offre la possibilita di archiviare anche oggetti non [i-
COM che vengono prodottt allinterne del sisterna ospedaliero @ che non vengono gestiti come documentazione alle-
gata al pazisnte {come gli esarni di laboratorio, referti holter, e reportistica in generale):
» semplici immagini fotografiche e video pre e post-interventa chirurgico;
= immagini e video acquisite in sala operatoria;
= referti holter, ergometria, defibrillatort, | cui tracciati non stano stati inviatl in modalitd DICOM al sisterna;
v elettroencefatografi e potenziali evocati aventi come output report speciakistic.
Fraticarmerte gualsiasi tipo di contenuto clinico (documento, immagine, video) che rispetti determinate regole configu-
rablii pud essere infatti inviato a SUITESTENSA ZEARO PACS VNA, insieme ad un set di metadati che ne faciliteranno
la ricerca e la gestione del ciclo di vita, ed essere facilimente consultato dalla Cartella VNA.
f metadi per caricare ght oggetti non-DICOM nel sistema includono:
» Caricamento manuale attraverso una pagina di upload disponibile allinterno del sistema stesso (accesso au-
tenticato), che eventualmente si interfaccia con un sistema di "Liste di Lavoro” per prelevare automaticamente
i metadati.
» Caricamento manuale da dispositivi mobili ed inviati al repository del PACS VNA,
s Altraverso Web Service (interfacce applicative tra sistemi) che espongano APl verso altri applicativi aziendali
{da implementare ad hot secondo specifiche di integrazione proprietarie).
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= Gestione di una cartella condivisa (share folder) attraverso |'accasso diretto o attraverso protocolli come FTP
0 FTP (secureFTP).

A tali contenuti & possibile associare una breve descrizione, che si aggiunge ai metadati compilati automaticamente e
relativi allanagrafica del paziente e alla data e ora di invie del dato,
Allinterno di una realtd ambulatoriale dermatologica, per esempio, pud essere infatti necessario arricchire le informa-
zioni riportate allinterno def refertu con docurnentazione fotografica aggiuntiva eseguita durante la visita stessa. Op-
pure durante un'operazione chirurgica & necessario acquisire defle immagini fotografiche pre e post operazione ed
archiviarle come materiale informativo a comredo dall'operazione.
Proprio per soddisfare queste esigenze SUITESTENSA ZEfRO PACS VNA mette & disposizione un tool web di
import grazie al quale & possibile sia aggiungere immagini durante la fase di refertazione, sia creando un nuovo
evento di import, nel caso in cui non ci siano prestazioni aperte a cui associare le nuove immagini.
Questo tool sara accessibile dagli applicativi in uso presso le diverse aziende grazie ad una chiamata di contesto in
cui vengono passati | dati e metadati relativi alla prestazione e alle immagini,

5217  Condivisions dei dati & metadati di imaging

Aftraverso un'unica interfaccia DICOM 3.0, il sistema di gestione dell'archivio & in grado di colloguiare con
modalita e stazioni di lavoro diterze parti compatibili con tale standard. | servizi messi a disposizione dal sistema
consentonao di

+ verificare 'esistenza del collegamento di rete e Ja compatibilitd DICOM con apparecchiature di terze parti;

* {rasmettera e ricevere via rete le immagini da archiviare;

« interrogare via rete ['archivio (con criteri logici basati su chiavi di ricerca predefinite, come dati anagrafici del
paziente, data dell'ssame, numero dell'esame, medico che ha richiesto/eseguito 'esame, modalita, atc) e
recuperarg da ess0 le immagini corrispondent;

«  predisporre i servizi di routing automatico per velocizzare le operazioni di refertazione ed ottimizzare il traf-
fico di rete;

s gestire in modo automatico l'archiviazione ed il recupera delle immagini su pil liveli gerarchici,

Oltre agh oggetti DICOM, gualsiasi tipo di contenuto ¢linico (documento, immagine, video) che rispetti determinate
regole configurabili pud essere inviato a SUITESTENSA ZERO PACS VNA, insieme ad un set di metadati che ne
faciliterannoc la ricerca, ed essere facilmente consultato dalla Cartella VNA e condiviso all'interno defla rete ospeda-
liera.

Praticamente gualsiasi tipo di contenuto clinico digitale che & legato ad un paziente o allo studio di un paziente pud
assere memorizzato e martenuto allinterno del sistema PACS VNA. Il contenuto non DICOM & mantenuto all'intamo
del PACS VNA nel suo formato nativo {cosi come & stato ricevute) ¢, guando richiesto, & fornito nel formato in cul &
stato memorizzato.

5.2.1.8  Aderenza aghi standard e integrabilita con altri sisterni

SUITESTENSA ZEfiRO PACS VNA & nativamente integrato con i sistemi SUITESTENSA RIS CIS.

Inoltre, aderisce allo standard DICOM per quanto concerne Farchiviazione di file e la comunicazione di immagini tra
modalita, sistemi PACS di terze parti, workstation e seconde consolle ed & conforme allo standard HLT e all'iniziativa
IHE per linterfacciamento con i diversi sistemi informativi aziendali (HIS), i sistemi Master Patient Index (MPI) e i
repository XD3, garantendo cosi il continuo sllineamento del dati fra le diverse sorgenti & if VNA e rendendo lo stesso
in grado di rispondere & tutte le richieste di dati e immagini provenienti dai vari sistemi di tipo ‘consumer’,

Inoltre, il sisterma & predisposto per linterfacciamento con i sisteml aziendali anche mediante 'uso di interfacce non

standard (web services, ...).

52.1.2 Modalita di integrazione con applicativi aziendali

H sisterna oggetto di fornitura & predisposto per lintegrazione con qualsiasi applicativo aziendale e le modalita speci-
fiche dovranno essere studiate di volta in volta caon le terze parti.

In generale potranno essere archiviati in SUITESTENSA ZERRQ PACS VNA:

« opgetti DICOM di varie classi;

+ dafi clinici (irmmagini, filmati, documenti) non aderenti allo standard DICOM provenienti da vari sistemi infor-
mativi dipartimentali e collegabile a un paziente o aflo studio di un paziente, insieme a un sat mirimo di meta-
dati, necessario per Vindicizzazione ia classificazione del dato stesao,

L'upload dei dati e del relativi metadati nel VNA potrd avvenire secondo varie modatita:

« integrazione HL7,

» Web Services;

s caricamento manuale altraverso l'interfaccia Web della Cartella VNA,;

« utilizzo di cartelle di scambio con aceesso direlto o tramite protocolli FTP/SFTP.

§.21.10 Gestione di file di insegnamento - teaching files

SUITESTENSA Research Archive & if modulo dedicato alla ¢reazione di un archivio sclentifico contenante i cast
ritenuti pid interessanti a scopo di ricerca elo didattico. Le funzionalita masse a disposizione da guesto modulo
saranno utilizzabili in modalitd trasversale dai singoli verticali essendo accessibile diretiamente dal visualizzatore
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SUITESTENSA Review tramite oppartuno comando di creazione presente in una sezione dedicata alla creazione dei
casi di interesse. Durante il processo di refertazione o di consuliazione delle immagini, una volta selezionato un caso
di interesse, il medico potra procedere alla compilazions di una scheda associata all'esame che verrd pubblicato,
opportunamente anonimizzato, suffarchivio scientifico, rendendolo utihzzabile sia in ambito radiologico che cardiolo-
gico.

L'archivio & conforme alle normative in atto sull'archiviazione e sulla privacy, oltre che agli standard DICOM,
HL7 e IHE. Il sistema disporra nella specifico delle seguenti funzionalita: ® aderenza al profilo IHE TCE Teaching File;
»capacith di organizzare gli studi con pili codici simulianeaments; I supporto di codifiche gquali ACR, SNOMED o
codifiche personalizzate, waccesso ai teaching files direltamante dal visualizzatore WEB.

SUITESTENSA Research Archive & stato progettato in modo tale da garantire le seguenti caratteristiche e punti dt
forza:

» Flessibilith: non @ solo un PACS. Da infatti la possibifita di raccogliere ulteriori infermazioni quali referto,
anamnesi, quesito diagnostico utili in contesti di Protocolli di ricerca ed integraziane con sistemi per fo sviluppa
di applicazioni cliniche non limitandosi quindi alla sola gestione del dato di imaging;

+ Gestione trasversale ed approfondita del dato, I'accesso alla funzionalita avviene direttamente dal visua-
lizzatore SUITESTENSA Review. Questo la rende disponibile a tutti | moduli verticali senza distinguo;

« Standardizzazione: i dati chinici sono facilmente estraibili ed utilizzabili a fini di didattica, di ricerca e di con-
sultazione;

+ Usabilitd: adattabilitd del sistema nei confronti dell'utilizzatore finale che sia in fase di creazione che di con-
sultazione del caso di interesse ha a disposizions diversi strumenti semplici ed efficaci.

il flusso di lavoro segue questo schema:

a) Durante la stesura dal referto (studio prospettico) o ricercando i referti che abbiano determinate caratteristiche
(studio retrospettivo) dalla sezione archivie scientifico, il medico procede all'identificazione della studio ed
allinserimento dei dati correlati (anche elementi testuali, che saranno pubblicati sulfarchivio scientifico). In
questo modo ogni studio sara catalogato in maniera spacifica in base alle informazioni inserite.

b) IIPACS procedera allanonimizzazione dello studio per quanto conceme i dati (Vaso, Patologia, Trattamento,
etc.); it dato identificative del Protocollo di ricerca verra memorizzato nel campo DICOM; si procadera quindi
all'invio de! dato anonimizzato all'archivio scientifico.

c) Larchivio scientifico potra essere consultato uti- —
fizzando un ment "Archivio Scientifico” presente ool el
nella Home Page di SUITESTENSA da dove 3. .
sara possibile procedere afla ricerca utilizzandao
specifici parametri di ricerca presenti nelta paging
principale, inclusa la Heerca per parole chiave
{tag) allinterno di campi a testo libero (quesito
diagnostice, diagnosi, etc.), sugli esami che rive-
stono un paricolare interesse per l'utente e che
poi possoNg essers recuperat attraverso una ri-
cerca mirata o tramite i filtri delle worklist,, GH
studi anonimizzati potranno anche essers espor-
tati.

Tra i vari tag che it medico potra inserire per classificare lo studio, sard possibile inserire tag identificativi (ad esermpio
sut namea del medica), in maniera tale da crears archivi personali dei casi di interesse.

A titodo di miglicris, archivie di ricerca potra essere reso accessibile ed alimentablle anche da PACS di altri Enti
Sanitari (in cui & in uso SUITESTENSA) ai fini di realizzazione di un unico archivio scientifico di riferimante,
finalizzato anche ad istituire eventuali partnership per analisi e ricerca a scopo scientifico e didattico.

Inoltre, a titolo di esempin, nell'Archivio Scientifico cosi realizzato possono essere fatti confluire studi di ricerca della
sezione SIRM Regionale.

COMEUNAZICHE DY ELEWENTL \l
TEHTUALIE INIMALIH c

RICESTAL

‘\“ VISURLEZATIONE ) :
11 AR BEE) b Ah O A b
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5.2.1.11 Funzienalita di base del sisterna PACS VNA

SUITESTENSA ZEfRQ PACS VNA consente di navigare agevolmente tra gli studi archiviati indipendentemente dalla
loro sede di produzione, Incluso 'accesso agli strumenti di elaborazione e comparazione degli studi contestualmente
alla visualizzazione delle immagini, La tabella seguente riepiloga le funzionalita di base messe a disposizione dalia

soluzione offeria:

Funzioni generali e di gestione degli studi Possibilit di ricerca semplice ed avanzata;

(§e2.1.111) « Strumenti di Navigazione tra gli studi/serie/immagini
chiave;

+ Possibilitd di creare ¢ gestice le gallerie di IHCOM Han-
ging Protocal;

» Supporto a protocolli di visualizzazione comparativa au-
tomatici,
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Vel g Briadsfatfla
: v Slampa ad hoc e automatics,
Amministrazione degli studi attraverso il modulo |«  Segmentazione;
dedicato SUITESTENSA Quality Control «  Split
(§52.1.11.2) « Merge;
» Cancells studie &/6 immagine;
+  Re-identifica studio.
Manipolazione delte immagini attraverso iimo- | »  Zoom Intelligente, a dimensioni reali & 1-1 pixel;
dulo dedicato SUITESTENSA Review Diagnostic | « Inversione, Rotazione e/o Flip dellimmagine;
{§5.2.1.11.3) »  PAN;
«  Window Level Manuale, Preimpostato, Localizzato e/o
Personalizzato;
+  Misurazioni 8 annotazioni nello spazio 3D;
« Markups (Testo, Frecce, ROI, Angoli, Distanze);
» ROl Circolare, Ellittica, Poligonale efo Rettangolare;
*  Curva chiuss;
s FLtichetiatura delle veriebre;
« Multi-Planar Reconstruction (MPR) obliguo efo doppio
obliquo;
e Maximum Intensity Projection (MIP),;
s Minirmurn Intensity Projection (MINIP),
+ Average Intensity Projection (AVGIP);
= Curved Planar Reconstruction (CPR) & Crass-Section
Rendering.
Volume rendering, segmentazione ¢ compara- |« Volume Rendering, MiP Rendering efo 3D Rendering,
zione degli studi in 3D attraverso it modulo dedi- |« Funzioni di trasferimento preimpostate,;
cato SUITESTENSA 3D, completarmente integrato in | o Ritagtio Piani;
SUITESTENSA Review Diagnostic « Rimozione automatica del tavolo (CT) e delle ossa:
(§5.2.1.11.4) + Segmentazione, incluso per i noduli polmonari (CT);
+_ Caricamsnto & confronto di serie multiple CT/MRI.
Gestione delle immagini mammografiche attra- | »  Visualizzazione quadrante;
verso it modulo dedicato SUITESTENSA Review |« Allineamento delfa cassa toracics e/o dei seni;
Diagnostic MG + Fit Breast,
(§ 5.2.1.11.5) + Inversione immagine;
» Zoom, PAN e Window/level abbinati;
» Vista sintetica;
+  Cine per studi di tomosintesi;
« Passaggio da tomosintesi a 20;
« Hanging Protocol per asami tomosintesi e/o per esami
D.
Gestione delle immagini per ortopedia attra- + Etichellatura vertebre,
verso il software dedicate Orthoview, completa- s Linea centrale;
mente inltegrato nella piattaforma SUITESTENSA | . Angolo di Cobb efo Anca-Ginocchio;
(§5.2.1.11.6} + Differenza tra funghezze:
» Lunghezza madia;
»  Misurazioni perpendicolari efo verlicali parallela,
Gestione delle immagini ecografiche attraverso | »  Misurazions volumi defle camere, Distanza LV e/o Di-
il modulo dedicato SUITESTENSA Review Cardio stanza M-maode,
{§5.2.1.11.7)

Gli strumenti richiesti di contornazione, Region Growing efo calcolo dalla soglia, cosi come la fusione di serie CT/MERI,
te maschere combinate e le funzionalits di Sottrazione e/o Segmeniazione trasparents delle maschere, saranno infine
messi & disposizione tramite if software Terarecon iNtuition Paltadium Oncology oggetto di fornitura, per i cui det-
taghi si rimanda at § 5.2.1.12.

52.1.11.1  Funzioni generali e di gestione degli studi

SUITESTENSA garantisce la trasmissione e la ricezione via rete delle immagini da archiviare, cosi come parmette di
interrogare via rete l'archivio (con criteri logici basati su chiavi di ricerca predefinite, come dati anagrafici del paziente,
data dell'esame, numero dell'esame, medico che ha richiesto/eseguito 'esame, modalita, etc.) e di recuperare da esso
le immagini corrispondenti.

SUITESTENSA ZEfiRQ PACS VNA opera affinché tutti gli studi ¢ le immagini associate ricevute da una modalita
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diagnostica vengano compresse in formato reversibile al mamento dell’archiviazions (DICOM Standard JPEG 2000
ossless). SUITESTENSA ZEARO PACS VNA disponeg inoltre di procedure di pre-fetching avanzate e streaming.

Le soluzioni proposte rendono disponibili &l medico refertatore innumerevoli funzionalitd a supporto della prapria ati-
vitd: »import automatico e/o manuale nel referto delle misure effeftuate suile immagini archiviate sul sisterna PACS
VNA (DICOM S5R). » strumenti di navigazione tra studi/seriefimmagini chiave; » disponibilitd di Hanging protocols;
¥ supporto & protocolli di visualizzazione comparativa automatica; - stampa referti e CD,

52.1.11.2  Funzionalitd di amministrazione deghi studi

In un contesto di integrazione cormplesso come quello definito dai flussi previsti nei profili IME, la disponibilita di uno
strumento di gestione, controllo e monitoraggio dell'integrazions & di vitale importanza,

SUITESTENSA Quality Contrel fornisce all' amministratore di sistema un insieme di strumenti atti a gestire & monito-
rare il processo di integrazione, nonché ad intervenire in maniera congrua e coerente sui sistemi SUITESTENSA
RIS/CIS @ SUITESTENSA ZEfIRO PACS VNA laddove necessario, a fronte di comportamenti non attesi in un flusso
di integrazicne standard o a fronte di errori delf operatare che richiedono correzioni sui dati nei due sistemi integrati.
Cbiettivo funzionale d&l madulo SUITESTENSA PACS Quality Control & 'associazione univaca e sicura (automatica
& manuale) tra studi presenti su SUITESTENSA ZEfiRD PACS VNA e Prestazioni/Procadure presenti su SUITE-
STENEA RIS/CIS/EIS, associazions che viene utilizzata nel processo integrato RIS/CIS/PACS di refertazione e pro-
duzione dei CD/DVD pazients. Obiettivo funzionale del modulo SUITESTENSA Quality Control & l'associazions uni-
voca e sicura (autormatica e manuaie) tra studi presenti su SUITESTENSA ZEfRQ PACS VNA & Prastazioni/Proce-
dure presenti su SUHTESTENSA RIS/CIS, associazione che viens utilizzata nel processo integrato RIS/CIS/PACS di
refertazione e produzione dei CO/DVD paziente.

Questo modulo rappresenta il cuore defl'integrazione tra il sistema SUITESTENSA PACS ed il sistema SUITESTENSA
RIG/CIS/EIS  risulta complementare alle funzlonalita e transazioni standard gestite da SUITESTENSA ZEfiRO
PACS VNA in conformitd ai profilt di integrazione IHE, Scheduled Workflow e Patient Information Reconcilia-
tion che sono alla base dellintegrazione RIS-CIS-PACS-VNA del prodotto SUITESTENSA,

La consolle di amministrazione del modulo di integrazione SUITESTENSA Quality Control, consente all'amministratore
di sistema, in ogni momento, di disporre di una fotografia esatta dei flussi di integrazione in essere.

Oltre ad essere lo strumento di monitoraggio dell'integrazione, la consolle di amministrazione di SUITESTENSA Qua-
lity Cartrol, consente all'operatore df agire in modalitd supervisionata nella gestione delle attivita di riconciliazione
in conformita al profile di integrazione IHE PIR. In padicolare, 'operatore pud svolgere le seguenti attivita:

» riconcilfazioni per modifica anagrafica su sisterna RIS-CIS;

v riconciltazione del casi d'usa “fuori flusso”, ad esempio le accettazion dirette su modalita diagnostica prima
defia registrazione della posizione su sistermna RIS.C1S;

= aggiunte di prolezioni ad una prestazione “in flussa”, senza Il riutitizzo della corretta "entry” di worklist. La
condizione & pericolosa nelta misura in cul, utilizzando solamente gli identificatori DICOM facenti parti della
worklist, si rischia la visualizzazione di una singola parte dello studio cul il pazients & stato sottoposto;

« Gestione degli errori "umani” nel processo di acquisizione delle immagini, ad esempio immagini erroneamente
associate dal tecnico ad una posizione anagrafica non corretta (sefezione errata di un record di worklist sulla
diagnostica);

+ gestione di modalitd diagnostiche non conformi alla WL DICOM, come viene descritto successivamente,

L'operatore autorizzato pud quindi proceders a:

+ la correfta associazione & cortigpondenza tra immagini, referti diagnostici ed ogni altro oggetto DICOM rice-
vito dalle modalith diagnostiche su pazienti anonimi, non correttamente registrati su SUITESTENSA RIS/CIS
o per i qualt non ci fosse stata una precedente & correlta registrazione sul sistema ADT/DSS/Order Filler, nello
specifico del progetto sul sisterna RIS-CIS,

+ |l completamento della riconciliazione, disponendo anche della possibilita di modifica del dato immagine sul
sisterna SUITESTENSA ZEfIRD PACS VNA, a fronte della registrazione della posizione sul SUITESTENSA
RIS/CIS e a fronte di eventi di modifica anagrafica, riassegnazione esami ed accorpamento pazienti.

Inoltre, nel caso in cui fossero presenti modalita diagnostiche non conformi allo standard DICOM Waorklist, & implicite
che non essendo possibiie il trasferimento delle liste di lavoro da parte del sistema RIS-CIS, viene meno anche la
possibilita e l'opportunitd di avviare il percorso di refertazione integrata tra if sistema RIS-CI5 ed il sistema PACS VNA
Fer ovviare a guesta limitazione, i sistema SUITESTENSA ZEARO PACS VNA, nel suo modulo SUITESTENSA Qua-
lity Control dedicato all'integrazione con i sistemi RIS-CIS, pud essere configuraty per applicare delle regote di asso-
ciazione tra gli studi DICOM ricevuti nel sistema SUITESTENSA ZEAIRO PACS VNA dalle modalita diagrostiche ¢ le
notifiche di schedulazione prestazioni ricevute da SUITESTENSA RIS/CIS nel contesto del profifo SWF. Queste regole
di associazione vanno, in questo caso specifico, a sostituire it mancato trasferimento dei dati di procedura attraverso
le diste di lavore DICOM (Accession Number, Study Instance UID, etc..).

E quindi possibile, a fronte di una scelta di carattere organizzativo, |'attivazione di queste regole di associazione per
consentire la visualizzazione automatica ed integrata tra SUITESTENSA RIS/CIS e SUITESTENSA Review, anche
per studi acquisiti da modalitd diagnostiche NON dotate di Woarklist DICOM.

Nel caso, comunque, l'organizzazione non volesse dotarsi di queste automatismo, l'operazione di associazione pud
essere realizzata in modalitd supervisionata attraverso lo strumento di menitoraggio dellintegrazione, la consolle di
aministrazione di SUITESTENSA Quality Control, descritta precedentemente,
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La consolle di gestione di SUITESTENSA Quality Control si propone come un modulo con funzionalita di "Quality
Assurance” dell'integrazione RIS-CIS-EIS-PACS-VNA e diviene lo strumento utile per:
* il medico refertante che af momento della refertzizione dispone di uno strumento agevole & fruibile per ricer-
care eventuali studi non associatl e procedere con 'associazione;
+ i _capo tecnica o lamministratore di sistema che dispone di una consolle di gestione ed amministrazione
dellintegrazione RIS-CIS-PACS-VNA per:
o verificare o stato delle associazioni:
o modificare e/o annullare una associazione esistente;
o vetificare e gestire I'insieme delle prestazioni RIS-CIS non associate;
o verificare e gestire Vinsierng degli studi PACS non associati;
o modificare e gestire il dato imaging in coerenza con l'integrazions RIS-CIS:
= mantenere l'allineamento delle anagrafiche a seguito di eventi di modifiche lato RIS-CIS;
o cancellare uno o parte di uno studio a seguito di invil errati di immagini dalla Diagnostica o di eventuali
fuori flusso generati sulla Diagnostica stessa.

52.1.1.3 Funzionalitid di manipolazicne delle immagini
L'architettura di SUTESTENSA Review ¢ stata disegnata tenendo in considerazione i pil recenti requisiti in termini
ditecnologia prevedendo:

= Gl unificata, facile, intuitiva ed armonizzata tra le varie
companent] {refertazione, visualizzazione immagini, naviga-
zZione dati paziente);

« Strumentt avanzati ed innovativi di refertazione integrata;

» Strumenti di gestlone avanzata ed innovativa dei pre-
gressi e della storia clinica del paziente {(confronto, sin-
croizzazione);

+ Disponibilita di Hanging protocols:

+ Profili utente centralizzati che rendono le stazioni di lavero
indipendenti dafla dislocazione fisica della postazione
stessa,

» Gestione delle immagini chiave con possibilith di includerla
allinterno del referto strutturato tramite operazioni di tipo
drag & drop.

SUITESTENSA Review Diagnostic & l'elemanto di supporto al medico radiologo per la visualizzazione e 'elabora-
ziohe degh esami diagnostici, attraverso strumenti dedicati. Basato su un concetto innovativo di visualizzazione e di
configurazione personalizzata a livello di utente, ottenuto enfatizzando Findipendenza dall'hardware e dalla specifica
dislocazione fisica della postazione di lavore, SUNTESTENSA Review Diagnostic & un software professionals specifico
per la visualizzazione e 'elaborazione di immagini mediche radiologiche.

Le funzionalita di base dedicate all'elaborazione di immagini di SUITESTENSA Review Diagnostic garantiscono:

« regolazione dinamica di window/level con possibilita di configurazione per modalita e personalizzazions per
profilo utente;

+ definizione di copple wit standard per modalita diagnostica e sulls base dellindagine specifica (angio, pol-
mone, ste):
sogliatura automatica sulla base dell'istogramma dei livelii di grigio;

+ inversione della scala dei grigi;

« room e pan dinamico dell'immagine, sia lineare che interpolate, con fattori di scata variabili e lente di in-
grandimento, con informazione sull'ingrandimento assolute riguardante fimmagine e fingrandimeanta relativo
al contenuto informative intermo alla lente;
funzione di autocentratura sulla finestra disponibile;
strumenti di rotazione, pan e flip delle immagini & mirroring;
navigazione per volumi 3D facife e guidata attraverso I'uso di
icone e antaprime;

« regolazione dinamica e in tempo reale di window/lavel con
possibilita di configurazione per modalita ¢ personalizzazione
per profilo utente;
definizione di coppie wi standard per modalita diagnostica;
gestione annctazioni, overfay e misure in 3D, con definizione
libera del livello di annotazione sulle immagin;

« gestione markup di testo, frecce, testo, linee, cerchi, elissi,
con ampia possibilita di impostazione del parametri, e tools di
misurazions Distanze, Angoli (incluso Angolo di Cobb) Aree,
ROI, etichaettatura delle vertebre;
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slider verticale di avanzamento rapido: per facilitare e velocizzare la lettura di immagini di tipo Multislice,
Fapplicativo mette a disposizione una barra di scorrimento rapido tramite mouse, con indicazione dinamica a
video del numero prograssiva di frame e posizione della Slice; in tempo reale, la matrice di visualizzazione
mestrerd lo scorrimento delle corrispondenti immagini & ('aggiornamento degli indicatori posizienali suile im-
magini scout di riferimento;

funzione Magnify per Window e Level: per le immagini ad alta profondita di livelli di grigio (12, 14 & soprat-
tutto 16 bit), &l fine di velocizzare le operazioni di analisi & letfura delle immagini, & disponibile tramite cormando
rapide da mouse una funzione di incremento di ording di grandezza nella velocita di spostamento della fine-
stra dei livelli di grigi correntements visualizzata;

definizione libera delle viste di visualizzazione;

creazione di animazioni ed espartazione dei filmati in formati leggibili su qualsiast Personal Computer (AVE);
possibitita di applicare le elaborazioni sopra descritte alla singola immagine, alla singola serie, ad un gruppo
di immagini marcate ¢ a tutte le immagin delfo studio;

funzioni di Multi-Planar Reconstruction (MPR), MPR Obliquo, MPR Doppio obliquo, Maximum Intensity Pro-
jection (MIP), Minimum Intensity Projection (MINIP), Average Intensity Projection (AVGIP), Curved Planar
Reconstruction (CPR), ideale per cltenere sezioni di strutture tortuose o curvilinee come ad esempio P'osso
mascellare, accentuazione della fisiologica cifosflordosi del rachide i vasi e le atterie coronariche in genere,
Cross-Section Rendering tramite gli strumenti di SUITESTENSA 3D embedded affinterno di SUIETSTENSA

Review Diagnostic.

5.2.1.11.3.1 Visualizzazione e gestione personalirzzata dello spazio di lavoro
Le caratteristiche di ergonomicita e configurablilith di SUITESTENSA Review Diagnostic garantiscano:

Materiale nservalo non divulgabila

supporto per monitor multipli (fino ad un nurmero di quattra);

gestione di qualungue risoluzione video;

possibilith di crears differenti spazi di lavoro, personalizzati per ciascun profilo utente, configuranda la vi-
sualizzazione su ciascun monitor @ per ciascuna modalita, Inclusa Mimmagine di scout;

selezione automatica del migllore spazio di lavoro tra quelli definiti nel profilo utente;

matrice di presentazione liberamente configurabile, con possibilitd di visualizzare unanteprima del layout
creato,

richiamo dei comandi principali sia da meny che da ta-
stiera;

possibilitd di visualizzare pikt serie contemporanea-
mente per facilitare t confronti con esami precedenti o per
serie diverse nell'ambito di uno stesso studio o ancora per
serie apparenenti a pazienti diversi;

sincronizzazione delle immagini: & possibile impostare
una sinctonizzazione manuale delle immagini apparte-
nenti alle serie selezionate e scorrimento sincrono delle
stesse all'interno dello spazio di lavoro;

ordinamento dell'@same per numero di immagine, posi-
zione spaziale o ordine di acquisizione;

visualizzazione delle immagini appartenenti a pil serie
sullo stesso monitor, sia che siano a colori o in toni di gri-
gio, grazie anche alla dotazione dei monitor radiologici a
colom;

visualizzazione anteprima icone (1 icona per studio o
per serie 0 1 per immagine), con funzionalita di drag-and-
drop dentro lo spazio di favore,

avanzamento par singola immagine, sia con comando a
monitor che tramite tastiera;

visualizzazione in cine per immagini dinamiche, con fun.
ziont di movicka digitale (play, stop, pause, posiziona-
mento fine, reverse, slow mation);

visualizzazione degli scout, delle anteprime e dei report su
sezioni dedicate;

Visualizzazions delle immagini chiave su sezione dedi-
cata a lato delle immagini visualizzate;

visualizzazione delle reference line su immagini corre-
late anche s& non sono immagini di scout. E possibile sce-
gliere se visualizzare tutfe e reference line oppure sofo
quella dellimmaging attiva oppure la prima, Fultima e
guella attiva,
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+ visualizzazione degli oggetti DICOM di tipo Structured Report in formato HTML allinterno del layout pringi-
pate, La formattazione del documente HTML dipende fortemente dalla struttura e dai dati ingerita dat produt-
tore dell'oggette DICOM SR. Questi contenuti possono essere suddivisi nelle seguenti categorie: informazioni
sut paziente, informazioni dello studio, informazioni sul referto (testo, immagini, misure, overlay, grafici da
riportare sulle immagini);

» possibiiita di visualizzazione allinterno del layout principale di oggetti DICOM e non di tipo differente da quella
immagine, ossia Encapsulated PDF, referti @ documenti visualizzati inglobande Adobe Acrobat Reader all'in-
terno di SUITESTENSA Review:

* Marcatura di immagini: segnaia la marcatura di un'immagine @ presenta un mend di contesto che permette
il cambio di stato e |'attivazione della finestra di selezione multipla di immagini;

» Presentation State: presenta un mend di contesto con la lista dei Presentation State associati alfimmagine
corrente, con funzionalitd di attivazione. Opzione visibile solo quande sono stati riconosciuti dei Presentation
State associati;

«  Warning sul fattore di scala; i attiva I'icona guando il fattore di scala delfimmagine corrente & minore di
uno, ossia l'immagine viene visualizzata effettuando un sottocampionamento del dato, Opzione sempre visi-
bite, ma attiva solo in corrispondenza di un fattore di scala inferiore alf'unita;

» Warning sul tipo di compressione: si visualizza Vicona quando limmagine corrents & compressa con per-
dita. Opzione visibile solo per immagini compresse JPEG Lossy;

* Processing: segnala 'applicazione di una funzionalita di processing sullimmagine corrente (es. MIP, DSA,
Edge Enhancement...) & presenta un menit di contesto con le funzionalita di selezione di un filtro;

» Definizione ed organizzazione dei Workspace di visualizzazione; & possibile applicare | sequenti criteri
per il posizionamento delle serie alfinterno del workspace:

1. Tipo della serie / pianc di acquisizione
2. Tipo di acquisizione
3. Descrizione della serie,

= Annotazioni, overlay & misure:

o adattamento e ridimensionamento dei font sulla base della risoluzione video,

e definizione libera del livello di annotazione (overlay con dati esame — singole immagini — serie) sulie im-
magini;

o annotazioni di testi e grafich, con ampia possibilita di personalizzazione (colors, spessore, fant, etc.);

o funzione nascondi / mostra — funzioni di anonimizzazione a video;

o strumenti di calibrazione, misurazione di distanze, angali, aree:

o misura puntuale dei livelli di grigio, con display dei valori di Hounsfietd per le CT.

Comunicazione ed archiviazione:

o supporto DICOM per le funzionalith Storage (SCP/SCU), Query/Retrieve (SCP/SCU), Print (SCU), Media
Storage (FSC/FER):

o possibifith di configurare ed interrogare server di immagini (PACS) distribuiti;

o masterizzazione di CD e DVD in conformita al formate DICOM, con creazione di una DICOMDIR & vi-
sualizzatore DICOM integrato in ogni disco prodotto,

+ Ricerca esami ¢ lista di lavoro:

o Mediante interfaccia RIS con accesso alla prestazione e contestuaie apedura delle relative immagini gra-
zie all'integrazions nativa RIS PACS di front-end;

o Mediante interfaccia PACS con accesso diretto alle immagini secondo | seguenti criteri:
= chiavi di ricerca multiple {(per dati paziente, dati esame, modalita, atc.), liberamente combinabili,

con filtri su liste di lavoro per Medico refertante & periodo di esame;
v visualizzazione rapida deff'esame tramite singolo comando;
= [ettura diretta da file o da CD-ROM in formato DICOM;
» lettura tramite Drag & Drop delle immagini in formato DICOM.

«  Stampa dellg immagini:

o strumento di fotocomposizione, con possibilita di organizzare libaraments la matrice di stampa;

o conferma di stampa tramite anteprima a monitor, con controlla di orientamento, tipo di carta, risoluzione,
selezione della stampante dj rete, ete.;

o supporto per stampa su carta su starmpanti Windows compatibili;

o supporto per stampa su stampanti DICOM compatibili, con pre-impostazione dei parametri ottimali par
i miodelli pit diffust, in conformita agli standard DICOM Basic Print Service Class (si veda anche il DICOM
Conformance Statement);

o stampa con concetto WYSIWYG (what-you-see-is-what-you-get). Tutte le preelaborazioni (zoom, pan,
w/l, annctazioni, ece.} vengono mantenute in stampa asattamente corme mostrate a monitor,

» gestione del contesto di applicazione dei comandi: possibilitd di applicare i singoli comandi allirmmagine
corrente, alle immagini della stessa serig, a tutte le immagini caricate, alle sole immagini marcate.

= marcatura delle immagini ¢ selezione delle immagini chiave per azioni successive {es. stampa, refertazione,

efc.).
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« differenziazione della visualizzazione delle immagini chiave a seconda del lore stato, ossia se ancora
temporanee & quindi memorizzate localmente e ancora cancellabili oppure se archiviate in modo definitivo sul
server PACS e guindi non pil modificabili.

importazioni di studi in formato comune (Secondary Capture).

esportazione delle immagini, del video & dei referti in formato comune (JPEG, TIFF, BMP, AVI, PDF, etc.).
esportazione nella clipboard per passaggio ad altre applicazioni,

+ possibilith di personalizzazione della barra dei comandi,

La scelta del criterio viene eseguita nella finestra di configurazione dei workspace. Dopo aver scelto i layout & avers
selezionato una modalita si attiva ka pozsibilita di scelta del criterio.

Le elaborazioni descritte possono essere applicate alla singola immagine, alla singola serig, ad un gruppo di immagini
marcats o a tutte le immagini dello studio.

SUITESTENSA Review Diagnostic include funzionalita per la gestione integrata dell'imaging in Medicina Nucleare,
creande un innovativo sistema di automatizzazione del flusso di lavora per gh studi MN provenienti da qualungue
tormografe,

Tra le principali funzionalitd sono presenti;

+ Applicazione della mappatura colore per le immagini attive, visualizzata in rmodalitd automatica per le
imrmagini di medicina nucleare come NM o PT; cliccando con il tasto sinistro del mouse, sulla mappa viene
visualizzato un menu con tulte le mappe disponibill da cui @ possibile scegliere quale mappa applicare.

+ Protocolli di visuglizzazione specifici che consentono di:

o visualizzare le informazioni DICOM delloggetto;
o visualizzare tutte le ROI (regioni di interesse relativarnente a aggetli segmentati) definite dall'oggetto:
o nascondere tutte le ROl definite daff aggetto;
o sceghiere di visualizzare/nascondere una particolare ROL
»  Scarrimento veloce tra le serie che permettono di cambiare serie visualizzata,

5.2.1.11.4 Funzionaliti di vofume rendering, segmentazione e comparazione degli studi In 3D
Sono di seguito descritte le funzionalita di elaborazione avanzata delle immagini di SUITESTENSA 3D, completa-
mente integrate in SUITESTENSA Review Diagnostic,

» funzionalitd di elaborazione di immaging standard (zoom, pan, luminositd/contrasto, hanging protocals, defi-
nizigne colore per tutto il volume, matrice di visualizzazione selezionabile):

« rleostruzioni assiali, coronali, sagittali, 30 VR a partire da qualsiasi acquisizione valumetrica, il software
effettua le ricostruzioni sugli altri assi, nonché la ricostruzione 3D volume rendering, consentenda allinea-
mento tra le differenti viste per dare un'immediata visualizzazione della regione di interesse secondo la diffe-
renti prospettive, con la possibilita di definire piani di taglio & modificarne lo spessore;

« ricostruziont MIP, MPR, MinlP, AIP calcolate e visualizzate in tempo reale secondo piani ortogonali (Assiale,
Coronale e Sagittale), piani obligui, curvi @ piani definiti a mano libera; guesta funzione permette la selezione
di qualsiasi modafitd di rendering, in qualsiasi momento, nel visualizzatore 3D, senza perdita di posiziona-
mentoe od arientamento. Le impostazioni per il centro di rotazione del volume 3D, l'orientamento, lo sposta-
mento deflo strato e lo zoom possono essere mantenute, mentre & possibile commutare la modalita di rende-
ring tra MIP, MPR (con variazione defla slab thickness), MiniP & AlP;

+ CPR (Ricostruzione Planare Curva): ideale per ottenere sezioni di strutture tortuose o curvilinee come ad
esempio l'osso mascellare, accentuazione della fisiologica cifosi / lordosi del rachide | vasi e le anterie coro-
nariche in genere,

« visualizzazione contemparanea delle proiezioni lungo i piani di riferimento e delia ricostruzione volumetrica:

+  MIP rendering:

« Multi-Volume Display sia in forma sincrona che asincrona. Visualizzazione contempaoranea di serie differenti,
siano queste appartengnti allo stesso studio o a studi differenti. Allineamento, sincronizzazions e compara-
ziane immediata;

« Funzionalita di imozione automatica della ¢assa toracica ¢ del letting porta paziente,

Funzionalita di rimozione semiautomatica (singolo click) del tessuto osseo;
Funzionalits di ritaghio volumetrico (sculpting) con possibilita di includere/escludere la parte di volume se-
lezionata;

» Degmentazione tissutale lesioni/parti di organo;

+ Caricamento e confronte di serie multiple CT/MRIL.

Uteriori funzionalitd quali segmentazione noduli polmonari (CT), Strumenti di Region Growing, Strumenti calcolo della
soglia, Maschere combinate, Softrazione delle maschere, Segmentazions trasparente delle maschere, Fusione dj se-
rie CT/MRI sono presenti nella piattaforma Terarecon iNtuition descritta al § 5.2.1.12.

§.2.1.11.5 Funzionalitd di gestione delle immagini mammografiche

Il module clinico avanzato SUITESTENSA Review Diagnostic MG & il fondamentale alemento di supporto al Medico
Radiologo per la refertazione degli esami mammograficl, attraverso strumenti di visualizzazione ed elaborazione
delle immagini. Basato su di un concetto innovative di visualizzazione e di configurazione personalizzata a livello di
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utente, attenuto enfatizzando Vindipendenza dalihardware & dalla specifica dislocazione fisica defla postazione di
lavorg, SINTESTENSA Review Diagnostic MG & un software professionale specifico per la visualizzazione e {'ela-
borazione di immagini medicali mammografiche,

Le funzionalitd di base dedicate all'elaborazione di immagini di SUITE-
STENSA Review Diagnostic MG garantiscono:

= Protocolli di visualizzazione specifici per la Mammografia, per
ja visualizzazione automatica sullo stesso monitor delta mede-
sima proiezione (ad es. cranio-caudale} acquisita per lo studio
attuale e per lo studio precedente, lasciando comunqgue libera
scefta all'utente par la configurazione personalizzata dello spa-
2io di favoro;

» \fisualizzazione degli oggetti CAD a partire da DICOM SR e
DICOM SC creati dai sisterni CAD dedicati alfanalisi autorna-
tica degli studi mammagrafici, per il calcolo delia densita e
Pidentificazione delie lesioni;

+ Fanning simmetrico per immagini marmmaografiche che appar-
tengono alla stessa serie @ che hanno |a stessa tipologia di acquisizione ma sono di lateralita opposta. Uno
spostamento verso sinistra dell'immagine di lateralitd desfra corrisponde ad uno spostamento verso destra
dell'immagine di lateralita sinistra e viceversa,

«  Gestione di alcune funzionalita tipiche utilizzabili su immagini
mammografiche tramite il Mammographic Tools; uno dei co-
mandi disponibili & MG Workspace, che permette di selezio-
nare in modo veloce un workspace dedicato alle immagini
mammografiche,

» Gestione hanging protocol con workflow personalizzabile;

+ Allineamento automatico delle immagini mammografiche alla
parete toracica (chest-wall justification), ingrandite in modo
da utilizzare al meglio lo spazio di visualizzazione eliminando
cosi la necessita di aggiustamenti manuafi;

¢ Visualizzazione in modalith sequenziale e a piena risoluzione,
tramite la funzionalita Mammographic Navigator, delle diffe-
rentt sezioni in cut l'immagine & automaticamente suddivisa
sulla base delle dimensioni della stessa e della sua rappresen-
tazione a monitor;

+  Strumento della lente mammografica che gestisce la visualizzazione contemporanea di un'area ingrandita
sull'immagine corrente e nella corrispondente area dell'immagine correlata intesa come: » linmagine di la-
teralitd opposta, tale selezione viene seguita automaticamente dallo strumento; = Immagine della stessa
lateralitd appartenente a studi diversi, questa selezione deve essere eseguita manualmente dall'vtente;
Funzionalitd o quad-zoom con pan e zeom simmetrici all'interno della fente nei diversi guadranti;

Tramite la funzionalitd CAD Findings e possibile visualizzare tutti i marker CAD qualora sia presente nello
studio un oggetto CAD SR,
Per la visualizzazione delle immagini prodotte dai mammografi equipaggiati con il modulo di Breast Tomosynthesis,
il Modulo di Tomosintesi in Mammografia di SUITESTENSA Review Diagnostic MG consente di navigare in modalita
fluida allinternc del volume ricostruito e funzionalitd di
cine della stack 3D attraverso lg seguenti funzionality:

« Supporto agl oggetti di formato BTO e CTO;

» Visualizzazione e gestione di studi MG Breast
Tomosynthesls, nal lora formato originale;

» Gestiong overlay dadicati alle MG breast tomo-
sintesi come da standard {HE;

« Possibilita di utilizzare dei workspace mammo-
grafici che consentano in tempo reale di commu-
tare da una modalitd di visualizzazione di imma-
giri 20 MG tradizionali {viste CC, MLO) a moda-
litd 3D {volumi di Tomosintesi),

+ Toolbar comandi multiframe nel viewer adattata
alle immagini 30;

» Scorrimento delle slice dell'immagine 3D con la
rotella del mouse;

+ Infarmazione sul tipo di immaginl di tormosintesi inserita negli overlay testuali;

» Paossibilita di definire workspace per immagini MG 3D Breast Tomosynthesis,

+ (Gestione Hanging Protocol con workflow personalizzabile;
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Privilegio dello scorrimento delle slices rispetto alla navigazione di quadrante, quando attiva, su immagini

Breast Tomosynthesis;
Comando di reverse play nelia toolbar multiframe, dedicato agli studi di MG Breast Tomosynthesis;

Disabilitazione uso delle Color Map.

5.21.11.6 Funzionalith di gestione delle immagini in ortopedia

i sofiware Orthoview, dedicate alla gestione delie immagini per ortopedia, matte a disposizione dellutente finale
una serie di funzionalita applicative per la progettazione preoperatoria. Tramite esso, infatti, & possibile progettare e
simulare interventi chirurgici a livello dei giunti articolari, lavorando in ambiente digitale. La modalita di avvie del si-
stema Qrthoview avviene in modalita manuale mediante uno specifico comando d'invocazions presente su SUITE-
STENSA ZEfiRO, utilizzato solo per la visualizzazione delle immagini.

Questa soluzione, dotata di una libreria in formato CAD contenente i modelli di protesi prodotte dalfe maggiori case
mondiali, consente la pianificazione chirurgica di un intervento ortopedico (ad es. impianto di protesi d'anca, ginocchia
ed altre articolazioni e interventi per Fesame e la riduzione di fratture), sovrapponando il template selezionato all'im-
magine digitale ed estraendo | parametri pil significativi per il corretta posizionamento e dimensionamento della pro-
tesi, Le caratteristiche principali del software sono:

# % % & 2 »

Servizi di interrogazione & recupers integrati, in totale conformita agli standard DICOM:;
Regalazione dinamica di window/level; S
Spine labelling (disponibile anche su SUITESTENSA ZERRO
Viewsr), Linea centrale;

Angela di Cobb (disponibile anche su SUITESTENSA Review);
Angolo Anca-Ginocchio;

Differenza tra lunghezze;

Lunghezza media;

Misurazioni perpendicolari e verticali paratiele;

Strumenti a wizard per il posizionamento ed il dimensionameanto
dei template sulte immagini digitali;

Estrazione di misure dedicate (es. Acetabular Angle, Hilgen-
reiners’ Line, Hiac Angle, Perkins' Line, reimer Migration index,
atc.);

Zoom e pan dinamico dellimmagine, con fattori di scala variabili:
Esportazions in formato DICOM Secondary Capture,

5.2.1.11.6.1 Funzionalitd cliniche
Il software OrthoView permette di offettuare la progettazione di un intervento chirurgico af giunti seguendo quattro

step:

1
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Scaling (calibrazione dell'immagine). La calibrazione del'im-
magine tramite OrthoView pud essere realizzata senza Puso di
marker radiografici {si forniscone al soflware le percentuali di
ingrandimento opportune stabilite), oppure con P'uso di marker
radiografici (OrthoView scala l'immagine nel ptano di interesse).
Sullo schermo, inoltre, possono essere visualizzate fino a quattra
immagini contemporaneaments,

Planning (progettazione della protesi). L'utente ha a disposi-
zione dei framework digitali che pud posizionare sui punti chiave
dellimmagine radicgrafica. Tramite essl | software ricava una
stima per dimansionare e posizionare il template. Le procedure
attuaimente supportate sono:

o protesizzazione totale dell'articolazione coxo-femorale;

o protesizzazione totale del ginocchig;

o endoprotesi e rivestimento del ginocchio;

o protesizzazione totale delta spalla.

OrthoView, inoltre, mette a disposizione foofs che permettono di eseguire misure e stime di tipo anatormico &
planning per la osteotornia, Il Paediatric Assessment Module (PAM), inoltre, contiene fools specializzati per Ia
valutazione di DDH ed altre deformita congenite.

Templating (scelta tra diversi template da usare per Pintervento). Se & stato effaltuato precedentemente
it planning, OrthoView & in grado di proporre delle soluzioni per posizionare ¢ dimensionare un dato femplate
sulfimmagine digitale. In questo caso, I'utente ha la possibilita di fare degli aggiustamenti sceglienda tra un
set di opzioni di femplate oppure muavende il lemplate stesso manualmente, Alternativaments, possono es-
sere eseguiti dimensionamenti e posizionamenti manuali del template digitale, come avveniva tradizional-
mente su pellicola, A questo proposito, OrthoView fornisce una libreria di template digitali di alta qualita per
protesi d'anca e ginocchio, corrispondsnti a protesi di aziende produttrict di impianti ortopedici. Questa libreria
& gestita ed aggiornata da OrthoView,
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4. Reporting (report finale). In conclusione, viene prodotto un report comprensivo dell'immagine con it template
scelto. Tale report viene inviato come immagine chiave al software SUITESTENSA Review, che ne permette

un'immediata visualizzazione.
La scelta di progettare l'intervento seguendo tali passi e lasciata alla discrezione defl'utente, che pud eventualmente

wzarne solo alouni, sulla base della tipologia dell'intervento e della —
rmetodologia di lavoro.

5.2.1.11.6.2 Trauma Module
A ttole migliorative, OrhoView presenta il modulo software
Trauma Module, che offre la possibilitd di effettuare la riduzione
della frattura ed it templating on-screen. Trauma Moduie presenta le
seguenti caratferistiche:
o« riduzione della frattura on-screen;
= planning per la gsteotomia;
= femplate dei traurmi Wizplates™, che permette un rapido i
dimensionamento e posizionamenta:
« nofepad per la documentazione dell'intervento chirurgico;
supporto per le seguanti protesi: viti; placche; chiodi; endoprotesi; viti dinamiche per protesi d'anca;
report genarale, con i dettagl di tutti gli elementi della procedura,

5.2.1.11.6.3 Pediatric Assessment Module (PAM)

A titole migliorative, iF modulo aggiuntivo Paediatric Assessment Module {PAM) fornisce applicazioni specifiche
pediatriche ed & attivato indipendentemente nella sezione Preferences.

Esso supporta il rivestimento totale a livello di spalla, testa del femore, gomito ed altri glunti articolari “piccoli”.

521.41.7 Funzionalita di gestione delle immagini ecografiche

A partire dalla funzionalita base descritte per SUITESTENSA Review Diagnostic, SUITESTENSA Review Cardio offre
in pid strumenti specialistici dedicati alla Cardiclogia per la visualizzazione di immagini angiografiche & ecocardiogra-
fiche contestuatmente, se disponibile nell'esame di tipe XA, anche tracciati ECG. Gli oblettivi nell’utilizzo di Review
Cardio sona:

« Visualizzare immagint provenientt da diverse modalitd diagnostiche:

» Fornire strumenti di image processing, protocolli di visualizzazione dedicati e supporto multimonitor;

» Effettuare misure cardiclogiche & vascolari relative a distanze, tempi, lunghezze, aree, flussi e velocita;

» Disporre di strumenti specialistici di quantificazione ed elaborazione delle immagini nativamente integrati.

Tra le caratteristiche principali sono presenti:

» Letiura e visualizzazione delle immagini da sistema centralizzato nonché da sistemi multipli distribuiti;

+«  OGestione avanzata di stampa su pellicole o altro '
supporto;

» Lettura e visualizzazione delle immagini da CD/DVD
prodott dalla stazione di masierizzazione o da terze
parth, in conformitd con lo standard DICOM, con
compatibilitd assicurata con i maggiori vendors pre-
senti sul mercato (GE, Toshiba, Philips, aliri);

« (astione trasparente di n®1 o pid momtor medicali,
oltre al monitor di servizio, con ottimizzazione auto-
matica dello spazio di lavaro;

»  Configurazione innovativa dello spazio di lavaro e
della matrice di visualizzazione, con possibilita di
predefinire protocolit di visualizzazione personaliz-
zati per profilo utente e/o per postazioneg di lavoro;
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= Visualizzazione degli scout e dei riferimenti posizionali,
con comrelazione tra i piani;

« Controllo dinamico di contrasto e luminasitd (WIL) & ge-
stione personalizzabile per modalita & profilo utente dei
valor predefiniti;

« Moviola digitale (start, stop, pause, forward, reverse)

con velocitd di ripetizions variabils dalfoperatore, fino a

60 fotogrammifsec.;

Controlle dinamico di contrasta e luminosita;

Zoom a fattore di ingrandimento variabite,

Strumenti di rotaziong, pan e flip dell'immagine;

Miglioramento dinarnico della qualita dell'immagine;

Esportaizione di singoli fotogrammi in formato comune;

esportazione di loops in cine avi;

Masterizzazione su CD-ROM in formate DHCOM;

+ Pubblicazione ¢ stampa selettiva delle immagini chiave e/o delle setie di interesse per i reparti clinici e per la
produzione di CO/DVD.

5.21.11.7.1 Misure cardiologiche ed ecocardiografiche
SUITESTENSA Review Cardio dispone di un pacchetto di caleodi avan-
zato per le immagini ultrasonografiche, prettamente orientato per Imma-
gini US cardiologiche & vascolari. Questo pacchetto offre misure specifi-
che per fe modalita di acquisizione B-Mode, M-Mode e Doppler,

Le librerie di misura avanzate disponibili nel sistemna sono quella de-
dicata a studi cardiologici adulti e quella dedicata a studi pediatrici.
Queste librerie contengono misure dedicate alle immagini cardiologiche,
specifiche a seconda della tipologia di immagine in esamea, SUITE-
STENSA offre misure specifiche pet le modalith B-Mode, M-Mode, Dop-
pler- il pacchetto permette di eseguire contemporaneamente diverse mj-
sure dalle quali derivare aftri valort, quali ad esempio la frazione di efezione. Le misure eseguite sulle immagini ven-
gono automaticamente memarizzate nel referto,

La libreria dedicata a studi vascolari invece, applicabile anche alle im-
magini cardiologiche, consente di effettuare misure relative a distanze, lun-
ghezze, aree, volumi delle camere, flussi, velogitd e termpi attraverso stru-
menti di calcole avanzato come indicate di seguito. || sistema garantisce
misure delle camere cardiache, consentendo quindi la valutazione delle
dirnensioni di atri e ventricoli e di atri parametri ad essi correlati, Le misure
vengono effettuate solo su immagini DICOM calibrate. Poiche una imma-
ginea pud contenere pilt regioni di calibrazione, le misure effettuate sono
vatide se gl elementi misurati appartengono alla stessa regione di calibra-
zione. Altivando la libreria, il software autormaticarmente distingue il tipo di
tmmagine (M-Mode, B-Mode o Doppler), evidenzia I'area catibrata dell'im-
magine e propone le misure inerenti per quel tipo di immagine,

tn base alla tipclogia di contesto (applicative o generico), il Tool delle Misure US permette l'esecuzione delle stesse
analist disponibili su sullscografo.

Vengono presentate in basso, a scopo di esempio, alcuna immagini che rappresentano misure dimensionalt e di flug-
simetria eseguite su studi US sitraverso I'utilizze del “Tool di Misure US".

Incltre, & possibile gestire le Immagini ecografiche mediante funzioni di visualizzazione in cine per immagini dinamiche,
con funzioni di moviola digitale (play, stop, pause, posizionamento fine, reverse, slow mation).

521412 Funzicnalita avanzate del sistema PACS VNA
La tabella seguente riepiloga le funzionalith avanzate messe a disposizione dalla soluzione offerta
W i3 Wi
Funzioni di analisi vascolare - CT |« Tracciamenta automatico delia linea centrale del vaso:
(&0 » Comtornatura automatica del lume del vaso ed estrazione del diametro
minimo, medio & massimo del vazo in guaisiasi sezione trasversale;
« Quantificazione della stenost, basata sul diametro medio de! vaso o
sullarea l'area della sezione trasversale;
Endoscopia Virtuale - CT « Segmentazione automatica ed estrazione della linea centrale del calon,
(§5.2.1.12.2) per acquisizioni sia in posizione prona che suping,
*  Funzionalitd di navigazione del colon (Flythrough):
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» Etichettatura, classificazione, misurazione e documentazione dei re-
perti (ad es, polipi);

*  Pogsibilitd di esportare filmato AV (vista endoluminale 30).

Medicina Nucleare * Inserimento manuale dei parametri dei valori di assorbimento standard

{§5.21.12.3) (S8UV) (ad es. altezza, peso, isotopo, ritardo di acquisizione, ecc.);

» Memorizzarione di serie fuse (ad es. PET/CT, SPECT/CT, PET/MRI,
SPECT/MRI come nuove serie nel PACS,

5.2.112.1  Funzionalith di analisi vascolare

Olire alle funzient sopra descritte, il modulo SUITESTENSA 3D prevede funzioni avanzate di Vessel Analysis, un
complete module per I'analisi vascolare, comprensivo di protocolli per l'analisi delle arterie coranariche e Fanalisi va-
scolare generica per arterie quali carotici o renali, applicabili sia a studi CT/CTA che a studi MR/MRA,

Infatti, come slemento migliorstive, si fa presente che tali funzionalit richieste tra quelle avanzate sono em-
bedded nel modulo base SUITESTENSA 3D,

Tra le principali funzionalita si evidenzia:

» Vessel CPR (Ricostruzione Planare Curva): estrazione automatica (singolo ¢lick /o indicazione punto ini-
ziale e finale) del percorso centrale dei vasi sanguigni; tramite questa funzionalits si effettua la ricostruzione
2D dei punti di riferimerto tridimensionali in un'arteria;

o Stretched View: cliccando su un bottone, la Center Line del vaso viena presentata come una linea diritta,
consentendo di effettuare in modo semplice e preciso misure di funghezza;

o Misure e annotazioni: & possibile misurare, per esempio, it diametro perpendicalare del vase & i volurme
dell'aneurisma;

estrazione automatica delle centerline;

frisurazione di diametri e distanze;

Misure volumetriche su fume e calcolo percentuale di stenosi;

diagramma relativo al diametro dal vaso in funzicne della lunghezza;

ricostruzione della vista ortogonale rispetto alla centerling, nonché' Angio view e clock view, che forniscono

una vista sincronizzata costituita da ricostruzioni su due piani ortogonali, per un‘analisi approfondita ed imme-

diata lungo la centerline del vasao,

In corrispondenza det tratto in esame, 1| software indica la sezione del vaso con misura det diametro minimo, massimo,
medio, nonché’ dell'area. Anche la percentuale di stenosi viene calcolata in tempo reale, seguendo il metodo scelio
{QCA, std per aree, std per diamelro, ete.).

§.21.12.2 Funzionalita di Endoscopia Vascolare

5i propone it software Terarecon INtuition Palladium Oncology come soluzione di post-processing avanzato, com-
pletaments integrato con SUITESTENSA Review Diagnostic e dedicato alla ricostruzione e visualizzazione di dataset
3D a prestazioni elevate. Il software & costifuito dai seguenti pacchetti di moduli eliniei 3D avanzati:
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« BODY TC. Il pacchetto Body TC TeraRecon offre unampia gamma di strumenti clinici e di flusso di lavero
iNtuitionTM brevettati, consentende ai Radiologi di effettuare un'analisi e revisione complete degli organi nella
regione addominale e pelvica. In pit, guesto pacchetto consente ai Radiologi di calcolare il volume degli organi
o delle regioni d'interesse con un istogramma e di utilizzare valor di misurazione esportabili per it confronto in
fase di follow-up In pid, questo pacchetto consente ai Radiologi di calcolare il volume degli organi o delle
regioni d'interesse con un istogramma e di utilizzare vatori di misurazione esportabili per # confronto in
fase di follow-up Il pacchetto Body TC d4 anche la possibilith di analizzare dati dinamici per supportars la
valutazione del comportamento dipendente dal termpo dellintensita o densita dellimmaaine della struttura
anatomica. | reperti convalidati possono essere memorizzati per it confronto di purti temporall multipli. La
funzione di flythrough completo del colon comprends I visualizzazione e il caricamento affiancati multi-vo-
lume automatici, 1a creazione e la modifica dei percorsi di fiythrough e AquariusAPS Spherefinder a identifi-
care le strutture di forma sferica. il filtraggio dinamico dellimmagine con intensita di filtraggio configurabile
pud essere aftivato per migliorare la qualita dellimmagine proveniente da tecniche di scansione a bassa dase,
Sono supportati anche i dati dalle scansioni a doppia fonte per fornire un blending dinamice che mighiora i
rapporto segnale-disturbo e sottrae le strutture ad alta densitd, come ossa e metallo.,

« BODY RM. Il pacchetto Body RM TeraRecon offre un'ampia gamma di strumenti clinici e di flusso di lavore
per Radiologi, internisti e Specialisti che utilizzano sequenze di immagini RM 2D, 3D e 4D, Questo pacchetto
consente un'analisi completa e al contempo efficiente del paziente, sia dal punto di vista anatomico che fun-
zionale, compresa fa generazione di linee mediane con tecnica bright-blood per 'analisi dei vasi. Da anche la

possibilita di analizzare dati dinamici per supportare la valutazione del comportamento dipendente dal tempo
dellintensita o densitd dellimmagine delta struttura anatomica. | Radiologi possono misurare i volume degli
organi o le regioni di interesse con il valore di intensita ottenuto e utilizzare i valori di misurazione esportabili
per il confronto in fase di follow-up. Per supportare Panalisi delle curve di assorbimento, si forniscona anche
analisi multi-fase e misurazione del {ROI (tempo intensitd regione di interesse), visualizzazione della mappa-
tura parametrica e grafica.

Si garantisce anche la linearizzaziona dei vasi, calcolo di diametri @ misure lineari, 'esportazione delle misure
in tabelle, cosi come la ricostruzione CPR & assiale.
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+ SEGMENTAZIONE POLMONARE. | pacchetto Segrnentazicne polmonare
di TeraRecon offre agli specialisti in preumologia e chirurgia toracica una
vasta gamma di flussi lavoro @ strumenti clinici per la quantificazione dei
volumi polmonari. |} pacchetto include la segmentazione lobulare con cal-
colo del volumi, findice di sfericitd AquariusAPS per lidentificazions e la ge-
stione delle strutture sferiche, la segmentazione automatica di trachea e pol-
moni e la segmentazione a bassa attenuazione con valori di gamma confi-
gurabili dall'utente. Grazie alla funzione di elaborazione dei risultati inclusa,
& possibile effetiuare confranti direthi di punti temporali multiphi ¢ visualizzare
il tempao di duplicazione con criteri di misurazione RECIST 1.0, RECIST 1.1
o Chesson. Quando it rumore dellimmagine rappresenta un problema, &
possibile attivare il filtro d'immagine dinamico a potenza configurabile per
migliorare l'efficacia della lettura.

+ SEGMENTAZIONE EPATICA. |l pacchetto Segmentazione epatica di TeraRecon offre una vasta gamma di
strumenti ¢linici e di flusso di lavoro brevettati iNtuition™ per gli specialisti che utlllzzano scanmonl TC per
Vanalisi e la quantificazione delf organo. Tra le funzionalita del pacchetto tro-
viamo la segmentazione epatica semi-automatica, la definizione delle lesion
con misurazione del volume, fa classificazione della vascolarizzazione e la
migurazione della distanza dell'asse vascolare per trattamenti invasivi, E'in-
dice di sfericith di AguariusAPS & concepito per aiutare | medici a identificare
e gestire le strutture sferiche. L'agevole flusso di lavoro guida l'utente attra-
verso laffinamento della segmentazions in modalita sia manuale sia semi-
automatica. Sono inoltre supportate la visualizzazione del rapporto lesione-
struttura vascolare e la segmentazione lobulare con opzione multi-cut per pia-
nificazione pre-chirurgica, Quanda il rumore dellimmagine rappresenta un
problema, & possibile attivare il filtro d'immagine dinamico a potenza configu-
rabite per migliorare efficacemente la lettura.

+  NAVIGAZIONE VOLUMETRICA. |l pacchetto di Navigazione volumetrica TeraRecon supporta dati e visua-
lizzazione di base, Consente la visualizzazione 20, 3D e 4D, la modifica multi-maschera, |a creazione di flussi
di lavoro configurabili, set di strumenti di misurazione, etichettatura, batch di immagine & generazione di rap-
portl. In gualita di leader della visualizzazione avanzata, TeraRecon include un'ampia gamma di funzionalita
cliniche innovative, potent ¢ unificate, progetiate per evitare la necessita di acguistare eventuali costose so-
luzioni software di terze parti.

5.2.1.12.3 Funzionalitd di Medicina Mucleare

Per quanto concerne le funzionalita proposte per la Medicina Nucleare, Terarecon iNtuition Palladium Cncology offre
I pacchetto di moduli clinici dedicati denominato BODY FUSION. Questo pacchetto supporta la registrazione e
fusiona dei volumi per l'aliinearmento & il confronta di immagini 2D & 3D da due o pil set di datt TC, BM, PET o SPECT
per riferimento anatomico & studio quantitative. Sono fornite la registrazione automatica e la correziona del movimento
ed & anche supportata la sotfraziong a una terza serie. | reperti convalidati possono essere memarizzati per i confronto
di punti temporali multipti. Strumenti completi che consentono alfutente di descrivere regioni di interesse (planari o
volumetriche) per le quali & possibile ottenere varie quantita statistiche, come minime, massimo, media, deviazione
standard, valori di captazione standard (SUV) o lettura dei conteggi per dati PET, ete. Gli strumenti di registrazione
ranuale intuitivi sono aliresl disponibili per registrare insieme diversi setimmagine. |t flusso di lavoro dei reperti incluso
& in grado di catturare i valori per il confronto affiancato di punti ternporali multipli. Modalita supportata: TC, RM, PET,

SPECT
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5.21.12.4 Elaborazione avanzata delle immagini di Cardioradiologia

A titolo mighoralive, viene fornito if modulo CAAS MR, una innavativa piattaforma completa per 'analisi quantita-
tiva degli studi Cardio-RM. |l software & stato appositamente sviluppato per semplificare e rende particolarmente
rapida 'elaborazione delle immagini. L'applicative & disponibile come strumento integrato con il visualizzatore radio-
logico SUITESTENSA Review Diagnostic e quello cardiologico SUITESTENSA Review Cardio.

CAAS MR ¢ articolato in specifici moduli di analisi descritti di seguito:

» CAAS MR Functional; » CAAS MR Perfusion; = CAAS MR Viability; » CAAS MR Tissue Mapping; » CAAS
MR Flow; » CAAS MR Strain.

CAAS MR Functional
Il modulo CAAS MR Functional permette il calcolo dei volumi ventricolar e della frazione di eiezione. I modulo com-
prende la segrmentazione automatica di endocardio ad epicardico con possibilita di includere o menao i muscali papiltari.
Inoltre, e presente il tool di segmentazione semiautomatica del ventricolo destro.
Il medulo di analisi funzionale consente di ottenere in modo rapido i seguenti risultati;
- Volumi e frazione di eiezione del ventricolo sinistro e destro;
- Massa miocardica;
- {Sittata cardiaca;
Valori indicizzati;
- Rappresentazione mediante Bull Eye della cinetica di parete.
Le caratteristiche principali del presente modulo sona:
« Algoritmi di segmentazione del ventricolo sinistro ba-
sati su asse cono e su asse lungo,
- Calcolo atomatico dei cantorni di epicardio, endacar-
dio, muscoli papiltari, giunzione interventricolare;
- Calcolo automatico i apice a base,
Caleolo autormatico delle fasi di fine diastale & fine si-
stole;
- Calcolo semisutamatico dei contorni del ventricolo
destro;
- Possihilita di correzione manuale det contorni (funzioni spling & curve), apice, base e fasi;
- Inclusione ed esclusione dei muscoli papiliari;
- Rappresentazions Bull Eye secondo il modello a 17 searmenti della AHA:
- Rappresentazione Bull Eye secondo modello personalizzabile.

CAAS MR Perfusion
Il modulo CAAS MR Perfusion consente di analizzare la parfusione miocardica, effettuando it confronto tra sequenza
& riposo e sotto stress, per ottenere | seguenti risultati:
- Visualizzazione delle curve intensitad-tempo per segrmento;
- Rappresentaziong tramite Bull Eye dell'intensita di picco;
- Rappresentazione tramite Bull Eye del tempo di raggiungimento det picco;
- Myocardical Perfusion Reserve Index.
te principali caratteristiche sono:
- Segmentazione automatica dei cortorni;
Correziona autornatica degli artefatti da movimento,
- Analisi per segmenti e per aree di interesse,

CAAS MR Viability
I! module consente di effettuare l'analisi delle sequenze Late Enhancement per Ia rilevazione delle aree di infarto.

Sano presenti numerosi algoritmi per la localizzazione delle aree di interesse (regione remota, regione ipar-intensa,
etc.). E possibile individuare le ostruzioni microvascolari.
Il modulo di analisi di vitalith consente di elaborare le sequenze Late Enhancement e Edema per ricavare faciimente |
seguenti risultati;

Masse e volumi di aree di infarto (care, area grigia ed area totale):
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~  Massa e volume delle aree di micro-ostruzione vascolare:

- Massa e volume delle aree di edema;

«  Valor indicizzati:

- Rappresentazions Bull Eye dei segmenti per aree di infarto
e di edema.

Le caratteristiche principali che presenta questo modulo sono;

- Segmentazione automatica dei contorni per le sequenze
Late Enhancement ricavata dall analisi funzionale:

- Segmentazione automatica dei contorni per le sequenze
Ederna ricavata dall'analiai funzionale o Late Enhacement;

- Correzione degli artefatt di movimento;

- Calcolo delle aree di infarto secondi | metadi automatice, regione remota, ROI, manuaie e con saglia variabile;

- Criterio di inclusione a livello di deviazione standard selezionabile per aree core, grigia ed sdema.

CAAS MR Tissue M
I modulo CAAS MR Tissue Mapping permette di effettuare 'analisi delle sequenze di valutazions def tempi di rilas-

samento T1, T2 & T2*, producendo i seguent risultati:

- Mappe tissutali per segmento:

- Rappresentazione grafica dei tempi di rilassamento per segmento;

- Rappresentazione Bult Eye del tempo medio di rilassamento per seg-
mento,

Le principali caratteristiche sono:

- Segmentazione automatica dei contorni sulle diverse fasi del ciclo car-
diaco;

- Correzione degli artefatti da movirnenito:

- Mappe colorimetriche; i

- Analisi defle sequenze T1 Inversion Recovery e T1 Look-Locker/MOLLI.

CAAS MR Flow

CAAS MR Flow & il modulo per Manalisi quantitativa dei flussi a partire
da sequenze phase-contrast. Il modulo trova impiego per Fanalisi dei
flussi nej vasi, dei rigurgiti valvolari e degli shunt,
il moduto consente di elaborare le sequenze phase-contrast per otie-
nere | seguenti risultati:
- Caleolo delle velocita di flusso massima, media e minima at-
traverso regiont di interesse lungo il ciclo cardiaco;
Calcolo dei flussi anterogrado, retrogrado, complessivo e
dalla frazione di rigurgito,
- Calecolo dell'area delle regioni di interesse;
- Calcolo dei delta pressori,
Le principall caratteristiche sono:
- Segmentazione automatica defle regioni di interessa,
- Analisi fino a 4 piani di acquisizione e a 4 regioni di interesse per piano;
- Possibliita di correggere manualmente | contorni;
- Correziong automatica degli artefatti di afiasing.

CAAS MR Strain
| madule CAAS MR Strain dedicato alla valutazions deflla funzione miocardica del ventricolo sinisiro. Viene ut|I|zzatc:

il tracciamento delfe funzionalitd per rilevare | modelli di deformazione venricolars
& le anomalie funzionali della parete cardiaca. Questo pud essere analizzato prima
che tall anomalie diventino evidenti can i parametri convenzionali. CAAS MR Strain
consente di calcolare in modo semplice e rapido lo Strain e Fanalisi det Globa! Lon-
gitudinal Strain (GLS), che ha dimostrata essere pit sensibile per la valutazione
della funzione sistolica rispetto alla frazione di glezione ventricolare sinistra (LVEF),
Le caratteristiche principali sono:

- Inserimento autormatico dei cantorni per il tracciamento;

~  ldentificare modelli di deformazione ventricolare & anomalie funzionak:

- Global Longitudinal Strain con alto valore clinico in:

Paging 81 di 187

Matenais riservate nen divulgabila



Confidantiaf

o Disfunzione sistolica (HFrEF, Cardiomiopatia)
o Cardiopatia dilatativa ed ipertrofica
o lschemia,
It module di analisi funzionale del ventricolo sinistro consente di ottenere in modo
rapido | seguenti risultat);
- Vengono determinati tre tipi di deformazione: Longitudinale, Circonfergn-
ziale e Radiale;
- Net calcolo del GLS viene incluso il Peak Strain (%) e il Time to Peak
Strain (ms);
- Nel modello AHA a 17 segmenti & inclusa la scelta del tipo di Strain;
- £ possibile identificare un massimo di 20 segrmenti per sezione.

8.21.12.8 FElaborazione avanzata delle immagini Ecocardiografiche

SUITESTENSA fornisce un'avanzata tecnologia di snalisi ultrasonografiche basata sull'intelligenza Artificiale
{(Al) che facifita I'esecuzione di esami ultrasonografici complessi.

A thole miglierative, viene fornito i modulo CAAS Qardia, parte integrante del visualizzatore SUITESTENSA Re-
view Cardio, e progettato per analizzare le immagini ecocardiografiche basandosi su informazioni piti obiettive e
riproducibiti, al contrario di metodi di migurazions manuale o di analisi visiva attualmente comunementea in uso.
CAAS Qardia sfrutta flussi di lavoro guidati dall'intelligenza at-
tificiale per eseguire misurazioni cliniche chiave e garantire fa-
cilita di utilizzo.

La piattaforma CAAS Qardia pud essere implementata su un
server ospedaliero offrende una soluzione cosiddelta zero-
footprint, con accesso da qualsiasi PC o workstation nella rete
di server trarnite il browser web.

CAAS Qardia permette un'analisi ecocardiografica completa e
flessibile senza impegnare |'ecocardiografo, Questa solu-
zione, tra I'altro, & particolarmente precisa nella visualizzazione,
analisi e valutazione dello strain dei ventricoli sinistro e destro,
dell'eco-stress, delle disfunzioni diastoliche e dell'analisi defle
valvole {(PISA). Viene inoltre genarato automaticamente un re-
pott contenente tutti | pararnetri clinici rilevanti per poterlo con-
dividare con i collaghi. Dal momento che la visualizzazione par-
ziale del cuore influisce negativaments sulle misurazioni funzionali, ivi incluso lo strain miocardico, CAAS Qardia cerca
di contrastare questo fernomens, spesso inosservato, fornendo all'utente medico indici di controllo della qualita & quindi
uh fesdback sulladeguatezza dei dati. Grazie alla neutralitd delta piattaforma rispetto afla marca dell'apparecchio
ecocardiografico che ha generato te immagini, Ie strutture sanitarie possono utilizzare CAAS Qardia per tutte le appa-
recchiature ecocardingrafiche anche se di marche differenti.

5.2.1.13 Funzicnalita sistema di distribuzions web ai reparti e agli ambulatori
Il sistema SUITESTENSA raccaglie infatti tutte le informazioni associate al paziente, alle prestazioni che ad esso
vengono erogate ed ai referti prodotti, in un unico contenttore logico accessibile agh utenti autorizzati e opportuna-
mente profilati. La profilatura & infatli fondamentale, considerata la diversa natura degli operatori che accedono alla
funzionalitd di ricerca, per poter garantire che gli utenti abbiano visibilita & liberta di azione solo sui dati per cui, sulla
base del rualo e del dipartimento di appartenenza, dispongono delle relative autorizzazioni.
Il sistema Cartella VNA rappresenta il portale di accesso a tutte le informazioni cliniche del paziente a 360 gradi. Pué
esseve richiamato direttamente oppure In modalita integrata all'interno di applicativi terzi attraverso opportune proce-
dure {ad esempta 510, PS, ADT).
Tutti i dati e le immagini, provenient dal RIS, CIS o altri applicativi aziendali, vengono associati al paziente a cui si
riferiscono, in questo modo l'operatore puod faciimente visualizzare e accedere all'intera storia clinica del paziente,
utifizzanda un’unica interfaccia, indipendentemente dalle fonti, a fini di visvalizzazione e di consultazione in modalita
web a prescindere dall'l/nita Operativa richiedente.
Le prestazioni afferenti af paziente sono presentate in una griglia di risultati, la cui composizione, in termini di parametri
che si desiderano visualizzare, @ configurabile rispetio alle differenti esigenze dell'organlzzazione.
Per ciascun paziente if sisterma dispone di una completa cartella che pud includere:

+ laccesso ai dati anagraflci, di anamnesi e identificativi del pazients, oltre che, in presenza di ricaver, lactesso

ai dati di dettagli del ricovero;
+ la storia di futte le prestazioni ed i precedenti del paziente con identificazione della data di esecuzione, della
provenienza, del regime di erogazione e di tutti i metadati clinico-grganizzativi associati alla prestazions;
« laccesso ai referti precedenti con possibilita di visualizzare le immagini associate;
+ la possibilita di avviare una richiesta di collaborazione grazie all'integrazione di SUITESTENSA con Micrasoft

Teams,
Contestualmente all'accesso al referto e alie immagini del paziente verranno esposte due schede: una in cui viene
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visualizzaio il referto e una in cul vengono visualizzate le immagini mediante lo strumento SUITESTENSA,

Dalla Cartella VNA viene farnita |'informazione relativa allo “Stato avanzamento prestazione e riproposta in ogni
lista di lavoro del Sistema. Ha particolare rilievo ai fini della consultazione, ricerca e comprensione di un dato,
sia con obiettivi amministrativi, sia clinicl. Tale informazione é demandata al campo Status del database, H sisterna
definizce t seguenti stati net quali un esame o prestazione pud essere codificata: Prenotato (P), Accettato (A), Ese-
guito (E), Sospeso (X), Con immagini (1), Scaricato da magazzino (M), Refertato (R), Definitiva (D), Eirmato (F),
Consegnato (C).

In qualsiasi momento, l'operatore ha ia possibilith di identificare immediatamente lo stato di evoluzione in cui si trova
un esame. |} passaggio di un esame da uno stato al successivo & funzione di operazioni sull'esame stesso, alcune
delle quali sono vincolanti rispetio all'iter evolutivo dello stato. Ad esempio, un esame pud essere accettato senza
essere pranotato, mentre non potrd essere validato senza essere stato referato,

La figura a seguire riporta un esempio delle informazioni accessibili dalla maschera di ricerca:

iren ik
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Per ciascun paziente ricercate, attraverso la soluzione offerta & possibile ottenere:
» una griglia di risultati relativi a tutti gli eventi afferenti al paziente, comprensiva dei dettagli relativi alta
prestazione e visibili nella figura di cui sopea, In particolare, si rileva:
o data esame e data referlo (se presenta);
o dati della prestazions, come descrizione, provenienza, unitd erogante, informazioni reiative atfo stato di
avanzamento {se disponibili);
o dati della prestazione relativi alla descrizione, provenienza paziente, unita erogante, numeri di archivio;
laccessao al referto paziente, con possibilita di ristampa referto:
l'aceesso alle immagini in correlaziona con i referto;
Faccesso al documenti alfegati del paziente, gvvero ad eventuali documenti che siano stati scansionati ed
allegati all'anagrafica paziente anche in rmomenti precedenti a quelio della specifica prestazione oggetto d'in-
dagine;
+ laccessa a tutli gli oggetti non DICOM associati al paziente;
« [accesso ai dettagli anagraficl paziente;
+ la possibilita di stampare un elenco completo degli eventi del paziente,
La griglia degli eventiinoltre pud essere personalizzata grazie all applicazione di filtri differenti disponibili su ciascuna
colonna che permettono di affinare ulteriormente la ricerca.
Considerata, inoltre, la diversa tipologia degli operatori che possono acceders a questa funzionalita, & possibile pa-
rametrizzare diversificando per tipologia di utente;
» |a possibilita di accesso, ovvero di consultazions dal referto e delle immagini;
» la possibilitd di accesso ovwero di consultazione della documentazione allegata.
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La funzionalitd cruscolto amministrativo mostra chi ha fatto cosa in che momento in riferimento at momenti di;
prenotazione — acceltazions — esecuzions - reésa provvisoria - resa definitiva — consegna - apertura in visualizzazione.
Se alla prestazione di inferesse sono associate delle immagini, allora & disponibile anche la funzionalita di coltabo-
razione grazie a SUIMTESTENSA TeamUp (descritto net dettaglio nel § 5.2.16.1). La Cartella VNA & accessibile da
gualungue dispositivo, fisso & mobile.

321131 Caratteristiche principali e miglorative del modulo SUITESTENSA ZENRO Viewer

SUITESTENSA ZEfROQ Viewer, richiamato dalla Cartella VNA, & il modulo per fa distribuzione di immagini e referti
ai reparti ed alle sale operatorie allinterno di una struttura ospedaliera. Basato su di una architettura web based
HTMLS zero-footprint & concepito per essere utilizzato come un Universal DICOM viewer di immagini medicali di
qualita diagnestica, in grade di supportare qualsiasi dispositivo, senza alcuna perdita di qualita. L'accesso alle imma-
gini (o al singolo studio) sard semplice e veloce anche da dispositivi portatili e tablet ancha in mobitita, garantendo la
compatibilitd con tutt | browser e sistemi operativi pid diffusi sul mercato.

Ricco di funzionalita avanzate quali MIP/MPR, 3D, protoclli di visualizzazione dedicati, supporta multi-menitor & pos-
sibilita di visualizzare immagini multimodali comprensive di tomosintesi mammaria ed eco cardio, consente all utiliz-
zatore di svolgere in modo efficiente tutte le attivitd, anche lg pil critiche, supportando i flussi di lavoro clinici dei singoli
reparti. Inoitre, & dotate di strumenti per la collaborazione tra i diversi specialisti, grazie alla funzionalita nativa
di Collaboration, che potranno consultarsi per la discussione di casi particolari, come descritio nel seguita. in quanto
applicativo interamente web based, SUITESTENSA ZEARQ Viewer potrd essere richiamato anche dal sistema infor-
mativo ospedaliero attraverso URL o direttamante all'interno dell'interfaccia del sisterna informativa stesso. Sono infine
supportati meccanismi di autenticazione sia all'interno che all'esterno dell'Azienda (LDAP, Single Sign On, etc.), ga-
rantendo in ogni circostanza la cifratura delle informazioni trasmesse.

Tra le principali caratteristiche di SUITESTENSA ZEfiRC Viewer si evidenziano le seguenti:

+  Completo supporto multipiattaforma ed accesso sicuro; grazie all architettura web based zero-foctprint,
SUTESTENSA ZERRO Viewer consente di utilizzare il sistema operativo preferito. SUITESTENSA ZEfiRO
Viewer supparta F'utilizzo di Microsoft Windows®, Mac 08® e di Microsoft Internet Explarer, Microsoft Edge,
Mozilla Firefox, Google Chrome, Apple Safari;

= Supporto di tutti i tipi di immagini DICOM (grayscale e colore, single e multi-frame) e gestione della com-
pressione JPEG lossy o logsless, JPEG-2000 lossy o lossiess,

»  Scorrimento sincronizzato: f'utente pud impostare una singronizzazione manuale delle immagini apparte-
nenti alle serie selezionate attivando lo scarrimento sincrono delle stesse. Cid consente allutente di confran-
tare in modo pil efficace le immagini che potrebbero essere state acquisite in momenti diversi od utilizzando
un contrasto diverso;

» Screen Layouts e Modalitd di visualizzazionel/elaborazione: & possibile organizzare il proprio spazio di
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lavoro a partire da una raccolta di layout predefiniti (preset) organizzati in quattro principali categorie (Image,
Series, MPR /3D, Study Compare). Cio & particolarmente utile per |a visualizzazione di pil serie apparienenti
ad uno stesso studio riguardanti la stessa parte angtomica, ma acquisite con e senza contrasto;

+ GSPS e CSPS: visualizzazione dagli oggetti DICOM Softcopy Presentation State (GSPS) e Color Softcopy
Presentiation State (CSPS), attraverso tali oggetti & possibile visualizzare misure, testo ed annotazioni:

= Immagine Chiave: SUITESTENSA ZEfiRQ Viewer supporta 13 visualizzazione e la creaziong di oggetti Di-
COM Key Object Selection;

« Tasti rapidi: le scorciatole da tastiera consentono agli
utenti di modificare rapidamente gl strumenti e di interagire
con i dati;

« Disponibilita di strumenti per image processing tra cub:

k- Reference Line, per indicazione rapida della posizione
della singola fetta durante la navigazione ail'intarne del vo-
lume, »Triangotazione, per rappresentare la posizione di
un singolo punte su differenti piani di acquisizione, tramite
lindicatore “cross-hair'; » Cine, consente &l medico di
scarrera rapidamente |e immagini attraverso le funzionalita
di moviota digitale. La funzionalita pud essere utilizzata con
differenti tipologie di esami, inclusi gli esami di cardiclogia
in cui sono richiesti frame rate pid glevati per rivedere it mo-
vimento cardiaco ed || flusso sanguigno; » Lente di in-
grandimento; »Pan/Zoom; kWindow/Level e relative funzionalits per l'ottimizzazione del contrasto quali
Pinversione, che applica una inversiona monocromatica delle immagini alfinterno delfa serie selezionata:
r-image Sharpening; Calibrazione immagini; » Orientamento che consente di modificare la disposizione
delle immagini rispetto ad un asse di rifarimento (Flip immagine orizzontaletverticsle & Rotazione Immagine
in senso orario/antiorario); » Annotazione di testo ed a mano lihera; * Annotazione di testo ed a mano
libera: markup, Fracce, Poligoni, Angoli, Curve chiuse; » Misure US lineari di base su immagini corredate di
informazioni di calibrazione; = Misure US Doppler per specifiche regioni; » Misure Linearl; » Misurazioni
di RO, consente di effettuare misurazioni sulle immagini. Per ciascuna RO viene riportata 'area, it perimetro,
it valor medio in unité di Hounsfield (HU) e la deviazione standard. L.e misurazioni sono anche indicate dalia
sorgente di calibrazione come fornita all'interno defle informazioni di intestazione dellimmagine DICOM; »Mi-
sura angolare, consente di cresre & misurare var angoli sui dataset grazie af tool di misurazione dedicato;
» Misure a forma libera, olire alle misurazion standard descritte, & possibile effsttuare anche misure su aree
definibili dall'utente, selezionando i numero di punti per la creazione defla forma desiderata; = Angolo di
Cobb, angolo formato alfintersezione delle dueg lines, parpendicolari alla faccia superiore delfultima vertebra
coinvolta superiorments @ alla faccia inferiore dell'ultima vertebra coinvolta inferiormeante. Consente di valutare
guantitativarmeante la curvatura defla colonna disegnande due segmenti di linea. Una linea tratteggiata collega
| due segrmenti tracciati dalfutente, langolo di Cobby, presentato in gradi, € ancorato alla linea di collegamento;
» Spine Labeling, Consente alloperatore di eticheftare le vertebre in modo rapide ed intuitive. Una volta
applicate, le etichette possono essere aggiunte, rimoesse, modificate e salvate come presentation state e aifin-
terno delle immagini chiave; » Supporto agh studi di mammografia digitale full field e tomosintesi digitale del
seno; ¢ Disponibilita di Hanging protocols specifici anche per 1a Mammografia; sia in termini di layout dello
schermo gia in termini di regole che specificanc come le varie immagini debbano essere “rappresentate”
nellinterfaccia utente; »Visualizzazione degli oggetti CAD; » Funzionalita di espartazione di immagini e studi;
» Gestione Multi Monitor; »Gestione (upioad, download, expart) di documenti DICOM o non-DICOM; » Vi-
sualizzazione in qualitd diagnostica;

+ Collaborazione tra colleghi e condivisione dello schermo durante la visualizzazione di immagini diagnostiche.

Questa funzionalita & molto utile sia per guanto riguarda la consultazione tra specialisti, | quali potranno con-
dividere la immagini e discuterne in tempo reale eventuali criticita attraverso strument] di messaggistica senza
modificarne la qualita diagnostica, sia in caso di sessioni didattiche con pili utenti dove un relatore potra inte-
ragire con specializzand:, studenti o colleghi e viceversa.,
|'attivazione del viewar a scopi di collaborazione & fruibile anche da SUITESTENSA Reviaw, contestualizzata
direttamente a partire dallo studio correrternente visualizzato, e avviene in modalita 880 attraverso l'imple-
mentazione dei meccanismi di sicurezza (token).
Per permetterne una fruizione puntuale 'attivazione della funzionalita & configurabile a livello utente. Integran-
dosi con BUITESTENSA TeamUP, descritto al paragrafo seguente, i sisterna di messaggistica istantanea é
una funzionalitd fondamentale attraverso la quale gl operatori sanitari possono comunicare in una modalita
molto agavole e in tempe realg;

» Supporta it concetto di "hanging protocol” che permettono di definire ed automatizzare la modalita in cui
ali studt sono visualizzati a video, sia in termini di layout dello scharmo sia in termini di regole che specificano
come le varie immagini debbano essere “rappresentate” nell'interfaccia utents:

+ Conformita alle normative sulla privacy e sicurezza det dati pergonali; il viewer preleva i file DICOM dal
server mediante protocolio HTTPS, offrendo una garanzia di rservatezza ed originalita dei dati trasferiti e
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sfruttando uno standard ampiamente consolidato; inolire se V'accesso avviene tramite autenticazione su SUI-
TESTENSA o mediante integrazione con il Sistema Clinico Ospedaliero vengono ereditati i relativi meceanismi
di gestione del controflo degh accessi basati sul profilo dell'utente.

Inoltre s evidenziano le saguenti funzionaliig mighiorative Jdi SUITESTENSA ZEIRC Viewer, oltre le funzionalita di
minima: * Ricostruzioni MIP/IMPR (MPR QObliquo, MPR Curvo, Slab MPR, triangolazione delle tre proiezioni MPR)
»Ricostruzioni 3D (Volume rendering 3D, Rimozione di piani e velumi per una magaiore focalizzazione sui dati &
volumi di interesse; Rimozione di parti oscuranti in modo tale da isolare la zona di interesse)  Hanging protocols
Zoom 1.1 pixel »Misurazioni ortopediche specifiche {Angolo di Cobb, che consente di valutare guantitativamente
la curvatura della calonna ed etichettatura vertebre) & Visuatlizzazione tracciati ECG in formato DICOM.
SIHTESTENSA ZEfiRO Viewer gestisce inoltre ricostruzioni MIP, MPR, MinlP, AIP calcolate e visualizzate in tempo
reale sacondo piani ortogonali (Assiale, Coronale @ Sagittale), piani obliqui, curvi e piani definiti 2 mano fibera, Questa
funzione permette ia selezione di gualsiasi modalita di rendering in qualsiasi momento nel visualizzatore 3D, senza
perdita di posizionamento od orientamento.

Le impostazioni per il centro di rotazions del volurme 30, l'orientamento, lo spostamento deflo strato e lo zoom possono
essere mantenute, mentre @ possibile commutare la modalita di rendering tra MIP, MPR {(con vatiaziona della slab
thickness), MinlP @ AIP. Le funzioni MIP/MPR includona:

» MPR Obliquo, consente di esaminare meglio strutture che non sono nella direzione delf'acquisizions o in viste
ortogonatl,

+  MPR Curvo, possibilita di effettuare il confronto tra ricostruzioni MIP/MPR;

« Slab MPR, con adattamento automa-
tico ed in tempo reate di futte e proie-
zioni allo spessore applicato dalf utente;

+ Triangolazione delle tre proiezioni
MPR per consentire la focalizzazione
sull'area di interesse,

Sono incluse anche funzionalith 30 guaki vo-
lurme rendering 30, funzionalita di rimozione di
piani e volumi, Clip Box, rimozione di piam, bi-
sturi, rimozione di pari oscuranti in modo tale
da isolare [a zona di interesse.

Par guanto concerne le funzioni di visuafizza.
zione delle immagini in medicina nucleare, & inclusa la fusione di immagini, con registrazione volumetrica e la fusione
di immagini 2D e 3D provenienti da 2 o pit serie CT e PET e inoltre & possibile effettuars la misura del Pixel Value
SUV, Infing, sono presenti funzionalita di visualizzazione ed elaborazione di immagini orftopediche con misure speci-
fiche, strumenti per la visualizzazione & per I'elaborazions delle immagini ecografiche (misurazioni volumi e distanze),
cost come strumenti di visualizzazione per altre tipologie di immagini quali video di esami endoscopici & tracciati ECG
in formato DICOM.,

5.2.1.14 Portale web di consegna referti ed immagini ai pazienti

It portale WEB SUITESTENSA Portal oggetto di fornitura & un servizio che consents (a consegna on line degli esami
per | diversi soggetti interni ed esterni all Azienda {pazienti, medici di medicina generale, specialisti) in maniera rapida,
sicura e semplice.

Tale soluzione, utilizzata tramite connessione internet ed indipendentemente dal dispositivo usate da! paziente,
riduce i tempi di consegna degli esami e diminuisce gli errori nella consegna dei referti, migliorando il livello di
protezione del dati e a sicurezza,

Questo sistera, facHmente integrabile con altri sistemi aziendali di eventuale prossima acquisizione, consente
inoltre sia la visualizzazione diretta delle Immagini e dei referti, sia la possibilith (su richiesta) di effettuare un
download in locale dello studio con possibilita di apporre una “password” di sicurezza.

Il servizio offerto tiene infine conto delle necessarie autorizzazioni e consensi da parte dei pazienti, in piena con-
formita alle Linee guida in tema dj referti on-ling dal 19 novembre 2009 e ad eventuali successive raccomandazioni
0 sentenze sul tema.

Il paragrafo seguente riporta nel dettaglio le specifiche tecnice-funzionali di SWITESTENSA Portal,

521141 Modulo di distribuzione dei referti e delie immagini SU~ITESTENSA Portal

SUITESTENSA Portal, dedicato alta distribuzione al pazienti di referti @ immmagini prodotti in ambito radiologico ed
extra-radiologico, & stato progettato al fine of coinvolgere direttamente il paziente all'interno det flusso di informazioni,
fornendogli uno strumento semplice e sicuro che gli consente di accedere ai propri referli e immagini senza doversi
recare presso {'ospedale per il ritiro del CD parzients. Grazie afla disponibilita di tale servizio, | pazienti che decideranno
di usufruirne potranno accedere direttamente ai dati della propria prestazione (referto & immagini) collegandosi ad un
porale web dedicato, direttamente tramite computer o dispositive mobile (tablet, smart-phone), senza alcuna limita-
zione tecnologica. Da tale portale sard possibile visualizzare, stampare e salvare copia det referto e scaricare I im-
magini degh studi, sia in formato DICOM {(qualitd diagnostica), sia in formato JPEG {qualitd non diagnostica,
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visualizzabile da qualsiasi dispositivo senza l'ausilio di viewer dedicat).

Al fine di garantire la continuita assistenziale e quindi creare una rete di comunicazions ed informazione tra l'ospedale,

dove vangono fomnite le cure e svoli gli esami diagnostici quando si verifica un evento acuto, & il medice curanteflo

specialista che segue ed, in case di necessitd, assiste il paziente durante la vita quotidiana per eventi meno gravi,

SUITESTENSA Portal consente al paziente di scegliere se condividere lo studio con altre persone, come ad esempio

il medico di medicina generale / pediatra di libera scelta (MMG/PLS) 0 un medico specialista,

L'utitizzo di un portale per la distribuzione degli esami & dei referti comportera un miglicramento nella qualitd del

servizio erogato dall'Azienda ai propri assistiti. Grazie alia tecnologia utilizzata per Fimplementazione dell' applicazione

{(HTMLE), infatti, l'accesso sard possibile da qualsiasi tipo di dispositivo, anche tablet o smart-phone, rendendo cost

estramamente agevole @ veloce [a consultazione dell'esito deflesame, ma garantendo nelflp stesso tempo |s fotale

sicurezza dei dati grazie afl'utilizzo di protocollo hitps tramite ¥ quale le comunicazioni avvengona allinterne di una
connessione criptata, framite crittografia asimmetrica, dal Transport Layer Security (TLS) o dal Secure Sockets Layer

(S3L). §l paziente, pertanto, non dovrd recarsi una seconda volta presso la struttura sanitaria per if ritiro del referto,

ma potra accedervi da qualsiasi luogo e decidere autonomamente su che supporto conservare i propri dati.

Anche i medici di famiglia beneficeranno di tala servizio @ potranno consultare I'esame e/o il referto senza dover

utilizzare PC dotati di lettori di supporti ottici (destinati a sparire dal mercato ed essere sempre pit sostituiti da dispo-

sitivi tipo tablet o PC all-in-one, dotati di memoria interna e di meccanismi di salvataggio e condivisione dati su cloud)

e senza dover scaricare o installare viewer dedicati,

il flusso pro integrato allinterno della piattaforma SUITESTENSA risulta pisnamente conforme al guadro noi-

mative costitulto dal DPCM del 8 Agosto 2013 e dalle “Lines Guida in tema di referti on-ling” deliberate dal Garante

per la Protezione dei Dati Personali in data 18 Novembre 2009 (G.U. n. 288 def 11 Dicembre 2009).

Al momento dellaccettazions sard necessano chiedere al pazlente in che modalita desidera ricevere i risultati dell'in-

daging clinica & cui 8 sta per sottoporre, Nel case in cui il paziente desideri usufruire del servizio di "referto on-line” i

procedera nel seguente modo:

1. Al paziente sard fornita un'Informativa sul trattamento dei dati, che dovra restituire firmata, e che includera
Fautorizzazione alla pubblicazione web del referto firmate digitalimente insieme alle immagini deflo studio.
L'operatore provvedera a registrare nel sistermna il consenso alla pubblicazione.

2. |l paziente dovrd confermare o fornire il proprio Indirizzo e-mall, che sara utilizzato per notificare quanda i
referto @ le imrmagini saranno disponibili per la consultazione. Eventualmente potrd anche fornire il proprio
numero di telefeno cellulare e richiedere di ricevere in contemporanea allinvio dell'e-mait un SMS di notifica.

3. Sara generata e stampata una password affanumerica di 8 cifre, che verra consegnata insieme alle informa-
zioni necessarie per 'accesso e |'utilizzo del portale. In alternativa sard possibile utilizzare e ¢redenziali SPID
{Sistema Pubblico di ldentitd Digitale), a scelta tra i diversi fornitar, per 'sccesso al proprio referto e alle
immagir,

4. Una volta che il referto sara stato redatto e firmato digitalmente e previa verifica della reqolarizzazione del
pagamento del ticket da parte del paziente, in mode automatico si provvederé alla pubblicazione del contenuto
det referto e dello studio; parallelamente alla casella di posta elettronica indicata dal paziente verra inviata una
email che avviserd della disponibilitd del referto sul web e riportera il link a cui collegarsi; in tale email sard
inaltre contenuto un secondo PIN alfanumerico (8 cifre) da utilizzare in combinazione con quela ricevuta al
momento dell'accettazione.

il pazisnte dopo aver effettuato Paccesso al portale inserenda i due pin alfanumerici ricevuti, o le credenziali

SPID, potra visualizzare copia del referto pdf firmato; inoltre, cliccando sul tasto Immagind, si aprira i viewer

DICOM, che consentivd di visualizzare le immagini in formato diagnostico, seegliers la serie da visualizzare e

scorrere ke immagini,

Bul sistema verra tenuta traccia della data di prima visuglizzazione del referto, che corrispondera al “ritire”

dello stessa. La norma, infatti, preveds che | referti debbano essere "ritirati” entro & non oltre i 30 giorni daltef-

fettuazione della prestazione. | mancata ritiro entro | termini indicati comporta l'addebito dell'intera costo della

prestazione fruita (art. 5 c. 8 legge 29 dicembre 1990, n, 407, art. 4, comma 18, legge 30 dicembre 1991, n.

412 e art.1, comma 798, lattera " legge 27 dicembre 2006, n.286), previsto dal nomenclatere tariffario regio-

naje. Perdanto, le istruziont per {'accesso al portale conseanate a ient to dell'accetiazione do-

vranne camtenere lindicazione di tale clausola,

6. Oltre a visualizzare immagini e referto, sard possibile cliccare sul tasto Stampa Referto, per stampare una
copia cartacea del refero visualizzato, oppure sut tasto Scarica Referfo, per salvarne una copia localments;
angiogamente potrd essere salvata una copia locale delle immagini (mediante il tasto Salva Immagini). In
questo caso sard scaricata una IS0 analoga a quelle masterizzate sui CO/OVD paziente. La iSO conterrd;

a. Referto

b, Immagini in formato compresso JPEG (qualita non diagnostica)
¢. Immagini in formato BICGM (qualita diagnostica)

d. Visualizzatore DICOM auto-avwiante

7. L'utente avra la possibilith di condividere Pesamea con altre persone: in questo caso gli sara chiesto di indicare
Nome, Cognome e lindirizzo e-mail della persona a cul vuols consantire l'accesso allesame (ad es. | medico
richiedente), |l medico riceverd una email con |8 credenziall di accesso e la URL, contenente un token sicuro,
a cui collegarsi per visualizzare esito dell'esame. Accedera al link, che porta direttamente alla pagina di

o
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visualizzazione dei referti/immagini, attraverso un passaggio di pre-autenticazione che utilizza i token, Al mo-
mento della condivisione, all'utente verra richiesto di dichiarare la propria consapevelezza in termini di sicu-
rezza della condivisione dei dati medici,
8. In qualsiasi momente 'utente potrd interrompere 1a condivisione dell'esame o revocare la pubblicazione
delPesame,
It sisterna sara automaticamente impostato con un intervalio di pubblicazione pari a 45 giorni (limite di legge), a!
termine det quali, 'utente per visualizzare ancora il proprio esame dovra recarsi pressa la struttura sanitaria dove potra
richiedere if ritiro del CD Paziente contenente il referto firmato digitalmente e le immagini, appura dovré richiedere una
nuova pubblicazione online dello studio (con nuove credenziall di accesso) per un ulteriore periodo di 45 giomi. I
pericdo di pubblicazione & camungue un parametro configurabile.

52115 Sistema per fa preparazione in ambito ortopedico
Come gia anticipato al § 5.2.1.11.8, Ia plattaforma SUITESTENSA offre una soluzione completa per la pianificazione
preoperatoria a partire dalle immagini digitali di radiologia, incluso una vasta gamma di strumenti per le diverse
parti del corpo, nonché funzioni per il riposizionamente, la chirutgia di revisione e la calibrazione delle immagini.
Ad integrazione delle caratteristiche del software SUITESTENSA Review Clinical, il software digitale ortopedico Or-
thoview, ad agni chirurgo mette a disposizione una serie di funzionalita applicative secondo il praprio flusso di lavoro
preferito, pianificando Pintervento manualments efo attraverso Fuso di guide automatiche per tutte le articolazioni prin-
cipali.
Tra le caratteristiche principali garantite si ricorda inoltre:
« la possibilitd di selezionare una protest da un ampio database di modslli digitali; tale funzionalita consente di
scegliere |'ultima versione ritasciata di template digitali diferenti e di diversi produttori, scaricarli e integrari
negh strumenti di pianificazione precperatoria. Man mano che | prodotti per protesi venaono rivisti, ritirati o
agaiornat, tali modelli potranno essere avtomaticamente aggiornati
v [utifizze di immagini DICOM di tipo 2D (RX) cantenute nel sisterma PACS
» la possibilita di salvare la pianificazione effettuata alf'interno del sisterna PACS
« la possibilitd di utilizzo da gquatsiasi postazione allinterno della struttura o via VPN per l'accasso da casa grazie
al ficenziamento concorrente
funzionalita dedicate per 'anca, il ginocchio e la spalla, nonché per il riposizionamento defle fratture
la gestione dei template digitali dei principali produttort di impianti ortopedich: nuovi template potranno essere
aggiunti in base alla richiesta degli utilizzatori, senza costi aggiuntivi.

824,16 Sistema per la masterizzaziona di CD/DVD/USE Pazienti

L'archifettura di SUITESTENSA MPS consente di affidare 'onere computazionale di richiestafricezione delle immagini
dal PACS, elaborazione dei contenuti, preparazione dell'intero contenuto del media, produzione dell'lS0 & masteriz-
razione anziche al client che emette la richiesta, ad una macchina remata,

Tale architettura consente:

» Liberazione immediata delle risorse del client con possibilita di elaborare una nuova richiesta senza
attendere i tarmiine della masterizzazione,

« Distribuzione del carico di produzione dei CD/DVD paziente sui diversi sistemi di masterizzazione;

» Permettere la produzione del CDMVD anche nell'eventualitd in cui fe stazioni di Javore client non
presentino alte prestazioni, se ad esempio risultano limiti sulla RAM, sullo spazio su disco, sulla velocita de
dischi, ete.;

+ Velocizzare i tempi di produzione del CD/DVD; in tal mado si riduce il tempo di attesa della produzione del
CL/DVD da parte dell'utente, togliendo questa incombenza alle stazioni di favoro client;

+ Produzione del disco asincrona: inviata la richiesta, I'effettiva produzione del disco awigne dopo un tempo
variabile in base al carico di lavore accodato sul server:

« (Garantire {a completa tracciabilitd delle operazioni svolte e degli errori e il monitoraggio detla coda
delle operazioni e 'eventuale re-indirizzamento deila masterizzazione.

H sisterna consente la generazione e la scrittura di un supporto COIDVD, contenente le immagini ed 1l referto prodotti
in sede di esecuzione della prastazione, | CD/DVD riporteranno, sul lato stampabile, tutte le info relative ad Azignda,
U.0. erogante, dati anagrafici del paziente, tipologia e data delfindagine, in mode totalments configurabile.

L 'ohiettivo dell'inserimento di questo sistema nel progetto propasto & quello di completare Ninformatizzazione del flusso
di lavoro det Servizio, consentendo la gestione digitale dall'esecuzione dell'esame fino alla consegna al paziente delle
imrmaging tisultanti e del relative referto firmatoe digitaimente,

Nel case in cui, all'interno dello studio, siana state identificate delle immagini chiave, il sistema & in grado di preparare
una pagina indice sul Patient CD, che evidenzia la presenza di immagini chiave utilizzate per la produzione del referto.
E possibile, inoltre, la selezione di studi multipli, cosi come 1a selezione di prestazioni con referto muttiplo. | sistema
automaticamente dispone il prelieve dall'archivio immagini di tutte le prestazioni associate alla generazione del referto
multiple. | CD prodotti vengono automaticamente serigrafati, riportando il logo dellAzienda, it nome del paziente, i tipo
di esame ed altre informazioni configurabili. It CD pud essere visualizzato da un qualunque visualizzatore software
compatibile con lo standard DICOM in modalitd DICOMBIR (Standard DICOM media Storage), non solo guindi
trarnite il sisterna software di autolettura e di visualizzazione presente sul supporto pradotto. Il sistema SUITESTENSA
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MPS & conforme ai profili IME Portable Data for Imaging & Web Content Option in quanto in grado di produrre la
specifica struttura dati richiesta per Ia rispondenza a tali profili,

Grazie, inoltre, all'add-ont SUITESTENSA MPS - USB Creator, presente in fornitura come sigmaente miglicrativo,
sara abilitata la possibilita di generazione di chiavette USB contenenti le immagini ed i) referto.

5.2.2 QGestionale di Radiologia RIS

Il rnodule SUWITESTENSA RIS, nativamente integrato con il sistema SUITESTENSA ZEfiRD PACS VNA, ottimizza

tutte le fasi del flusso di lavoro (Prenotazione, Accettazione, Esecuzione e Refertazione) gestendo la parte orga-

nizzativa del reparto, Is sale diagnostiche, il personale, | materiali utilizzati, cosi come le richieste provenienti dai
sisterni esterni (CUP), intemi (Order Entry Aziendali) e Pronto Soccorso, estrapolando statistiche e report sull'attivita
effettuata.

SWITESTENSA RIS, interamente Web-based, realizzato in tecnologia HTMLS zero-foatprint si pone i'obiettivo di

seguire la storia clinica di un paziente net suo percorso assistenziale, favorendo 1a consultazione delle informa-

zioni in tempi ridotti e garantendo la precisione e focalizzazions nella gestione del dato.

In generale, guesta soluzione garantisce:

« il legame univoco tra referto e immagini di uno studio;

+ |a gestione del consenso informato alla esposizione alle radiazioni ionizzentt per minori, alla somministra-
zione di MDC e allesame RM, cosl come la gestione del modulo di esclusions di gravidanza, il tutto demate-
riglizzato, firmato su tavoletta grafometrica ed archiviato in maniera digitale;

» |a telerefertazione tra le diverse strutfure dell’ASP, nonché ia possibilita di export di immagini e referti verso
strutture sanitarie esterne:

« la gestione delle codifiche delle prestazioni erogate, in modalita standardizzata rispetto ai nomenclatori e
tariffari regionali, in ottemperanza ai flussi regionali richiesti e con la possibilita di estrazione dati;

» laconformita agli standard riconosciuti (HL7) ad in particolare alf profilo IHE XD&.b (per garantire l'intero-
perabilita dei documenti) & allo standard HL7 FHIR {per la fruizione del datt sanitari);
la personalizzazione dei profili professicnali e degli ambienti di lavoro in base al repario;

Faccesso ai soli utenti autorizzati, in ottemperanza alle direttive contenute nel GDPR in materia di prote-
zione dei dati personali e sensibili;

+  l'accesso allapplicativo selo previa identificarione dell'utente tramite digitazione di utente e password,

« login personalizzato associato ad una sola persona;

» l|a possibilita di modificare la propria password, mantenendo comungue sempre una lunghezza confarme

alla normativa vigente:

il monitoragaio, tramite appositi log, di tutte fe operazioni efettuate dal singolo utente:;

Pintegrazione can | dispositivi di stampa, letton barcode e tavolette grafometriche,

un'interfaccia grafica intuitiva ed efficace;

la gestione gerarchica degli utenti e relativi livelli di accesso (definizione del gruppi di utenza e funzioni

ahilitate e e aree di dati accessibili);

« g configurabilitd di accesso al sisterna anche tramite LDAP/Active Directory;

» latracciabilita e consultazione delle operarioni effettuate dagli operatori,

» lintegrazione completa con it programima gestionale per lo screening senologico e non solo;

» |a gestione delle modifiche relative alla riconcillazione dei dati ¢ delle immagini da parte deghi Ammini-
stratori di Sistema dell' Area Radiologica, per i quali sard prevista una procedura informatizzata dedicata ed
integrata nei sistemi offerti che indirizzera la segnalazione degli errori riscontrati, la gestione degli stati di
elaborazione della richiesta, la traccia dellevidenza di risoluzione & di avvenuta riconciliazions durante la
visualizzazione del refert e delle immagini.

Nello specifico, SLITESTENSA RIS & stato concapite & progettato amphando Il concetto di paziente e concen-
trando Iz logica di flusso sul paziente e/o prestazioni, basandosi, quindi, su una concezione di gestione del dato
paziente/prestazione diversificata per le diverse fasi del flusso di erogaziona della prestazione e per le diverse figure
professionali coinvolte nell'ulilizzo del sistema. In questa modo si garantisce la diminuzione della pogsibilita di er-
rore nefla gestione del dato, sia un aumento nella capacita di personalizzazione delle funziani proposte alle
diverse figure professionali coinvolte nelle diverse fasi del flusso, Nalla pratica applicativa, limplementaziong di
questa logica si concretizza in:

» liste di lavoro popolate con dati centrati sulie prestazioni paziente nello stato d'avanzamento d'inte-
resse per ognl specifica lista di lavoro, In questa mode agni lista di lavoro non costiingerd alla ricerca
allinterno di un'anagrafica paziente e suctessivamente all'individuazione della prestazione d'interesse, ma
bensi, consentira di lavorare all'interno di una lista di dati molto pid ristretta e popolata solo da ¢t che pud
essare effettivamente oyggetio d'interesse;

» possibilith, comunque, di accesso ad una funzionalita specifica di cartella paziente incentrata sul dato
anagrafico del paziente, contestualizzata e richiamabile da ogni lista di lavoro nel caso in cui si avesse
necessith di approfondire i dato paziente inteso in senso pid ampio. In guesto modo, quindi, il Sistemna guida
i diversi utenti nelie diverse fasi del flusso, semplificandone ['utilizzo e limitandone la possibilita di errore;
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« gestione completa e flessibile delle successive fasi di prenotazione, accettazions, verifica ed eventuale
modifica dei dati, nonché raccolta e digitatizzazione dei documenti a supporto;
gestione delle codifiche delle prestazioni erogate utilizzando nomenclatori e tariffari regionali standard:
gestione completa e flessibile defla fase di esecuzione delle prestazioni radiologiche;
gestione della fase di messa a disposizione dei piani di lavore alle diagnostiche, in conformita ai proto-
colli standard (DICOM, HL7), con possibiiita di differenziare tale momento dalfa sola fase di acceftazione;

» gestione della refertazione integrata e strutturata, con possibilita di utitizzo di refertt predefiniti /o stan-
dard, di refertazione vocate, di riferimenti ai precedenti paziente e di firma digitale forte;

« gestione della distribuzione del referto, sia esso effettuato attraverse il rilorno dei refarti nelia cartella clinica
ospedaliera, od agli applicativi integrati, sia tramite utilizzo del modulo interno al sistema SUITESTENSA RIS,
sia tramite documentazione iconagrafica fornita al paziente esterno.

Il sisterna inoltre garantisce la capacitd df;

« firmare digitalmente | referti delle procedure diagnostiche strumentali:

» archiviare v conservare a lungo termine | referti, i dati clinici @ le immagini strumentali, in conformita alla
normativa di conservazione sostitutiva,

Infine, per quanto riguarda la configurabilita, il sistema SUITESTENSA RIS & caratterizzato da un ampio livello di
possibilitd di configurazione e personalizzazione. Grazie a questa caratteristica peculiare sara possibile oftimiz-
zare e adattare il sistema perché sia perfettamente rispondente alle necessita defll ASP, anche in caso di variazion
strutturali-organizzative che potrebbero esserci durante tutto il periodo contrattuale. A tal proposito, le funzionalita di
configurazione, interne al Sistera SUITESTENSA RIS e utilizzabili solo da amministratori debitamente formati, per-
mettong di:

+ intervenire sulle tabelle del Sistema tramite interfaccia grafica semplice e guidata, configurando para-
metri fondamentali e basilari;
creare e configurare tab applicativi dedicati allinterno di diversi modulifunzioni;
configurare tutte le stampe producibili daf Sistermna (referti, liste di lavoro, etichette, moduli di diversa natura,
altri}, cosi come diversi parametri di default (necessita di inserimento di utenza e password per effettuare
determinate operazioni, automatismo di produzione di stampe o ¢d pazient]; altro).

8227 Modulo Anagrafica

{uesto modulo permette la visualizzazione, gestione e modifica di dati anagrafici pazients, cosi come una visione
d'insieme del dato paziente/prestazione completa di tulte le informazioni di dettaglio.

H modulo & utilizzabile in tutte le sue funzioni sia in presenza sia in assenza di integrazioni con anagrafiche terze.
Nel primo caso it sistermna & pragettato per permettere l'implementarzione di meccanistmi di correlazione fra anagrafiche
terze diverse (master), che saranno implementabili in modalita onedime /o real-time ed, in guesto secondo caso, in
particolare ogni operazione di inserimento & modifica anagrafica potrd essere trasmessa, nonché rcavuta, tramite
messaggistica d'integrazione alle anagrafiche terze diverse, ove il sistema di anagrafica terzo sia in grado di gestire

la messaggistica HL7 redativa,

5.2.2.1.1 Anagrafica Pazienti

Tramite questa funzione & possibile gestire linserimento, I'aggiornamento ed il mantenimento dei dati relativi ai pa-
zienti ¢he richiedono o effettano una prestazione presso il Dipartimento df Radiologia.

Questa funzione, nonostante sta wlilizzabile quale funzione a sé stante, risulta essere principalmente una “funzione
strumentale accessoria”, che sara, quindi, richiamata ed attivata dai diversi moduli o dalle diverse funzionalita in uso
nei diversi momenti del flusso di lavoro (ad es. in fase di accettazione dirstta, 'inserimento del dato paziente si attua
attraverso if richiamao di questa pagina).

La soluzione verra integrata, in modalita bidirezionale, con {'Anagrafe Centralizzata dei pazienti, cioé Sistema Ana-
grafica Aziendale MPI -~ People — LHA che costituira il database unico di riferimento per i dati anagrafici degli assistiti
dell'Azienda.

La gestione integrata dellanzsgrafica RIS con ta fonte anagrafica sopra citata deve essere tale da non generare ridon-
danza o disallineamento tra t vari sistemi informativi coinvolti,

Il sistemna SUITESTENSA RIS consente, comungue, la gestione integrata deil'anagrafica RIS con anagrafiche
remote multipte mettendo a disposizione filtri di ricerca manuale o con accesso sequenziale per ciascun’ana-
grafica e nei quali [a sequenzialita delf'accesso sard diversificabile a seconda del modulo/funzionalits in use ed attra-
verso al quale si & avuto accesso al module anagrafico (accesso diretto alle informazioni contenute nell'anagrafica
assistita di sistemi terzi}, In generale si avra:

« nelle maschere di front-office radiologico, & possibile configurare il sistema par accedere in prima istanza
all'anagrafica remota degli assistiti (CUP, regionale, altre a seconda delle possibifita della Struttura), o allana-
grafica remota internificoverati e solo in seconda istanza, nel caso in cui non trovasse il dato, all'anagrafica
spacifica RIS,

» nelle maschere di irmmissione richieste da reparto, & possibile configurare il sistema per accedere in prima
islanza all anagrafica remota internifricoverati @ solo in seconda istanza, nel caso in cui non trovasse il dato,
al'anagrafica remota degli assistiti (CUP, ragionale, altre a seconda delle possibilithy della Struttura), od

all'anagrafica ramota specifica RIS;
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« Sulla base della lista di risultati fornita a seguite della ricerca, I'operatore selezionera il paziente d'interesse,
che verrd importato nell'asnagrafica locale insiema all'identificative univoco remoto (del sistema terzo), da uti-
lizzare per evitare eventuali future duplicazioni di anagrafiche e per poter effettuare aggiornamenti dellana-
grafica BUITESTENSA a fronte di eventuali modifiche nei dati che dovessero intervenire nell'archivia remoto.

In particolare, nel caso in cui tutle le ricerche neile diverse ansgrafiche avessero dato esito negativo, il sistema per-
metterd inoltre di inserire/treare un nuovo paziente:

« tenendo presente che in fase di inserimento/creazione di una nuova anagrafica, sard possibile stabilire
i dati obbligatori da inserire, in modalith conforme ad evantuali necessita della Struftura o ad eventuali richieste
da specifiche regionali, relative, ad esempio, a successive esigenze di rendicontazione amministrativa ed il
Sistema;

» tenendo presente che in fase di inserimenta/creazione nuova anagrafica, il Sistema verifichera che |
principali dati paziente non siano invece gia presente in anagrafica e che, quindi, non si stia erroneamente
pracedendo con un inserimento/creazione di nuovo paziente ed impedira 'operazione;

» tramite allineamento sincronizzato, in back end, in tempo reale e non sollecitato da operatore, dei da-
tabase anagrafici. Tale condizione si verifica laddove l'integrazione tra i sistemi avvenga wWilizzando modu
software dedicali, sviluppati ad hoc, ¢ in modo conforme al framework THE, laddove si adotting le transazion
HL? di gestione anagrafica.

Fra le informazioni principall collegabili al paziente si rilevana:

+ tuttf quei dati, anche non strettamente anagrafici, derivabili da specifiche informazioni quali, a titolo di
esempio:

o specifici dati anagrafici (cognome, nome, data di nascita, iuogo di nascita, sesso, razza, aitri):
o altri dati anagrafici {residenza, domicilio, altri);

o altri datf (professione, dati del datore di lavore, altri);

o recapiti (telefonici, e-mail);

o eventuali note generali;

o altri campi configurabili a seconda delle necessita della Struttura;

« dati (personalizzabifi nell'obhbligatorietd e contenuto) da associare al paziente (anamnesi personale e
familiare, ete.), inclusi | dati clinici indispensabili per ricostruire |a storia clinica del paziente ed utilizzabili anche
& fini statistici;

Relativamente alla funzione anagrafica si rileva inoltre la possibilita di avere:

+ la storicizzazione delle modifiche apportate ai dati del paziente e lidentificazione dell'autore di tali modifi-
che,

» [Pesportazione dei dati dei pazienti in varl formati, per rendere accessibili all'esterno, ove richiesto, l'in-
sieme delle ifformazioni anagrafiche obbligatorie derivanti, ad esempio, da specifiche regionali;

+ la generazione automatica di dati anagrafici (ad esempio Codice Fiscale), laddove desumibili da altre in-
formazioni anagrafiche gia valorizzate e presenti nel sistema;

» laccessc alla storia clinica radiologica del paziente selezionato {nel caso in cui procedure ed esami siano
gestiti all'interno del sisterma);

+ [accesso alla storia clinica del paziente selezionato anche non solo radiologica, nel caso in cui signo
attivi ed integrati altri Sistemi produttori di dati clinici paziente e vi sia, quindi, un aceesso ad un E.P.R. (Elec-
tronic Patient Record),

Di particotare rikevo, infing, [ possibilita di accedere da questo modulo ai documenti allegati del paziente, ovvero ad
eventuall documenti che siana stati scansionati ed aflegati alfanagrafica paziente anche in momanti precedent! a
guello delia specifica prestazione aggetio dindagine (questa funzione sard analizzata e descritta nel seguito del pre-

sehte docurmento),

52.214.2 Accorpamento Pazienti
La funzione ahagrafica, oggetto de! presente capitolo permette di effettuare operazioni di tipe amministrativo di cor-
rezicne di anagrafiche esistenti, Come anticipats, in caso di presenza di integrazionl con anagrafiche terze, sara
possibile trasmetiere ogni operaziona di inserimento/modifica anagrafica framite messaggistica d'integrazione alla
anagrafiche terze integrate, ove il sistema di anagrafica terzo sia in grado di gestire la messagyistica HLY relativa,
Fra le operazioni di particolare rilevanza, effettuabili sulle anagrafiche pazients, 1 rilevano FAccorpamento paziente
(qui descritto) e la Riassegnazione esame (§ 5.2.2.1.3).
L'operazione di accorpamento di pazienti permette l'unificazione di due o pitt distinte posizionl anagrafiche in
un'unica singola posizione,
Si utilizzera nel caso in cui sia stato erroneamente creata in anagrafica due o pill volte la stessa posizions anagrafica,
In dettaglio, la procedura consente;
+ il trasferimento di tutti | dati relativi alle prestazioni radiologiche dal paziente da accorpare (“sbagliate”)
verso il paziente accorpante ("cormretto”);
+ |z "fusione” delle diverse posizioni anagrafiche in un'unica posizione anagrafica;
« [a conservazione anche a monitor utente della traccia della precedente attribuzione, nel ¢caso in cui il
dato fosse stato utilizzato ad esempio per archiviazione.
L'accorpamento sara possibile anche per pazienti che abbiano refedi definitivi, con la conseguenza, perd, che i refedi
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coinvolti saranno da gestire quali “sospesi” e da rivalidare, al fine di verificare che la modifica non implichi la necessitd
di richiamare il paziente per la consegna def nuovo referto corretto.

52213 Riassegnazione esami tra pazienti differenti
L'operazione di riassegnazione esami fra diverst pazienti permette fo spostamento di una prestazione erroneamente
attribuita ad un paziente, ad un altro paziente esistente e carrettamente presente in anagrafica.
§i utilizzera nel caso in cui i due pazienti siano, quindi, entrambi correttamente presenti in anagrafica, ma sia stata
erroneaments associata una prestazione ad un paziente, invece che all'altro, La procedura consente:
+ il tragferimento del dato relativo alla prestazione radiologica selezionata dal paziente “errato” al paziente (“cor-
retto");
» la conservazione anche & monitor utente della traccia delia precedente attribuzione, nel case in cui il dato
fosse stato wlilizzato ad esempio per archiviazione.
La riassegnazione sara possibile anche per prestazioni che abbiano referti definitivi, con la conseguenza, perd, che |
referti coinvolti saranno da gestire quali “sospesi” e da rivalidare, al fine di verificare che ta modifica non implichi la
necessita di richiarnare if paziente per la consegna del nuovo referto corretto.
Tale procedura di riconciliazione & possibile effettuarla con la presenza del modulo SUITESTENSA Quality Control
come descritto al § 5.2.1.11.2 che inoltre consente di tracciare |a risoluzione di avvenuta riconciliazione,

52214 AGestione e riconciliazione del pariente anonimo
It Sisterna SUITESTENSA RIS prevede anche la possibilita di gestire la casistica del paziente che entra in contalto
con it servizio di Radialogia in condizioni tali da non poterne ricavare le informazioni angarafiche minime necessarie
per il riconoscimento anagrafico prima dell'esecuzione della prestaziona (pazienta anonimo), secondo quanto ipotiz-
zabile in un tipico flusso operativo.
Nonostante riguardi casi parlicolar] (accettazione d'urgenza con pazienta in stato di non coscienza ed in assenza di
applicativo terzo master anagrafico e di gestione emergenze PS), Iiter di gestione viene qui descritto sino alla conclu-
sione det flusso che si concretizza, nella maggiar parte dei casl, con una riconciliazione dei dati anagrafici del paziente.
Durante la fase di Accetlazione-Front Office Radiologico (descritta nel seguito del presente documento), & a disposi-
zione dell'operatore una funzione di generazione automatica del Paziente Anonimo, al quale sono assegnate le pre-
stazioni che verranno accettate ed erogate.
Il paziente anonimo sara creato ¢ identificato dal sistema SUITESTENSA RIS con parametri appositi.
Effettuate, quindi, tutte le prestazioni radiologiche necessarie, nel momento in cui si tormi in grado di avere T informa-
zioni mancanti si potra procedere:

» con una procedura di riassegnazione esami ad un paziente esistente o ad uno di nuova creazione;

* coh una procedura di correzione ed aggiornameanto del dati anagrafici provvisoriamente creati dal sistema,

utilizzati per idantificare il paziente anonimo in fase di emergenza.

§.2.21.6 Storicizzazione & tracciabilita delle anagrafiche

Le operazioni di inserimento e modifica anagrafica pazienti vengono tracciate nel sistema, consentendo in agni mo-
mento |a determinazione del periodo di validita di un'anagrafica, con particokare utilitd nedle procedure di rendiconta-
zione, dove il computo sulle prestazioni sl effettua sulla base dell anagrafica valida all'istante di esecuzione della pre-

stazione stessa,

5.2.2.2 Funzionalita per "ambiente di Prenotazione
Il sisgtema SUITESTENSA RIS & in grado di gestire interamente la fase di Prenotazione, intendendo cor gquests
termine la principale modalita d'inizio del ciclo di trattamento diagnostico del paziente all'interno del servizio di Radio-
legia.
In particolare, questa funzione sard utilizzata per 'eventuale gestione delle prenotazioni dai pazienti interni, tramite
richiesta da Reparto, in quanto la prenotazione per pazientl ambulatorali sard generalmente demandata a sistemi
CUP, dedicati a tale funzione, che comunicheranno tramite integrazioni al Sistema SUITESTENSA RIS i dati neces-
sari,
SUITESTENSA RIS consente la prenotazione direlta in radiologia ¢ tramite it sisterma CUP o framite richiesta diretta
da Reparto con la ricezione delle richieste da parte dei sistemi informativi in uso. In generale, tale modulo garantisce:
* una scheda di prenotazione in cui poter riportare 'eventuale preparazione necessaria per effettugre un de-
terminate esame ed eventualmente, cosi come it module del consenso informato da gestire in maniera
informatizzata con l'ausilio di tavolette grafometriche per l'acquisizione delfa firma del paziente;
« la predisposizione dei piani di lavoro personalizzabili per la sala diagnostica con parametri specifici quali
la ricerca automatica per disponibilita agende, it tipo di esami per fascia oraria, le fasce orarie riservate a
prenotazioni esterne ed interne, 1a prenotazione su agenda per specifiche provenienze, fa prenctazions su
agenda per pazienti ambulatoriali ed interni, la programmazione dei fermi macchina per attivita programmate
{controlli di gualita o manutenzioni preventive),
» la gestione del concetto di sala d'attesa (possibility di gestione di una lista unica per modalita o funzional-
mente assimilabili);
« laregistrazione del medico richiedente,;
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Pestensione di informazioni aggiuntive quali, ad esempio, il quesite medico, 'anamnesi e il suo storico, Si
garantisce inoltre ka possibilita di allegare immagini o dati digitalizzati (consensi informati, etc.) e classificare
le prescrizioni in base alla priorita e al grado di urgenza, alfine di ottimizzare | tempi di attesa per le prescrizioni
sanitarie (appropriatezza della richiesta);

la gestione della richiesta di prenotazione per i pazienti internt con la possibilita di definire giornate ed
orari, gestire il quesito clinico e i sistema di allert per le richieste urgenti;

I'identificazione degli esami secondo il nomenciatore regionale;

fa ricerca di prenotazioni attive per paziente,

il calcolo del tempo di attesa in giorni/ore/n® pazienti;

la gestione delle informazioni aggiuntive, quali ad esempio 'anamnesi e le note.

Maggiort dettagli sono riportati nei paragrafi seguenti.

5.2.2.2.1 Nuova Prenotazione
La funzione di nuova prenctazione & caratterizzata da semplicita, immediatezza, velocita di immissione e flessi-

hilitad nella configurahilita & parametrizzazione dei dati obbligatori, @ conseante:

lidentificazione del paziente, verificandone I'eventuale presenza neli'archivio RIS, o impertando | dati da
archivi anagrafici remoti (HIS, CUP, altri.) o permetiendone la creazione ex-nave. Saranno, quindi, forniti stru-
menti di ricerca per facilitare lindividuazione del soggetto destinatario deila prestazione;

ta selezione delle prestazioni richieste mediante strurmenti di ricerca flessibili in grado di agire sui vari codici
utilizzati {codifica scientifica S/RM, codifica interna, codifica ministeriale, altre), sulla descrizione della presta-
zione, su parole chiave ed anche su alcune caratteristiche delfesame (metodica e parti del corpo coinvolte);
lindividuazione della tipologia di provenienza della richiesta delia prestazione, consentendo fa gestione di
provenienze di dettaglio e/o di macro-gruppi per una ricerca pil facilitata e registrazione del medico richie-
dente;

Finserimento di aitri dati clinici ed amministrativi relativi all'impegnativa, il medico che 'ha emessa ai regimi
di erogazione, ai tariffari; dati clinici relativi all'urgenza, il quesito diagnostico, appropriatezza, ad eventuali
alert clinici, anamnesi, alle stato pazients ad altri dati. L'indicazione sull’ appropriatezza della richiesta in base
alla gestione RAQ (Raggruppamanto di Attesa Omogeneo), per classificare le prestazione secondo un criterio
di prioritd & di urgenza, deve essere data dal sistema CUP/Order Entry in fase di prenotaziona o richiesta da
reparto e passarlo al RIS framite integrazione;

la gestione della richiesta di prenotazione per i pazienti interni con possibilita di definire giomate ed orari,
gestire il quesito clinico e sistema di alert, attraverse inserimento del tempo massimo di evasione per le
richieste urgenti e con possibilita di gestire informazioni aggiuntive: anamnesi, eventuali note e informazioni
particofari per trasporto del paziente e/o uigenze;

la tracciabilith del dato relativo al consenso al trattamento dei dati, all'inserimento in Dossier Sanitario ed
all'inserimento in FSE (Fascicolo Sanitario Elettronico):

fa scelta della data ed ora sulla base dei posti liberi nelle agende che il sistema proparrd automaticamente,
oppure attraversg eventuale meccantsmo di forzatura di prenotazions, inoltre, in entrambe e modalita 1a pos-
sibilita di gestire flessibilmente in fase di occupazione posto la dimensione dello slot temporale ocoupato. Le
prenctazioni su agenda possono essere eseguite per specifiche provenienze e per pazienti intemifesterni. B
possibile gestire i farmi macchina per le attivita programmate {contralli di qualitd o manutenzioni preventive);
la ricerca di prenotazioni attive per paziente, con calcolo dal ternpo di attesa;

La gestione det di et, quindi del concetto di sala d'attesa, (possibilita di gestione di una lista unica per modalita
funzionalmenta assimitabili);

totale configurabilithd dei nomenclatori esami (SIRM, ministeriali, altri personalizzati sulla base delle ne-
cassitd della Struttura), dei tariffari, delle provenienze, di eventuali altri dati clinico-amministrativi @ della obbli-
gatorietd parametrizzabile dei diversi dati;

possibilita di legare la prenotazione alla presenza di un determinato medico refertante o di un deter-
minato T.5.R.M., costruita sulla base delle configurazioni sale/macchine/agende, meglio descritta nel pros-
simo paragrafo legato alle “agende”.

Peculiaritd del Sistema SUITESTENSA RIS & queila di poter permetters in questa fase:

la stampa di memorandum di riepilogo da dare &l paziente contenente gl estremi significativi della prenota-
zione stessa (data, ora e luogo di erogazione) e le eventuali note preparatorie @ propedeutiche alla presta-

Ziphe,
la possibilita di allegare alla prestazione eventuali documenti, che é possibife scansionare o che & possibite

allegare quali files se gia presenti come tali.

Di particolare rilieva, inoltre, le caratteristiche di:

Matenaie riservalt non dividlgabily

totale configurabilith det nomenclatort esami (SIRM, ministeriali, altri personalizzati sulla base delle necessita
della Struttura), dej tariffari regionali associati agl esami erogabili, delle provenienze paziente, di eventualj
altri dati clinico-amministrativi specifici e defla obbligatorieta parametrizzabile dei diversi dati da inserire;

possibilita di legare la prenotazione alla presenza di un determinato medico refertants o di un determinato
T.5.RM., costruita sulla base delle configurazioni sale/macchine/agende, meglio descritta nel prossimo
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paragrafo legato alle “agende”.

5.2.2.2.2 Definizione delle agende

L'individuazione del giorao e dell'ora relativa alla prestazione da erogare avviene nell'ambito di un sistema melto
flessibile di agende configurabili sulla base delle esigenze e caratteristiche organizzative della Struttura, attraverso la
predisposizione di piani di lavoro personalizzabiii per sala diagnostiche ulilizzando un'interfaccia utente interno al si-
stema SUITESTENSA RIS,
Le agende cosi configurate saranno successivamente modificabili sulla base delle esigenze di variazioni che soprave
vengana, attravarso I'utflizzo delio strumento di cui sopra, con la possibilita di gestire anche | casi d'urganza. La con-
figurazione si basa sulla possibilita di collegare con un sistema ramificato l'agenda alle macchine ed alle sale diagno-
stiche e di poter Wilizzare parametri modificabili basati:

« sulle provenienze paziente,
sugli esami erogabili;
s post dispontbili;
sulla eventuale necessita di presenza di specifici TSRM;
sufle date di validita (data di entrata in funzione — data di dismissione);
pranotazione su aganda per pazienti interni e ambulatoriali;
sugl slot temporali di apertura e chiusura per ogni diversa giornata ed eventualmente di quanti posti/pa-
zZiente si possono gestire per ogni slat. In paricolare, # sisterna privilegia 'organizzazione per numero di posti
garantendo comungue l'eccupazione automatica di pid posti, laddove la durata dell'esame, definita in conf-
gurazione, sia superiore alla durata dello slot.
Per ogni agenda, inoltre, sara possibile definira intervalll di termpa di non prenotabilita, anche per frazioni di giornata,
in accasione di eventi particolar (festivita, sospensioni per manutenzione, fermo macchina, altra) e sard possibile
intervenire in tal senso anche in fase di operativita, fermo restando la necessita di riprogrammare ['attivita pianificata.
E possibile avere una visione completa degli esami gia previsti sulla determinata macchina coinvolta nella prenota-
zione, per qualsiasi agenda,

g

52.2.2.3 Pianificazione degli esami
Sulla base defla configurazione agende esposta precedentemente, il sistema guidera l'utilizzatore nella scelta della
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data ed ora "migliore” per Inserire la prenotazione. L.'utilizzatore potra, perd, intervenire manualmente sulla proposta
automatizzata del sistema per effettuare le variazioni che si rendessero utili o necessarie.

itflusse logico che porta alla individuazione della prima data ed ora di disponibilita ed alla conseguente determinazione
della data e dell'ora di erogazione della prestazione & il seguents;

» individuazione automatica dell'agenda corrispondente alla prestazione da erogare secondo i parametri sopra
descritti;

» individuazione automatica del primo posto disponibile (sulla base del criterio di cocupazione a posti 0 a du-
rafa);

» verifica del matching con |e esigenze del richiedente e della Struttura (ad es. legata a sopravvenuta indispo-
nibilitd od esigenza della Struttura per la data ipotizzata);

+ qualora la prima proposta non sia soddisfacente, spostamento coadiuvato automaticamente, neil'ambito della
stessa tipologia di provenienza/prestazione, a data o fascia oraria differenti, {in Rerazione con |'operatore che
ha il contatto telefonico col pazisnte);

» qualora ci fossero necessita non schematizzabili con le agende esistenti, 'oparatore potra, utilizzare la moda-
lita di prenctazione in "forzatura di prenctazione” che lascia ampia liberta di scelta vincolando solo all'esistenza
della macchina diagnostica,

E inoltre possibite allinterno del flusso sopra descritto, modificare forzatamente il numero di slot che automatica-
mente vengono occupati da una prestazione, ad esempio in caso di condizioni particolari del paziente, ove si
ritenga che la durata temporale dello slot, media rispetto alla tipologia di prestazione da erogare, possa non essere
ritenuta sufficiente o altresl ove sl ritenga che la prestazions possa essera erogata in minor tempo, nel caso in cui la
prestazicne oggetto di prenotazione fosse caratterizzata da una durata imposta in fase di configurazione, maggiore
dello sfot temporale disponibile. Di particolare rilevo, infing, la possibilith di applicare il flusso sopra descritto
anche a prenotazioni multi-prestazione eventualmente anche di branche radiologiche differenti. In questi casi,
it sistema proporrd automaticamente per Vinsierne delle prestazioni selezionate ia migliore ipotesi di giornate
fagandefore possibili.

Dopo aver prenotato un esarme é possibile salvare ed eventualmente stampare congiuntamente il memorandum della
prenatazione contenente gli estremi significativi della prenotazione stessa (data, ora & luogo di erogazione) e le even-
tuali note preparatorie e propedeutiche alla prestazione.

§5.2.2.2.4 Consultazione/Modifica Prenotazioni

Ik sisterna SLHTESTENSA RIS offre un’estremamente ampia possibllita di visualizzazione e gestione delle pre-
notazioni e, comungue, def dati almeno prenotati che fanno riferimanto ad una determinata giornata o ad un deter-
minafo paziente,

+ Aftraverso questo modulo & possibite visualizzare le liste dei pazienti almeno prenotatifaccettati, per le
giornate future o passate. Le liste visualizzate sono scremabili sulla base di diversi filtri (provenienze, mac-
chine, agende);

« [ntervenire in modifica sul dato prenotate;

+ avere accesso a diverse stampe quali, ad esempio, le liste di lavorg, il memaorandum prenotazione e i moduli
personalizzati,

Inoltre, fra le peculiarita preftamente caratterizzanti it sisterma SUITESTENSA RIS,

« possibilita di accedere ai documenti scansionati ed allegati al dato paziente/prestazione;

+ possibilita di effetiuare ricerche direttamente da questo modulo, non solo per la giornata in oggetto ma
anche centrando la ricerca su tufte le prestazionl paziente, in modo da evitare problamatiche legate ad
error paziente relativamente alle date di riferimento.

Lo A UL

el ARarh [iplptet

52225 Autorizzazione Paziente
in questa sezione potranno essere tracciate le autorizzazioni paziente relativaments al:
+ consenso al trattamento dei dati in forma anonima efo aggregata, 4 fini di studio efo ricerca;
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» consenso all'lnserimento nel Dossier Sanitario dal singolo asame & dal referto;

+ consenso al popolamento del Fascicolo Sanitario Elettronico.
La spunta defl'opzione, oltre a tracciare ia volontd paziente, influisce anche sulla visibilita nelle diverse pagine del
Sistema. Tutte le tre opzioni sono spuntate di default.
L'acquisiziona del consenso informato all'esecuzione esame & i questionario anamnestico avverranno in formato elet-
tronico attraverso l'interfaccia di SUITESTENSA RIS,

£.2.2.3 Richieste da Reparto
It modulo richieste da reparto comprende linzieme delle funzioni specificatamente create & deputate all'uso sia del
personale dei reparti esterni alfa radiologia, sia del personale interne alla radiologia, al fine di gestire rispettivamente:
» [linserimento di richieste di prestazioni radiclogiche, da parte del reparte non radiclogico e ia possibilita
di visualizzare il successivo stato di avanzamanto della richiesta, nonché, infing, il relative referto ¢ la refative
immagini prodotte;
» lPevasione, per prenotazione o per accettazione, in radiologia delle prestazioni richieste dai reparti non radio-
logict,
E il modulo, quindi, che, allinterna di una struttura con reparti di degenza o con P§, gestisce le richieste di prestazioni
che possono essere inoltrate, secondo diversi criteri di urgenza & secondo diverse modalita da Reparti Ospedalieri di
Degenza od eventualmente da Reparti di Pronto Soccorso, interfacciandosi direttamente con le agende del RIS,
it moduta di gestione richieste da reparte congente al reparto in ogni momento, in tempo reale, la verifica dello stato
gi avanzamento e di lavorazione della richiesta di prestazione con possitilita di interrogazione della lista d'attesa, di
modifica di guelle richieste ancora pendenti, di verifica della disponibilita del referto e di successiva consultazione del
referto stesso & delle immagini associate.
Come tutti i moduli della piattaforma SUITESTENSA, if modulo di richiesta da reparto & personalizzahbile e configu-
rabile a seconda delle esigenze cliniche della struttura,
Le funzioni specificatamente disegnate per un utilizzo in reparto non radiclogico sono Gestione richieste, per
l'inserimento e fa gestione di una prestazione radiologica e Lista di lavoro dove é possibile visualizzare ed eventual-
mente stampare la lista di lavoro delle prestazioni prenotate per le diverse giornate interrogate.
L& funzione di questo modulo dedicata alta radiologia e di seguito dettagliatamente descritta & invece Evasione
Richieste.

52231 Gastione richieste
Principalmente, questa funzione, permette linserimento e gestione di una richiesta di prestaziane radiologica con
possibilita di:
+ selezionare il paziente secondo i criteri d’integrazione anagrafict visti in precedenza (ricerca pilotata e
sequenziale sulle anagrafiche det ricoverati, esterni e interna al Sistema);
« utilizzare la codifica di classificazione delle prestazioni utilizzate in radiologia;
= inserire dati essenziali guali:
o la provenienza paziente (proposta da un menu a tendina che screma sulla base delle associazioni
utente/reparo effettuate in fase di configurazione);
o il medico richiedente ad un suUo riferimento;
o le prestazioni radiologiche richieste;
o PUnita Erogante al quale si invia la richiesta (ad esempio neuroradiologia, piuttosto che radiclogia pe-
diatrica),
o dati accessori quali: la data limite entro cui si chiede l'effettuazione della richiesta, I'urgenza, o stato
paziente, il guesito diagnostico, altri.
E possibile, inoltre, configurare:
o Fobbligatorietd di aleuni dei dati da inserire (utile, ad esempio, in casi di emergenza per pazienti le cui gene-
ralitd non sono note);
o l'eventuale necessita di conferma tramite identificazione utente (User name e password) dell'inserimento della

richiesta,
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L'oparastore accedendo a tale funzionality si ritroverd nella pagina riepilogativa delle richieste gia immesse, come
iNustrato nella figura seguente & su di essa potra operare per immettere una nuova richigsta o consultare lo stato di
avanzamento delle precedenti richieste gia immesse.

La funzione d'immissione di una nuova richiesta & composta da tre sezioni come evidenziate nella figura a seguire;
»selezione del paziente; W richiesta (provenienza, urgenza, medico richiedente, stato del paziente, date, priorita,
guasito clinico, efc.);  dati anamnestici (eventuali note e dati dinamich),

La funzione & caratterizzata da grande flessibiita di utilizzo. Difatti, una volta inserita una richigsta  comungue
sempre possibile visualizzarla, modificarla od annullarla, quantomene fintanto che la stessa non sla ancora stata presa
in carico dalla Radialogia,

In questo senso dispone, di una serie di filtrl per ricercare una o pid richieste immesse nel sistema, al fine sia
di poter avere una visione riepilogativa & di dettaglio di quanto inserito, sia di pater intervenire in madifica. La ricerca
prestazione pud esseres filtrata ad esempio sulla base dii »cognome & rnome del paziente; & provenienza e gruppo
di provenienza, = centro di costo erogante; & data o periodi, & urgenza.

Selezionando il campo visualizza anche evase, é possibile la consultazione defte richieste e dei dettagli relativi a

prestazioni gi evase.

5.2.2.3.2 Evasione di una richiesta da reparto
E la sezione del modulo di gestione richieste da reparto rivolta all'use in Radiologia.
Tramite questa funzione il personale della radiclogia addetto allaccettazione od alla pianificazione delle prestaziont
visualizzera le richieste di prestazioni radiologiche che sono state inserite dal reparti, in uno stato di richiesta non
ancora né prenotata né acceltata e, guindi, decidera se:
+ richieders supplementi informativi internamente alla radiclogia o eventualmente al reparto richiedents, se
necessario;
+ evadere la prestazione tramite “prenotazione”, secondo le modalita viste in precedenza neli'apposita se-
zione dedicata all'inserimento di una nuova prenotazione;
» evadere la prestazione tramite “accettazione diretta”, secondo le modalita viste in precedenza nellappo-
sita sezione dedicata all'effetiuazione di un'accelttazione,
Esiste, inoltre, una possibilita di gestione centralizzata ed articolata delie richieste da reparto, tale per cui si
potrebbe individuare una radiclogia o un punto centrale ricevente e richieste, la quale si potra, quindi, oceupare dello
smistamento delle richieste ad essa genericamente indirizzate alle corrette radiclogie di destinazione (ad esempio,
una segreteria centrale a tutte le radiologie riceve le richieste dai reparti & te destina alle diverse radiologie specializ-
zate, quali la neuroradiologia, |a radiologia pediatics, altre).
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5.2.2.4 Funzionalitd per I'smbiente di Accettazione

La prima fase delfa procedura operativa di erogarione di una prestazione radiologica consiste nella procedura di Ac-
cettazione dei dati pariente/prestazione al Servizio ed avviens, generalmente, con l'effettive accesso del paziente
nella Struttura. In questa fase, SUITESTENSA RIS garantisce le seguenti funzionalita generali:

visuallzzazione e ricerca di pazienti prenotati, dando la possgibilita di verificare dati anagrafici, amministra-
tivi, esami e preparazione del paziente;

ricerca del paziente framite letfore barcods & tessera sanitaria regionale;

possibilitd di verificare la presenza di altri esami (in ambito Radiologico) gia prenotali per lo stesso pa-
ziente con la possibilita di accedere allo storico dei referti;

stampa etichette da apporre alle buste di consegna referti (con layout personalizzabili in maniera flessibile);
integrazione con il sistema di produzione dell'informativa e dei moduli per il consenso informate per
il trattamento dei dati e per il trattarmento sanitario da far firmare all' utente che davranno essere tutti in formato
digitale;

creazione di worklist in standard RICOM, per il trasferimento di informazioni verso le modalita diagnostiche
attraverso i servizi DICOM (Workiist Management Service Class),

integrazione con sisterni automatici (es. Totem) per l'accoglienza dei pazienti.

La fase di accettazions & logicamente disgiunta in due fast successive:

-

Accettazione amministrativa. Questa fase copre le funzionaliti di sistema atte a regolarizzare da un punto
di vista amministrativo la prestazions da erogare, ai fini di una corretta valorizzazione dei dati per le successive
oparazioni di rendicontazione. In funzione delle esigenze organizzative, normalmente le procedure di accst-
tazione amministrativa delle prestazioni radislogiche sono a carico dei sistermi CUP. Nel caso, infine, di pre-
stazioni per pazienti intern, il sisterma fornisce e modalita di accettazione diretta di prestazione, eventual-
mente pianificate attraverso il modulo di immissione/gestione/evasione di richieste da reparto attraverso ['in-
tegrazione con i sistemi terzi di reparto OF o di P5,

Accettazione radiologica, Consiste nella funzionalitd atta all'accoglienza del paziente. A seguito dell'acco-
glienza la sala coinvolta nelferogazione della prestazione viene autorizzata a procedere, In questa fase &
indispensabile inizialmente un accurato controllo dei dati identificativi del paziente che si & presentato alio
sportelio. E sempre disponibile anche una procedura di accettazione di emargenza, che consentira I'effettua-
zione dell'esames anche senza essers in possesso di tutti | dati identificativi indispensabili; in questo caso sara
possibile riaflineare l'archivio mediante procedure dedicate di riconciliazione dei pazienti & della prestazioni
erogate.

Al terming dellaceettazions il sistema provvede in particolare:

Matarple Hear/alo nen dividgabie

alla gestione del consenso informato ed alla eventuale gestione di esami sospesi o rifiutati;

alla visualizzazione e ricerca dei pazienti prenotath (tramite barcode o tessera sanitaria), dando la possibi-
litd di verificare dati anagrafici, amministrativi, esami e preparazione del paziente;

alla possibilita di verificare eventuali altri esami in ambite radiclogico e non gia prenctati per lo stesso
paziente con la possibilita di accedere allo storico paziente,

alla generazigne di eventuall protocolli di archiviaziona;

alta eventuale maodifica del dettagli associati alla richiesta di prestazioni, con aggiunta di eventuali pre-
stazioni non pianificate associate alla stessa richiesta;

alla registrazione delle infarmazioni relative alla modalitd e supporto da utilizzare per Ia restituzione al
paziente del risultato clinico ed sventualmente delle immagini;

alla stampa delle etichette identificative del paziente & delle buste per i radicgrararmi ed il referto con fayout
personalizzabile;

allaggiornamento automatico della lista di lavoro per le sale e le macchine coinvolte nell'erogazione delle
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prestazioni, attraverso il popolamento delle liste che il sisterna SUITESTENSA RIS inoltra alle modalita
diagnostiche attraverso il servizio di DICOM Worklist, nativamente integrato nella fornitura del si-
stema.
E inoltre possibile effettuare la stampa della lista delle prestazioni inerente alla situazione delle accettazioni,
La prima fase della procedura operativa di erogazione di una prestazione radiologica consiste nella procedura di ac-
cettazione dei dati paziente/prestazione al Servizio ed avviene, generalmente, con I'effettivo accesso del paziente
nella struttura,
In questa fase & indispensabile inizialmente un accurato controllo dei dati identificativi del pazients che si & presentato
allo sportello. £ sempre disponibile anche una procedura di accettazione di emergenza, ad esempio, per pazienti
incoscient], che consentira |'effettuazione dell'esame anche senza essers in possesso di tutti | dati identificativi indi-
spensabili. In questo caso sard possibile riallineare F'archivio mediante dedicate procedure di riconciliazione dei pa-
Zienti e delle prestazioni erogate.
L'accettazione radiologica & possibile per singolo esame ovvero per blocchi ed @ comunque funzionale alla raccolta e
verifica dei dati clinico-radiologici, se non gia presenti e fransitali attraverso l'integrazione con il sisterna CUP di pre-
notazione ¢ con i sisterni terzi di richiesta di reparto o di PS.
| dati da raccogliere si possono sostanzialmente riepilogare in:

= Dati strettamente legati al paziente/prestazione: W identificazione del paziente tramite ricerca od inseri-
mento in anagrafica, # tipologia di provenienza del paziente (interno, ambulatoriale, P8, altro); # elenco delle
prestazioni da erogare identificabili mediante flessibili strumenti di ricerca; » sala, macchina diagnostica efo
agenda che groghera ta prestazione; » altri,

*  Altri dati clinico-amministrativi: ® grade d'urgenza della prestazione; W stato del paziente {collaborante,
non deambulante, et¢.), ® guesito diagnostico; ® regime di convenzione ai fini del pagamento e/o della ren-
dicontazione, » eventuale codice dellimpegnativa; » eventuale indirizzo per il recapito del referto a domicitio;
b entith del ticket, & eventuali osservazioni da inoltrare al personale medico e T.5.R_M. adibiti all esecuzione
deilesame; » eventuale identificazione del medico refertante, per la predisposizione di liste di lavoro auto-
matizzate di refertazione; » eventuale tdentificazione della data/ora e del luogo previsto per la consegna del
refarto; » altri.

»  Altri dati specifici legati alla prestazione specifica: & eventuale guestionario anamnestico; » altri.

»  Dati legati alle autorizzazioni e consensi &l trattamento dei dati paziente,

s Eventuali dati relativi alla modalita di consegna dei risultati.

s Altri dati.

La procedura di accettazione radiologica pud avvenire in dua modalita distinte, a seconda del flusso di accesso det
paziente: Accettazione da prenotazione o Accettazione diretta.

In entrambe le modalita di acceftazions, &, comungue, sempre possibile verificare la richiesta ed intervenire anche
dopo l'accettazione aggiungendo nuove prestazioni, anche identificate dallo stesso numero di accettazione, o modifi-
cando qualsiasi dato sia stato precedentemente inserito o non inserito in fase di richiesta.

5.2.24.1  Identificazione del paziente

Allinterno del madule di accettazione, Pidentificazione del paziente, avviene verificandone I'eventuale presenza
nell'archivio RIS, o importande i dati da archivi anagrafici remoti (MIS, CUP, altii.), o permettendone ta creazione ex-
novo. Saranno, quindi, forniti strumenti di ricerca per facilitare lndividuazione del saggetto destinatario della presta-
zione. Inoltre, la piattaforma, grazie allinterfacciamento con sistemi di riconoscimento pazienti, permette ldentifica-
zione del paziente tramite riconoscimente di qualsiasi codice a barre identificativo (braccialetto, tessera sanitaria, ete.).
fl codice a barre eventualmente pud essere visualizzato a monitor, anche in fase di esecuzions.

Le informazioni di anagrafica possono essere inserite o presenti nel database del sisterna SUITESTENSA o ricavate
da anagrafiche preesistenti o centralizzate che f'organizzazione indica come anagrafiche di riferimento, fra le quali ad
esempio "Anagrafica CUP", “Anagrafica Assistiti", "Anagrafica Ospedaliera”, "Anagrafica dei Ricover?’, altre. La ge-
stione integrata dell'anagrafica RIS con una o pill anagrafiche sopra citate deve essere tale da non generare ridon-
danza o disallineamento tra i vari sisterni infarmativi coinvolti.

Il sistema SUITESTENSA RIS consente, quindi, la gestione integrata dell'anagrafica RIS con anagrafiche remote
multiple, mettendo a disposizione filtri di ricerca manuale o con accesso sequenziale per ciascun’anagrafica e nei guali
ta sequenzialita dell'accesso sard diversificabile a seconda del modulo/funzionalita in uso ed attraversa il quaie si @
avuto accesso al modulo anagrafico (accesso diretto alle informazioni contenute neffanagrafica assistita di sistemi
terzi).

In generale si avra

* nelle maschere di front-office radiologico, & possibile configurare il sistema per accedere in prima istanza
allanagrafica remota degli assistiti (CUP, regionale, altre a seconda delle possibilita defia Struttura), od
al'anagrafica remota interni/ricoverati e solo in seconda istanza, nel caso in cui non frovasse il dato, alfana-
grafica specifica RIS;

+ nelle maschere di immissione richieste da reparto, & possibile configurare il sistema per acceders in prima
istanza all'anagrafica remota internifricoverati @ solo in seconda istanza, nel caso in cui non trovasse il dato,
allanagrafica remota degli assistiti (CUP, regionale, altre a seconda delle possibilita della Struttura), od
all'anagrafica rermata specifica RIS;
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« Sulla base della lista di risultati fornita a seguito della ricerca, 'operatars selezionera il paziente d'interesse,
che verrd imporiato nellanagrafica locale insieme ali’identificativo univoco remoto (del sistema terzo), da
utilizzare per evitare eventuali future duplicazioni di anagrafiche e per poter effettuare aggiornamenti dall'ana-
grafica SUITESTENSA a fronte di eventuali modifiche nei dabi che dovessero intervenire nell'archivio remoto.

Tramite allinearmento sincronizzato, in back end, in tempo reale & non soltecitato da operatore, dei database anagrafici,
Tale condizione si verifica laddove 'integrazione tra i sistemi avvenga utifizzando moduli software dedicali, sviluppati
ad hoc, o in modo conforme al framework IHE, laddove st adotting le transazioni HL7 di gestione anagrafica.

52242 Accettazione da prenotarione

Consiste nell’accettazione di prestazioni che sono gia state registrate nel sistema a fronte di un’operazione di
prenotazione e per le quali, guindi, sono gia stati predefiniti | parametri sala, macchina, agenda ed orario relativi alle
prestazioni da erogare.

L'operatore di accettazione ha pertanto la possibilita di accedere rapidamente alia lista delle prenotazioni, veri-
ficare la rispondenza fra quanto predefinito in fase di prenctazione e guanto effettivamente da erogare, quindi:

+ nel case in cui non vi siano moedifiche da apportare al dato inserito in fase di prenatazione, proceders con
l'accettazione di una o pit delle prestazioni programmate (completando eventualmente la valorizzazione di
dettagli legati al paziente/prestazione, sia amministrativi che ¢linici, non inclusi al momento della prenota-
zione),

« nel caso in cui a fronte della verifica docurnentale o fatta direttamente con il paziente, vi siano modifiche
da apportare al dato preinserito, procedere in maniera estremarmante flessibile con le modifiche necessarie
(& sestanziaimente possibile modificare qualsiasi dato) fermo restando i limiti legisiativo-amministrativi, vigenti.

L& pagina di prenotazione presenta di default solo la lista esami prenctati per la giornata in corso. E perd possibile,
avere diversi parametri di filtraggio (dati paziente, lista sale, lista agende) ed attraversa I'opportuna ‘marcatura” del
filtro *Visualizza anche accettali’ & possibile presentare nella grigha dei risultati anche prestazioni che siano gia state
accettate, funzionalita che pud essere di aiuto ail'operatore di accettazione che dispone, in questo modo, di un quadro
completo defle azioni esequite,

il sistema permette inoltre;

» di spostarsi agitmente nelle diverse giornate passate e future;

« i effettuare direttamente da questa pagina anche ricerche focalizzate sul paziente invece che sulla presta-
zione, per rendere pilt agevole ki ricerca del dato di pazienti che abbiano eventualmente shagliato giorno di
presentazione:;

s di allegare alla prestazione eventuali documenti paziente/prestazioni, che & possibile scansionare tramite
scanner o che é possibile allegare quali files se gid presenti come tali;

= di verificare ed eventualmente modificare tutti | dettaghi paziente/prestazione clinico-amministrativi, parte dei
guali possone essere agiimente configurabili sulla base delle paculiariti della Struttura;

»  dieffettuare diverse stampe, guali: etichelta personalizzabile; liste di lavoro; moduli specifici {consensa infor-
mato, privacy, indicazioni, akri),

It sistema parte in automatico presentando la lista delle prestazioni prenotate per la giornata in corso, senza applicare
filtri ot sorta,

5.2.2.4.% Pre-accettazione

Consiste nella possibilitd di poter effettuare 'accettazione di prestazioni prenotate, prima che il paziente si sia
effettivamente presentato, permettendo di impostare automaticamente la data di accettazione eguale alla data pre-
vista di erogazione, ovvero alla data di prenotazione (successiva),

Questa funzionalita ba il principale scopo di fornire al personale d'accettazione uno strumento per generare in anti-
cipe, ad esempio il giorno prima per la mattina successiva, tutta la documentazione cartacea (buste ed eti-
chette) di supporto al'esame con le corrette informazioni relative (humero d'archivio ad altri dati generati solo all'atto

dell' accettazione,

52244  Accettarione diretta

Questa funzionalita permette l'inserimento di dati paziente/prestazione alfinterno del Sistema, pur non essendo pre-

sente un dato preesistente inserito da sistemi terzi tramite integrazione, o dallo stesso sisterna SUITESTENSA RIS,

tramite prenctazione o inserimento di nuova richiesta (interng o PS).

La funzione di Accettazione Direfta risulta ezsere sostanziaimente speculare nei fiussi e nei dati inseribili alla funzione

di inserimento di Nuova Frenotazione, alta guale si rimanda, quindi, per la descrizions di dettaglio delle modalita

operative da utilizzare per la creazione di una nuova accettazions.

L'unica differenza & legata al fatto che la prestazione viene inserita direttamente ed erogata immediatamente senza

essere stata precedenternente pianificata {(ad es. in caso di urgenzafemergenza, o paziente ricoverato in struttura in

cui non prenatano).

in tal senso le sole sezioni, quindi, che si differenziano da! modulo di inserimento di una Nuova prenotazione, sono:

s quella relativa allidentificazione di un'agenda e, quindi, di una data ed ara di erogazione, seziona che nel madulo
di Accetiazione diretta non & presente;
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» quella relativa allidentificazione delle prestazioni, che in aggiunta alla richiesta di individuazione delle prestazioni,
richiedera anche di individuare le macchine diagnostiche sulle quali saranno erogate, come evidenziato nella
figura successiva,

LAl et
mﬂh’o

Ly

Per effettuare un'accettazione diretta, quindi, si dovranno compilare in sequenza, od in ordine a scelta, tutte le sezioni
della pagina od almeno guelle contenenti campi obbligatori (di seguito sono specificate le sezioni obbligatorie).

It madule, caratterizzato, quindi, da semplicita, immediatezza, velocita di immissione ed ampia configurabilitd
e parametrizzazione dei dati obbligatori, consente:

» flessibilita nella velocitd d’inserimento del dato, che pud essere estremamente rapida in caso di emer-
genza/urgenza da svolgere con massima velocita in ogni sua fase, o che pud permettere la raccolta di un
numerc maggiore di dati anche di tipo amministrativo in caso di prestazione non urgents o con provenienza
caratterizzata da non esistenza di emergenza/urgenza (ad es. ambulatariali, o visite di controllo);

+ identificazione del paziente, secondo le modalita descritte in precedenza nel paragrafo relativo alfe anagra-
fiche e, comungue, in sintesi, verificandone |'eventuale presenza nelfarchivio RIS, o imporiando i dati da
archivi anagrafici remoti (HIS, CUP, altri), o permettendone la creazione ex-novo, Saranno, quindi, forniti stru-
menti di ricerca per facilitare lndividuazione del soggetto destinatario della prestazione;

« selezione delle prestazioni richieste mediante strumenti di ricerca flessibili in grade di agire sui vari codici
utilizzatli (codifica scientifica SIRM, codifica interna, codifica ministeriale, altre), sulla descrizione della presta-
zione, su parole chiave ed anche su alcune caratteristiche dell'esame (metodica e parti del corpo coinvolte);

* individuazione della tipologia di provenienza della richiesta della prestazione, consentendo la gestione di
provenienze di dettaglio o di macro-gruppt per una ricerca pill facilitata;

+ inserimento di numerosi altri dati clinici ed amministrativi quali:

o dati amministrativi refativi all impegnativa, al medico inviante, ai regimi di erogazione, at tariffari;

o dati clinici relativi all'urgenza, al quesito diagnostica, ad eventuali alert clinici, alio stato paziente ad altri
dati;

o dati clinici definibili “dinamici”, configurabili sulla base delle necessita della Struttura e collegabili capillar-
mente sino alla specifica prestazione radiologica cggetto di prenotazione:

= tracciabilitd del dato relativo al consenso al trattamento dei dati, alfinserimento in Dossier Sanitaric ed all'in-
serimento in FSE (Fascicolo Sanitario Etettronico);

+ Integrazicne con il sistema di gestione CUP e Ticketing per il ritorno ad essi della notifica refativa all'ac-
cettazione effettuata @ dell'avvenuto pagamento;

» selezione guidata della macchina di assegnazione, basata in particolare sulla combinazione dei parametri
pravenienza/esame ed eventualmente TSRM, stabiliti in fase di configurazione del Sistema;

+ flessibilita nella possibiita di creazione di accettazioni anche di prestazioni multipte, eventualmente
anche di branche radiologiche differenti e con possibilitd di scelta defta macchina di destinazione fra quelie
proposte aulomaticamente sulla base dei criteri sopra esposti;

» impostazione automatica della data ed ora di accettazione:

= possibilita di allegare alia prestazione eventuali documenti paziente/prestazioni, che & possibile scansio-
nare tramite scanner o che & possibile allegare quati files se gia presenti come tali.

5.2.24.8 Gestione del cansenso informato
La presente proposta progettuale include la gestione del consenso informato e del trattamento dei dati in formato
digitale, proponendo quindi un processo di dematerializzazione completo di tutto il flusso di Javoro tramite 'acquisi-
zione della firma grafometrica e archiviazione dei consensi.
SUITESTENSA RIS consente la gestione di tutti i moduli che devono essere sottoscritti dal paziente o consegnati ad
esso per legge altraverso una sezione dedicata dove potranno essere tracciate le varie autorizzazioni relativamente
al;

» consenso al trattamento del dati in forma anonima e/o aggregata, a fini di studio /o ricerca;

» consenso allinserimento nel Dossier Sanitario def singolo esame e del relativo referto;

«  consenso al popolamento del Fascicolo Sanitario Elettranico.
La spunta dell'opzione, oltre a tracciare la volonta paziente, influisce anche sulla visibilitd nefle diverse pagine del
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Sistema, Tutte | tre opzioni sono spuntate di defauft,

L'acquigizione del consenso informato alf'esecuzione dell'esame e il questionario anamnestico avverranno quindi in
formate elettronice attraverso linterfaceia di SUITESTENSA RIS.

L'uitima edizione del Cedice dell'Amministrazione Digitale (CAD D, Igs 82/2005 con integrazione del D. Lgs. 235/2010,
in riferimento a DE 83/1999) intraduce nel nostro ordinamento, in aggiunta alla Firma Elettronica Qualificata (o Firma
Digitale), nuove fattispecie di firma elettronica in grado di seddisfare il requisito fondamentale delia riconducibilita della
firma stessa al sottoscrittore fino a prova contraria.

Tra queste, la Firma Elettronica Avanzata (FEA) apre |a strada a nuove tecnologie che consentono 'uso del docu-
mento informatico, in luoge del tradizionale foglio cartaceo, anche in applicazioni e contesti nei quali fino ad ora era
impensabile farlo,

In particolare, si autorizza l'uso di tecnologie biometriche, @ quindi della firma grafometrica, per I'acquisizione della
Firma Eleitronica Avanzata, consentendo Fefficace dematerializzazione anche di documenti firmati da saggetti non
dotati di smartcard, account di firma remota, CNS o dispositivi di altro genere.

H successivo DPCM 22 febbraio 2013, completa & definisce, quindi, quanto introdotto dali'ultima edizione del Codice
delf Amministrazione Digitale, indicando, fra gli altri punti, anche le regole tecniche relative alla generazione, apposk-
zione e vertfica della Firma Elelttronica Avanzata.

5.2.2.4.6 Creazione workhlst in formato DICOM

In relazione allinterfacciarnento fra il sistema SUITESTENSA RIS e le modalita diagnostiche (TAC, RM, altre), il Si-
stema & totalmente compatibite con lo standard DICOM 3.0.

SUITESTENSA RIS permette Ja creazione delle liste di lavoro {tramite protocolle DICOM Madality Warklist Manage-
ment) da mettere a disposizione delle diagnostiche, in modalita sia automatica seconds lo standard di lavero, sia
manuale, per esempio in caso di problematiche, con possibilitd di scrematura per campi DICOM quali data, modalita,
AEtitle ed altri a seconda delle funzionalita disponibili sulla diagnostica. La lista pud essere creata automaticamente
nel momento stesso dell'avvenuta accettazione del dato paziente/prestazione, garantendo, quindi, almeno la conferma
da parte dell'accettazione radiclogica, prima della creazione del date di comunicazione con la diagnostica.

5.2.2.4.7 Modalita di consegna del risultati
in fase di accettazione, & possibile registrare le modalita di consegna scelte dal paziente (tramite portale web o CD

paziente) per la consegna di referti & immagini af pazienti. La gestione della consegna del referio avviene in modalita
standard.

Gastione pubblicazicne on-line
In alternativa alla consegna dei risultati tramite CD paziente, il sistema mette a disposizione la possibilita di pubblicare

i risuitati sl poriale Weh SUITESTENSA Portal, descritto nel dettaglio nel § 5.2.1.14.1

BUTHLNE I
O L L

Gestione stampe ¢ CD/DVD pazienti efo chiavette USB (miglioria)

Questo modulo & dedicato alla gestione delle:
» stampe oristampe cartaces di documenti relativi a prestazioni pazienti;
« produgions del CD paziente, sia in prima copia che in eventuale ristampa:
« come alemaente mighorativoe, st ha la possibilitd di generare chiavette USB contenenti immagini e referto
grazie all'add-on USE Creator di SUITESTENSA MPS.
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§.2.2.48 Cruscotto amministrativo

Trarnite il tasto Cruscofto amministrafivo &, in generale, possibile accedere ad una videata che mostra chi ha fatto
cosa ed in che momento, in rferimento ai momenti di: prenotazione — accettazione — esecuzione - resa provvi-
sorio - resa definitiva ~ consegna - apertura in visualizzazione,

It cruscotto amministrativo, mostra infarmazioni differenti, avvero con piti o meno contenuti a seconda che V'utilizza-
tore, ovvero I'utente collegate al sistema, sta un utente normale o Amministratores.

In particolar modo, in caso sia profilate quale Amministratore l'utente avrd in pid visibllita delle informazioni relative a
chi @ quando ha medificato la resa definitiva e/o firma digitale del referto, con possibitita anche di visualizzare & stam-
pare le diverse version del referto, nonché a chi e quando ha visualizzato il referto,

5.2.2.5 Funzionalitd per I'ambiente di Esecuzione
SUITESTENSA RIS consente il monitoraggio di tutta I'attivita relativa alla fase di esecuzione
dell'esame, garantendo:

» la visualizzazione dell'elenco delle prestazioni da eseguire, filtrando per data e sala diagnostica e ordi-
nando per grado di urgenza, orario di prenotazione, etc.,

+ {assegnazione & ciascun esame dei dati relativi al tecnico esecutore ed eventualments agli infermieri e
anestesisti, cosi come relativi alle modalitd tecniche di esecuzione come dosaggi, inizio e fine esame, au-
tomaticamente (in presenza del servizio DICOM MFPS) o manualments;

+ la gestione della storia radiologica del paziente, comprese le indicazioni relative alle dosi di radiazione
assorhite durante ghi altri esami diagnostici {(D. Lgs.vo 187/00 e Direfliva EURATOM 59/2013), con possibilita
di facite consultazione degh esami pregressi @ delle richieste pendenti, con relativo stato di evasione;

+ Finserimento delte prestazioni aggiuntive, proieziont extra prima della chiusura definitiva del referto (even-
tualmente con firma, cosi come del materiale utitizzato ad ogni esame effettuato (mezzo di contrasto, stent
metalfici, etc.}, con la possibilitd di usufruire di valeri predefiniti in modo da gestire solo le eccezioni;

» la visualizzazione e la conferma dello stato del’esame (prenctato, accettato, eseguito, refartato, annul-
lato).

Questo module @ rivolle principalmente alluso da parte del T.5.R.M. Tecnico Sanitario Radiclogia Medica, o figura
equivalente.

il moduto mette a disposizione del T.5.R.M. tutti gli strumenti informativi necessari alla corretta gestione del dato
paziente/prestazione in preparazione, durante ed a chiusura della fase di Esecuzione delle prestazioni radio-
logiche, fornendo anche gli strumenti necessar! alla gestione della comunicazione del dato paziente/presta-
ziune alla diagnostica medicale.

Itmodulo e strutturato in modo tale da riuscire a ridurre af minime & possibilitd di errore umano nella gestione del dato
paziente/prestazicons, in particolar modo in fase di comunicazione con la diagnostica medicale,

52251 Gestione lista di lavaoro
Per una corretta gestione operativa dell'esame & necessarlo uno strumento in grado di fornive agli operatori, durante
tutte te fasi relative alla lavorazione ed in qualsiasi punto della procedura aperativa, una situazione sempre aggiornata
dello stato d'avanzamento dell'indagine diagnostica &, in generale, di tutto Fesame radiologico.
Altraverso |a lista di lavoro & la funzione di esecuzione esame, & possibile avere {utte gueste informazioni, visualizzate
& monitor ed eventualmente stampabili su medule carfaceo.
|| Sistema SUITESTENSA RIS allapertura della pagina di esecuzione propone all'utilizzatore una lista di lavoro
costituita da un elenco di prestazioni/paziente da erogare, scremata ed ottimizzata, in modo tale da rendere la
pagina pil fruibile e da limitare le possibilith di errore umano, in particolar moda in fase di comunicazione con la
diagnostica medicale, come anticipato.
La lista di lavoro proposta & ottimizzata attraverso:
+ Unfiliraggio basato sulf'appartenenza dell’'ufente a determinati centri di costo o unitd operativa, in modo
tale da non proporre all'utente liste di prestazioni che non abbia necessita di utilizzare:
« Un filtraggio basato sullo stato di avanzamento prestazione, in modo tale da proporre alf'utente solo le
prestazioni che stano effsttivamente eseguibili. Questa scrematura & configurabile, ma generalmente si
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propongono solo prestazioni in stato almena accettate, overo in stato A;

« Ordinamento defle prestazioni in base all'orario di prenotazione e alt' urgenza;

= l'elencazione iniziate dei soli dati prestazioni, riferiti alla giornata in corso.

L'utilizzators, al quale & proposta questa lista ottimizzata di dati, potrd comungue muoversi agitmente all'interno o
fuori della fista proposta, attraverse Vimpostazione di:

» date diverse da guella proposta di default ed equivalente alla giornata di lavore, in modo tale da poter anche
geslire esami che erroneamente o per motivazioni varie siano state assegnate a date differenti passate o
future;
filtri legati alta selerione dei dati paziente (coghome, nome, codice fiscale);
filtri tegati afla saks nella quale si sta lavorando;
filtri legati alla provenienza paziente;
fittri legati allo stato paziente che permettono di visualizzare solo l'effettiva attivity da svolgere od anche le
prestazioni che siano nel frattempo gia state erogate ed avanzate nel flusso di lavorazione,
| fittri proposti sono ovviamente componibili, ciog si pud, ad esempio, impostare la combinazions di Sala e Data, o
alternativamente cercare le prestazioni accettate e da eseguire per un determinato paziente e per un determinato
gruppo di provenienze.

Partendo dalla lista di lavoro sopra descritta, questa funzione permette, inoltre, di effettuare diverse operazioni di
gestione del dato pazientel/prestazione. Fra le principali:

« accesso all'anagrafica paziente come in precedenza descritta (visualizzazione ed eventuale modifica di tutti

i dettagli anagrafici);

« accesso alla cartella paziente come in precedenza descritta (visvalizzazions di tutte le prestazioni che il
paziente abbia fatto o debha fare ed accesso alla visualizzazions referto, se definitivo ed immagini);

« possibilita di scaricare | materiali di magazzino anche mediante la lettura del codice a barre, per il controlio
dei costt per ogni singolo esame;

« gestione dei farmaci e dei materiali utilizzati attraversa la compitazions automatica del relativo campo in base
alla tipologia di prestazione; & comundgue possibile rivedere @ correggere ogni singola voce legata all'inseri-
mento dell'utilizzo di un materiale/farmaco;

» visualizzazione ed eventuale modifica od integrazione di tuttl i dettaali esame clinico-ammintstrativi,
compresi t dati anamnestici, le prestaziont erogate, la provenienza paziente & compresa la possibilita di can-
cellare la prestazione;

» possibilith di fracciare Feventuale sospensione dell'esame (esame posto in stato Sospeso, X, secondo lo
schema visto in introduzione al presente documento) in dipendenza di differenti cause:

« possibilita di aggiungere la richiesta di un nuovo esame associato ad una prestazions che & gia stata
effettuata, con relativa notifica tramite integrazions al sistema CUP e al sistema di Ticketing:

» possibilita di effettuare in guesta fase diverse stampe o ristampe, quali 'etichetta, e liste di lavoro, eventual
maduli paziente (privacy, consenso informato, aitri);

« possibilith di visualizzare documenti allegati del paziente, ovvero eventuali documenti che stano stati scan-
sionati ed allegati all'anagrafica pazients ancte in mormenti precedenti a quello della specifica prestazions
oggetto d'indagine (questa funzione sara analizzata e descritta nel seguito del presente documento);

+ possibilita di allegare alla prestazione eventuali documenti, che & possibile scansionare tramite scanner o
che & possibile allegare quali files se gid presenti come taki,

i particolare rilievo, incitre, sono I'assegnazione del tecnico, cosi come I'esecuzione e annullamento dellese-
cuzione,

Il sisterna propene incltre diversi criter di ricerca, che l'operatore pud impostare operando sulla sezione Ricerca. | filtri
proposti sono ovviamente componibili, cioé si pud impostare la combinazione di Sala e Data o alternativaments cer-
care le prestazioni accettate e da aseguire per un determinato paziente,

[ particolara rilevo Futilizzo del parametrg di ricerca attraverso la scansione di

» Codice Fiscale (C F ) del paziente, se paziente esterno {S8N, P'3, altro);

+ 1" nosologice del paziente se paziente ricoverato e con braccialetto di ricovero.

La distribuzione delle liste di lavoro, compreso il trasferimento delle worklist alla modalita diagnostiche, avviena in
modalitd standard {Waork List Management Service Class).

* * & B

52.2.56.2 Gestione DHCOM Worklist

Sul server del Sisterna SUITESTENSA RIS, sara disponibile un servizio di DICOM Worklist Provider (fornitore di liste
di lavora), in grado di rendere disponibili alle modalith diagnostiche i dati anagrafici paziente e 1a lista di lavoro
giornaltera, aggiornata in real-time, e completa di tutth | pararmetri DICOM necessari, sulla base delle funzionalitd che
la macchina mette a disposizione.

Nel case in cul le modalith coinvolte nell erogazione delle prestazioni radiologiche non siano in grado di leggere le
Worklist dal sistema RIS, il Sisterna SUITESTENSA & dotato di prodotti integrati appartenenti alla famiglia SUITE-
STENSA, dotati di strumenti di riconciliazione degli esami con le immagini trasfetite dalle modalita al sistema di archi-
viazione immagini. Questi strumenti, gquindi, rendaranno comungue possibile Putilizze delle suddette immagini nella

successiva fase di refertazione.
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Peculiarita del Sistema SUITESTENSA RIS € quella di permettere la creazione delle liste di lavoro da mettere a
disposizione delle diagnostiche, in modalita sia automatica, sia manuale ed in due diversi momenti del flusso
di lavoro:

= lalista di lavoro da comunicare alle diverse diagnostiche, con possibilita di scrematura per campi DICOM quali
data, madalita, AEtitle ed altn a seconda delle funzionalita disponibili sulta diagnostica, pud essere creata
automaticamente nel momento stesso dell’avvenuta accettazione del dato paziente/prestazione, ga-
rantendo, quindi, almeno la conferma da parte dell'accettazione radiologica, prima della creazione del dato di
comunicazions con la diagnostica;

» il dato paziente/prestazione da inserire in lista di lavoro perché possa essere letto in modalita DICOM dalla
diagnaostica, pud, invece, essore creato successivamente al momento dell’accettazione, attraverso un
comando manuale di “invia lista di lavoro alla diagnostica” che sard effettuato dal T.5.R.M. una volta
che lo stesso abbia ulteriormente potuto verificare la correttezza del dato paziente/prestazione che sta per
erogare.

L'ulteriore livello di verifica che & possibile utilizzare e che &, inoltre, possibile configurare diversificando per singola
macchina diagnostica, aiuta a diminuire la possibilita che possano esserci errori nell'individuazione del dato
paziente/prestazione, in una delle fasi pid critiche del flusso di effettiva effettuazione della prestazione radio-

logica.

5.2.2.5.3 Acquisizione dati tecnici di esecuzione

Durante I'esecuzions di una prestazione, il sistema SUITESTENSA RI5 fornisce tutto il supporto utile & necessario
allo svolgimento ed al tracciamento delle attivita del persanale T.5.R.M. impegnato nellesecuzione della prestazione
slessa.

L'acquisizione dei dati tecnici della prestazione & completa detle eventuali note o degli eventuali dettagli tecnico-clinici,
da riportare al personale medico interessato nelle successive fasi di refertazions,

La raccolta di questi dati, disponibite in forma manuale, o, ove la strumentazione diagnostica lo consenta, in moda
automatico, direttarmente daila diagnostica coinvolta, comprende:

+ Pidentificazione del T.5.R.M. esecutore delle prestazioni radiologiche, con possibilitd di tracciamento delta
data ed ora di esecuzione dell'esame &d eventualmente con richiesta cenfigurabile di conferma del T.5.R.M.
framite autenticazione con utenza e password,

il tempo di esecuzione & i minuti di occupazione della macchina;
dati tecnici iegati alla prestazione erogata ed alla diagnostica utilizzata, legati al dosaggio, al numero di
esposizioni, ai dati di Kv, Msec, Ma, MASecs, altri;
dati specifici legati ai radiofarmaci utilizzati;
dati clinlco-anamnestici;
« eventuall note di supporto al personale medico;
= eventuali dati dinamici ampiamente configurabii sulla base delle peculiarita della Struttura utilizzatrice.
Uinserimento dei dati tecnici d'esame pud essere vincolato allimmissione di una passwaord da parte del tecnico di
radiofogia, in ottemperanza afle normative di completa tracciabilith delle operazioni effettuate. L'esecuzione pud es-
sere terminata automaticamente (framite servizio DICOM MPPS) o manualmente. Infatt, & possibile visualizzare e
confermare |o stato dell'esame (prenotato, accettato, eseguito, refertato, annullato) e inviare automaticaments in ar-
chiviazione l'esame effettuato. E inoltre possibile accedere afta storia radiclogica dal pazients ed alle relative indica-
zioni relative alle dosi di radiazioni assarbite richiamando contestualmente l'applicazione di monitoraggio della dose,
secando D, Las.ve 187/00 ¢ Direttiva EURATOM 52/2013 e s.m.i. con possibilith di facile consultazione di esami
pregressi e delle richieste aperte tramite 1a pagina di Evasione Richieste,

52254 Prefetching

I meceanisme di prefetching al PACS VNA proposto supera I limitazioni dell’utilizzo del prefetching basato esclusi-
vamente sulla prenotazione. Essa, infathi, si attiva al momente della reale esacuzione della prestazione, garantendo
una maggiote efficienza nell'utilizzo delle risorse di rete disponibili, in guante vengono movimentati gh esami prece-
denti dei soli pazienti che si sono realmente presentati ad effetivare 'esame. Inoltre, puod essere attivato anche in caso
di prestazioni prive di prenctazione e accettate in modo diretto.

5.2.2.5.5 Postazioni aggiuntive

Dal madude di esecuzions di SUITESTENSA RIS, I'operatore ha a disposizione la funzionalitd di aggiunta di una
nuova prestazione, che permette attraverso linserimento di dati paziente/prestaziona allinterno del Sistema, pur non
essendo presente un dato preesistents inserito da sistemi terzi trarmite integrazione, o dallo stesso sistema SUITE.
STENSA RIS, tramite prenotazione o inserimento di nuova richiesta (interno o P8). La prestazione aggiunta viene
pertanto inserita direttamente ed erogata immediatamente senza essere stata precedentemente pianificata. Inoltre, si
ha la possibilith di aggiungere proiezioni extra ad una prestazione gia effettuata richiesta in corso d'opera prima della
chiusura dafinitiva del referto.

§.2.2.6 Funzionalita per 'ambiente di Esecuzione esame per le prestazioni di MN
It sistema SUITESTENSA RIS include, oltre le caratteristiche descritte per ia Radiologia, alcune funzionalita specifiche
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dedicate alfoperativita del Setvizio di Medicina Nucleare che, insieme a VENUS HOTLAB, consentone Fintera ge-
stione del processo legato all'organizzazione e alla preparazione dei radiofarmaci utilizzati per ['esecuzione degli
esami, in piena conformita con le "Norme di buona preparazione dei radiofarmaci in medicina nuclears”,
in generale, questa soluzione garantisce la gestione dei flussi relativi alla U.0.C. di Medicina Nucleare presenti
nell ASP secondo (& seguentl specifiche minime;
- Programmazione (ripetizione oraria, giornaliera, settimanale, elc.);
- Preparazione Dosi (tracciante, isotopo, attivitd, etc);
- Preparazione Esame (istruzioni di preparazione),
- Schedulazione corretta sulle agende degli esami che si svolgono su pili sedute;
- Trasmissione della lista di lavore alle postazioni in camera Calda per la preparazione Dost;
- Trasmissione corretta dei dati per l'accettazione clinica;
- Gestione corretta del Magazzino e del lothi dei radiofarmaci, traccianda:
o Tipo sorgente: la fipologia dell'articolo scelto.
o Tipo Materiale: la tipologia delfadicolo, ad esempio lsotopo, Lastra elc,
o Stato fisico: lo stato (solido = liguide) dellarticalo,
o LUnita di misura
o Giacenza minima: specifica la quantita sotto la quale un articolo & da considerarsi in sotto scorta
o Tempo di dimezzamento: indica il tempo (ore, minut) necessario al dimezzamento della carica delfisotopo
o Possibilith di inserire il codice de! lotto da registrare
o Possibilita di inserire 1a data di scadenza def lotto,
Nello specifico, il sistema proposte consente la gastione di:
»  RICEVIMENTO
VENUS HOTLAB permette la creazione e personalizzazione di un'anagrafica dei fornitori e prodotti specifica per fe
esigenze del reparto di medicina nucleare aftraverso |a quale configurare dei modelii di ordine gid preimpostati. A
seguito dellinterfacciamento con | sisterma RIS-CLUP, & quindi conoscendo in anticipo gli esami di Medicina Nucleare
prenotath, il sistema & in grado di fornire messaggi di allerta in caso di prenotazione di esami che richiedons specific
radiofarmaci (o prodotti} non presenti a magazzino, oppure al superamento di una soglia minima di giacenza degl
stessi.
Un elemento fondamentale per la corretta gestione di un Reparto di Medicina Nucleare, & il Magazzino tracciando i
iofti dei radiofarmac! @ dove vengono identificate in modo distinto e vial di kit freddi fisiche totali presenti, oltre che
quelle effettivamente utilizzabill, Attraverso l'utilizzo del magazzing & possibile tracciare.
La tipologia del radiofarmace (sorgente, materiale),;
- Stato fisico;
- Dose alfraverso I'unita di misura;
- Giacenza minima, identificando la scorta minima necessaria,
- Tempo di dimezzamento dell'isotopo;
- Codice Lotto del radiofarmace:
- Data di scadenza del lotto,
Al momento della ricezione del prodette verrd tracciato chi ha eseguito l'accetlazione & verrd data la possibilita di
archiviare elettronicamente la bolla di ricezione. A seconda che si tratti di prodotti caldi o freddi la schermata cambiera
di congeguenza chisdendo all'operatore Vinserimento di un'attivita di taratura oppure di misurare direttamentes lo stru-
mento allinternc del calibratore di dose interfacciato con il sistema. Sara consequentamente possibile in pochi click
verificare lo stato istantaneo del magazzing, sfa caldo che freddo,
s  PREPARAZIONE, APPROVAZIONE E CONTROLLO QUALITA
VENLIS HOTLAR permette |a registrazione di preparazioni quali eluizioni, marcature da kit, radiefarmaci pronti all'uso
{capsule di iodio 131, Datscan, etc.) oppure marcature cellulart, Per ognuna delle preparazioni sard possibile aggiun-
gare controlli di qualitd e relative approvazioni tramite la stampa di singoli Baich record di preparazione. La sezione
“controlii di qualita” di ogni preparazione cambiera a seconda che si tratth di una eluizione oppure di una preparazione
a mezzo kit freddo e permettera lintroduzione e la registrazione permanente det valori ricavati in seguito ai controlli di
qualita effettuati (PH, Purezza radiochirmica, percentuale di allumina, strumento utitizzato, etc.) in modo che possano
essere sempre rintracciabili per future ricerche, E inoltre possibile interfacciare un radiocromatografo per allegare a
guesta sezione unc screenshot della misura effetiuata sulla striscia radiocromatografica oppure un report in PDF. Sia
durante la fase di preparazione che durate l'esecuzione di un controllo di gualita l'operatore potra sempre vedere a
schermo le POS relative (Procedure Operative Standard) da seguire per portare a compimento quella specifica ope-
razione.
+  STOCCAGGIO E SMALTIMENTO
VENUS HOTLAR consente in pochi click di verificare lo stato istantaneo del magazzino, sia caldo che freddo, permet-
tendao inoltre l'impaostazione di limiti minimi di giacenza per ogni singole prodotto in modo che 'operatore possa essere
avvertito preventivamente al raggiungimento di tali limiti. VENUS HOTLAB & in grado di gestire lo smaltimento dei
rifiuti radioattivi allinternc del reparto di medicina nucleare, ldentificande ogni bidone portarifiuti presente all'interno
del reparto il software richiede ka misura dell'attivita residua del rifiuto (sia esso una fiala, una siringa o un panno
contaminato} e, tenendo conto del decadimento dell'isctopo, & in grado di avvertire con del messaggi di allerta il
momento in cui tutti i rifiuti alfinterne di ogni singolo bidone raggiunto una soglia di attivitd minima impostabile, ad

Materiala nsarnato nan diviigalie Fagina 108 i 187



Confidentiat

avvisare cosi della possibilita di smaltimento dello stesso,

« GESTIONE DEL REGISTRO DEL RADIOFARMACO E DEL FASGICOLO DELLA PREPARAZIONE
VENUS HOTLAB 2 in grado di generare per ogni preparazione un Batch Record contenente tutte Je firme ed informa-
zioni cosi come richiesto dalle Norme di Buona Preparazione dei Radiofarmasi in Medicinag Nucleare (D.M. 30 Marzo
2008, G.U. nr. 168 DEL 21/07/2005 e 5.m.1.).

«  TRACCIAMENTO DI TUTTE LE ATTIVITA E DEGL!I OPERATORI COINVOLTI
Almomento dell'accesso al sistema viene richiesta lidentificazione dell operatore mediante Nome Utente & Password,
UIna volta riconosciuto dal sistema, V'operatore potra utiizzare solo le funzioni per le quali & autorizzato, ed il sistema
terrd traccia di tutte le attivita svolte (“chi fa cosa”). Ogni operazione procedurale viene registrata, e con essa anche
Yoperatare che la esegue in modo da garantire |a piena tracciabilita dei processi eseguitl. Per ogni operatare é possi-
bile impostare differenti diritti di accesso alle varie funzionalita del sisterna VENUS HOTLAR, in modo da consentire
l'uso di specifiche procedure solo a personale qualificata.

Grazie alla presenza di tale sistema e alla sua integrazione con il sistema SUITESTENSA RIS, sard possibile una
gestione cttimale del flusso di lavoro & in particolare di;

»  PREMNOTAZIONE
Aftraverse la condivisione delle agende con il sistema CUP, con I'Order Entry o attraverso la gestione diretta
deilagenda, all'interno delfa quale venga reso disponibila il prirng slot libero per Ninserimento delfa seduta di interesse.

+  ACCETTAZIONE
Possibile par singolo esarne ovvero per biocchi ed & comungue funzionale alla raccolta e verifica dei dati paziente/pre-
stazione, clinico-amministrativi o altri eventuali dati, se non gid presenti ¢ transitati attraverso l'integrazione con il
sistema CUP di prenotarione o con | sisterm) &i richiesta di reparto o di PS.

« PREPARAZIONE
VENUS HOTLAB permette la registrazione
di preparazioni quali eluizioni, marcature da
kit, radiofarmaci pronti all'uso (capsule diio- | 7
dio 131, Datascan, etc.) oppure marcature
celfulari. Per ognuna delle preparazioni sard
possibile aggiungere contralli di qualita e re-
lative approvazioni tramite la stampa di sin-
goli Batch record di preparazione. La se-
zione “controlli di qualitd” di ogni prepara-; Controbi e Quaits :
zione cambiera a seconda che si tratti di una' u
eluizione oppure di una preparazione &, i
mezzo kit freddo e permetterd introduzion
& la registrazione permanente dei valori rica
vati in seguito ai contralit di qualith effettuati waa
{PH, Purezza radiochimica, percentuale i Gestione & Smaltimenta
allumina, strumento utilizzato, etc.) in modo Rifiuti Radinattivi
che possanc essere sempre rintracciabifi
per future ricerche, E inoltre possibile interfacciare un radiocromatografo per allegare a questa sezione uno screenshot
della misura effettuata sulla striscia radiocromatografica oppure un repert in PDF, Sia durante iz fase di preparazione
che durate Fesecuzione di un controllo di qualita I'operatare potrd sempre veders a schermo la POS relative (Proce-
dure Operative Standard) da seguire per portare a complmento quella specifica operazione. Durante la fase di asse-
gnaziong e somministrazione della dose é cruciale verificare {'associazione Siringa - Paziente, per essere certi di non
somministrare ad un paziente il radiofarmaco o Ja dose destinati ad un altro paziente. VENUS HOTLAR gestisce la
verifica in modo autamatico leggendo, mediante un lettore di codici a barre, il codice assegnato al paziente e queiio
associato alla siringa, e permette di proseguire con l'iniezione solo se l'associazione risulta corretta. (E ovviamente
necessario che, sulla cartella di accettazions, venga stampato un relativo codice a barre).
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inoltre, it sistema SUITESTESA RIS dispone di funzionalitd di refertazione e gastions del dato dedicate alla Medicina
Nucleare, che vengone di seguito sintetizzate:
+ Gestione Anamnesi
Raccolta di dati anamnestici che, in funzione del tipo di ezsame, sono funzionali ad acquisire le informaziont. I
sistema SUITESTENSA dispone di una maschera per la raccolta di questi dati, eventualmente differenziati o
differenziabili per tipologia di esami con la possibilita di inserire i dati di anamnesi in_un campa note.
» Refertazione
l.a refertaziones o asami convenzionali multisessione st conclude con la produzione di un singolo referto. In
queste condizioni, il sistema SUITESTENSA RIS consente:
o la gestione dei referto come aperto, ciod non definitivo, non consegnabile @ non visibile come ritorno ai
reparti, par poi essere chiuso alla conclusione deile sedute e consegnato;
o la possibilitd di accedere, in sede di refertazione, ai dati tecnici di esecuzione dellesame sd ai dati anam-

nestici dello stesso,
o la possibilita di accedere agevoimente ai dat di pianificazione delle successive sessioni di uno stesso
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asame e, eventualmente, ad una ripianificazione dalle stesse;

o la possibilitd di refertare dopo la sola visita;

o integrazions con sistema di refartazione vocale.

l.& chiusura del referto, infine, & vincolata alla presenza di un insieme di campi obbligatori.

« Gestione Datl Strutturati

La gestione & I'nserimento dei dati strutturati di referto & disponibile ed attivabile dalia pagina di scrittura

referti. | dati strutturati di un referto sono presentati attraverso finestre cormpletamente configurabili dagh ope-

ratori, secondo le personali esigenze, attraverso uno specifico strumento di configurazione che consente:

o la definizione di una differente pagina di dati strutturati per ogni singola tipologia di esame;

o la possibilita di definire categorte di dati facenti parte del referto strutturato;

o per ogni categaria & possibile definire gl elernenti che ne fanno parte;

o clascun elemento & caratterizzato da una valorizzazione di tipo numerico (codici di classificazions), sulla
gquale sarannc possibili ricerche ed indagini di tipo statistico,

o recuperc daliarchivio dei refert di interesse per parole chiave efo codifiche.

5.22.7 Funzionalitd per 'ambiente di Refertazione

L'evoluzione tecnologica delle madalité digitali, in grade di produrre migliaia di immagini per esame, ha negli anni reso
disponibili numerose possibilita cliniche e gestionali nel processo di refertazions intrinsecamente legate alla nascita di
nuovi ogaetti diagnostici integrabili net flusso di refertazione, quali elaborazioni, ricostruzioni 2D, 3D, sistemi CAD,
altri,

Allo scopo di superare le limitazioni proprie del referto tradizionate (carenza di contenuti, linguaggio poceo chiaro, as-
senza di uno standard per cui | dati non posseno essere estraibili ed wtilizzabill a fini gestional o di ricerca), e in linea
con la spinta data dalle societd nazionali e internazionali di settore, in SINTESTENSA RIS & stato ampliato it con-
cetto di refertazions, introducende un maodulo dedicato alla Refertazione Strutturata ¢ di Composizione del
Referta.

Per Referto Strutturato si intende un documento in cui & possibile codificare le varie parti del referto, anche
associandole alle immagini che coadiuveranno lo specialista fruitore del referto nel trarre ke conclusioni dia-
gnostiche, potendo riportare inoltre le eventuali misurazioni e le post-glaborazioni che normalmente si ese-
guand nel corso di un esame strumentale.

Il Referto Strutturato presenta pedanto delle importanti potenzialita clinico-diagnostiche, riassumibili nei seguenti punti:

« completezza, in quanta pud raccogliere al suo interno elementi multimediali che vanno oltre il solo testo
scritte;

» rapidita di produzione e di lettura;

« aumento della comprensibiita nelfa fettura:

+ confrontabilitd: se nella refertazione tradizionale il controllo dell'evoluzions di una particolare lesione aviene
attraverso una sere di referti (richiedendo al Radiclogo di leggere tutte le righe del referto) in un sistema di
refartazione strutturato & sufficiente presentare l'informazione standardizzata In un formato chiaro ed organiz-
zato, recuperanda rapidamente gli attributi di ogni segno (dimensione, sede, aitro} suggerendo subito al Ra-
dislogo eventual madifiche delia lesione;

+ standardizzazione: | dati clinici sono faciimente estraibili ed utilizzabili & fini gestionali, di didattica, di ricerca
scientifica e di consultazione,

Le immagini da refertare, e i relativi esami precedenti assoctati al paziente, vetranno pre-caricati, in conformita agli
standard in uso, per ottimizzare it processo di produzione del referto strutturato.

In particolare, nella fase effetiiva di scrittura referti (che sard dettagliatamente descrifta nel sequito del presente
documento), il modulo di refertazione strutturata, rispetto ad un madulo di refertazione tradizionale é in grado
di gestire l& seguenti informazioni;

= visualizzazione ed eventuale scrittura del quesito clinice, con possibilita di includerlo anche nel testo
referto quale sezione a se stante;

s serione dedicata alla descrizione della tecnica dell'indaging radiologica;

= sezione dedicata alla scrittura del referto radiologico;

+ sezione dedicata alle conclusioni, avvero alla diagnosi conclusiva;

« possibilita di includere anche nel corpo del referto le immagini direttaments prodotte dalla modalita e rite-
nute di particolare interesse da parte dello specialista Radiologo, sulla base delle quali it medico refertante ha
formuiato la sua diagnosi, comprensive di eventuali annotazioni o post-elaborazioni che i refertatore abbig
effettuato & voglia riportare;

« per ogni tipo di elaborazione, ricostruzione, riformattazione operato dallo specialista Radiologo al fine di otte-
nere fa diagnosi, ivi comprese le varie modificaizioni di valor di finestra e fivello abitualmente utilizzate per la
definizione di strutture anatomiche differenti viene tenuta traccia nell'archivio digitale con rappresentazione
dei differentt Presentation state:

+ sezione apposita riepHogativa delle misure effettuate, classificate per tipologia di esame & referenziate
alle immagini, con possibilita di includerle anche nel corpo del refertn. Oltre all’abituale composizione di
festo libero é possibile memorizzare nel sistema ed includere automaticamente nel referfo le misure
tracciate;
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* sezione apposita dedicata ai dati qualitativi (cosfigurabile a seconda delle necessita detla Struttura, per tipo-
logia o gruppe di @sami), dalla quale & possibile associare alla composizione di testo libero, definizioni comu-
na;m@nte accettate che rendano pid uniforme Fattivita diagnostica, con possibilita di includerls anche nel corpo
referto;

+ Sipossono definire schede completamente personalizzabili che consentono la creaziona di pagine di referta-
zione diverse per le diverse tipologie di workflow clinici, Le schede di refertazions sono suddivise nelle varie
parti a seconda di come sono state progettate in fase di configurazione e contengono tutti | campi necessari
alla redazions det referto finale guidando I'utente nelia sua compitazione,

52271 Refertazione delle prestazioni

E possibile definire la procedura di refertazione come quel processo che consiste nellinterpretazione delle imma-
gini radiologiche prodotte, in funzione del quesito diagnostico ed in base ad eventuali precedent! clinici del
paziente softoposto a procedura diagnostica, con 'obiettive finale di produrre una diagnosi tramite testo da
restituire al richiedenta,

Il madule di referlazione del sistema SUITESTENSA RIS, oltre ad essere dotato degli strumenti necessari per la
produzione di un referto strutturato, come in precedenza descritto, agevola il lavoro del Medico Radiologo
fornendo le seguenti principali funzionalita, che saranno nel sequito dettagliate:

« una worklist (lista di lavore) di refertazione, coslituita da un ampio numero di parametri e dati relativi a
prestazioni/pazienti, differenziata ¢ personalizzata in funzione dell'utente collegate, atiraverse opportune
configurazioni centratizzate ed attraverso la possibilita da parte dellutente di poter utilizzare opportuni filtel e
chiavi di ricerca (combinazioni di operatori logici AND e OR);

» laricerca prestazioni/paziente da refortare effettuabile per numero di accettazione, eventualmente identifi-
cato mediante codice a barre, anche proveniente da accettazione amministrativa esterna,

« possibilith di ricercare prestazionifpaziente anche refertati, tramite chiavi di ricerca guali, codifiche ACR,
cofdifiche personalizzate sulla base delle esigenze della Struttura, termini chiave contenuti al'interno del testo
referto,

«  possibilitd di evidenziare deterrminati termini caratterizzanti il referto, utilizzati come tag identificativi per la
ricerca del dato a fini statistici e didattici;
importazione automatica, in una sezione dedicata, dalle misure generiche nell'ambito di esami ecografici;

« possibilita di generare un unico referto multiprestazione;

s la disponibilitd di visualizzare in maniera contestualizzata e automatizzata le immagini diagnostiche, di riferi-
rento che potranno essere utilizzate per il completamento del referto strutturato e multimediate, in confor-
mita allo standard DICOM ed al profilo {HE;

« refertazione strutturata in conformita con quanto pravisto datla SIRM — Societa ltaliana di Radiologia Medica
& tterventistica;

+ la contestuale ed agevole disponibilita def referti di eventuali precedenti radiologici del pazignte, in modo
da poter effettuare confronti ed ulteron valutazioni cliniche, nonché la facilitazione all'ascesso alle immagini
degli stessi precedenti;

= possibilita di gestire direttamente dalla maschera di refertazione eventuali modifiche al dato prestazioni/pa-
ziente, o l'inserimeanto di codifiche specifiche (ACR, personalizzate ad un livello), con possibilita di richiamo
dagh esami wtilizzando gli stessi codicl, o la gestione del dato di appropriatezza, o la possibilita di oscurare i
dati secondo normative vigenti;

» possibilitd d'inserimento del testo del referto mediante scrittura a testo libero, o mediante F'uso di referti stan-
dard negativi o predefiniti diffsrenziabili su base metodica/medico, o mediante 'uso di strumenti di referta-
Zione vocale;

. utiiizziare referti standard ¢ negativi preimpostati (personalizzabili par singolo medico) & inserire frasi pre-

definite;

possibilitd di visualizzare lo state di avanzamento del referto (parziale, sospeso, definitivo);

possibilith di gestire ta firma digitale del medico secondo la narmativa di legae vigente,

possibilita di gestire la doppia firma digitale del refero in caso referto congiunto;

possibilitd di gestions degli specializzand;;

possibilitd di medificare il referto e aggiungere uno o pit addendum dopo aver validato it referto con firma
digitale;

o  possibilita di avtomatizzare le eventuali stampe di CD/DVD/AUSE pazienti o stampe cartacee di referti, su
base provemenza paziente o scelta di pubblicazione sul portale refertt online;

+ possibilita di persenalizzare il 1ayout di stampa del referto,

Dalla schermata della scheda di refertazione & possibile accedere alte informazioni inerenti al paziente e all'esame da
refertare come: dati paziente, dati esame, Identificatore dell Esecutore con eventuali note, Quesito diaghostico, Pos.
sihilita di visualizzare 'elenco di esami precedenti (anche non refertatl) con possibilitd di richiamo sincronizzato di
immagini e refarti, dal medico refertante e del quesito diagnostico.

Gia in fase di configurazione & possibile specializzare fa macchina utilizzata perché abbia o meno determinati awto-
rreatismmi o determinate possibilita di utilizzo, ad esempio, della refertazione vocale e/o delta firma digitale. 1l singolo
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utente potra, inoltre, personalizzare le proprie grighe di liste di lavoro e la propria maschera di refertazione. Il singolo
utents, infine, & dotato di uno strumento che git consente di costruirsi un propric dizionario di referti standard, o pre-
definiti, creabili anche dinarmicamente in fase di refertazione ed eventualmente condivisibili con altri medici refertatori.

£.2.2.7.2 Lista di lavoro di refertaziona
Il sisterna SUIMTESTENSA RIS, in fase di accesso al Sistema propone al medico refertante un modo semplice e rapido
di verifica del lavoro ancora da effetfuare - lista di lavoro di refertazione - nonché di verifica e gestione del lavoro
effeftuato — liste di gestione referti.
In Lista di refertazione, tramite algoritmi di Al vengono riportati delle informazioni riguardanti lo stato di assegna-
zione di una priorita nelle liste di lavoro {rischio elevato, negativo, etc..) e la segnalazione tramite allert di
prestazioni di priorita elevata con cui avvertire il medico refertante di una situazione critica in modo autamatico e
immediato.
In tal senso fa lista di lavoro di refertazione proposta afl utente medico refertatore alf'accesso al Sistema & costituita
d# un elenco di prestazioni/paziente ottimizzata attraverso:
« un filtraggio basate sulPappartenenza dell'utente a determinati centri di costo o unfti operative, in
mode tale da non proporre alf utente liste prestazioni/paziente che non abbia necessita/diritto di visualizzare;
« possibilita di ricercare le prestazioni sulla base del loro stato di avanzamento, in modo tale da proporre
all'utente solo e prestazioni che siano effettivamente refertabili. Generalmente si propongono solo prestazioni
in stato almena accettate, ovvero in stato A, ma & possibile configurare il sistema per centro di costo affinché
propenga ka iista delle prestazioni aimeno esequite (stato AE);
« la configurazione di un intervalle temporale di default in cui ricercare le prestazioni differenziaio sulla base
delio stato della prestazione (da refertare/refertata) da refertare.
Il medico refertatore, al quale & proposta guesta lista ottimizzata di dati prestazioni/paziente, potrd comungque muo-
versl agiimente all'interno o fuori della lista proposta, attraverso Pulleriore impostazione di:
« filtri basati sulla metodica (ad es. TC), sulle sale, sulle provenienze (ad es. P5);
« filtri basati sullo stato paziente (sclo eseguiti, o solo gia con immagini);
+ modifiche ai periadi temporali preimpostati.
1 filtri proposti sono ovviamente componibili, ciod si pud, ad esempio, impostare la combinazione i Sale & prove-
nienze, o alternativamente cercare le prastazioni solo con immagini per una determinata sala.
Di particolare rilievo, inoltre, ta possibilita di utilizzare un fiftre legato all'identificazione del medico refertante pre-
vista, se imputato in fase di prenotazione/accettazions/esecuzione, che permettera al medico refertante di acceders
allta propria lista di tavoro.
All'interno della lista di lavoro cost definita, il medico refertante potra individuare il dato prestazioni/paziente at-
fraverso
v o scorrimento della lista personalizzata,
= la ricerca del dato prestazione/paziente tramite filtro legato al dato stesso (cognome, nome, n® di accetta-
zione, altro),
« laricercs del dato prestazione/paziente tramite I'uso di lettore di codice a barre.
[t Medico refertatore potra a questo punto selezionars, selezionare la/le prestazione/iper la creazione del referto. Nella
genarazione di un referto multiplo, associato a pil prestaziconi, si potrd in agni momento proceders all'eliminazione
o suddivisione del referto.
Dalla lista di refertazione & nolire possibile:
« muodificare i dati caratterizzanti la prestazione (esame, provenienza, macchina diagnostica):
« visualizzare e modificare | dettagh prestazione {esecutore, dati esame, eventuali note, otc.) o i dati anamne-
stici;
visualizzare | dati relatlvi at paziente sia anagrafici che clinici;
» accedere ai documenti allegati in precedenza alf'anagrafica del paziente o alla singola prestazione;
« effeftuare eventuali stampe cartacee quali |'etichetta, maduii personalizzati, liste di lavoro.
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5.2.2.7.3 Creazione di un nuovo referto
In fase di creazione di un nuovo referto il medico refertante si trovera di fronte ad uno strumento estremamente

potente ma flessibile, che potrd essere utilizzato sia per una refertazione d'urgenza, quale ad esempio nel caso di
un'emergenza di PS, sia per una refertazione pid complessa, guate ad esempio un controlio periodico di un caso

oncolagico,
La funzione proposta si struttura, quindi, su pil sezioni accessorie e strumentali per gestire le ssgquenti informazioni:

= 8 % & 5 & & 2 2

Dati della richiesta (quesito clinico, dati provenienza, quali medico inviante, reparto, urgenza, e dati anamne-
stici/questionario)

Dettagli referto

Dati strutturati degli esami

Dati dosimetrici (classe di dose e altri eventuali indicatori ricevuti dal sistema di gestione della dose)
Codifiche {ACR, libere, sintetiche)

Appropriatezza e varianti

Oscuramento {secondo le indicazioni regionali/nazionali)

Storia clinica

Statt del referto (salvato, definitivo e firmato)

immagini chiave

Meodifica del referto (dandone evidenza) e addendum

CB/OVD paziente,

Nei progsimi paragrafi si riporta una rapida descrizione delle schede disponibili per la gestione dei datl sopra elencati.

5.2.2.7.3.1 Dettagli referto
La finestra di "Dettagl referto” é la finestra principale della funzione di creazione di un nuovo referto.

I SRR
LI R R~

it

Permetie di avere In un’unica schermata e con una visione completa ed immediata;

Malenale ssergle non divilgabite

la visualizzazione dei dati anagrafici paziente ¢ dei dati relativi alle prestaziont, nonche del dato relativo
al guesito clinico ed al T.5.R.M. che ha eseguito 'esame;
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= lavisualizzazione di tutli i referti precedenti del paziente, comprensivi di referti non radiologici correttaments
popetato @ comprensivi della possibilita di richlamare con un tasto le immagini precedenti se in presenza
di un Sistema PACS (Picture Archiving Communication System) e di un applicativo di visualizzazione;

« la possibilita di scriverg il testo referto tramite:

o seriftura con tastiera,

v dettatura diretta a monitor tramite software di refertazione vocale, nel seguito descritto;

o richiamo di referto standard negativo o di referto predefinito preinserito nel Sistema e differenzia-
bile per modalita (TC, RM, RX, altro} efo per medico. In particolare, it richiamo del referto standard
negativo risulterd molto utilizzato nel caso di sessioni di refertazione che richiedono refertazioni non
complesse generalmeante negative ed in rapida successione, come pud accadere statisticamente in
sessioni di refertazione PS in orari diurni per esami di diagnostics tradizionale,

o copia e modifica di un precedente simtlare {si pensi ad una RM di un controlle oncologica);

£d in ogni caso con possibilits df utilizzare strumenti di formattazione e di riportare le formattazioni uti-
lizzate anche nell'eventuale stampa cartacea del referto.

+ |z possibilita di scrivere esclusivamente nel riquadro dedicato al testo referto, o di ampliare le potenzia-
lita comunicative del referto strutturato, compilando anche i riquadri relativi alle tecniche d'esame utilizzate
ed alle conclusioni, come dettagliate in precedenza in relazione alle potenzialita del referto strutturato.

5.2.2.7.3.2 Inserimento dei dati strutturat]
Riprendendo anche quanto descritto nel paragrafo
dedicato al referto strutturato, se il medico refertante  § &1
ritiene di voler aggiungere informazioni diagnostiche
strutturate allinterne del referto, nella sua forma carta-
cea ed a monitor (saranno visualizzabili anche in suc-
cessiva consultazione dello storico paziente), potréd in-
sernire e visualizzare dati relativi &
» misurazioni di qualsiasi natura (linee, aree di
densitd, altre) prese direttamente sulle immagini
e che sara possibile eventualmente riportare au-
tomaticamente fra | dali strutturati nel testo re-

DATETRIUTTUARTI

. [t e
ferto, ! ;
= altre categorie di dati strutturati configurabili £ = oo R s .
sulla base delle necessitd della Struttura o di- § 0 Ao @

versificabill per ogni singola prestazione, quali
dati redativi & dati clinici precedenti, campi note,
altri.

8.2.2.7.3.3 Modulo per refertazione strutturata secondo linee guida SIRM

All'internto della piattaforma SUITESTENSA sona implementati diversi moduli specifici per la raccolta di dati strut-
turati, relativt ad alcune patologie, secando le linee guida del SIRM.

£ quindi offerta la possibilita di scrivere refertt strutturati contenenti immagini specifiche o immagini chiave, misure e
annotazioni ed anteprime delle stesse immagini, nonché di suddividars | campi del testo referto nelie tre voci principali
individuate dalle linee guida SIRM: reperti, tecnica d'esame e conclusioni,

Tra | meduli implementati ¢i sono: TC polmone COVID 18, MR Colon retto & MR prostata oncologici, TC prima valu-
tazione trauma e secondary assesament, TC addome per pancreatite acuta e occlusione, Neoplasie polmonari. Di
seguito alcune immagini a titolo di esemnpio.
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5.2.2.7.3.4 Dati dosimetrici
Nella sezione dedicata ai dati dosirnetrici @ possibile visualizzare:
+ Laclasse di dose associata alla prestazione
o allo studio
+ Gl indicatori dosimetrici associati agh studi
presenti nel referto, ricevuti tramite integra- S
zlone dal sistema di gestione dalla dose
La classe di dose, che secondo il DL 101/2020 deve
obbligatoriamente essere riportata sul referto, & un
dato che pud:
- Essere associato al nomenclatore degli esami
g configurate come modificabile o no dagli
operatori tecnici & medici
- Ricevuto tramite integrazione da un sisterna di
gestione della dose (e in guesto caso non &
medificabile). Si parla in questo caso di classe
di dose 'caleolata’
A livello di presentazione del dato al paziente, inoltre,
& possibile configurare il template di stampa del referto in modo che siano riportate tutte le classi di dose degli studi

inclusi oppure la classe massima.

5.2.2.7.5.5 Appropriatezza e varianti
Come noto, i medico radiclogo che refertera e dirigera 'erogazione defle prestazioni radiologiche, & il principale attore
deputato a giudicare la caratteristica di appropriatezza delle prestazioni richieste. Il sistema SUITESTENSA RIS for-
nisce a questo scapo uno strumento che consante di tracciare per ogni prestazione | dato relativo all' appropriateziza,
intesa sia in senso ampio (ad es. la presenza dali necessart quali la richiesta completamente compilata) sia, in senso
piti specifico, con particolare riferimento al concetto di appropristezza clinica o specifica.
Definenda, quindi, Pappropriatezza come la caratteristica della prestazione di essere eragata af paziente giusto, al
momento giusto, nella giusta quantitd ed al livello organizzativo ottimals, Fappropriatezza specifica o clinica (dia-
gnostica o terapeutica) in particolars, esprimera la misura in cul un determinato interventa & sia efficace, sia indicato
per la parsona che 1o riceve, in termint di:

+ Rapporto,

o Qualita/prezzo
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o Costo/beneficio
o Paziente/societs
+ Efficacia, intesa come capacita dello strumento di raggiungere lo scopo e, quindi, di influenzare if ragiona-
mento diagnostico, la terapia & ka prognost.

5.2.2.7.3.8 OQscuramenio del dato
Il Sistemna SUITESTENSA RIS mette & disposizione uno strumento che permette:
» ditracciare la volonté del paziente in termini di visibilita del proprio dato all’interno del Fascicolo Sanitario
Elettronice, net confrontt di soggetti terzi diversi da chi abbia prodotto il dato;
« di permettere al medico refertante di esercitare M'oscuramento del dato paziente anche in assenza di pre-
cisa indicazione pazients, nel casi espressamente previsti per legae:
» di limitare applicativamente in maniera controllata Yaccesso al dato paziente, una volta che sia stato
richiesto 'oscuramento del dato stessa. ‘ s ra
5.2.2.7.3.7 Consultazione dello storico referti
Come spiegato in precedenza, il medico refertatore potra accedere al precedent

del paziente con collegamento rapido alle immagini in caso di presenza di un si- TR e sk o
stema PACS VNA e di una stazione di visualizzazione, direttamente dalla scher- ot PaNGERG
mata di scrittura referti, PRI o Koo
Lina volta selezionato il precedentes, & possibile visualizzare anteprima de| testo, e

fare “copia ed incolla” nel testo attuale, oppure visualizzare 'anteprima del referto stz P—

PDF completa, oltre che richiamare le immagini sul visualizzatore di sistema per
confrontarle con quelle dell'esame attuale,

SARTILI O 240000
5.2.2.7.3.8 Fasidi soritiura e chiusura def referto P
Qualsiasi sia it metodo di scrittura referto che il medico refertante abbia scelto (scrit- | s
tura diretta con tastiera, refertazione vocale, inserimento referti predefiniti o stan- |
dard, copia & modifica precedente, dettatura tramite dittafono), la fase di chiusura
referte puo essere suddivisa in differenti stati logici & momenti, utitizzabil di-
stintamente in sequenza od, alcuni, in contemporanea all'unisono.

Il referto pud essere:

+  Salvato Il referto pud essere salvato in uno state provvisorio che ne ga-
rantisce il salvataggio all'interne del Sistema, pur permettendo d'interve-
nire in modifica in assoluta liberta. || referto provvisorio pofra essare stam-
pate ma con una filigrana "bozza" e non potrd essere ancara visualizzabile tramite applicativi terzi o altre
maodalitd di distribuzione informatizzata, [ referto, salvato in modalita provvisoria, sard inoltre, quello utiliz-
zato dai medici specializzandi o dalle segreterie perché sia successivaments visualizzabile ed eventual-
mente modificabile dal medico refertante. Tutle le modifiche vengono tracciate e registrate tramite opportuni
log di sistema.

+ Validato: |l referto salvato pud essere validato, ovvero reso definitivo dal madico refertante tramite inseri-
mento di nome utente e password. lf referto validato puo essere stampato, firmato e consegnato ed & even-
tualmente visualizzabile tramite applicativi terzi o altre modalita di distribuzione informatizzata, E possibile
validare pi0 referti contemporaneameants. Inoltre, 2 seconda delle necessita della struitura, & possibile confi-
gurare il Sisterna perché il referto validato si possa, comungue, ancora modificare sempre tramite inserimento
di nome utente e password. Operazione che sard interamente tracciata nel sistermna.

= Firmato digitatmente: Il referto salvato efo validato pud essere firmato digitalments dal medico refertante. H
Sistema SUITESTENSA RIS & in grado di gestire nei termini di tegge, 1a firma digitale forte, o qualificata del
referto, che it medico pud apporre con diversi dispositivi di fiima (smart card, token usb). Sono supportati
formati di firma PAdES & CAJES.,

In particolare, in rispondenza a quanto richiesto daj termini di legae, il Sisterna SITESTENSA RIS & dotato
degli strumenti necessari alla copenura del processo completo di firma digitale ed alla gestione delfavviso di
scadenza o di revgea/sospensione di un certificato di firma.

l'apposizione dells firma digitale avviene praticamente tramite combinazione dell'utilizzo del dispositive di
firna e richiesta di P.LLN. {(Personal ldantification Number), che pud essere inserito per ogni referto firmata,
oppure un'unica volta per un certo pericdo temporale.

H Sisterna SUITESTENSA RIS &, inoltre, in grado di gestire anche la firma del doppio medico, per deter-
minate prestazioni che saranno definite in fase di configurazione e che o richiedano sulla base di caratteristi-
che peculiari,

« E, infine, possibile firmare digitalmente insieme pill referti (firma massiva) con aggiunta di addendum: 1
sistema SUITESTENSA RIS permette di aggiungere al referto validato effirmato digitaimente, uno o pilt
addendum, ovvero integrazioni di testo che non modificana il contenuto precedentemente seritto, ma lo inte-
grane nel contenuto diagnostico. Ogni addendurm tichiedera nuova validazione efo firma digitale da parte del
medico refertarts ¢ sard gestito dal Sistema come sezione di testo integrativa, facente parte del referto iniziate,
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ma & se stante, completo di indicazions relativa ailla data ed ora di creazione, medico referfanie. L'addendum
sara in tal senso chiaraments visibile sul refarto, sia a monitor sia in cartacea,
Stampato: || referto salvato efo validato efo firmato digitaimente, pud essere stampato su carta. Nel caso di
referto solo salvato (o provvisorio) potra essere stampato ma con una filigrana "bozza®. Nel caso di refarto
validato potra essere stampalo per essere successivamente firmato con firma autografa dal medico refertante.
Nel caso di referto firmato digitalmente, potra essere stampato quale rappresentazione cartacea di un docu-
mento firmato digitalmente, Di particolare rilisve il fatto che & possibile automatizzare la stampa cartacea
alfa resa definitiva o firma digitale.
Come anticipato, inoltre, la struttura del documento stampato & ampliamente configurabile e persona-
lizzabile a seconda delle necessitd ed indicazioni della Struttura utilizzatrice,
Il Sistema SUHTESTENSA RIS, dispone, difatti, di una modalita di configurazione del layout di stampa de!
referto che, attraverso una facile ed intuitiva interfaccia grafica (Report Designer), consente;

o ladefinizione di layout differenziati per Centro di Costo/Servizi/Presidi erogante:

o levenluale personalizzazione di alcuni parametri, sino alla capiflarita del singolo medica refertatore;

o & possibilith di inserire tutti i parametri strutturati, comprese la immagini selezionate dal medico

refertatore;
o la geslione differenziata dei referti multiprestazione e degli addendum;
o la gastione di dati statici relativi alla Struttura ed eventualmente all’equipe che ha partecipato
all'erogazione della prestazions;

o la possibilith d'inserire numerosi dati dinamici relativi alla prestazions erogata.
Inserito in CD paziente: |l referto validato e/o firmato digitalmente, potra, quindi, essere inserito alf'interno
del CLY/DVD paziente. Di particolare rifleva il fatto che & possibile automatizzare la produzione del CD pa-
ziente alla resa definitiva o firma digitale del referto, parametrizzando, inoltre, tale possibilita in relazione
alla provenienza paziente (ad es. si potra automatizzare la produzions del CD paziente per pazienti esterni e
fion per pazienti ricoverati).
Il CO/DVD paziente potrd essere creato direttamente dal medico refertante o anche da figure terze,
generaimente segreterie, in fasi successive alla refertazione.
Pubblicato sul portale referti online.
Consegnato: il Sistema SUITESTENSA RIS, permetie la gestione del date relativo al fatto che il referto
é sfato consegnato al paziente, permattando, inaltre, il tracciamento di datf relativi alla data e all'ora di con-
segna, al luogo di consegna, a chi sia stato consegnato, ad eventuali note.
Questa funzionalita e gestibile tramite apposita funzione generalmente utilizzata dai personale di segreteria,
Sospeso: Uno stato particolare del referto, gestito dal Sistema SUITESTENSA RIS, & quello relativo allo stato
sospesa, Un referto validato efo firmato digitalmente {a prescindere dall'esistenza o meno di addendum,
CD paziente o stampe), pud entrare in una fase di s0speso se successivamente alla sua chiusura av-
viene una modifica anagrafica di rilievo al paziente oggetto d'indagine, quale ad esempio un accorpa-
mento paziente od una riassegnazione esame. In questo case, & presumibile che tale modifica avra unimpli-
cazione organizzativa e di flusso legata al fatto che dovra essers annullato e riemasso il nuovo refeno e che
debba, quindi, esser gestita per parte applicativa informatizzata anche dal Sistema RIS,
Questa particolare casistica @ comungue gestita dal Sistema SUITESTENSA RIS attraverso degli auto-
matismi che si attuano al momento dell'effettuazione delle oparazioni che posseno richiedere la sospensione
del referto (accorpamento pazienti, riassegnazione esama) e tramite una pagina apposita per Fappunto di
gestione dei referti sospesi,
Storicizzato ed archiviato: A fronte della validazione efo firrma digitale, il referto ed i suci eventuali addendum
vengono storicizzati ed archiviati dal sistema in formate PDF e/o *PDF firmato", cioé PKCS#7, per poter
essere archiviati su supporto ottico in modalita conforme alle normative di conservazions legale. Tutte le ver-
sioni del referto vengono mantenute nell'archivio def sistema, ma solo Fultima sara accessibile dall'interfaccia

del RIS.

52274 Bistema di refertazione vocale

It modulo di refertazione strutturata di SUITESTENSA RIS, interamente sviluppato e distribuito da EBIT anche per la
fase di composizione del referto strutturato, offre una funzionalita di refertazions vocale atfraverso l'integrazione con
il sisterna di riconoscimento vocale Dycendo, distribuito da Reconice.

Tale sistema di refertazione vocale permette;

la riduzione significativa del tempo di produzione dei documenti (turnaround tirma);
unt flusso di lavoro semplice & valoce tramite una soluzione integrata;
laumento della qualitd dei dacumenti prodott];

it mighoramento implicite dell'assistenza al paziente.

Fra e principali funzionalita caratterizzanti questo sisterna i evidenzia quanto segue:

Materiale nsarvalo non divulgabile

Soluzione basata su architettura di rete con modelli acustici, lexicon ¢ modelli di linguaggio su DB
centralizzato: Dycendo & basato su una architettura web, con profili centralizzati e condivisi. | professionisti
utilizzatori possono accedere &l servizio di refertazione vocale da qualsiasi stazione di lavoro conressa in
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rete. | modell acustici sono Unici per ogni profita, il lexicon o vocabolario & unico e condiviso tra tutti gli utenti
ed i modelli di linguaggio sone condivisi per gruppi utente. | miglioramenti def sistema, grazie allinserimanto
di nuovi terminl o nuove strutture lessicali da parte di un utente, sono immediataments disponibili & tutti gli
utilizzatori;
Architetftura scalabile dalla singola stazione alle installazioni multisite: L'architettura include funzionalita
di load balancing e fault tolerance per l'utilizzo di pid) server, Permette la condivisione e fadattamento dei
profili anche per utilizzatorl che refertano in pio strutture ospedaliere geograficamente distanti;
Refertazione onling o diretta tramite microfono con pulsanti di comando o con comandi vocali: Queasta
soluzione pud essere ulilizzata per la refertazione diretta (online) e per la refertazione diretta/rernota
{streaming). E utifizzabile con qualsiasi tipo di microfono, con o semza fili. E integrato con i pil moderni
dispositivi hardware di acquisizions audio per 'ambito professionale & medicale;
Funzionalitd avanzate in streaming e ampiezza di banda minima (modalitd streaming): Per il
funzionamento in streaming (referiazione diretta con trascrizione sul server remoto) la cormpressione
minimizza l'ampiezza di banda necessaria (20kbps). L'ulilizzo in modalita streaming fornisce tutte le
funzionalitd disponibili con Pengine installato localmente sulia stazione di lavoro, dai comandi vocal,
all'adattarmento automatico;
Adattamento automatico (modelli acustici, lexicon e modelli di linguaggio) per ogni referto prodotto:
Per ogni referto dettato, l'audie ed i teste corretto vengono utilizzati per migliorare faccuratezza del
riconoscimenta vacale sia dellautore del referto, che ditutti gl utilizzatori (es. inserirmento nuove parole, nuove
pronunce acronimi o parale straniere, etc.). Oltre al modello acustico ed al vocabolario, viene adattato anche
il modelio di linguaggio, condiviso tra gli auvtori appartenenti ad uno stesso gruppo (anche per i modello di
linguaggio. ogni miglioria e resa immeadiatamente disponibile a tutti gl autori:
Funzionalitd avanzate di navigazione e correzione del testo; Utilizzando i comandi vocali é possibile
navigare all'interno del testo, selezionare [a parola o il gruppo di parole da cancellare o correggere e sostituirlo
con fa parola o il gruppo di parale corrette. Il sistema & in grado di riconascere, selezionare e correggere anche
il testo insarite come predefinita. Inoltre, riconosce la formattazione del testo (es. nurmeri, date, ele) anche in
fase di selezione e correzione;
Riascolto sincronizzato avanzato, adattabile: L'ascollo sincronizzato pud essere configurato per un
riascolte pil velocs ¢ pilt lento, Sono disponikili funzionalita avanzate per il riascolto e la correzione sono
dispanibili, utilizzando scorciatoie da tastiera;
Modalita disconnected: La modalita disconnected parmetie agli utenti di accedere a recomed ed alle sue
complete funzionalita anche se in assenza di connessione con il server centrale. Tale funzionalita lo rende
utilizzabile sia su laptop che su tablet PC, per I'vtilizzo ovunque, in gualsiasi momenta:
Vocaholario Multimed con verticalizzazioni per le singole discipline: Vocabolario multidisciplinare che
include la terminologia medica per diverse discipling (radiologia, neuroradiclogia, medicina nucleare,
endoscopia, radioterapia, anatomia patologica, chirurgia, cardiologia, etc.). In fase di installazione vengono
configurati | vocabolari o topic specifici che contengono i termini e gl acronimi specificl. G adattamenti
automatici interverranna sul vocabolario dedicato alla disciplina specifica;
Formattazione automatica del testo dettato, e in particolare di
o NUMERI (cardinali, ordinali, decimali, fraziont, con segnt, romani, operazioni e dimensioni, intervalli di
valor, speilling ed enumeraziong);
o DATAE ORA,
o TERMINOLOGIA MEDICA (unita, pressione sanguigna, vertebre, suiura, V1, V2., VB, classificazione
BI-RADS, classificazione CD, etc.);
o SEGNI DINTERPUNZIONE E CARATTERI SPECIALI (spaziatura, segni d'interpunzione, trattini,
segni, virgolette, parentesi, segni matematici, valute, etc.);
o COMANDI EMBEDDED {comandi di formattazions, predefiniti & comandi di navigazione, comandi di
correzione);
o COMANDI PERSONALIZZATY,
Distinzione automatica comandi vocali / testo trascritto: La soluzione € in grado di determinare se le
parole pronunctate fanno riferimento ad un comands impartito o parte del referto dettato. Ad esempio, per la
havigazione & possibile utilizzare | comandi "precedente” e "successive” e nel caso di un referto del tipo “Dal
precedente confroflo effettuato in data...” il sistema non esegue il comando “precedente”, ma trascrive
correttamente la paroia;
Nessun addestramento iniziale: La calibrazione e la gestione dell'audio con i microfoni & autornatica e non
richiede alcuna procedura di adattamento injziale,
Adattamento di ogni nuovo profilo (vacabolario @ modello di linguaggio) tramite elaborazione del
referti preesistent] in formato elettronico: Nell'utiizzo quotidiano questa soluzione si adatta di continuo allo
stile di chi lo utilizza, arricchendo, se necessario, it vocabolario specifico ed utilizzando V'audio dettato per
incrementara I'accuratezza del riconoscimento. La qualita iniziale del riconoscimento vocale & garantita {ramite
una procedura di pre-apprendimento effettuata processando in fase di installazione e configurazione i referti
pregressi di ogni autore;
Possibilitd di visualizzare la barra del volume del microfono;
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Controilo di coerenza sulle parole inserite (ad esemplo lateralita evidenziate con colori diversi):

Gestione dinamica grammatiche;

Gestione parole colorate (personalizzabiti);

Gestione parole inconsistenti (personalizzabili);

Apertura completa a tutti gli eventi del motore di riconoscimento vocale {per una maggiore e pit facile
personalizzazione).

£.2.27.41 Gestione referti predefiniti e referti standard

Come precedentemante anticipato, SUITESTENSA RIS gestisce due distinti concetti di Reforti predefiniti

| Referti predefiniti veri & propri sono dei testi utilizzabili nel referto o in parti di referto, contenente frasi che si ripetono
spesso nei referti e che possono essere associati al medico scrivente ed alla metodica dell'esame oggetto d'indagine.
Per richiamare questi referti bisognerd scegliere da una lista di referti, in quanto potranno essere pitt di uno per ogni
metodica e potranno anche eventualmente essere combinati fra loro.

| Referti Standard sono referti predefiniti speciali, che normalmente sono utitizzati in diagnosi di negativita che si
ripetono spesso ed & possibile richizmarli con un unico tasto, senza necessita di scegliers fra diversi refarti predefiniti.
E possibile associare un referto Standard ad ogni diversa metodica.

HULRR

-

SRR

5.2.2.74.2 Gestions dei referti sospesi
Come anticipato, uno stato particolare del referto, gestito dal Sistema SUITESTENSA RIS, & guelio relativo allo stato

5OSPEs0,

Un referto validato efo firmato digitalmente (a prescindere dall'esistenza o meno di addendum, GO paziente o
stampe), pud entrare in una fase di sospeso se successivarnente alla sua chiusura avviene una modifica ana-
grafica di rilievo al paziente oggetto d'indagine, quale ad esempio un accorpameanto paziente od una riassegna-
zione esame.

In questo caso, & presumibile che tale modifica avrd un'implicazione arganizzativa e di flusso legata af fatto che dovra
essere annullato ¢ riemesso il nuove referto @ che debba, quindi, esser gestita per parte applicativa informatizzata
anche dal Sistema RIS,

H Sistemna SUITESTENSA RIS applica degli automatismi al momento delf'effettuazione delle operazioni che pos-
sono richiedere la sospensione del referto (accorpamento pazienti, riassegnazione esame) e tramite una pagina
apposita per 'appunto di gestione dei referti sospesi, consente al Radiclogo di completare il ciclo di riassegnazione
del Referto, in quanto Foperazione stessa di dassegnazione esami o di accorpamento pazienti, non pud per tall referti,
considerarsi canclusa fino allz generazione del nuovo referto, con i dati anagrafici corretti (quelli del nuovo paziente),
ed alla sua validazione/firma da parte del Medico Radiologo che aveva originariamente validatofirmato if referto.

| referti sospesi sono quindi elencati in una pagina apposita a rapida cansultazione ed immediata comprensiona, dalla
quale il medico refertants potra operare verificando | dati anagrafici del nuovo referto, eventualmente intervenendo
ultetiarmants in correzione e, quindi, validando it ruove referto.
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522743 Gestione della firma digitale

I} Sistema SUITESTENSA RIS, come visto e descritto in precedenza, garantisce la completa gestione del processo
di firma digitale del referto.

La soluzione proposta garanlird Vintegraziona con it sistema di gestione della firma remota, Ja soluzione Uanataca,
messo a disposizione dallAzienda (nf. § 5.3.1.11).

A titolo informativo, si evidenzia come il Sistema SUITESTENSA RIS oggetto di fornitura garantisca comunque [a
completa gestione del processo di firma digitale del referto. La firma digitale del referto pud essere infatti applicata:
»nel momento in cui st @ concluso il referto e, quindi distintamente per ogni referto prodotto (processo deseritto in
precedenza); M in un secondo momento rispetto alia chiusura del referto (chiusura con salvataggio provvisoric o con
vafidazione di resa definitivo) e con possibilitd di applicare la firma digitale simultaneameante, o, meglio, con unica
inserimento di PIN, su refert diversi (& possibile ad esempio applicare un'unica firma multipla alla fine della sessione
lavorativa su tultl | referti prodotti nella sessione).

Il sistema SUITESTENSA RIS pué prevedete inaltre due differenti tipologie di firma digitale: » Firma digitale locale
- L'operazione richizdera Minserdimento della Smart Card e la digitazione del PIN. Questa operazions salverd e rendera
automaticamente definitivo il referto; »Firma digitale remota — Non richieds utifizzo di smart-card con certificati di
firma. L'applicative richiedera all'utente la sua password ed il codice OTP (one time password) fornito di volta in volta
dalla chiave elettronica o ricevalo via SMS. La modalitd SMS sara sempre utilizzabile tramite apposito tasto, per
eventuali necessita od emergenze.

E possibile, inaltre, configurare il sistema perché alt'atto della firma digitale inserisca anche la marca temporale. SUI-
TESTENSA & infine predisposto per la firma digitale attraverso l'utilizzo dei dispositivi di firma. || referto firmato sard
archiviato alfinterno del RIS, contestualmente sara creato il file in formato HLY CDAZ iniattato nel PDF/A per essere

inviato ai repository regionali.

5.2.3  Funzionalita specifiche per il modulo di Telereferiazione

In funzione dell'obiettive progettuale di disparre di una soluzione uniforme e standard nella gestione dei flussi operativi
clinici per la telerefertazione, si propone una soluzione centralizzata che abbraccia indistintamente PAzienda ed
altri possibili Enti Sanitari e/o medici esterni delle diverse strutture dell’Azienda, in maniera indipendents da
eventuali soluzioni RIS PACS di generica vendor.

La refertazione degli esami di Diagnostica per mmagini prodotti presso FAzienda, pertanto, potra essere liberaments
effettuata in un qualunque Presidio appartenente ad una potenziale rete di interoperabilitd indipendentermente
dal'Ente Sanitaric presso cui & stato eseguito 'esame, o, pilr in generale, da qualungue luogo un medico refertatore
autorizzato si vorrd collegare tramite internet.

La soluzione utilizza un SUITENSTENSA PACS cache dedicate, nativamente integrato con un'istanza centralizzata
SUITESTENSA RIS web based HTMLS, e che utilizza come strumento di visualizzazione e refertazione SUITE-
STENSA ZEfiRQ Viewer (rif. par. 5.2.1.13). Quest'ultimeo, basato su di un'architettura web based HTMLS zero-footprint,
& concepito per essere utilizzato come un universal DICOM viewer di immagini medicali di qualita diagnostica, in grado
di supportare qualsiasi dispositivo, senza alcuna perdita di qualita. Ricco di funzionalita avanzate quali MIP / MPR,
3D, protocolli di visualizzazione dedicati, supporto multimonitor & possibilit di visualizzare immagini multimedali corm-
prensive di tomosintesi marmmaria ed ecocardiografia, SUITESTENSA ZEfIRO Viewer consente allutilizzatore i svol-

gere in modo efficiente le attivita di refertazione,

I PACS cache dedicato alla Telerefertazione vieng alimentato da tutti | PACS di tutti gli Enti Sanitarl coinvolt,. 1l
meccanisme di allineamante, attivato dalla generazione della richiesta di Telerefertazions, implica Vinvio automatico
al PACS cache di Telerefetazione delle immagini associate.

5i ricorda che SUITESTENSA RIS & progettato per poter gestire anche organizzazione multi-presidio o miult-
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dipartimentale; partanto, distingue differenti centri di costo e realizza nel complesso un sistema inter-aziendale unico
seppur costituito da n centri di costo, con possibilita di accesso e gestione unificata della storia clinica completa del
paziente. Vi & inoltre possibilita di gestione e organizzazione del lavoro differenziabile per centre di costo sia nalle
funzionalitd che nai profili e nei permessi di accesso,

It sistema di Telerefertazione & universalmente richiamabile da qualungue punto della rete di interoperabilita tramite
internet e consente di attivare la refertazione da remoto sia on demand che in mado automatico, in base a regole
prestabilite, verso ciascuno deglt Enti Sanitari. I medico potra accedere ed elaborare le immagini relative agli studi da
refertare in modo sitnilare a come opererebbe in loco.

Saré previsto un processo di dematerializzazione del module di consenso per P'esposizione alle radiazioni ionizzanti
tramite 'acquisizione delia firma graformetrica e relativa acquisizione.

La comunicazione & opportunamente protetta tramite meccanismi di sicurezza (DMZ, trasmissione su protocolli https).
A telerefertazione completats, il referto polrd essere inviato al RIS del presidio produttore dell esame, tramite invio
HLY. Una copia del referto, oltre che delle immagini, sard mantenuta anche sul sistema di Telerefertazione e relativo
archivio cache. Inoltre, dal modulo di telerefertazione si pud richiamare la funzione di dematerializzaziane del con-
senso all'esposizione alle radiazioni ionizzanti con l'apposizione di firma grafometrica,

Uno scenario possibile di refartazione & in caso di emergenza da uno dei PS delllASP, ovvero dei 5 presidi ospedalieri
di Seiacen, Ribera, Agrigento, Licata e Canicatti, Attraverso l'integrazione tra il sistema aziendale di Pronto Soccorso
& il modulo di Telerefertazione, si potrd inviare |a richiesta di refertazione remota presso un centro interno allAzienda,
ad esempio un servizio di reperibilith attive per la refertazione.

! sistema di Telerefertazione & anche adeguato per coinvolgers centri esterni al'Azienda, purché dotati degh opportuni

diritti.

524 Sistema di teleconsulito

Il modulo SUITESTENSA Quaero & appositamente progettata par garantire la gestione dell'intero flusso di telecon-
sulto in madalitd interamente Web, in modo tale da poter dare e richiedere consulenza tra ospadali sia internamente
allAzienda sia coinvolgendo ospedali esterni dell'Azienda, Inoltre, & utilizzabile da ogni postazione senza la necessita

di installare applicativi specifici.
L'architettura proposta per la realizzazione della rete di Teleconsulto prevede il collegamenta & SUITESTENSA
Quaere in modalita web di tutti | centri richiedenti coinvolti, detti Spoke e di tutti | centri eroganti, detti Hub.

hE M

EUITEITENSA Duditre

Centra
SPOXE

Hedico Spacintta

Il flusso di Teleconsulto nasce all'interna di un'Azienda dove un medico richiedente ha necessita di un consulto, ad
esempio in ambito delia neuraradiologia, o radiologia da parte di un collega specialista,

Dopa che it richiedente ha compilato tutti | dati riguardanti il paziente in esame e ha inviato la richiesta di consulto, o
specialista erogante polra visualizzare in lista di lavora la richiesta di consulto. Una volta analizzato il questionario &
Feventuale referto riguardante il paziente, lo specialista pud richiedere la visualizzazione delle immagini associate alla
prestazions come supporto alla decisione,

Lo specialista erogante pud dungue procedere alla scrittura del referto di Teleconsulto, usufruendo degli strumenti
risposta codificata, oppure attraverso la composizione a testo libero e, una volta validato il referto, esso sara a dispo-
sizione del medico richiedente per la sua consultazione.

Di seguito verré esposto § funzionamento del teleconsulto messo a disposizione dalla piattaforma SUITESTENSA e il

flusso di lavaro proposto.

5.2.4.1 Flusso di lavoro

SUITESTENSA Quaero gestisce le funzioni di tefeconsulto attraverse un flusso di lavoro operativo specifico che pre-
vede le fasi descritte nel sequito. |l flussa proposto si pone l'obiettive di far interagire | medisi richiedenti ed eroganti
dislocati nelle diverse Azienda con lo scopo principale di gestire in modo ottimale le richieste di teleconsulto e secand

opinion.
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1. Generazione richiesta di consulto completa dei seguenti elementi:

a, il documento di referto, in modalitd automatica (accedendo mediante integrazione con il sistema

RIS/PACS) o mediante la scansione di un documento cartaceo

Identificazione paziente

Tipo di consulio

Centro erogante

Provenienza

Drati richiesta {legati al tipo di consulto/esame richiesto): Questionaria anamnestico / Esame obiettivo

! Referto.

g. Eventuale possibilita di firmare la richiesta

L& richiesta di Nuovo Consulto potra anche essere invocata:

« in Radiclogia, dal sistema SUITESTENSA (Cartella Paziente / Lista di refertazione radiclagica): in
guasta casa all'aperura contestuale, la maschera di compilazione di una nuova richiesta di consulto
viens valorizzata automaticamente con i dati anagrafici del paziente e la provenisnza.

« In Pronto Soccorso o Reparto, tramite integrazions tra if Sistema Informative Ospedaliero in uso
presso 'Azienda ¢ SUITESTENSA,

2. Popolazicone lista dei consuiti: una volta inoltrata la richiesta essa verrd presentats all interno dellz lista dei
consult richiesti con possibilita di avere un filtro di ricerca per i "congulti erogati”,

La griglia dei risullati riporta, oltre ai datf dei paziente & al tipo di consulto, anche:

» data dirichiesta def consulto

« data di erogazione (solo per | consulti chiusi)

« madico a cui e stato assegnate it consulio

» gcentro richiedente

= centro erogatore,

Analoghi dati compaiono nei filtri di ricerca.
Se un consullo & ancora da erogare sara possibile

« Modificare il consulto e i dati della richiesta,

+ Modificare il centro erogante.

3. Invio delle impmagini: in corrispondenza delia richiesta di teleconsulto, si prevede un meccanismo di asso-
ciazione tra le richieste di teleconsulto e gli studi diagnostici inerenti quest'ultime. Le Immagini associate alta
prestazione su cut si sta richiedendo il teleconsulto verranno inviate al PACS di teleconsulto.

4. Erogarzione consulto il medico specialista/radiologo esperto ha a disposizione la lista di kavore fillrabile per
centro di costo/unitd operativa. Una volta aperto if consulto, vengona visualizzati i dati delfa richiesta e ven-
gono aperte le immagint associate, visuatizzabili attraverso SUITESTENSA ZERRO Viewer o SUITESTENSA
Review. |} tipo di visualizzatore di immagini utilizzato dipende dalta dotazione della postazione utilizzata dal
medico che eroga if consulto. E possibile, infatti, che il consulto/second opinion ska erogato da un radiclogo
gid dotato di una stazione di refertazione avanzata SUITESTENSA. In tal caso, per garantire al radiologo
uniformita delf'ambiente di lavoro e mantenere gli strurnenti di visualizzazione avanzata di cui & solito disporre,
& possibile configurare il sistema Quaero affinché il visualizzatore richiamato sia SUITESTENSA Review. Nagli
altri casi, Invece, si potra utilizzare SUITESTENSA ZEARQO Viewer, che ha il vantaggia di non richiedere alcuna
installazione locale & di garantire un accesso alle immagini in modalita "zero-footprint”.

~oeor

Aftraverso strumenti di filtraggio messi a disposizione dall'applicative & possibile la ricerca dii » Nuovi consulti, »
Consuiti provvisor, » Consulti definitivi.

Una voita erogato, i consuifo @ reso disponibile per la visualizzazione da parte del medico richiedente allinterno delia
sezione Gestione Consulti. Nel caso in cui il centro richiedente utitizzi SUITESTENSA RIS/CIS/PACS il consulto pud
anche essere visualizzato all'interno della storia clinfca paziente attivandao le funzicnalita di SUITESTENSA Enterprise.

5.2.4.2 Qestione Teleconsulti
Dalla Gestione Teleconsulli & possibile avere immediata visione dei consulii richiesti e del loro stato,
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Alfinterno di questa lista, I'utente pud gestire le richieste gia effettuate, con la possibilita di;
- Inserire una nuova richiesta,
- modificare i dati delle richisste non ancora evase, comprese le vact del questionario,

- visualizzare i consulti gia completati.

5.2.4.3 Immissione nuove richieste

SuAfutar Tatmd ey Wy B e £

kbt

l.a sezione di Teleconsulto per Je Aziende in possesso di SUITESTENSA & accessibile direttarmente dall'interfaccia di
refertazione efo dalla cartella paziente del sistema SUITESTENSA richiedente, attraverso ia pressione di un pulsante
dedicato “Richiedi consufte”, grazie al quale 'utente ha accasso al modulo di immissione dati remoto per Finserimento
di una nuova richiesta di teleconsulto, In questo caso fa chiamata al sistema di teleconsulto avviene in modalita S50
{single sign on} contestualizzats sul pazlente.

Nel case in cui invece it teleconsulto interessi aziende in cui NON 2 installato SUITESTENSA, & possibile accedere
direttaments alfapplicative web SUITESTENSA Quaero effettuando Fautenticazions tramite “Nome Utente® e “Pas-
sword”. Accedendo al menu “Gestione Teleconsultl', & infatti disponibile la funzionalita “Nuova richiesta consulto”.

52431 Compilazione dei dati di questionario
SUITESTENSA Quaero mette a disposizione una serie di questionart aszociati al tipo di evento per cui viene richiesta
it consulto, Tal questionari possono essere personalizzati sulla base delle richieste del cliente. 1l questionario & sud-
diviso in macro-sezioni differenti contenenti | dati anamnestici, Fesame obiettivo e i dati riguardanti I'eventuale referto,
in modo tale da fornire al medico specialista un guadro clinico del paziente con le Informaziont necessarie. Allinterno
del questionario, in una prima sezione, vengano importati | dati relativi alla prestazione eseguita, per la quale & stato
richiesto un congulto.
Cgni sezione & personalizzabile secondo le diverse esigenze, inclusi;
+ [nserimento obbligatorietd di compilazione dei campi: & posgsibile definire le voci che |'operatore deve neces-
sariamente compilare per poter procedere alla richiesta di consulto
+ pre-configurazione di alcuni campi, mettendo & disposizione dell'utente riposte predefinite tra cui scegliers
{SI/NO, range di valor], elenco di voei, ete.)
Il questionario & generalmente suddiviso nelle seguentt macro-sezioni:
- Pati Anamnestici: & comune alle diverse patologie e contiene le informaziont riguarde al trattamento farma-
cologico del paziente, ad eventuali allergie e altre informazioni riguardo ad abitudini e patologie.
- Esame Oblettivo: contiene le informaziond riguardo alla condizione del paziente in termini di vigilanza, riposta
verbale, risposta motoria, riflesso fotormotore, eventuali patologie associate e deficit motorio.
- Referto: consente di coplare il testo del referto o allegare il documento.
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5244 Erogazione Consulti
Attraverso questo menu, fo specialista accede alla lista delle richieste di consuito @ ne procede all'erogazione, Con

erogazione si intende l'operazione complessiva di presa in carico delia richiesta e di produzione di una risposta al

consuito, detto anche refarfo di consulto.
La presa in carico della richiesta si attua selezionando la richiesta e pracedendo con la stesura del referto.
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5245 Selezione della richiesta da refertare

It sisterna SUITESTENSA Quaero, in fase di accesso ab sistema, propons al medico specialista un modo semplice e
rapido per verificare il lavoro ancora da effettuare - lista dei nuovi consulti richiesti al proprio hub efo assegnati
direttamente allo specialista stesso — nonché di verifica e gestiona del lavoro effettuato — liste dei consulti erogati o

in stato provvisorio.

§2.4.51 Produzione del consulto
Una volla selezionata la richiesta per la quale deve essers redatio il consulto, lo specialista pud procedere alla scrittura
usufruendo degli strumenti di rigposta codificata oppure attraverso la composizione a testo liberg.

Sono ingltre disponibili frasi e risposte predefinite, personalizzabili per utente,

Nella stessa pagina viene anche mostrato lo storice dei referti appartenenti al paziente in esame, gia sottoposto a
richieste di feleconsulto precedenti a guelta in fase di refertazione.

Il recupere delle immagini associate alla richiesta & possibile tramite 'accesso al sistema SUITESTENSA PACS de-
dicate al Teleconsulio a cui sono state inviate e immagini dall Azienda Richiedente. La visione delle immagini & con-
testuale afla redazione del consulto su SUITE- ‘

STENSA Quaero. i e itz IR

Una volta redatto, il consulto pud essere validato, : UL
avvero resq definitivo, tramite 'apposizione della
firma digitale, Una volta che il referto é stato reso
definitivo e quindi firmato, esso non & pil modifica-
bile, ma & possibile aggiungers eventuall adden-
dum, ovvero integraziont di testo che non modifi-
cana il contenuto precedentemente scritto, ma lo
integranc nel contenuto diagnostice, generalmante
a seguito di informazioni cliniche ricevute succes-
sivarnerte alls prima refertazione (ad esempio,

possibilita di consultare precedenti referti od inda-
gini cliniche non inizialmente note). Ognl addendum richiedera nuova validazione a firma digitale da parte del medico

refertante @ sard gestito dal sistema come sezione ditesto integrativa, facente parte del referto iniziale, ma a $é stants,
completo di indicazione relativa alla data ed ora di craazione,

EAERAEERH - <

5245 Retiditeleconsulto per lICTUS

Tramite SUITESTENSA Quaero, come miglioria progeiiusts, pud essere implementata una completa soluzione per
la gestione strutturata e sicura della Second Opinion a supporto della decisione di trasferimento del paziente nelle
patologie tempo-dipendenti, nell'ambito della creazione di una rete di Teleconsulto per {a diagnosi di un letus 1sche-
mico.

Al fine di potenziare 1a Secon Opinion con strurnenti clinict avanzati, la soluzione comprende l'interazione con la piat-
taforma fAind di Intelligenza Artificiale (dettagliata al § 5.2.15), e la possibilita di invocare Falgoritmo Bralnomix
per Fanalisi di dettaglio dello stato patologico del pariente che ha subito il trauma, Lo scenario ipotatico proposta in
questo caso & il seguente:

v Il medico nel Cenfra SPOKE necessita di un consulto da parte di uno specialista.

« Pa sistama di Pronto Soccorso, attraverso integrazione dedicata, avviene chiamata di Quaero contestualiz.
zata sul paziente (ad esempio, apre la paging di richiesta tramite pulsante dedicato "Richiedi consulta™.

» [opo compilazione del questionario di teleconsulta, contenente informazioni tipe Dati anamnestici, Quesito
clinico e Referto, la richiesta pud essere inviata al Centro HUB. (Plus: Prima delfinvip lo studio pud essere
alaborato tramite Al).

« Contestualmenta vengono movimeniate in autamatico |2 irmmagini verso i PACS di Teleconsulto.

+ Lo specialista presso il Centro HUB si collega al sisterna Quaero visualizzando la lista di lavoro per la consul-
tazione del questionario ricevuto, ia consultazione delle immagini attraverso Viewer e compilazions del relative
consulto. {Plus: In fase di visualizzarione dello studio, s& ancora non & stato eseguito, lo specialista erogante
pud elaborare o studio tramite Al).

«  Lina volta validato, 1] referto di teleconsulio sara reso disponibile al richiedente Centro SPOKE che potra vi-
sualizzarlo da Quaero, eventualmente tramite integrazione da sisterna PS, selezionando la prestazione in
oqgetio per |a stesura del referto finale. Tutti i referti di teleconsulio sono archiviati in Quaero e futte le eventuali
elaborazioni Al sono archiviate nel PACS di Teleconsulto come serie aggivntive,

Brainomix inoltre & utilizzato presso altre Aziende della Regione, ad esempio @ In corso l'implementazione di una rete
tempo-dipendente per ictus ischemico presso la ASP di Caltanissetta, in cui l'ospedale di Caltanissetta ha it ruolo di
hub. La particolarita defl'algoritmo rende possibile l'utilizzo di Brainomix in maniera trasversale tra diverse Azlenda,
cosi da creare | presuppost per lo sviluppo diuna nuova rete di teleconsulto regionale (imigiioria), collegando ospedali
della ASP di Agrigerto con altr enti della Regione Sicilia (ad esempic ARNAS Civico di Palermo, ASP Caltanissetta).

5.2.5 Funrionalitd specifiche per la Senologia
il module SUITESTENSA Breast Data Management, nativamente integrato nella piattaforma SUITESTENSA,
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consente la gestione del percorso degli episodi di Senclagia Clinica, a partire dalla prenotazione degli esami fino alla
refertazione strutturata delle eventuali fesioni. It modulo & concepito per consentire la refertazione strutturata e per
seguire nel tempo l'evoluzioneg di una lasions.

Infatti, consente di raccogliere all'internc di una carella digitale dedicata tutti gli approfondimenti strumeantali {marm-
mografia, tomosintesi, ecografia e risonanza magnetica) & di laboratario (esito di esami citologici ed istologici) e tutti
gli esami clinici relativi alf episodio clinico,

SUITESTENSA Breast Data Management & caratterizzato da un'architettura web-based sviluppata in tecnologia
HTMLS, per garantire fa fruibilita delle applicazioni gestionali su gualungue postazione di lavoro, senza necessita di
installare alcun applicativo, in grado di richiamare In modalitd integrata e contestuale e immagini precedentemente
acquisite ed archiviate sul PACS VNA atfraverso SUITESTENSA Review Diagnostic MG descritto al §5.2.1.11.5,

E importante sottolineare che il module presenta al suo interno sezioni totalmente configurabili e pertanto posseno
essere variate in qualsiasi momanto su indicazione dell'Azienda. inoltre, & disponibile un tool per ta configurazione di
svariate regole che consentono di impostare relazioni fra t dati a scopo di abilitazione condizionata di campi,
prefiltraggi automatici di liste, obbligatoriets di compiiazione, &te. con particolare riferimanto al PDTA del carcinoma
detla mammelia.

Le principal caratteristiche di SUITESTENSA Breast Data Management sono: - Capacitd di gestire ogni fase del
flusso in maniera flessibile ed efficients atfraverse utilizzo di una strumentazione completa e modulare; »Ampia
possibilith di configurare i dati raccofti nelle diverse sezioni, intreducendo regole e controlli di congruenza per
valocizzare linserimento dei dati garantendone la completezza e la coerenza; » Standardizzazione del processo di
refertazione mediante l'utilizzo di schede strutturate altamente personalizzabili e configurabili basate su codifiche
standard BI-RADS (Breast Imaging-Reporting and Data System) suddivise per lesione e tipo di esame, Inoltre, &
possibile inserire in modo strutturato le informazioni in fase di follow-up o studi clinici {(patologia, segni caratteristici
della lesione, consiglia),

Di seguito si dettaglia il Flusso di lavoro:
: ; - PRENOTAZIONE: pud avvenire nefla sezione dedicata di

SUITESTENSA RIS, oppure atiraverso sistema informativo
aziendale (CUP, etc)).

i
o TETENnORE » ACCETTAZIONE: Alfarrive della paziente viene effetluata la
procedura di accettazione che pud avvenire direttamente su
. - PuBBLCAZGNE SUITESTENSA RIS oppure provenire da un processo di inte-
B T grazione con un sistema terzo.

AIESIVADNE - INVIO WORKLIST, a fronte dell'accettazione vengono ali-

" Vs mentate |e liste di esecuzione per i tecnici e le worklist per le
L . diagnostiche.

%[f] BN = ESECUZIONE: viene eseguita lindagine dlagnostica e viene
Pl ) “ rpucezion; ©ffettuata la registrazione dei dati di anamnesi strutfurata.
EeCLTONEOEEAME | ACCETAIONE T »REFERTAZIONE: la procedura di refertazione consiste
FOINVIGWORKLET nellinterpretazione delle immagini di approfondimento, tenendo
conto dellanamnesi e delle eventuali informazioni raceolte nelle visita precadenti,
In generale, & inoltre possibile gestire tutte Je attivitd amministrative e di segreteria deil'attivitd erogata e relativa re-
poriistica.
H modulo include ke seguenti principall funzionalita:
« Raceolta strutturata dei dati anamnestici:
« segni e sintomi, organizzati per lateralita e con l'individuazione grafica delie sedi di riferimente organizzate in
uneo strumento interattivo che suddivide in guadranti I'area oggetto di indagine;
interventi chirurgici e/o mammografie precedent;
Accesso alla storia clinica radiologica e di screening, se disponibile, lungo tutto it sua percorso assistenziale
con visualizzazione deali studi precedenti altraverso la sezione dedicats allo Storico Referti;

+ Registrazione di tutti gli operator che partecipano agl esami con possibilita di visualizzare it tecnico esecutore

it fase di refertazione;

+ Refertazione strutturata e possibilita di raccogliers all'interno di una cartela digitale dedicata tutte le informa-
ziont relative allintero episodio clinice, con caratterizzazione delle eventuali lesioni presenti, | dati relativi alle
indagini eseguite, ai risultati ad esse associati, alla diagnesi e alle indicazieni suggerite sono racoalti in forma
strutturata, suddivisi per lesione, mettendo in atto meccanismi volti & garantire la completezza e la coarenza
dalle informazion inserite;

Possitilith di definire e caratterizzare pil lesioni per ciascun lato;

Possibilita di aggiungere esami in corsa di indagine, anche associandoli, s& necessaria, alle singole lesioni;
Gestione degl esami associati a un paziente relativi a una stessa sessione di approfondimento;

Disponibllithd di schede di raccolta dati strutturata dedicate agli esami di laboratorio (esarni citologici, esarni
istopatologici) per la registrazione di informazioni relative alle modalitd di esecuzione dell'esame e al loro esito;
Fossibilita di redazione di un referto conclusivo testuale;

» Maschera di refertazione strutturata e dedicata basata su classificazione codici BI-RADS:

+ Possibilita di compilare un referto semi-automatico in assenza di lesioni;

* & * &
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»  Strumenti di refertazione guidata e assistita (frasi predefinite, referlazione vocale, etc.) nella compilaziane

delle varie fasi del flusso di lavoro,
Regole automatiche di definizioni di diagnosi finale suita base dei risultati ingeriti dalle indagini effettuate;

L

= Organizzazione dedicate delle liste di refertazione a seconda delio stato di avanzamento;

» Gestione della firma digitate;

» Gestione dei follow-up accedendo a tutte le informazioni e dati anamnestici raccolte durante le visite prece-
danti;

+  Flessibilita delle configuraziont (liste dati, regole di validazione, abilitazione dei campi);

» Layout referti completamente personalizzabili;

« lLayout liste di favoro e stampe completaments personalizzabil;

« Refortazione tolaimente e nativaments integrata con il visualizzatore SUITESTENSA attraverso strumenti

specifici dedicati alla visualizzazione ed elaborazione delle immagini mammografiche, con la possibilita di:
o Implementare workflow mammaografici complessi e completamente automatizzati;
o Ritaglio automatico delle immagini;
o Allineamento orizzontale e verticale delle immagini:
o Capovolgimento delfa lateralita delle informagzioni sulfimmagine;
o Worklist predefinite;
o Protocolli di visualizzazione dedicati;
o Sincronizzazione speculare;
o Zoom per quadranti,
o Supporto CAD per mammografiz,
o Maschera arizzontale, obliqua e verticate;
o Indicatore di tomosintesi,
La refertazione strutiurata ¢ dedicata per I3 senologia & basata su classificazione codici BI-RADS (Breast Imaging-
Reporting and Data System). La consultazione defie immagini in fase di refertazione avviene attraversa strumenti
dedicati alla visvalizzazione ed elaborazione defle immagini mammografiche e non, in grado anche di visualizzare
informazioni avanzate, guali oggetti CAD e calcolo della densita, Le liste di refertazione sono organizzate a seconda
deflo stalo di avanzamento. Per la refertazione strutfurata, attraverso una sezione dedicata, & possibile raccogliere
dati specifict (densitd, presenza e caratterizzazione clinica delle lesioni riferite al caso di studio, con evantuali indi-
tazioni anamnestiche, citelogiche efo istologiche).
La pagina di referiazione & composta da tre sezioni principall: Lista esami, Refertazione Strutturata, Schede,
deftagliata nei successivi paragrafi.
« Lista esami in questa griglia & riporato 'elenco degli esami generali richiesti
= Refertazione Strutturata
» Schede: & la sezione dedicata all'inserimento dati e alla visualizzazione dei pregressi.

5.2.51.% Lista di refertazione

It medico accedera alla lista di refertazione degli esami di approfondimento attraverso il Menu “Senclogia Clinica”
dalla pagina iniziale della piattaforma SUITESTENSA,

La lista consertira la ricerca sulla base dei seguenti filtri: »Paziente (Cognome e Nome}, » Sala; »N. Prontuario (1D
Pazierite); ®»Unita Radiologica, mintervallo di date (Data episadio ovvero data di accettazione delia prima

prestazione), . e
La ricerca sard fatta sulla base dei fre stati *‘;E‘m o %
‘ e

di un episodio: - Da Refertare: mai apero;
» Provvizorio; aperto @ salvato almeno una
volta,  mDefinitive:  definitive o firmato:
mCerca  Tuftic  ricerca | risultati
indipendentemente dallo stato.

Irisultati saranno riportati in una griglia divisi
per episodio, dove con il termine Episodio
si intende linsieme degli esami associatiad -~ -
una paziente reigtivi a una stessa sessione -~ - o
di approfondimento, indipendentemente dal =~

fatto che ¢li esarni siano effettuati nelle
sless0 Qoo oppure no. LRI S 4] bt

La griglia dei risultati mostrera | seguenti

dettagli degli episodi: »Paziente (Cognome & Nome);, » Sesso; & Data df Nascita; » Dala (intendendo con questo
valore la data di accettazione, in caso di pid esami, verra indicata [a prima data di accettazione disponibile); » Efenco
esami. in questa calonna saranno riportati git esami di tipo generale richiesti in fase di prenotazione o aggiunti dal
meadico; NON saranno riportati gl esami relativi slle eventuali lesiont.

Inoitre, sona disponibili le seguenti funzionalith in base all'episedio selezionato in grigha: » Paziente: pulsante per il
tichiarmo della pagina di Anagrafica del paziente selezionato; »Moadifica Episodio. apre la pagina di refertazione.
Questa funzione sara richiamabile anche doppio clic del mouse sulla riga prescelta; » Stampa episodio: in caso di
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episodio chiuso (processo di refertazione concluso mediante inserimento di password /o firma digitale) consente di
visualizzare il referto conclusivo da consegnare al paziente; »Stampa Lista: consente di stampare la lista delle

prestazioni risultato della ricerca
Cliccando su "Nuova” si aprira Ja pagina di refertazione, ovvero una scheda di raccolta dati dettagliata al paragrafo

seguente.

3.251.2

Refertazione strufturata

La pagina di refertazione & composta da tre sezioni principali:
o Lista esami in questa griglia & riportato I'elenco degli esami generali richiesti con | seguenti dettagli: = N.
PACS VNA; »Data; »Procedura; & Medico; » Infermiere/Tecnico.

Per ogni esame & possibile:

« visualizzarefinsetire gli operatori (Medico, TSRM, Infer- | o exscutors @ -
miere) coinvoltl nelf' esecuzionefrefertazions della presta-
:ﬁlona; Teditieg Rartahipo Vinsdns @ v
+ aprire le immagini associate alla prestazione selezionata; Infermere @

= cancellare una prestazione non ancora eseguita.
o Refertazione Strutturata: la sezione “Refertazione” & dedicata

all'inserimento dati di seguito elencati:

+ Densith RX: » 00 - Dato non necessario; w01 -<25%;

Anneita

02 - 25.50%; »03 - 51-75%; 04 - >75%

Consiglio finale

Tra mesi (5i abifila s "Consiglic finale"
Testo del referto (eventualmente utilizzando frasi predefinite personalizzate).

“Controllo ravvicinata®)

Presenza di Lesioni (SI/NQ): & possibile aggiungere pit di una lesione per lato

In caso di "Presenza di Lesioni: 81" compare una Grighia defle lesioni, che riassume | dati principali insetiti
aflinterno defla corrispondente scheda Lesioni, In particolare: »Numero identificative lesione; = Sede;
P Sotto-sede, M Diagnosi finale; »Consiglio; ®Lesione Principale (destra e sinistra), automaticamente
valorizzate sulla base della diagnosi inserita per ciascuna lesione; ®Lista degli eventuali esami istologici o
citelogici aggiunti, raggruppati per lesione,
o Schede: & dedicata all'inserimento dati e alla visualizzazione dei pregressi. Di seguito, si riporta una de-
scrizione approfondita dei dati che & possibile inserire nelle schede di: Anamnesi, Lesione, Citologia, Mi-
crobiopsia.

« GScheda di Anamnesi: una volta sele-
zionata la paziente, la schada di
ananmesi viene visuaklizzata con in
evidenza i campi ohbligatori che
devono essere valorizzati, con in pid)
ta possibilita di aggiungere delle Note,
il modulo & stato pragettato inserendo

et (yerkrn do

) O iy
Wi o

Turzoud it
PRI €741 LA MATHLAA
(030 MDA PATAINS r

kb

Forsrviml chiugies

Fin

Tz farreh
Tipn i acatvarccd
L R A

Tldirh

regole di validazione dei dati che veri-
ficano la coerenza nell'inserdmento
dei valori, con | informazioni gia pre-
senti. | campi valorizzabili all'interns
della maschera di anamnesi sono i se-
guentic »Motive esame; »Sintomi |
{Sinistra / Destra); » Sintomi presenti |
da (si abilita solo in caso di presenza
“Sintomi” per la lateralitd comispondente), » Terapia ormonale; & Durata (anni); & Familiarita carci-
noma marmmario; * Tipo di familiaritd; » Data mammografia esterna (ultima mammografia esterna);
»Data ultimo esame; M Interventi chirurgici (Sinistra / Destra); = Data dellintervents (Sinistra / De-
stra).

+ Scheda Lesione: prevede anch'essa tulta una serie di campi da valorizzare che vanno appunto a
dettagliare la lesicne in analisi e sono i seguenti: - Sede Lesione » Sottosede Lesions: & Numera
Lesioni dello stesso tipo; & Dimensioni (in millimated); » Aggiunta Esami dove & possibile aggiungere;

ot Tt e i
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o esami “generali” (metodiche ECO/MAMMO/Dutto- galattc:'rafte) che possono richiedere
Iinserimento poi,_per ogni ﬁﬂ'm
lesione, di un Risultato -
Metodica;

o esami “per lesione” (pre-
lievi ed esami istopatolo-
gici, citologici, centrature,
etc.), che possono richie-
dere l'inserimento di un Ri-
sultato Metodica lg-
sione-Specifica & la com-
pitazione di una scheda
dedicata Citologia/Micro- b y )
biopsia; i

o RISULTATO METODICA o & o w Fule s w o
(dato obbligatorio): E possibile configurare per quali ésami & necessario indicare un risultato
metodica per ogni lesione presente. Accanto al risuttato Metodica, sulla base della tipologia
di approfondimento, viene prevista [a possibilitd di inserire indicazioni di tipo clinico relative
alla presenza di: Segni clinici; Segni ascellari; Segni marmmografici; Segni duttogalattografici;
Segnilconclusioni ecografiche;

o RISULTATO METODICA LESIONE-SPECIFICA Consente di inserire il risultato ottenuto
dall'esame Glt0|DgIcO/!SfD|DgICD secondo la classificazione C1-Ch e 81 B5.

o A conclusione deflo studio :
delia fesione & possibile in-
saerire in modalita strutturata
I seguenti dati: DIAGNOSI :

FINALE PATOLOGIA; | .27
CONSIGLIO; TRA MESI. : e
« Scheda Citolegia: affintermo della - = 7~
scheda citologica & passibile valo-
rizzare | seguenti carmpi: TIPO DI
MATERIALE; TIPO DI GUIDA; CA- i+ = memee - o
LIBRO AGO (G); ASFIRAZIONE; | ;

TATYA YR« FEY T U7 P iy B3R 1 oy, |
T iR

ey

NUMERG DI VETRINI, PROIE- | == R
ZIONE STEREQ: CENTRATURA: s . S BRI
NOTE CLINICHE. B ow e Bl oome

T T O T e P SRR

| campi successivi vengono compilati all'arrivo del risultato citologica
& sono | seguenti ENTITA' COMPONENTE CELLULARE:
DIAGNOS!  CITOLOGICA;  GRADING DELLA  LESIONE;
CARATTERIZZAZIONE LESIONE; TIPI CELLULARI.

«Schada Microbiopsia prevede i seguenti campi: TIPO DI MATE-
RIALE; TIPO DI GUIDA; CALIBRO AGO (G); NUMERO FRUSTOLI;
PROIEZIONE STEREQ; RX FRUSTOLL, CENTRATURA O CLIP.

| campi successivi vengono compitatt all'arrivo del risuttato istologico:
CODICE ISTOLOGIA; SEDE LETTURA,; NOTE CLINICHE.

]

526 CGestionale di Screening Mammografico [ livello

SUITESTENSA Ecreaning Mammografico, proposto a tiiolo migliorative, & caratterizzato da un’architettura web-
based sviluppata in tecnologia HTMLS, per garantire la fruibilita delle applicazioni gestionall su qualungue posta-
zione di lavoro, senza necessitd di installare alcun applicative. Attraverso SUITESTENSA Review Diagnostic MG, il
sisterna & in grado di richfamare in modalitd integrata & contestuale le immagini precedentemente acquisite ed archi-
viate sul PACS VNA.

SUITESTENSA Screening MG — | level & un software dedicato alla gestione e refertazione di mammaografie digitali
allinterno di un programma di screening mammografico di primo livello. | software consente la gestions in mo-
dalita integrata ed ottimizzata dell'intero processo, dall'acquisizione delle immagini presso | centri fissi e la unita
mobili, sine alla refertazione di prime livello.

Tale modulo sara integrato con il sisterma di gestione Screening Aziendale nonché con la Breast Unit per 1a gestione
delle prenotazioni mammografiche e con la Cartella Senologica Aziendale per linvio del referto dalle letture {rf. §

5.3.1.8).
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SUITESTENSA Screening MG — | Level possono essere rigpilogate come segue:

- Integrabilitd de! prodotto con il sistema di gestione del programma, solitamente preposto all'individuazione della
popolazione target, invio delle lettere di invite & dells risposte;

- Elevata parametrizzazione ¢ configurabilita, per garantire la massima rispondenza alle esigenzs dell'ASF;

- Funzionalitd di controllo ed eventuale modifica anagrafica paziente;

- Operazioni di accetlazione amministrativa paziente;

- Btrumenti di raccolta dati anamnestici;

- Esecuzione degh esami e tracciatura deali operaton coinvolti;

- Liste di favoro, suddivise per tipologia di utilizzatore;

- Modalita di refertazione “doppio cieco” con utilizzo di maschere strutturate personalizzabili & configurabili;

- Meccanismi di revisione delle letture:

- Firmna digitale delle latture;

- Invio in conservazione digitale delle letture,

- Possibilitz di gestione e modifica del dato paziente/prestazione, in qualsiasi punto del flusso di lavoro;

- Modulo aggiuntive di gestione dell'inoltro delle liste di lavoro alle diagnostiche (DICOM Warkiist SCP), con
gestione delle modifiche effetivate in corso di esecuzione:

- Medule aggiuntivo di gestione deflo stato di avanzamento dell'esecuzione deli'esame (DICOM MPPS);

- Elevata personalizzazione del Layout dei referti, delle fiste di lavoro e delle stampe;

- Tool di amministrazione per il manitoraggio delle attivita & la gestione del workflow,

- Report di produttivita per medica,

Di seguito si dettaglia il Flusso di lavoro:
ACCETTAZIONE: All'arrivo della paziente presso il centro di screening o presso I'unita mobile viene effetivata |a
procedura di accettazione dal personale di segreteria che prevede inoltre acquisizione e la gestione del consenso.
L'acceitazione pud avvenire direttamente su SUITESTENSA oppure provenire da un processo di integrazione con un
sistema terzo responsabile della gestione deghi inviti (Sistema di Screening Aziendale).

INVIO WORKLIST: a fronte delia accettazione di una o pilt prestazioni di scresning, esse alimentano sia le Fste di
esecuzione per i tecnic che le worklist dei mammaografi.

ESECUZIONE: durante I'esecuzione di una prestazione di screening il tecnico pud accedere alla compilazione e re-
gistrazione dei dati di anamnesi strutturata de-
dicati allo screening mamimografico.
REFERYAZIONE: la procedura di referta-
zione dello sereening mammografico consiste ™ REFERTAZIONE D7 PRIMUD LIVELLD
nell'interpretaziﬂne deue Immaglm mammao- A QOPRIQCIECD COMN ARBITHATD!
grafiche prodotie, tenendo conto deli'anarm-
nesi & di eventuali precedenti clinici defla pa-
Ziente, producendo un esito che viene resti-
tuito al sistema di gestione delio screening. In
caso di negativita dell'esame, la pazients rice-
vera al proprio domicilio una lettera di negati-
vita, in caso contraric sara contattata dalla

ACCERTAMENTIDIAGNOSTICT SUPPLEMENTARI
-+ SCREENWN®G D1 SECONDO LIVELLO

NON NEGATIVD

NEGATIVO

CHIUSYRA FLUISSQ DI SCAEENING

struttura responsabile per procedere ad ulte- H
riorf esami df approfondimento. stcvontonstae Ao

5.2.6.1 Refertazione e gengrazione esito di lettura

Il referto di una prestazione in regime di Screening Mammografico & Pesito delle letture da parte di due medici
refertatori che operano in doppio cieco, ciod senza poter verificare il testo del referto (lettura), parziale o definitivo,
in corse d'opera da parte dell'altro lettore. La lettura fornisce come esito una refertazione codificata (classificazione
BI-RADS) che, se cogrente nelle due letture, completa la refertazione della prestazione di screening. In caso contrario,
ciog in caso di letture difformi pud essere necessario I'intervento di un terzo lettore, in qualita di revisore, o arbitro.
In caso di esito non negativo, si procede al nchiamo della pazients e all'effettuazione di ulteriori esami di approfondi-
mento (Ecografia, Agoaspirato, Biopsia, ecc.), durante la fase di screening di li livello,
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SUITESTENSA Screening MG — H level, anch’esso proposto come slemanio migiiorative, & il software dedicato
alla gestione e refertazione di prestazioni multidisciplinar di approfondimento all'interno di un programma di screening
mammaografico, 1 software consente fa gestione delle pazienti che, a seguito di partecipazione al programma di scree-
nirg di primo livello, presenting un esite finale non negative dell'esame mammografico e vengano pertanto richiamate
per effettuare ulteriori esami di approfondimento (eco, RM, prefievi ed analist di tessuto, etc..). |l software consente la
gestione della lista di refertazione divisa per episodio con |a possibilita di visualizzare la scheda anamnestica compilata
duranta il primo fivello, nonché Fesito delle letture, Inoltra, | dati relativi alle indagini eseguite, ai risultati ad esse asso-
ciati, alta diagnosi e alle indicazioni suggerite sono raccolti in forma strutturata, suddivisi per lesione, mettendo in atto
meccanismi volti 8 garantire la completezza e la coerenza delle informazioni inserita.

Include te seguenti funzionalita principali:

- Prenotazione degli esami in maniera semi-amtomatica a partire dalle indicazioni dei lettori del primo livello;

- Possibilita di registrare H rifiuto dellapprofondimento con 'eventuale motivazione, nonché |impassibilita di
contattare una paziente da richiamare;

- Accesso alle informazioni derivanti dal primo livelio necessarie per 'esecuzione degli esami di
approfondimento (anamnesi, indicazioni fornite dai lettori, etc), con possibilita di aggiornare i dati anamnestici
raccolti al primo livello;

- Accesso alla storia clinica radiologica e senalogica;

- Registrazione di tufti gli operatori che partecipano agli esami;

- Accesso ai dati di anamnesi e agli esiti di primo livello;

- Possibilita di raccogliere all'interno di una cartella digitale dedicata tutte ie informazioni relative all’intero
percorso diagnostico di seconda livello della paziente, con caratterizzazione delle eventuali lesioni presenti. |
dati relativi alle indagini eseguite, ai risultati ad esse associati, alta diagnosi e alle indicazioni suggerite sono
raccolti in forma strutturata, suddivisi per lesione, mettando in atto meccanismi volti & garantire la completezza e
la coerenza delte informazioni inserite;

«  Possibilith di definire e caratterizzare pin lesioni per ciascun late;

- Possibilita di aggiungere esamli in corso di indagine, anche associandoli, se necessario, alle singole lesioni;

- Disponibilitd di schede di raccolta dati strutturata, dedicate agh esami di laboratorio (esami citologici, esami
istopatologici) per la registrazione di informazioni relative alle modaiita di esecuzions dell asame e al loro esite;

- Possibilita di redazione di un referto conclusive testuale:;

- Strumenti di refertazione assistita (frasi predefinite, referiazione vocale, ete.)

- Gestione della firma digitale;

- Flesstbilitad delle configurazioni (liste dati, regole di validazione, abilitazione dei campi);

«  Layout di refert, liste di lavoro e stampe complatamente personalizzabili,

La refertazione strutturata nelle Screening MG — Il level segue o stesso flusso della Senclogia Clinica descritto al §

52512

5.2.8  Gestionale di Cardiologia ed Emodinamica

SUITESTENSA CIS (Cardiology Information System) & un sistema completo di gestione e refertazione delle procedure
diagnostico-strumental nel dipartimento Cardiologia. E costituito da moduli verticall per far fronte ai diversi flussi di
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lavoro ed esigenze operative di ciascuna unita operativa coinvolta, sia essa I'emodinamica, I'elettrofisiologia, I'elet-
trocardiografia, I'ecocardiografia o pill in generale per la raccolta dati in fase di visita cardiologica.

Come descritto nel § 5.2.2, le funzionalita generiche relative alle varie fasi di workflow in ambito CIS sono gia state
descritte nelle caratteristiche di SUITESTENSA RIS.

| moduli della piattaforma SUITESTENSA CIS richiesti da CT riguardano la fornitura di strumenti avanzati atti alla
pianificazione delle attivita nei reparti di emodinamica, SUITESTENSA Cathlab Data Management, e di ecocardio-
grafia, SUITESTENSA US Web,

Inoltre, a titolo migliorativo, a completamento della piattaforma SUITESTENSA CIS vengono proposti i moduli dedi-
cati ai flussi di lavoro del reparto di elettrocardiografia SUITESTENSA ECG Web, di elettrofisiologia SUITESTENSA
EP-Lab Data Management e delle visite cardiologiche specialistiche SUITESTENSA Web Visit.

Essendo un unico prodotto con moduli dedicati alle diverse esigenze cliniche, non sussistono problemi di comuni-
cazione tra le diverse componenti. Inoltre, il sistema consente di usufruire di una refertazione dedicata per ogni
esame cardiologico.

L'architettura del sistema, progettato per una gestione di servizi multi-presidic e/o multi- dipartimentale, realizza un
sistema CIS interaziendale unico, con modalité di accesso e gestione unificata della storia clinica cardiologica
del paziente. La configurabilita di una gestione multi-presidio garantisce gestione ed organizzazione del lavoro diffe-
renziabile per Presidio, sia nelle funzionalita sia nei profili e permessi di accesso intra-presidio. Ogni medico potra
quindi accedere al sistema operando in un ambiente di lavoro perfettamente uniforme nell'interfaccia applicativa e
calato nella propria realta operativa, visualizzando solo |a lista di esami e pazienti inerenti alla sua attivita pur mante-
nendo un punto di accesso immediato alla storia clinica per una visione d'insieme. SUITESTENSA consente di archi-
viare, recuperando dalle diagnostiche collegate, immagini DICOM (per ultrasuoni ed angiografie), segnali e dati nu-
merici (ECG, poligrafi) e misure (dagli elettrocardiografi in formato proprietario, ove possibile, e dagli ecocardiografi
in formato standard DICOM). Eventuali misure eseguite sul sistema in post-processing, tramite integrazione con evan-
tuali librerie sono anch'esse archiviate.

5.2.8.1 Ecocardiografia
SUITESTENSA US Web permette la gestione di un reparto di Ecografia Cardiovascolare nel suo complesso: dalla
ricezione degli studi alla visualizzazione in tutte le sue peculiarita, alla stesura del referto finale ed infine alla stampa.
Il sistema & multi-vendor, di conseguenza in grado di garantire funzionalita dedicate allo studio di immagini prodotte
da apparecchiature ecocardiografiche di diversi fornitori (tra cui Philips e GE Healthcare). || software & integrato con
SUITESTENSA Review Cardio per la visualizzazione e I'analisi delle immagini. |l viewer di SUITESTENSA Review
Cardio, descritto al par. 5.2.1.11.7, presenta varie funzionalita a livello di analisi dellimmagine ad ultrasuoni, quali
strumenti di calibrazione, visualizzazione e strumenti di misura delle immagini ecocardiografiche in M-Mode, B-Mode
e Doppler, analisi spettrale, doppler tissutale, etc.., cosi come funzionalita specifiche come la gestione delle immagini
chiave ed il loro inserimento all'interno del referto.
La struttura generale del sistema di refertazione per esami ecocardiografici in pazienti adulti & stata sviluppata in
conformita alle linee guida proposte dalla Societa ltaliana di Ecocardiografia e Cardiovascular Imaging (SIECVI),
seguendo oltremodo le specifiche dettate dall’American Society of Echocardiography (ASE), e dellEACVI (Euro-
pean Association of Cardiovascular Imaging). Secondo le linee guida di SIECVI| ed ASE sonao stati impostati anche
i range di normalita delle misure (secondo sesso ed eta) ed i valori di soglia per |a valorizzazione automatica delle
descrizioni morfologiche, Tali parametri rimangono modificabili e personalizzabili.
Di fatto partendo dall'ipotesi che ogni referto ecocardiografico, anche quello relativo ad un esame dal quale non si
evincono alterazioni cardiovascolari morfo-funzionali ed il cui esito potrebbe essere sintetizzato nel commento come
‘esame normale”, non pud comunque prescindere dal riportare un set minimo di parametri che permettano di verificare
la completezza e I'accuratezza dell'esame, si evince |a necessita di dotare il sistema di una organizzazione flessibile
(garantendo il concetto di referto strutturato) e facilmente utilizzabile da parte dell'utente finale, che comprenda tutte
le informazioni necessarie a garantire la compilazione di un esame secondo standard di qualita. Per tali motivi il si-
stema propone come approccio alla refertazione un Minimal Data Set Ecocardiografico di informazioni (siano esse
misure o descrizioni morfo-funzionali) legati ad ogni struttura anatomica e per ogni tipologia di esame Standard (di
narmalita o patologico).
Le caratteristiche principali sono:
+ Gestione ed import automatico di misure provenienti da studi US che gestiscono il referto strutturato in formato
DICOM SR;
* Indicazione dell'origine della misura: ecografo, stazione di refertazione, manuale:
* Ausilio alla compilazione delle risposte con template predefiniti dall'utente o editing libero di testo;
= Organizzazione flessibile (garantendo il concetto di referto strutturato) e facilmente utilizzabile da parte
dell'utente finale, che comprenda tutte le informazioni necessarie a garantire la compilazione di un esame
secondo standard di qualita;
Creazione delle schede di refertazione a rapida compilazione per esami di routine;
Ciascuna delle strutture anatomiche avra in sé la possibilita di raccogliere informazioni strutturate del tipo:
o Analisi Quantitative
»  Dimensioni (B-Mode, M-Made, 3D)
= Flussimetrie Doppler
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o Analisi Qualitative
= Valutazioni Morfo-funzionali strutturate
®  Descrizioni libere;
¢ Gestione della cinetica segmentaria (modello a 16 e a 17 segmenti);
* Motore di ricerca potente e flessibile per estrazione ed esportazione di tutti i dati archiviati attraverso il modulo

dedicato SUITESTENSA Analytics (§ 5.2.14.1);
Pagine di refertazione dedicate per ogni tipologia di esame;
Referti predefiniti per ogni tipo di pagina di refertazione;
Elevata configurabilita del layout delle pagine di refertazione;
Possibilita di inserire singole misure o griglia con tutte le misure valorizzate da DICOM SR o accorpamento
delle misure con dettagli differenti (modo, metodo, etc..) in pagina di refertazione;
Elevata configurabilita e personalizzazione delle voci presenti nel sistema;
Creazione automatica di un database scientifico dal quale estrarre dati per la partecipazione a registri scien-
tifici, tutte le informaziani contenute nel database sono compatibili con le linee guida di SIECVI.
Il medulo US richiede l'interazione con le immagini e I'utilizzo del modulo SUITESTENSA Review Cardio. L'apertura
di un esame dal modulo gestionale US permettera automaticamente di caricare lo studio corrispondente sul Viewer.
Le caratteristiche fondamentali legate all'operativita del Viewer sono rimandate nel paragrafo di descrizione di SUITE-
STENSA Review Cardio.
In generale |a forte interazione tra la parte gestionale e la parte imaging & legata allimportazione automatica delle
misure effettuate sullo studio (direttamente sull'ecografo tramite il file DICOM SR) e la ulteriore possibilita di effettuare
direttamente sul Viewer |e stesse misure (B-Mode, M-Mode, Doppler, generiche) presenti su un ecografo,
Tutti gli studi US non contenenti misure in formato DICOM SR potranno essere in ogni caso visualizzati su SUITE-
STENSA Review Cardio, ove sara possibile effettuare le misure desiderate utilizzando lo strumento dedicato di "Analisi
us”.
All'apertura dell'esame viene aperta la pagina di refertazione dedicata e contestualmente all'esame verra caricato (se
presente) lo studio US corrispondente e saranno importate le misure contenute nel DICOM SR. Sara comunque pos-
sibile cambiare |a scheda di refertazione (attraverso il pulsante “cambia scheda”) e/o caricare lo studio (attraverso il
pulsante “immagini”) in fase successiva all'apertura dell'esame nel caso in cui esso non sia ancora disponibile.
Le schede di refertazioni disponibili sono: & Ecocardio transtoracico (TTE) adulto e pediatrico; » Ecocardio
transesofageo (TEE), » Ecocardio fetale; » Eco-stress; b Eco-vascolare.
Potranno comunque essere aggiunte ulteriori schede di refertazione secondo le esigenze specifiche del sito.
Le pagine di refertazione sono organizzate a sezioni, il layout di presentazione potra comunque essere modificato e
personalizzato. Tali sezioni sono: B Dati esame; B Dati paziente; B Cinetica segmentaria; » Misure e descri-
zioni morfologiche; B Diagnosi e conclusioni.
Oltre ad esse sara possibile caricare ulteriori sezioni di refertazione strutturate configurate secondo le esigenze clini-
che specifiche che potranno essere aggiunte dinamicamente durante la refertazione.
In generale, ogni esame ecocardiografico deve contenere alcuni dati demografici ed antropometrici, utili a contestua-
lizzare il risultato dell'esame sul paziente.
La sezione dati esame comprende informazioni legate alla fase di “accettazione” di un nuovo esame (legata anche
alla possibile gestione di una lista di lavoro dal sistema gestionale verso l'ecografo collegato), e indicazioni legate al
motivo dell'esame.
Il sistema visualizza inoltre il codice ICD9-CM legato all'esame in corso, utile per il calcolo del DRG. In questa sezione
& possibile inserire 'operatore che ha effettuato 'esame (sonographer).
La sezione dati paziente riporta informazioni legate al peso e all'altezza (con il relativo caleolo degli indici BSA e BMI),
alla frequenza cardiaca, alle pressioni ed al ritmo cardiaco.
In questa sezione & inoltre possibile inserire informazioni relative a dati clinici del paziente (es fattori di rischio)
all'eventuale terapia farmacologica che il paziente sta seguendo.
La sezione cinetica segmentaria permette di inserire la valutazione della cinetica del ventricolo sinistro e visualizza il
calcolo del WMSI.
La sezione misure e descrizioni morfologiche contiene per ogni sede ecocardiografica un set di misure e relative
valutazioni morfo-funzionali secondo le linee guida nazionali ed internazionali. Tale set di misure potra comungue
essere modificato secondo le esigenze specifiche. Le misure sono valorizzate automaticamente con i valori importati
dall'ecografo o dallo strumento di analisi US presente SUITESTENSA Review Cardio oppure possono essere editate.
E possibile, inoltre, inserire misure calcolate attraverso la definizione di formule.
Per ogni misura & possibile visualizzare un pannello di dettaglio contenente tutti i valori della misura e i dettagli dell'ac-
quisizione (modo, metodo, ciclo cardiaco etc). In caso di valori multipli & possibile selezionare quello di interesse (es
media, deviazione standard etc). Inoltre, vengono automaticamente visualizzati i valori della stessa misura acquisiti
nei referti precedenti del paziente e viene visualizzato il grafico dell'andamento temporale del valore della misura nel
tempo. Tale grafico puo essere aggiunto al referto,
Sulla base dei valori importati da sorgenti esterne, calcolati dal pacchetto di analisi o inseriti manualmente da parte
dell'operatore, il sistema permette di effettuare una verifica di normalita sulla base dei seguenti criteri:

» Genere (maschile, femminile)

* Range {Min, Max} normale di riferimento per genere
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Ogni misura presente all'interno del sistema pud essere configurata inserendo i valori normali per pazienti adulti diffe-
renziata per genere dando cosi la possibilita al sito di rivedere i propri criteri di normalita basati sulla popolazione di
interesse; se il valore della misura & al di fuori di tale range viene evidenziata in arancione in modo che possa subito
essere identificata. Infine, & presente una griglia riassuntiva contenente tutte le misure importate dall'ecografo.

Ad ogni voce selezionata nelle descrizioni morfo-funzionali corrisponde una frase di senso compiuto che andra a
popolare in automatico i commenti finali del referto. La valorizzazione delle voci descrittive pud essere eseguita se-
condo una configurazione rapida di normalita (che andra a generare in automatico | commenti per I'esame definito
normale) oppure & possibile valorizzare i menul a tendina in base ai valori delle misure riscontrate nell'esame. Inoltre,
@ possibile generare ed includere nel referto il grafico che mostra 'andamento temporale di una misura,
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Ogni scheda strutturata tipicamente & suddivisa in due pannelli principali;

+ Misure: contenente un sottoinsieme delle misure importate dallo studio considerate rappresentative per il tipo

di scheda selezionata;
¢ Descrizioni Morfologiche: all'interno di tale maschera sono presenti informazioni morfo-funzionali relative
alla scheda selezionata.

Nello specifico dell'esame ecocardiografico pediatrico il sistema consente il calcolo dello Z-Score per l'identificazions
dei valori di normalita per i principali parametri clinici. Tali valori di normalita consentone di identificare misure fuori
range e sono poi riportati nel referto. Ad ogni misura presente all'interno del sistema pud essere associata una formula
per il calcolo dello Z-score. |l sisterma propone i calcoli dello Z-score in conformita al seguente reference paper. "Re-
gression Equations for Calculation of Z Scores of Cardiac Structures in a Large Cohort of Healthy Infants, Children,
and Adolescents: An Echocardiographic Study”, Journal of American Society of Echocardiography, Volume 21 Number
8". Tuttavia, & possibile inserire anche formule differenti provenienti da differenti reference paper,
Refertazione Stress Eco
Nel caso di esami stress eco il sistema offre una pagina di refertazione dedicata che viene aperta automaticamente
se in fase di accettazione & stata inserita tale tipologia di esame.
Alle sezioni dati esame e dati paziente segue la sezione dedicata al protocollo eseguito e ai dati relativi al tipo di test.
In base alla selezione del tipo di protocolla (farmacologico, fisico, etc) compare la griglia per la valutazione dei para-
metri di interesse nei diversi stadi di acquisizione.
La sezione dedicata alla valutazione della cinetica prevede una stretta interazione con il viewer in quanto partendo
dalla visualizzazione delle immagini I'utente pud scegliere la visualizzazione per stadi o per viste anatomiche e la
scheda di refertazione viene organizzata automaticamente di conseguenza.
E comungque possibile procedere alla refertazione di un esame eco stress anche senza l'interazione con le immagini
selezionando manualmente prima della refertazione il numero di stadi e viste acquisiti.
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Cinetica Segmentaria
La refertazione di Base di un esame ecocardiografico comprende la possibilita di inserire informazioni relative alla

cinetica segmentaria ed ottenere la valutazione del Wall Motion Score Index [WMSI]. La sezione & predisposta per
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effettuare la procedura di scoring a livello grafico (con codifica colore corrispondente ad un valore della scala gquanti-
tativa) tramite I'utilizzo di appositi Bull Eye, tenendo conto dei modelli di suddivisione del ventricolo sinistro a 16 e 17

segmenti come da linee guida ASE.
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5.2.8.2 Emodinamica
SUITESTENSA Cathlab Data Management, dedicato ai laboratori di emodinamica, permette di gestire tutte le pro-
cedure relative alle attivita di sala (diagnostiche, interventistiche) relativamente sia al distretto coronarico sia vascolare
ed & aderente ai requisiti di qualita richiesti dalla Societa Italiana di Cardiologia Interventistica (GISE): il software
e infatti progettato per facilitare ed automatizzare al massimo il processo di raccolta dei dati GISE.
Tale modulo offre un ampio supporto alla compilazione dei dati, dalla ricezione dell'ordine alla compilazione del registro
di sala e del referio medico, oltre che la gestione del materiale in magazzino.
Un aspetto importante da tenere in considerazione & il flusso di lavoro che fa capo ad un laboratorio di emodinamica
(Pre/Intra/Post-Procedura), comprese le diverse figure professionali (Operatori Medici, Infermieri, Tecnici di Cardiolo-
gia, etc..) coinvolte durante una procedura, con possibilita di stampa della scheda di intervento con il riepilogo dei dati.
Per tali motivi il modulo & organizzato a schede, ognuna di esse relativa ad una specifica fase temporale all'interno
della sessione procedurale, o strettamente correlata alla tipologia di procedura in questione (schede di refertazione
dedicate) & si potra gestire la storia del paziente e percorso diagnostico, tempi di ricovero nello STEMI 24h e calcolo
dei tempi. All'interno del referto possono essere inserite le immagini chiave pil significative in qualsiasi formato pid
comune (jpeg, png, tiff...).
Vengo distinte le seguenti schede, dettagliate sommariamente in seguito:
« Dati Procedurali
= Indicazioni Cliniche
s Materiali, Farmaci e Terapie
* Schede di Refertazione (dedicate):
Le schede di refertazione dedicate per le procedure diagnostiche e interventistiche contengono frasi struttu-
rate, valori numerici, formule e checkbox per la classificazione in:
o Procedure Diagnostiche
= Coronarografia (comprensiva di Ventricolografia Sinistra)
*  Cateterismo Sinistro & Destro Standard
» Cateterismo Sinistro & Destro con Shunt
= Angiografia
o Procedure Interventistiche
= PTCA (Angioplastica Percutanea Transluminale Coronarica)
= PTA (Angioplastica Percutanea Transluminale)
=  TVT (Trattamento valvolare percutaneo): Valvuloplastiche, TAVI, TMVR, impianti VALVE-IN-
VALVE, clip mitralica, etc.
= Chiusura auricola sinistra
= Trattamento Aneurisma dell'Aorta
= Trattamento Difetti Congeniti: DIA, SIV, FOP, etc.
» Schede di Refertazione (generiche):
o Altra Procedura (sia diagnostica che interventistica come ad esempio FFR, efc.)

s Anteprima e composizione del referto

RACCOLTA DEI DATI PROCEDURALI
Allinterno di questa scheda sono presenti le informazioni generalmente compilate dal personale tecnico del laborato-

rio. In essa si ha visibilita dei dati iniziali recuperati dalla fase di accettazione (tipo di procedura, numero di procedura,
macchina associata alla procedura per la lista di lavoro, reparto di provenienza) e dei termpi legati all'utilizzo della sala
("Iter Procedurale”). In merito all'iter procedurale, & possibile tener traccia delle tempistiche legate alle varie fasi dell'iter
procedurale e definire il tempo reale di utilizzo della sala per angiografia, Altro elemento fondamentale & la possibilita
di poter gestire I'IMA in atto indipendente dal tipo di procedura che si sta eseguendo.
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inserimento di Angiografie Accessi e Dati Tecnici

It sistema consente la compilazione delle informazioni legate alla tipologia deqli accessi ed alle angiografie eseguite
cosi come dettagliare eventuali informaziont legate al tipo di mezzo di contraste utilizzate (compresa la dose) ed
eventuali parametri recuperati dalla diagnostica (Tempo di Scopia, DAP}. Per quants riguarda gli accessi ¢ le angio-
grafie si possono sfruttare diversi criteri {sono presenti sia modalita di inserimento manuale che automatismi che
accelerans la compilazione delle voci richisste medlante la selezione di valor e/o gruppi di valort gid predefinitl) per
l'inserimento delle informazioni necessarie ai fini di una corretta compilaziona.

Scheda IMA in atto

Altro elermento fondamentale & la possibilita di poter tener traceia delle informazioni relative all' eventuale IMA in atto,
con |a definizione di una scheda dedicata e personalizzabile in cui si possono raccogliere | dati clinicl necessar ed |
tempi relativi alla segnalazione e alla presa in carico dell'eavento.

Scheda Anestesia

Nella gestione delle procedure per le quali & prevista fanestesia ¢ se durante la procedura vengono sarnministrati
farmaci anestetici &l paziente, il sistema offre una scheda dedicata alla raccolta dei dati relativi al tipo di anestesia
{locale, generale, etc.) e alla somministrazione (ora, farmaco, dose, via, et¢.) ed una sezione relativa alla valutazione
anestesiologica, Tale scheda comprende inolire Vindicazione del medico anestesista.

Selezione degli Operatori
possibile inserire il personale medico e non medico (TSRM e infermieristica) che ha avuto parte attiva alla procedura
e distinguere eventuali separazioni di respansabilith nel caso in cui vengano eseguite diverse tipologie di procedure

allinferno di un'unica sessione.

Raccolta dei Dati Clinici

Nella sezione Dati Clinici vengano ingerite informazioni relative ai dati clinici aggiuntivi relativi al paziente, alla sua
storia clinica e ai suol parametri biologic & alle procedure eseguite. All'interna della scheda sono presenti informaziont
cliniche generali {peso, altezza, calcolo automatico del BSA e del BMI} @ specifiche (lagate ai fattori di rischio e alia
storia clinica del paziente), organizzate in liste e gruppi predefiniti {configurabili in base alle richieste del laboratorlo).
Parametri di Score e Dati Allegati alla Procedura

Il sistema permette di configurare le informazioni presenti nei dati clinici @ nei parametri biologici (Sezione dedicata
allinserimento manuale di eventuali parametri recuperati da esami di laboratoric) per la compilazione automatica dei
pil comunl parametri di scoring quali ad esempio 'Eurascore e il Timi Risk Score, i guali possono essere comun-
que compilati a parte attraverso le finestre di gestione dedicate. Nel caso in ¢ul si avidenzi 'esigenza di inserire aleuni
dati di diversa tipologia e natura, non presenti nelle schede predefinite della procedura, tali informazioni possono
essere raccolte allinterno della sezione denarninata “Dati Allegati” alia procedura,

Selerione delle procedure esequite e dei referti da comporre

E altresi presente alf'interno della scheds 'elenco (rivedibile manualmente durante la sessione cperatoria) delle pro-
cedure effettuate con il corrispattive codice ministeriale 1CD9-CM, recuperate automaticamente dal modulo di accet-
tazione dell'esame. Tale registrazione & normalmente funzionale a scopi di rendicontazione amministrativa,

Suila base degli elementi selezionati nella sezione “procedure eseguite”, ['utente potra decidere quali refarti selezio-
nare all'interno della voce “referti eseguiti”. Una valta salvato Fasame, il modulo proporra schede aggiuntive, ognuna
legata alla selezione di un “referto eseguito”. Tall schede aggivntive verranno utilizzate dal personale medico (in par-
ticolar modo dat medico designato come refertatore) per la compilazione della risposta.

Complicanze Procedurali

La gestione di eventi generici sulla procedura pud essere segnalata allinterno della parte relativa alle complicanze,
deftagliande 1a tipologia di complicanza e la fase in cui questa si sia eventualmente verificata (Pre/intra/Post-Proce-
dura).

GESTIONE MAGAZZINO

Un elemento fondamentale per la corretta gestione di un laboratorio di emodinamica & il Magazzino. In esso si hala
possibilith di tenere una corretta rendlcontazione di tutth | materiali utilizzati durante le procedure diagnostiche ed
interventistiche, recuperando immadiatamente ogni singolo elemanto attraverso molteplici chiavi di ricerca. Il sistema
supporta la gestione automatizzata del magazzine che fornisce all' utente finale un'immediata evidenza del materile
a disposizione, tenendo traccia delle scorte di materiale, differenziando le soglie di giacenza per ciascun materiale,
della relativa scadenza, del'inventario e degli ordini per pil centri di costo e con la gestione dello storico dei materiali
e della rintracciabilith dei ot La gestione dei matariali prevede alcuni passaggi automatizzati, ad esempio nel ca-
rico/scarico dei materiali tramite barcode, che evita linserimeanto manuale. La gestione avvarrd tramite integrazione
applicativa con il sistema di gestione del magazzino in uso presso I'Azienda, come meglio descritto nel § 5.3.1.13, in
cut saranno importati | materiali scaricatl. Per faciltare ulteriormante le operazioni di scarico, & inolre pessibile confi-
gurare il sisterna in modo da "pre-confezionare” un insieme di materiali utilizzati di routine per ogni tipologia di appli-
sazione, | quali verranno riportati nella scheda dei materiali con un semplice click del mouse. Ultima, ma non meno
impaortante, & la possibilita di accedere ai materiali presenti nef rnagazzinoe ¢ assegnali al centro di costo del labaratorio,
in mado da poter effettuare ricerche e selezionare manualmente qualli utllizzati in procedura. 1 dati resi dispanibili al
Sisterna Magazzino Aziendale saranno consultabifi accedendo a tale sistema in modalitd web da qualsiasi browser,
linserimento di tutti | materiali utilizzati in fase di procedura copre un ruolo decisamente impartante, data Ja necessitd
di dettagliare con precisiong ogni singolo "device” utilizzato &, nel caso questo venga richiesto, di poterne rintracciare
Fimpiego in ogni procedura. Non meno importante & la gestione dei farmaci in procedura (informazioni disponibili:
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nome det farmaco, dose, motive di impiego, via di somministrazions, orario di somministrazione). L'inserimento dei
farmaci pud avvenire compilando manualmente le vaci oppure utiliz-
zando dei selettort o dei gruppi di selettor. Qltre a poter utilizzare auto-
matismi per la compilazione di tate sezione, & comunque possibile rive.
dere & correggere ogni singola voce legata all'inserimento dell’utilizzo
di un farmaco.

Atlante Interattive Coro/Angio

H modulo Cathiab dispone per {a parte diagnostica deflausilio di uno
strumento grafico interattive capace di evidenziare agevolmante in
maniera qualitativa la rappresentazione dei segmenti di indagine, siano
essi relativi alla parte coronarica ¢ vascolare (in ogni suo distretto). Tall
atlanti sono richlamabil dalle schede di refertazione relative (COR®;
ANGIO} e falt per cui ogni segnalazione di "patologia® pud essere river-
2ata in forma testuale all'interno defls sezioni di rsposta dedicate.

L'atlante dispone di un set di strumenti che ne permettono un flessibile
ed agevole utifizzo,

Tra le funzionalita presenti spiccano,

1. Possibilita di modificare/creare i segmenti;

2. Salvataggio mappe & possibilita di impostare le mappe di defauit

3. Inserimento di stenosi, con possibilitd di gestire 1a rappresen-
tazione grafica;

4. Inserimento di anaurismi, con possibilita di gestire la rappre-
sentazione grafica;

5. Inserimento di stent,

6. Possibilith di inserire note testuali sulla mappa;

7. Associazione dicaratteristiche peculiarl alle stenosi ed agli
aneurismi;

B. Creazione di immagini chiave da aggiungere al referto;

9. Export in forma testuale delle informazioni inserite nelia
mappa,

10. Caricamento multiplo df mappe (per la parte vascolare),

11, Selezione delle mappe per dominanza (per la parte coronarica).

La scheda di refertazione delle procedura di Coronarografia consenta il calcolo automatico del Syntax Score per Ia
valutazione della complessitd delle lesioni sulle coronarie,

Durante la compilazions dellatlarte coronarico & possibile, per ogni le-
siong identificata, decidere se tale lesione debba essere inglusa o meno
nel calcolo del Syntax Saoore,

Il sistema congentea la visualizzazione di un report stampabile contenente
il dettaglio del calcolo del Syntax Score. | punteggio del Syntax Score
associato alla lesione viene poi importato automaticamente nella scheda
di refertazione FTCA associata alla lesione.

Atlante Vascolare
Vengono riportate a titole di esempio alcune delle
mappe di defauit relative ai distretti vascolari.

SCHEDA DI REFERTAZIONE CORO

Tale gcheda di refertazione si attiva e compare nel mamento in cui un refarto di tipo CORQ viene selezionato nella
sezione "Referti Eseguiti" della scheda "Dati Clinici”

I sistema permette, con un semplice click, di passare dalla visualizzazione dell'atlante corenarico (B) alla compllazione
testuale dellesito deffa risposta (A).

E prevista la segnalazione del tipo di dominanza delle arterie coronarie. Nel caso in cui si voglia interagire con I'at-
lante coronarico, tale selezione fara accedere alla mappa relativa alla dominanza selezionata.

I sistema prevede la compilazione della risposta con una separazicne gia rimarcata delle arterie coronaria (suddivi-
sione per coronariz sinistra & coronaria destra), permettendo inoltre di aggiungere informazioni legate allo studio dia-
gnostico di altre eventuali opacizzazioni che non siano le coronarie,
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Se & presente anche lo studio di ventricolografia sinistra, i sistema permettera la compilazione di tale parte di
procedura nella sezione dedicata.

E presente una sezione dedicata all'inserimento sammario di valori lapati al cateterismo sinistro quali ad esempio le
pressioni di Aorta e Ventricolo Sinistro (min, max) e valori medi (Aoria Media, TD Ventricolo) fino al calcolo del Gra-
diente Aortico & afla possibiiita di segnalare it valore legato affa frazione di giezione del ventricolo sinistro.
L'integrazione con if poligrafo permette di importare tali vatori In automatico.

La compilazione della risposta potra avvenire attraverso una o pill combinazioni delie modalita descritte qui in seguita;

» Compilazione manuale della risposta utilizzando I'editor di testo integrato can | comandi di formattazione;

« Wtilizzo di “frasi predefinite”: & possibile predisporre template di rispasta a cura del medico, parziali o com-
pleti, da poter richiamare &d infine modificare a placimento;

» E possibile utilizzare frasi strutturate per ogni tratte del ramo coronarico (prossimale, medio, distale);

« ldentificazione e classificazione delle stenosi attraverso degli score come Syntax Score, TMI, Classificazione
Ellis;

+ Import di risposte di procedure precedenti: se il paziente ha gi# ricevuto in passato altre procedure del
genere, sara possibile rivedere ed infine importare Ja risposta come base di partenza per la nuova refertazione;

« Import automatico dalatlante compilato delle informazioni legate alla segnalazione di stenosi e caratieri-
stiche in forma testuale,

+ Predisposizione della compilazione automatica di risposte di “normalitd/pervieta dei segmenti™ (op-
zione configurabile: laddove viene utilizzato I'atlante & non vengano segnalate condizioni di patologia, I'export
testuale sulla risposta riporterd anche lg "buone canalizzazioni"),

E prevista una sezione dedicata all'inserimento della diagnosi individuata ed alla compilazione dell'esito finale della
procedura attraverso automatismi simili alla compilazions delle risposte sulle coronarie. Sara infine possibile dare una
segnalazione sull'indicazione all'esame (medica, chirurgica, angioplastica coronarica, altro..).

SCHEDA DI REFERTAZIONE CATETERISMO STANDARD/SHUNT

Tale scheda di refertazione st attiva & compare nal momenta in cui un referto di tipo CATETERISBMO viene selezionato
nella sezione “Referti Eseguit” della scheda "Dati Clinici”. La procedura di cateterismo prevede, generalmente, lo
studio approfondito del cuore, compresi quindi atri & ventricoli oltre alle arterie e all'aorta (nel suo tratto ascendenta e
deil’arco} ed alle valvole mitralica ed aortica. Durante una procedura di cateterismo, le informazioni che vengano
recuperate principalmente sono valori pressori e di saturazione, attraverso i quali @ poi possibile calcolare le portate e
e resistenze vascolari polmonari e sistemistiche. E possibile effettuare anche calcoli automatici e range di normalita
per Cardiac Qutput, Cardiac ndex, Stroke Work,

In generale, sono prasenti differenti fasi di lettura e registrazione di tali informazioni partendo dalla basale di riferi-
mante. Per tale motivo it sistema prevede, partendo da una scheda genarica che comprende le diagnosi e le conclu-
sioni, di poter aggiungere un numero non definito di fasi di recupero dai valori sopra citati.

Llintegraziong con i poligrafi in dotazione nel laboratorio di emodinamica rendera possibile utilizzare un percorso au-
tomatico di import i tutti | valori pressori & non (aestiti dall'intearazione), in modo tale da comptlare autormaticamente

tutte le fasi temmporali che sono state renistrate sul poligrafo,

Cateterismo con Shunt
L'immagine in basso propone |a compaosizione dagli slementi cha fanno parte di un cateterisma con shunt, Tutti | valori

ottenuti “indirettamente” vengono calcolati sulla base di misure dirette, I sistema propone un tooltip a comparsa che
evidenzia la formula utilizzata per il caleolo e linsieme delle misure coinvolte par oftenera il risultato.

Come ausilio alla "decisione” sul tipo di shurt sono stati aggiunti 1 salti ossimetrici. I sistema & predisposto per tenere
conto del tipo di shunt selezionato utilizzando formule dedicate (ad es. nel calcolo del Sangue Venoso Misto) legate

alla selezione di quest'ultimo.

SCHEDA DI REFERTAZIONE ANGIO
Tale scheda di refartazione compare nel momento in cui un referto di tipo ANGIO viene selezionato nella sezione

"Referti Esequiti” della scheda "Dati Clinicl”. Analogamente a quanto avviene per la scheda di refertazionse CORO, it
sisterna permette, con un semplice click, di passare dalla visualizzazione dell'atlante coronarico alla compilazione
testuale defl'esito della risposta,
I sistema prevede la compilazions della risposta con una separazione gia rimarcata dei vari distretti, permettendo
inoltre di aggiungere informazioni legate allo studio diagnostico di altre eventuali opacizzazioni che non siano gia
presenti nelle sezioni dei distratti trattati,
E presente una sezione dedicata all'inserimento sommario di valori pressori,
La compilazione della risposta potrd avvenire attraverse una o pill combinazioni defle modalitd descritte qui in seguito:
« Compilazione manuale della tisposta utilizzando I'editor di testo integrato con | comandi di formatiazione;
+  Utilizzo di “frasi predefinite™: & possibile predisporre template di risposta a cura def medico, parziali o com-
pleti, da poter richiamare ed infine modificare a piacirmento,
+ Import di risposte di procedure precedenti: se il paziente ha gia ricevuto in passato altre procedure del
genere, sara possibile rivedere ed infine importare la risposta come base di partenza per la nuova refertazions;
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» Import automatico dall’'atlante compilato delle informazioni legate alla segnalazione di stenosi e caratteri-
stiche in forma testuale;
+« Praedisposizione della compilazione actomatica di risposte di “normalitd/pervietad dei segmenti” (op-
zione configurabile: laddove viena ulilizzato Matlante e non vengano segnalate condizioni di patologia, 'export
testuale sulla risposta riportera anche le "buone canalizzazioni"),
E prevista una sezione dedicata all'inserimenta della diagnosi individuata ed alla compilazicne dell'esite finale defla
procedura atiraverso automatismi simili alla compilazione delle risposte sulle coronarie. Sara infine possibile dare una
segnataziong sulfindicazione allesame (medica, chirurgica, angioplastica, altro. ).

SCHEDA DI REFERTAZIONE PTCA
Tale scheda di refertazione si attiva e compare nel momento in cul un referto di tipo PTCA viene selezionato nella
sezione "Referti Eseguit” della scheda “Dati Clinici",
Strettamente correlata con la relativa procedura diagnostica di Coranarografia, la procedura di angioplastica corona-
rica permette di gestire in modo dettagliato la refertazione legata al trattamento di ogni lesione individuata, Nel caso
in cui le lesioni (in termini di stenasi ed aneurismi) siano state segnalate e caratterizzate sullatlante corrispondente,
sara possibile importare tali informazioni allinterno delfe schede di lesione.
Il sistema permette, in ogni caso, la selezione manuale dei segmenti oggetto di angioplastica.
Attraverso "tab” dedicati per ogni singola lesione, il sistama permette di dettagliare le operazioni effettuate in maniera
strutturata.
Le caratteristiche principali di compilazione della scheda di lesione in oggetio sone le seguenti:
Definizione delle caratteristiche della lesione {eventuale import da atlante);
Calcolo astomatico della classificazione di Ellis;
Gestione delle tecniche uwtilizzate nel trattamento;
Gestione dedicata delle complicanze di lesione,
inserimento dei parametri della stenosi: lunghezza, percentuale di occlusiona pre- e post-irattamento (even-
tuale import testuale da atlante); flusso timi pre- e post-tratiamento,
ldentificazione e caratterizzazione di biforcazioni e triforcazioni;
Possibilita di inserire separatamants dati recuperati da analisi quantitative o da aitre tecniche diimaging (IVUS,
EFR, altro);

8. Predisposizione al calcolo del syntax score,

9. Possibilita di segnalare || materiale utilizzato per il trattamento della lesione, attingendo alla lista dei materiali

scaricati in procedura,
10. Possibilith di segnatare il materiale utilizzato per il trattamento della lesione recuperando le informazioni dal
magazzino.

Il sistema prevede infing, in una scheda generale, Iinserimento dell'esito della risposta globate di angioplastica (editing
manttale della risposta o wtilizzo di template predefiniti dall’'utente) e dell'esito finale.

SCHEDA DI REFERTAZIONE FTA

Tale scheda di refertazione i attiva @ compare nel momento in cui un referto di tipo PTA viene selezionato naelta
sezione “‘Referti Eseguiti” della schada "Dati Clinici”,
Strettamente correlata con la relativa procedura diagnostica di Angiografla, la procedura di angioplastica permette di
gestire in modo dettagliato la refertazione lagata al trattamento di ogni lesione individuata.
Nel caso in cui Je lesioni (in termini di stencsi ed aneurismi) siano state segnalate ¢ caratterizzate sull'atiante corri-
spondente, sara possibile importare tali infarmazioni allintemo delle schede di lesione,
It sistema permette, in ogni caso, la selezione manuale det segmenti oggetio di angioplastica,
Per ogni singola lesione, é possibile deftagliare le operazioni effettuate in maniera strutturata,
Le caratteristiche principali di compilazione delta scheda di leslone in oggetto sono le seguent:

1. Pefinizions delle caratteristiche della lesione (eventuale import da atlante):
Gestione delle tecniche utilizzate al trattamento;
Gestione dedicata delfe complicanze di lesions;
Inserimento dei parametri della stenosi: lunghezza, percentuale di occlusione pre- & postdrattamento; gra-
diante pre- e post-trattamento,
Possibilita di inserire separatamante dati recuperati da analisi quantitative o da altre tecniche;
Possibilita di segnalare il materiale utilizzato per il frattamento della lesione, attingendo alla lista dei materiali
scaricati in procedura;

7. Possibilith di segnalare i materiale utilizzato per il trattamento dalla lesione recuperande le informazioni dal

magazzino.

H sistema prevede infine, in una scheda generale, lnserimento dell'esits della risposta globale di angioplastica (editing
manuale della risposta o utilizzo di template predefiniti dal'utente) e dell'esite finale,
Per la parte legata agli arti inferiori & altresi presente una sezione dedicata all'import di valon pressori legati al calcolo
dell'ABI (Ankle Brachial Index) ed al bilancio micro-circolatorio.

b D B

~N®

Do AN

SCHEDA DI REFERTAZONE PROCEDURE VALVOLARI
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Tale scheda di refertazione si attiva e compare nel momento in cui & stata selezionata nella sezione “Referti Eseguiti”
della scheda "Dati Clinici”.
Le caratteristiche principali di compilazione della scheda in oggetto sono le seguenti:

* |ndividuazione e definizione delle caratteristiche della Valvola trattata:

« Inserimento di parametri numerici relativi all'area valvolare iniziale e post trattamento;

« Gestione dedicata delle complicanze;

» Compilazione di eventuali note e redazione dell'esito della risposta:

¢ [nserimento dell'efficacia della procedura.

SCHEDA DI REFERTAZIONE “TRATTAMENTO ANEURISMA DELL' TA”
Tale scheda di refertazione si attiva e compare nel momento in cui & stata selezionata nella sezione “Referti Eseguiti”
della scheda "Dati Clinici”.
Le caratteristiche principali di compilazione della scheda in oggetto sono le seguenti:
s |Individuazione e definizione delle caratteristiche della Sede Trattata:
Inserimento di parametri numerici relativi al diametro e alla lunghezza massimi dell'aneurisma;
Selezione del tipo di endoprotesi utilizzata nel trattamento, recuperata dal magazzino:
Gestione dedicata della Diagnosi;
Gestione dedicata delle complicanze;
Compilazione di eventuali note e redazione dell'esito della risposta;
Inserimento dell'efficacia della procedura.

SCHEDA DI REFERTAZIONE “CORREZIONE DIFETTI CONGENITI”

Tale scheda di refertazione di attiva e compare nel momento in cui & stata selezionata nella sezione "Referti Eseguiti”
della scheda “Dati Clinici",
Le caratteristiche principali di compilazione della scheda in oggetto sono le seguenti:
= Definizione del tipo di correzione congenita effettuata durante la procedura e possibilita di descrivere in forma
testuale eventuali ulteriori informazioni in merito;
Definizione delle caratteristiche del difetto congenito iniziali e post correzione:
Gestione dedicata delle complicanze;
Compilazione di eventuali note & redazione dell'esito della risposta;
Inserimento dell'efficacia della procedura.
SCHEDA DI REFERTAZIONE IVUS
Il sistema offre una scheda dedicata alla refertazione dell'ultrasonografia intravascolare (IVUS). Poiché si tratta di una
tecnica di indagine mirata alla lesione & possibile accedere a tale scheda sia in fase diagnostica (dall'atlants corona-
rico/ vascolare della scheda CORO/ANGIO) sia in fase interventistica (dalla scheda di refertazione PTCA/PTA).
Le caratteristiche principali di compilazione della scheda in oggetto sono le seguenti:
= Possibilita di gestione di diverse direzioni di pullback sulla stessa lesione, con segnalazione dei riferimenti
prossimali, mediali (lesione) e distali;
« Differenziazione tra schede relative a letture basali o a seguito di impianto e import automatico delle misure
di riferimento tra una scheda e |'altra;
= Selezione di informazioni generali sulla lettura (tipo, data e ora, sonda, qualita immagine, pullback):
= Possibilita di inserimento di misure e conseguente calcolo automatico di parametri quali, ad esempio, area del
lume presso la lesione, eccentricita, indice di placea;
e Sezione dedicata alle caratteristiche della lesione (composizione placca, geometria placea, rischio della le-
sione, etc.) e informazioni legate all'impianto con supporto del protocollo Grayscale:
¢ Compilazione di eventuali note.

SCHEDA DI REFERTAZIONE FFR
Il sistema offre una scheda dedicata alla refertazione della Frazione della Riserva di Flusso (FFR).
Poiche si tratta di una tecnica di indagine legata alla lesione & possibile accedere a tale scheda sia in fase diagnostica
(dall'atlante coronarico della scheda CORO) sia in fase interventistica (dalla scheda di refertazione di angioplastica
coronaria PTCA).
Le caratteristiche principali di compilazione della scheda in oggetto sono le seguenti:
¢ |nserimento di informazioni complete per ogni lettura effettuata (Data & ora, Tipo, Via, Farmaco, Dose, Durata,
FC, Pa, Pd, ECG, sintomatologia, efc.);
Importazione automatica dei Dati Comuni (Peso, Altezza, BSA, BMI) dalle schede gia compilate:
Selezione della sonda utilizzata e del risultato del FFR;
Possibilita di segnalazione IMA pregresso nel territorio della lesione e ponte muscolare;
Sezione dedicata alla segnalazione di eventuali complicanze;
Compilazione di eventuali note.
SCHEDA DI REFERTAZIONE ALTRE PROCEDURE
Tale scheda si attiva e compare nel momento in cui & stata selezionata nella sezione “Referti Eseguiti” della scheda
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“Dati Clinici”. Tale scheda & di fatto utilizzata per refertare tutte le procedure di emodinamica che non hanno al mo-
mento una scheda di refertazione dedicata, La compilazione del referto pud avvenire tramite editing manuale della
risposta o attraverso template predefiniti dall'utente.

GESTIONE DEI FOLLOW UP

Follow Up PTCA & PTA

A seguito di una procedura di interventistica coronarica o periferica su di un paziente, sara poi possibile seguirne lo
stato di avanzamento successivo alla dimissione del reparto attraverso richiami periodici e visite di controllo (follow up
di procedura). Per tali motivi, il sistema prevede la possibilita di gestire il follow up permettendo la creazione di un
numero non definito di schede di visita associate alla procedura PTCA/PTA di partenza. L'operatore ha la possibilita
di interrogare il sistema in maniera specifica sui follow up di procedura, utilizzandogli stessi campi impiegati nella
compilazione delle visite di controllo. In queste modo sara possibile avere una chiara evidenza dei pazienti soggetti a
controllo per un eventuale richiamo o per controllarne semplicemente lo stato di avanzamenta.

5.2.8.3 Elettrofisiologia

Come elemento migliorativo, viene proposto il modulo dedicato ai laborateri di Elettrofisiologia SUITESTENSA EP-
Lab Data Management permette di gestire tutte le procedure relative alle attivita di sala. Tale modulo presenta nella
gestione dei flussi molte analogie con quello dedicato allEmodinamica (§ 5.2.8.2 ), in particolare; & Gestione delle
liste di lavoro k-Inserimento dei dati procedurali, mediante schermate strutturate che prevedono tutti i campi utili
alla compilazione di un “registro operatorio” — nelle accezioni specifiche dell'Elettrofisiologia ed Elettrostimolazione - e
della “scheda infermieristica” B Refertazione di procedure eseguite, con pagine dedicate in base alla tipologia di
intervento, specifiche per procedure di Elettrofisiologia ed Elettrostimolazione (Studi di Elettrofisiologia, Ablazioni, Im-
pianti/Sostituzioni/Rimozioni di Generatori e Lead, etc.) B Gestione del magazzino, con carico e scarico mediante
l'utilizzo di un codice a barre, monitorare le scorte/giacenze e il consumato, ricerche sul materiale impiantato, etc.
P-Gestione del follow up del paziente, con schede di visite dedicate all'Elettrofisiologia ed Elettrostimolazione
»Estrazione dei dati inseriti.

Oltre a cio, il sistema permette P'interfacciamento con i sistemi di monitoraggio dei device impiantati per |a rac-
colta dei dati di programmazione dei generatori impiantati ai pazienti e la raccolta e gestione dei dati nei follow up. II
sistema inoltre permette la genera-
zione automatica della Tessera
Europea del Portatore di Pacema-
ker, ICD, CRT-P e CRT-D. Il mo-
dulo dedicato ai laboratori di Elet-
trofisiologia permette di gestire
tutte le procedure relative alle
attivitd di sala (diagnostiche, in-
terventistiche): offre un ampio sup-
porto alla compilazione dei registri
di sala, dall'accettazione del pa-
ziente alla compilazione del referto medico, dalla gestione del materiale in magazzino alla preparazione ed all'orga-
nizzazione degli ordini ai fornitori. L'apertura di una procedura dal modulo gestionale EP-Lab carica automaticamente
le relative immagini con SUITESTENSA Review Cardio. Un aspetto importante da tenere in considerazione & il flusso
di lavoro di un laboratorio di Elettrofisiologia (Pre/Intra/Post-Procedura). Per tali motivi il modulo & organizzato in
schede, ognuna di esse relativa ad una specifica fase temporale all'internc della sessione procedurale, o strettamente
correlata alla tipologia di procedura in questione (schede di refertazione dedicate).

Analogamente a SUITESTENSA Cathlab Data Management, vengono distinte le seguenti schede:

« Dati Procedurali: All'interno di questa scheda sono presenti le informazioni generalmente compilate dal
personale tecnico del laboratorio. In essa si ha visibilita dei dati iniziali recuperati dalla fase di accetta-
zione e dei tempi legati all’'utilizzo della sala. Le sezioni che compongono la scheda sono le seguenti:
P Angiografie, accessi e dati tecnici: compilazione delle informazioni legate alla tipologia degli accessi ed
alle angiografie eseguite, con acquisizione diretta dei dati dosimetrici; »Procedura e valutazione aneste-
siologica: scheda compilata da parte del medico anestesista, dedicata alla raccolta dei dati relativi al tipo di
anestesia, alla somministrazione e alla valutazione anestesiologica; »Selezione deali operatori: inseri-
mento del personale medico e non medico (tecnico ed infermieristico) che ha avuto parte attiva durante la
procedura; P Dati dosimetrici: inserimento dei dati dosimetrici come esposizione radioclogica, orari, equipe
operatoria, codici diagnosi e procedure; » Note e quesito diagnostico: informazioni accessorie relative
alla procedura e al motivo dell'esame inserite dal medico richiedente.

e Indicazioni Cliniche: In tale sezione vengono inserite informazioni relative ai dati clinici relativi al paziente,
alla sua storia clinica e ai suoi parametri biologici. Il sistema consente quindi il calcolo di alcuni score di
interesse. La sezione dedicata al calcolo degli score specifici per il modulo EP-Lab permette l'inserimento di
dati aggiuntivi configurabili secando i requisiti specifici del laboratorio, in particolare il sistema presenta una
scheda dedicata per il calcolo automatico dei valori di EuroScore (European System for Cardiac Opera-
tive Risk Evaluation), un indicatore di rischio per pazienti cardiochirurgici e rappresenta la probabilita di
morte operatoria. Le sezioni che compongono la scheda sono le seguenti: = Dati Paziente @ anamnesi
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P Dati Clinici & Complicanze bParametri biologici I Refertatori I Score e Dati allegati & Procedure
e referti eseguiti.
» Inserimento del farmaci e scarico dei materiali
s Gestione del Magazzino: Un elemento fondamentale per la corretta gestione di un laboratorio di elettrofi-
siologia e il Magazzino. In esso si ha |a possibilita di tenere una corretta rendicontazione di tutti i mate-
riali utilizzati durante le procedure diagnostiche ed interventistiche, recuperando immediatamente ogni
singolo elemento attraverso molteplici chiavi di ricerca. |l sistema supporta la gestione automatizzata del
magazzino che fornisce all'utente finale un'immediata evidenza del materiale a disposizione, tenendo trac-
cia delle scorte di materiale acquistato o in conto visione, della relativa scadenza, dell'inventario e degli
ordini per pil centri di costo e con la gestione dello storico dei materiali e della rintracciabilita dei lotti. La
gestione dei materiali prevede alcuni passaggi automatizzati, ad esempio nello scarico dei materiali tramite
barcode, che evita l'inserimento manuale. Si possono raggruppare le funzionalita presenti come segue;
P 1. Gestione dei Materiali & 2. Gestione dell'Inventario b 3. Gestione degli Ordini e Ricevimento Mate-
riali » 4, Racerca dm Matenall

e: dispone di numerose schede di refertazione dedicate a ciascuna proce-

dura di antmologia che sono costituite da sezioni co- e T L E E e T
muni e da sezioni specifiche che consentono di ge- | . e LT it
stire in modo dettagliato e in maniera strutturata la re- mm“iF . S e ==

fertazione legata alla specifica analisi o trattamento. = ; _:

Di seguito un elenco significative ma non esaustivo | - PRI

delle schede di Refertazione disponibili. e

o Procedure Diagnostiche: B Cateterismo Sini-
stro & Destro Standard B Cateterismo Sinistro &
Destro con Shunt B Studio elettrofisiologico
(SEF)

o Procedure Interventistiche: B Ablazione » | i
Elettrostimolazione e " -
All'interno della scheda di Eletlrostimolazione, & presente una sezione dedicata a!la gastiona dei controlli
locali e da remoto dei dispositivi impiantabili. In particolare, nella sezione “Dali di Impianta” & possibile
riportare manualmente i parametri di elettrostimolazione, visua-
lizzare lo storico degli impianti del paziente (impianto attivo e
impianti precedenti) e i controlli (eseguiti o da eseguire) asso-
ciati al paziente.

s Anteprima e composizione del referto: con possibilita di includere,
al suo interno, immagini chiave ricavate direttamente dalle modalita
diagnostiche (poligrafi, angiografi, sistemi di mappaggio elettroanato-
mico sia in formato DICOM che in formato “comune” (jpeg, avi), con
la possibilita di visualizzare gli esami pregressi riguardanti le altre spe-
cialita cardiologiche).

» Archiviazione e stampa del referto

+ Gestione dei follow-up

 Esirazione dati: Il sistema consente |'estrazione di tutti i dati raccolti e i
selezionati da interfaccia grafica a scopo amministrativo e scientifico con Ia produzmne di report rlchlestl dalle
societa di settore (ad esempio AIAC) e per studi clinici.

5.2.8.4 Elettrocardiografia
A titolo migliorative, viene proposto SUITESTENSA ECG Web, il modulo dedicato per l'elettrocardiografia, total-

mente basato su tecnologia HTLMS, che permette di gestire il flusso di lavoro nel suo complesso: dalla ricezione dei
tracciati alla visualizzazione in tutte le sue peculiarita, alla stesura del referto finale ed infine alla stampa. |l sistema
non pone limitazioni né sul numero di elettrocardiografi da collegare né sul numero dei punti di accesso illimi-
tati, da cui collegarsi all'applicativo, agli utenti abilitati alla refertazione e/o alla consultazione dei referti. Per essere
allineati con gli sviluppi tecnologici delle future apparecchiature ECG caratterizzate da un aumento del campionamento
dei dati il viewer ECG & stato progettato per essere nativamente indipendente dal campionamento del tracciato
ECG da gestire. Essendo ECG l'esame pill eseguito in una struttura ospedaliera, per soddisfare le diverse esigenze
operative SUITESTENSA ECG pud gestire due flussi di lavoro, come indicati di seguito:

= Flusso "Diretio”: adatto ad ogni esame in elezione o comungue per il quale si sia riusciti ad eseguire un'ac-
cettazione del paziente sul sistema;

« Flusso “Indiretto”: parte dall'esecuzione dell'esame e posticipa il "problema” di associazione del tracciato
alla corretta anagrafica/accettazione. La riconciliazione avviene in modo semplice ed automatizzato di imma-
gini/tracciati e prestazioni dei casi d'uso "fuori flussa”, quali le accettazioni dirette sulla diagnostica (es. ECG)
prima della registrazione della posizione su sistema CIS.

SUITESTENSA ECG nasce come piattaforma capace di integrare facilmente ed in maniera appropriata i tracciati
ECG provenienti da svariati dispositivi multi marca mediante differenti modalita, dettagliate nel seguito. Tale
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caratteristica viene considerata come uno dei punti di forza del sistema, che si propone came unico colleltore per la
gestione del reparto di Elettrocardiografia. Nello specifico, si possono identificare tre diverse modalita di interfaccia-
mento tra SUITSTENSA e i dispositivi elettrocardiografici; » Tramite formato DICOM, per quei dispostivi in grado di
esportare il tracciato in aderenza a tals standard; »Tramite formato FDA-XmI, per quei dispostivi in grada di espor-
tare il tracciato in aderanza allo standard; »Mediante opportuno gateway, in grado di convertire il tracciato dat formato
proprietario ailo standard DICOM.

SUITESTENSA ECG & in grado di importare ECG, in base al formato in cui sono codificati, secondo i saguenti proto-
colli di comunicazione:

«  DICOM: con ruolo SCP (Service Class Provider), SUITESTENSA, in gualita di server DICOM & in grado di
ricevere ght ECG in formata DICOM inviati da cardiografi o gateway di terze panti che interpretans il ruoko di
Client DICOM. {(DICOM SCL - Sarvice Class User).

*  FTP: SINTESTENSA in qualita di server FTP & in grado di ricevere gii ECG in formato aECG inviati da car-
diografi o gateway di terze parti che intarpretano il ruslo di Client FTP. (DICOM 5CU - Service Class User).

SUITESTENSA & inoltre in grado di importare ECG da cardiografi o gateway direttaments da filesystem per quei
dispositivi che sono in grado di esportare i loro studi in formate aECG e DICOM ma non implementano rispettivamente
lo store DICOM o il client FTP.

i modulo permette |a gestions del'archiviazions, refertazione, stampa, gestione automatizzata dells liste di lavoro e
reinvio dell'ECG refertato alt elettrocardiografo mittente (ove questa funzionalfita é abilitata). H sistema SUITESTENSA
ECG Web propone allutilizzatore una lista di lavoro costituita da un elenco di prestazioni/paziente da ero-
gare/erogate, scremata ed ottimizzata, in modo tale da rendere la pagina pill fruibile & da limitare le possibilita
di errore umano, in particolar modo in fase di comunicazione con la diagnostica ECG. La lista di favoro & ottimizzata
attravarso dei filtraggl, ad esempio; = Un filiraggio basato sull’appartenenza dell'utente a determinati centri di
costofunita operative/reparti, in modo tale da non proporre all'utente dati cui non abbia necessita di acceders; »
Un filtragoio basato sullo stato di avanzamento prestazione, in modo tale da propore allutente solo le prestazioni
che siano effettivamente eseguibili (se deve refertare) o eseguite (se deve consultare). Questa scrematura & configu-
rabite, ma si possono configurare filtrl da applicare di default (es. solo prestazioni in stato prenotato, accettata, refer-
tato), garantendo differanti protacolli di visualizzazione con possibilits di confrontars diversi traceiati ECG, di visuakiz-
zare ed effettuare delle misure anche in fase di refertazions; ®» l'elenco iniziale def soli dati prestazioni riferiti alla
giornata in corso.

L'utilizzatore, al quale ¢ proposta quests lista ottimizzata di dati, potrd comunque muoversi agilments all'internc o
fuori della lista proposta, attraverso l'impostazione di opportuni ulteriori filtraggt come: ® filtn per impostare date
diverse da quelta proposta di default ed equivalente alla giornata di lavoro, in modo tale da poter anche gestire esami
che erroneamente o per motivazioni varie slano state assegnate a date differenti passate o future; » filtri legati alla
selezione dei dati paziente (cognome, nome).

Inoltre, potranno essare visualizzate delle liste di lavoro complete dello stato dell'esame (da refertare, referiato, de-
finitivo) e sul livello di severitd in modo da determinare il grado di urgenza di refertazione dellECG in base alla
provenienza ¢ allinterpretative automnatico del tracciato, Grazie alle caratteristiche di configurabilita def sistema, pos-
sono essere impostate diverse regole per una gestione ottimala del flusso di lavers, in base alle esigenze dell Azienda.
Per quanto riguarda {'organizzazione della scheda di refertazione ECG, nella pagina sono gestite diverse funzionalita
che permettono all'utenis di;

- Visualizzare gli studi ECG nella modalita ritenuta dall'utente pit opportuna per pervenire a una formulazione
quanto pit veloce e corretta deffa diagnosi relativa allo studio esaminato, infatti & possibile impostare dei
protocalli di visualizzazione e di lettura predefinita dei traceiati in base all'vtente connesso o affa sessione di
refertazione. Con visualizzazione di uno studio ECG si intende non solo la visualizzazione delle derivazioni
QOriginale o Derivate (Mediani) delto studio, ma anche delle informaziani relative a; & Paziente a cui lo studio
si riferisce (peso, altezza, terapie in atto, etc.); » Studio: misure (sia generali sia per lead) genarate diretta-
mente dall'slettrocardiografo oppure effettuate dall'utente sui traceiati per un'analisi approfondita relative alle
deflessioni, frequenza cardiaca, pressione sanguigna sia sistolica che diastolica; » Referfo nel caso in cui
IECG che si sta visualizzando sia gia stato referiatn, manualmente o automaticamente, mediante interpreta-
tive, sul cardiografo.  La pagina di visualizzazione e refertazione ECG $i compone di diverse sezioni, atte a
organizzare dal punte di vista logico, ke funzionalitz e le informazioni messe a disposizione dellutents. Sotto
il profile logico ta pagina di refertazione ECG & suddivisa in fre parti; » Barra degli strumenti ECG: nella
quale song disposte in ordine logico tutte le funzionalita di visualizzazione, archiviazione e analisi di cui utente
dispone; & Tab di selezione ECG: con la quale futente pud gestire la visualizzazione della storia sletirocar-
diografica del paziente in esame (tracciato e referto) in modo da individuare eventuali differenze morfologiche
con | tracciati precedenti & i diversi referti apedi, la consultazione dei tracciatt ECG in linea e antaprime di
stampe ad essi correlati, e i tab di analisi comparativa eventualmente attivati; = Area di lavoro: il cui conte-
nuto dipende dalla tipologia di tab selezionato. Il Viewer ECG & stato progettato per garantire il caricamento
multipio di pid tracciati contermnporanei (siana essi afferenti allo stesso paziente o 8 pazienti differenti) per-
mettendone it confronto attraverse la funzionalita di visualizzazione comparativa in 12 modalita diffe-
renti, In particolare, il Viewer consente di gestire la visualizzazione di tracclati con pid di 12 derivazioni e
mette a disposizione diversl formati di visualizzazione in modo dinamice (12x1, 8x1a - periferiche, 8x1b ~
precardiall, 6x2, 3x4, misure).
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Partivolare attenzione si pone
sulla possibitita di predisporrs il
layout di visualizzazione del
tracciato sulla base dei criteri
definiti dall'vtente in modo da
poter modificare la velocita
delfa carta millimetrata, la di-
stanza delle tracce, colore,
lampiezza della traccia, gua-
dagnoe e zoom. Per facilitare e
rendere ulteriormente flessibile
e corrispondente alle esigenze
dellutente finale, sard possi-
bile pradisparre dai profili legati
all'utente stasso, alla sessione
corrente apera o alle impostazioni generali di sesslone. Dall'interfaccia di visualizzazione dell'utents, si potra
verificare la presenza dei tracciati pregressi per una rapida consultazione,

It sisterna permette di eseguire delle misure di base sul tracciati attraversa degli appropriati strumenti che
contengono tutte le funzionalita che permettono all'utente un'analisi approfondita degli studi ECG visualizzati,
In particolare, si prevedono due tipologie di strumento di calibra: = Singola traccia: che permette di eseguire
misure sia di intervalli di tempo che di deflessions su una singola derivazione dellECG; » Globale; che
petmette solo misure di tempo sulle studio ECG, considerate nella sua interezza.

Attivande uno dei due strumenti di calibro, sara possibile rendere visibili dei bottoni per Fassegnazione auto-
matica della misura allintervallo selezionato (es. RR, PQ, QS, etc), utile per i ricalcolo di alcuni parameatri
cardiaci {es. FC). inoltre, il sistema calcola in modo automatico, a partire dal valore di QT ricevuto dall'elet-
tracardiografe o ricalcolate sulla postazione SUITESTENSA, | valori di QT corrett secondo le formule di
Bazett, Fredericia, Sagie, Hodges, per permettere a pill accurata valutazione clinica del tracciato. In fase di
stampa, sara possibile inviare il valore ritenuto pil corretto,

- Refertare: un processo guidato che prevede la compilazione, da parte dellutente, di diversi campi alouni
opzionali altri obbligatori, per evitare che 'utente ometta delie informazioni fondamentali per la completezza
ded referto,

- Archiviare: & un processo complesso che prevede diverse fasi (salvataggio, archiviazione) propedeutici alla
resa definitiva del referto in cui l'utente autentica il contenuto del referto, Se necessario, & possibile configurare
il sisterna affinché si possa anche firmare digitalments il referto. Il referto viene salvato e archiviato come PDE
RICOM encapsulated (PK7 in caso di referto firmato) e anche i refativi tracciati ECG vengono archiviati in
formato DICOM sul sisterna PACS. |l referto & accessibile in rete agli altri utilizzatori tramite it modulo web.

- Stampare i referto nel layout selezionato.

SUITESTENSA ECG dispone di un motore di ricerca statistica potente e flassibile con dashboard dedicate all'estra-
zione di dati raccoltf tramite interfaceia grafica e all'esportazione dei dati archiviati e di interesse in base alle esigenze
dell'utente, a scopo amministrativo e scientifico. |l sistema inoltre garantisce possibilitd di visualizzare esami pregressi

di altre specialita cardiologiche.

5.28.5 Visite cardiologiche specialistiche

STESTENSA Web Visit & il modulo dedicato alla gestions delle visite specialistiche ambulatoriali, proposta 2
titolo migiorative, Totalments basato su tecnologia HTLMS, & il suﬁware per la gestione di tulti gli aspetti diagno-
stici, amministrativi & di Tollow-up del medico
specialista ¢ dei suoi pazienti ambulatoriali e ri-
coverati: dalla diagnosi al referto, con possibi-
litd di consultazione di dati e immagini di tuttigli = o ‘
esaml eseguiti. E caratterizzato da un workflow 777" s v s
oltimizzato e la massima attenzione al paziente
alfinterno di un sistema altamente persona-
lizzahbile sui flussi di lavoro e sulle esigenze cli-
niche amministrative necessane, con la possi-

bilfitd di creare un numero illimitato di modelli VT e AN

di schede di refertazione. Ogni medico potrd o

accedere al sisterna operando in un ambiente

di lavoro perfettamente calato nella propria

realta operativa, visualizzando solo 1a lista di esami e pazienti inerenti alla sua attivitd pur mantenendo comungue
un punto di accesso immediato alla storia clinica per una visione d'insieme. Inclire, il sistema consente l'estrazions
di tutti i dati struttura inseriti selezionabili da interfaccia grafica a scopo statistico con Ia produzione di report. Le
principali caratteristiche di SUITESTENSA Web Visit song, - alta configurabliit e personalizzazione » tecnologia
web »grafica intuitiva che guida Putents nella compilazione delle schede di refertazione W storia clinica sempre
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disponibile & report dedicati ad ogni tipologia di visita con termnplate dedicati = completa integrabilita con sistemi HIS
esistenti m possibilits di refertazione di esami diagnostici specifici quali ad asempio Holter e Prove da sforzo con
la possibility di consultare ed allegare al referto il tracciato ECG registrato dal dispositiva,
Allapertura del modulo SUITESTENSA Web Visit viene proposta all'utilizzatore una lista di lavoro costituita da un
elenco di prestazioni da erogare o gia erogate, scremata ed ottimizzata, in modo tale da rendere la pagina pif
fruibile e da limitare le possibilitd di errare. La lista proposta & oftimizzata attraverso: »Filtraggio basato sull’ap-
partenenza dell'utente a determinati centri di costo/unitd operative/reparti »Filtraggio basato sullo stato di
avanzamento della prestazione, in modo tale da proporre all'utente solg le prestazioni di interesse (da eseguire, da
refertare ete.) »Elenco iniziale delle prestazioni riferite alla giornata,
Con il module di refertaziong visite sono offerti modelli di schede di refertazione gid configurati per: » Visita Cardio-
logica Adulta; =Visita Cardiologica Adulto con ECG; wVisita Cardiologica Pediatrica; » Test ergometrico:
»Holter;, »Tilt Test.
Ciascuna visita & caratterizzata dalle seguanti peculiaritd:
« Capacitd di gestire ogni fase del flusso, in maniera flessibile, ergonomica, veloce ed efficiente, attraverso
Putifizzo di un'interfaccia completa e modulare.
= Ampia possibilitd di configurabilitd di ogni tipologia di visita per adattarsi alle esigenze delta struttura con
l'ohiettivo di coadiuvare & guidare Nitente nella raccolta dei dati di interesse.
+ Schede completamente personalizzabili che consentono la creazione di pagine di refertazione diverse per le
tipologie di visite eseguite,
+ Informazioni presentate in un formato chiaro ed organizzate, per un pil ragido confronto,
+ Dati clinici facitmente estraibili ed utilizzabil a fini gestionali, di didattica, di ricerca & di consultazione.
Tutte le schede sono costituite da una sezione superiore fissa che consente it salvataggio, la resa definitiva e la firma
del referto a tutta una serie di funzionalith generali legate alla prestazione o al paziente,
Sulla sinistra & rappresentata la struttura della paging in cui vengono mostrate alf utente le varie parti in cuf & composta,
consemntenda un rapido spostamento da una parte all'altra della scheda.
Altraverso la presenza di markers colorati, viene segnalato se la seziona & stata modificata o necessita linserimento
di dati obbligatori per la chiusura del referto.
Il cuore della pagina & costituito dalla scheda di refertazione vera e propria suddivisa nelle varie pant in cui & stata
progettata in fase di configurazione, contiene utti i campi necessari alla redazione del referto finale di visita guidando
'utente nella sua compilazione.
Ciascuna visita & costituita da una sezione dedicata ai “Dati generali” del paziente in cui vengono raccolti tutti guei
dati che non sono prettamente specifici rispetto alla tipologia di visita come etd, peso, altezza, efe. .,
Un'altra sezione comune & quella legata alla raccolta dei dati clinicl, delanamnesi ¢ della terapia in corso dove
vengono appunto dettagliate le vare informazioni refative a fattort di rischio, se sono stati riscontrati segni clinici par-
ticolar, | dettagli della terapia che il paziente sta assumendo in termini di farmaco, dose e frequenza, I'anamnesi (con
la possibilita di importarla da una visita precedente) e la possibiltd di seanalare eventuali pararmetr significativ,

B seguito vengono brevemente descritte le varie tipologie di visita disponibili nel modula SUITESTENSA Web Visit,

Visita Cardiologica Adulto

Questa tipalogia di visita & stata progettata per la raccolta di tutti quet dati necessari allo svolgimento di una visita
cardiclogica per un paziente adulto. La pagina & strutturata nelle seguenti sotto-sezioni; = Dati genarali; »Dati clinici
- Anamnesi— Terapia in corso; » Prassioni ed esame obigttivo; »Valutazioni conclusive — terapia ed esami consigliati;
» Refertatore,

Chascuna sezione contiene tutli i dati necessari a rendere completa il referto finale privilegiando dati strutturati rispetto
all'utifizzo di testo libero tranne ove strettaments necessario,

Visita Cardiologica Adulto con ECG
Questa tipologia di visita In aggiunta alla precedente contiens una sezione in pid dedicata alla refertazione del tracciato

ECG completa di tutti gli strumenti necessan alla valutazione e misurazione del tracciato mess| a disposizione dal
modulo SUITESTENSA ECG Web.

Le sezioni della paging sono le seguenti: »Dati generali; » Dati clinici ~ Anamnesi — Terapia in corso; # Tracciato
ECG, »Pressioni ed esame obiettivo; »Valutazioni conclusive — terapia ed esami consigliati, » Refertatore,

Funto di forza di questa tipologia di visita & quindi la possibilita di avere tutti gli strumenti di refertazione di visita ed
ECG allinterno dellta stessa pagina & la stesura ed archiviazione di un unico referto composto da report di visita e

tracciato ECG.

Visita Cardiologica Pediatrica

La pagina della visita cardiclogica pediatrica ha una strutiura simile a quella dedicata al paziente adulto, ma arricchita
con tutta una serie di campi specifici per i pediatrico, come | dati relativi al parto, dati di anamnesi specifici ed un

esame oblattiva deltagliato per le varie parti anatomiche.
La pagina & strutturata come seque: Datl generali; »Anamnesi; »Esame obisttivo; »Conclusioni - terapia ed

esami consigliati, » Refertatore.

Material risorvato non divulgabile Paginig 142 di 187



Confidential

Test Ergometrico

Per quanto riguarda la visita dedicata al Test ergometrico, oltre ai dati di carattere generale legati al paziente, & stata
strutturata in modo tale da raccoghiere tutte le informazioni relative allo svolgimento dell'esame mentre il pazients
esegue uno sforzo controliato, La sezione delle valutazioni ECG invece consente di annotare eventuali problematiche
fiscontrate durante lo svolgimento dell'esame.

Di seguito si riportano tutte le sezioni in cui & stata progettata fa scheda: »Dati generali; & Dati clinici — Anamnesi —
Terapia in corso; » Test ergometrico; »Valutazioni conclusive — Indicazioni; »Valitazione ECG (Alterazioni ECG,
alterazioni 8T ed ECG di base); »Refertatore.

Peculiarita di questa tipologia di visita & la possibilitd di creare un unico referto composto da report di visita e report
sullesecuzione dell'esarcizio e J traceialn ECG prodotti direttamente dalla macchina,

Holter
La visita dedicata alla refertazione deffHolter consente di raccogliere le informazioni relative allo svolgimento

dell'esame (come la durata e |a registrazione delle frequenze cardische significative) che possono variare da paziente
a paziente a seconda del motive di indagine, e i dettagli relativi alle eventuali anomalie del battito riscontrate come
aritmie ¢ alterazioni discontinue del ritmo cardiaco.

Di seguito si riportano le sezioni in cui & strutturata fa pagina: » Dati generali; & Dati clinici — Anamnesi - Terapia in
corso, Esame ECG Molter; » Analisi specifiche, » Data di refertazione — Refertatore.

Come per il fest ergomelrico, anche la visita dedicata all'Holter ha la peculiarita di poter creare un unico referto
composto da report di visita e il tracciato ECG registrato dat dispositive can cui & stato effettuato il monitoraggio Holter.
H report generato dal sistema MHolter conterrd tutte e eventuali informazionf registrate dall'Holter stesso aed eventuali
informazioni ingerite daf medico durante I'esecuzione dell'esame,

Dopo aver effettuato Fesame Holter, il recupero del report PDF, generato dal sistema Holter utilizzate dall'Azienda,
avviene tramite integrazione secondo lo standard HL7. Tale report in formato PDF potra essere utilizzato ai fini di
completamento del refarto su SUITESTENSA col fine di ottenere un unico referto contenente tutte fe informazioni
sull'asame,

Malla figura seguente, & riportato a titoke esemplificativo un refera Holter, in cui si evidenzia ta pagina di referto strut-
turato generato da SUITESTENSA (a sinistra) e la scheda pdf generata dal sistema Holter (a destra);
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Tilt Test
Anche per lo svolgimento del Tilt test & stata progettata una pagina di visita dedicata che consente la raccolta dei dati

durante lo svolgimento dellesame. Oltre ai dati dell'esame in sé come ad esempio it protocolle, sono presenti anche
le sezioni dedicate all'annotazione di motiva & sintomi in case in cui fosse nacessario interrompere Fesamae,
Le tre sezioni in cui & strufturata la pagina sono le seguenti: »Dati generali; & Tilt test; » Refertatore.

529 Gestionale di Radioterapia

Par il Reparto di Radioterapia e Fisica Sanitaria & prevista nella Plattaforma Enterprise Imaging il modulo SUITE-
STENSA RT, che svolge it ruolo di “gestionale di radioterapia”, completaments integrato sia con i Sistemi Informativi
Aziendali sia con il verticale specialistico ARIA prodotto da Varian, in uso per la pianificazione e Perogazione del
trattamento radioterapice. La soluzione proposta realizza gh obiettivi di CT di ottenere;
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* una gestions piy automatica, agevole, rapida e sicura dei flussi di lavoro di reparto
* g condivisione, tramite opportune logiche di distribuzione ed archiviazione, dei dati relativi alle attivita di ra-
dioterapia, ad uso dei professionisti coinvolti nel percorso di cura di un paziente
» la possibilita di produrre e gestire docurmenti clinici elettronici che accompagnine l'intero flusso clinico tera-
pautico del pazients, pur mantenendo in use il sistema ARIA
Alle scopo di valorizzare la proposta complessiva dedicata alla Unitd Operativa di Radicterapia, come proposia mi-
ghiorativa di Progetto & inolire offerta la componente SUITESTENSA Review RT, soluzions cormplata per la visualiz-
zaziong, gestiong e post-elaborazione di tutte le modalita di immagini radiclogiche e radioterapiche, utilizzabile in
manigra polfunzionale, e comprensiva di alcune funzioni di imaging specialistico, tra le guali la gestione e visualiz-
zazione di oggetti DICOM RT (RT IMAGE, RT DOSE, RT STRUCTURE 8ET, RT TREATMENT PLAN, DOSE-VO-
LUME HSTOGRAM (DVH), visualizzazione multiplanare di strutture e calcolo multiplanare di isodosi e isto-

gramma DVH.

5299 Obisttivi tecnico-funzionali
Come anticipato, I'obiettivo primaric & costituito dalla predisposizione di un "gestionale di radicterapia’ completamente
integrato nellambiente informatice aziendale, & finalizzato al completamento e valorizzazione dell'attivita radiote-
rapica, attualmente svolta da ARIA, con il fine ultimo di realizzare un unico completo workflow operativo, controflato
dalla componente SUITESTENSA RT e perfanto reso pid sicuro da questa componente che centralizza il collerio-
namento di tutfi | document inerenti it flusso di lavoro, & loro distribuzione in maniera controllata e sicura secondo
i canali operativi opportuni.
Nello stesso tempo, consente la corretta apposizione della Firma Digitale sui documenti generati e consente il ¢allg-
zionamento di ogni documento all'interna della Cartella Radioterapica,
Sono pertanto garantiti;
«  Flussi informativi in ingresso:
o Posizioni anagrafiche
o Prenotazione per pazienti (estemi ed interni)
» nfarmaziont cliniche & corredo, grazie all'integrazione nativa can i verticali specialistici presenti presso i re-
parte di Radicterapia ma anche con le alire componenti della Piattaforma Enterprise Imaging:
o Integrazione e scambio dati con sisterna ARIA
o Condivisione della storia clinica (radiologica, cardiologica) e dei relativi dati a livello aziendale
»  Flussi informativi in uscita, per la condivisione delle informazioni a fini clinici, amministrativi e medico/legal;
o Raccolta dati specifici relativi ta pianificazione e Yerogazione del trattamento radiotarapico
o Alimentazione flussi per rendicontazione
o Gestione ricetta dernaterializzata
o Alimentazione Repository Aziendale e sistemi Conservazione Legale
» Apposizione defla Firma digitale sui documenti prodotti
+  Collegamento di tutte le metediche ¢ apparecchiature con PACS VNA per la gestione e archiviazione e messa
a disposizione di ARIA {via DICOM Q/R o mediata da SUITESTENSA RT) di;
o oggetti DICOM RT
o TAC di centraggio
+«  Autenticazions LDAP

5282 Gestionale di Radioterapia SUITESTENSA RT
SUITESTENSA RT & un software dedicato alla gestione dell'Unita di Radioterapia con le seguenti funzionalita:
» wlavalo livello di personalizzazione, sia del contenuto informativo, sia dell'organizzazione in temi clinici/se-
zioni all'interno della cartella, secondo le specifiche esigenze dell'Unitad Operativa di Radioterapia
« possibilita di poter aggiungere menu ¢ campl coh dati supplementari che possono essere aggiunti per l'ac-
guisiziona di informazioni specifiche relative al paziente, operative e procedurali
« possibilita di determinare quali informazioni all'interna di una pagina di presentazions debbano essere consi-
derate obhligatorie,
SUITESTENSA RT pud gestire in modalita totalmente integrata anche P'archiviazione e visualizzazione di tuite le mo-
dalita di immagini funzionali alla preparazione dei piani di trattarmento {inclusive di immagini portall, cone-bsarm CT),
Interamente e nativamente progettato in conformita agli standard HL7 e DICOM, SUITESTENSA RT include le se-
guenti principali funzionalita:
+ Totale configurabilitd di tutti | parametri, al fine di oftenere la massima rispondenza alla realtd della struttura
utilizzatrice;
= Flessibilitd @ parametrizzazione delle configurazioni, per rispondere alle eventuali esigenze di differenziazioni
interne alla struttura utilizzatrice;
«  Gestione anagrafica dei pazienti e delte operazioni effettuabili sul dato anagrafico;
» Gastione diario clinico di osservazione del paziente ed in patticolare: valutarione iniziale, ambito assisten-
ziale, cronologiche di decorso;
« (estione dati & parametri darivanti da esami & indagini strurnentali (radiolegia, laboratorio anatisi, anatomia
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patclogica);

¢ (Gestione dati e parametri provenienti da sistemi OIS esterni (ARIA, nel presente Progetto), con possibilita

di inserimento di tali informazioni all'interno dei documenti prodotti;

Gestione dati di terapia e farmacologici (programmi di trattamento);

Gestione flusso di lavoro reparto (centraggio, TPS, LINACY);

Gestione rendicontazione prestazioni erogate nel corso del trattamento;

Tool di amministrazione completi con interfaccia utente utilizzabile anche dall'utente finale;

Confarmita agli oggetti DICOM RT: Struct, Dose, Image, Treatment, Plan

Integrazione nativa con SUITESTENSA Review RT, dotata di protocolli specificatamente dedicati alla visua-

lizzazione dell'imaging radioterapico.

La cartella radioterapica si compone delle seguenti sezioni, che nel sequito del presente paragrafo sono dettagliate:
s Diagnosi

Dati Paziente

Prima Visita

Istologia

Stadiazione

Cronologica

Programmi Radioterapici

Programmi Chemioterapica

5.2.9.2.1 Diagnosi

La diagnosi viene codificata attraverso il sistema di classificazione ICD9-CM che riporta la lista ufficiale dei codici e
delle descrizioni di malattie, traumatismi, interventi chirurgici e procedure diagnostiche e terapeutiche.

Cinia & Ewmplluines
s
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5.2.9.2.2 Dati Paziente

Tale sezione consente la gestione dei dati amministrativi e gestionali collegati alla cartella. | dati posscno essere
classificati nelle seguenti sotto categorie: ®Numero di Cartella - |dentificativo cartella attribuito automaticamente dal
sistema; P Altro Identificativo - Altro identificativo alfanumerico, utile nel mantenimento della numerazione importa-
zione di archivi pregressi; & Data Presentazione; & Eta; B Data Decesso; = ASL di appartenenza; ® Provenienza -
Individua l'istituzione da cui proviene il paziente o il medico che ha proposto il ricovero; B Data Esenzione; »Medico
Curante; #E-mail Medico Curante.

5.2.9.2.3 Prima Visita

| dati presenti in questa sezione prevedono la raccolta dei dati anamnestici e cioé di tutte quelle informazioni, notizie
e sensazioni che possono aiutare il medico a indirizzarsi verso una diagnosi.

k- Allergie atta a contenere informazioni sull'anamnesi allergica del paziente quali eventuali allergie alle intolleranze
farmacologiche ed ai farmaci abitualmente assunti;

> Anamnesi Familiare atta a contenente informazioni sulla famiglia quali eventuali malattie € motivo della morte dei
parenti, con particolare attenzione alle malattie genetiche o familiari;

P Anamnesi Fisiologica atta a contenente informazioni quali, il tipo di parto e di allattamento ricevuto, i primi passi,
le prime parole, I'eta dello sviluppo sessuale, eventuall gravidanze, menopausa, il tipo di lavorg, le abitudini voluttuarie
e la regolarita delle funzioni fisiologiche;

P Anamnesi Remota atta contenere tutte le malattie ed i traumi di cui il paziente ha sofferto, compresa l'indicazione
dei ricoveri e degli eventuali interventi chirurgici;

B Anamnesi Prossima atta a contenercela descrizione dei sintomi in atto, che portano alla visita medica;
»Parametri Vitali Antropometrici come: Altezza in cm, Peso in KG, BMI (Indice di Massa corporea), calcolato au-
tomaticamente a partire da Altezza e Peso, BSA (Superfice Corporea), FC, Frequenza cardiaca, PA, Pressione arte-
riosa, CA, circonferenza addominale;

- Esame Obiettivo atta a contenere la relazione relativa ai reperti della visita, @ comprende dati generali (come, ad
esempio, respiro, decubito, stato della cute e delle mucose, polso, pressione, arteriosa, temperatura) e la descrizione
sistematica delle varie parti del corpo o dei principali apparati (ad esempio capo — collo — torace — cuore — addome —
arti — stato neurologico, etc.);
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P Conclusioni atta a contenere le indicazioni ed i suggerimenti del medico;
P Patologie Associate atta a contenere la descrizione testuale o codificata attraverso il sistema di classificazione;

B-ICD9-CM di altre patologie associate alla patologia primaria riportata nel campo diagnosi.

5.2.9.2.4 |Istologia
In questa sezione & possibile registrare l'insieme di tutte le procedure diagnostiche cliniche, radiografiche, di labora-

torio e chirurgiche, utilizzate per stabilire la reale diffusione del tumore nell'organismo consentendo di valutare l'esten-
sione di un tumore e quindi di determinarne lo stadio in cui esso si trova. Tali esami comprendono le seguenti tipolagie:
B Esami Istologici; B Esami Citologici.

Il sistema consente di: I registrare i dati relativi all'esecuzione di tali esami, garantendo la registrazione di pit esami
della stessa tipologia; P-garantire la tracciatura delle madifiche apportate ai dati, registrando le versioni successive,
gli utenti e la data.

| Esaml Istologicl

5.2.9.2.5 Stadiazione
In questa sezione & possibile procedere alla definizione dello Stadio Tumorale che altro non & che rappresentazione

sintetica dell'estensione anatomica del tumore, cioé il modo pit semplice per definire quanto il tumore sia grande e
quanto sia diffuso nel momento in cui viene diagnosticato.
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L'estensione della malattia & valutata mediante il sisterna di classificazione TNM. |l sistema, inoltre, parmata I clas-
sificazione del tumore sia su base clinica che patologica.

5.2.9.2.6 Cronologica
In questa sezione & possibile registrare in successione cronologica le annotazioni idonee ad attestare |a situazione

clinica di un utente ed i motivi, le modalita ed i risultati del procedimento diagnostico e terapeutico dei sanitari nei suei
confronti.
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Il sistema consente: kla registrazione di eventi concernenti la storia del clinica del paziente in un'area testuale ad
inserimento libero; #la registrazione delle Tossicita utilizzando la scala; b Gestione dati e parametri provenienti da
ARIA, con possibilita di inserimento di tali informazioni all'interno dei documenti Cronclogiche prodatti; »-la tracciatura
delle modifiche apportate ai dati, registrando le versioni successive, gli utenti e la data in modalitd analoga a quanto
gia presentato; P-la stampa sia della singola cronologica sia di tutte le Cronologiche registrate nel sistema.

5.2.9.2.7 Piano di Trattamento

E possibile configurare il sistema in modo tale che la scheda di Piano di Trattamento (Programma Radioterapico o
Chemioterapico) mantenga una veste prettamente testuale come mostrato nella figura successiva.
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Gli unici dati obbligatori richiesti per la compilazione sono: » Diagnosi (precompilata automaticamente); #Data (pre-
compilata automaticamente); » Intento
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Oppure utilizzare la revisione effettuata con I'obbiettive di B Rendere omogenea la modalita di prescrizione delle dosi
e dei volumi in radioterapia; »Migliorare la tracciabilita dei programmi di terapia durante il percorso terapeutico del
paziente, »Accedere in visualizzazione alla consultazione immediata dei piani di trattamento

Nella sezione "Piano” sono stati introdotte tre sottosezioni: Previsto; Definitivo; Erogato.

5.2.9.2.8 Programmi radioterapici
In questa sezione & possibile registrare in successione cronologica le modalita del procedimento terapeutico cui verra

sottoposto il paziente. Il sistema consente:

o Ladefinizione di attribuiti quali; #la richiesta di utilizzo di mezzo di contrasto durante il centraggio del
paziente; » la richiesta di Operatori Socio Sanitari per il trasporto del paziente; B il regime di urgenza
od emergenza; I la tipologia di ricovero; b-l'intento del trattamento (Curativo, Palliativo, Sintomatica);

e La definizione di una classificazione per Patologia e Pricrita del tumore che consenta di ottenere una lista di
priorita per la programmazione dei pazienti;

s La definizione della tecnica di trattamento utilizzata;

« L'identificazione e descrizione del CTV (Clinical target Volume) con la possibilita di differenziarli a seconda
dei differenti volumi presenti.

5.2.9.2.9 Programmi chemioterapici

In questa sezione & possibile registrare in successione cronologica le modalita del procedimento chemioterapico cui
verra sottoposto il paziente. Il sistema consente: B Immissione dei dati del programma; B La definizione della tipologia
di ricovero, B-L'immissione dei trattamenti chemioterapici precedenti; Bl programma di chemioterapia.

Nella figura seguente viene presentata la pagina dedicata all'inserimento di un nuovo programma chemioterapico.

5.29.3 Review RT (elemento migliorativo)
Basato su un concetto innavativo di visualizzazione e di configurazione personalizzata a livello di utente, ottenuto
enfatizzando l'indipendenza dallhardware e dalla specifica dislocazione fisica della postazione di lavoro, SUITE-
STENSA Review RT & un software professionale specifico per la visualizzazione e |'elaborazione di immagini mediche.
Il modulo SUITESTENSA Review RT, offerto in ottica migliorativa, @ dotato di diversi strumenti nativi che permettono:
* Gestione di oggetti DICOM RT prodotti e archiviati sul PACS durante la fase di pianificazione di un trattamento
radioterapico, attraverso I'uso degli strumenti dedicati, (Treatment Planning System - TPS). Tra le varie tipo-
logie di oggetti DICOM gestiti vi sono:
o RTTREATMENT PLAN

o RTIMAGE
o RT STRUCTURE SET
o RTDOSE

o DOSE-VOLUME HISTOGRAM (DVH);
¢ Visualizzazione DICOM di immagini statiche e in cine per le immagini dinamiche;
= Possibilita di visualizzare / nascondere una particolare RO,
= \isualizzazione di:
o DDR (Digital Reconstructed Radiographs)
o Immagini Portali
o |Immagini provenienti dal Simulatore;
Visualizzazione delle informazioni sulla generazione delle immagini (angolo di gantry, field shape),
Visualizzazione multiplanare di strutture ed isodosi;
Visualizzazione dell'istogramma DVH;
Gestione delle isodosi svincolata dal piano con possibilita di calcolo del DVH,;
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* Gestione degli aggetti RT Structure, nell'ambito delle regioni e dei volumi di interesse & punti di riferimento
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» Gestione di oggetti 3D, contorni, slab;
« Gestione RT Treatment Plan nell'ambito di tele-terapia e brachiterapia.

5.2.9.4 Integrazioni

Come richiesto, la soluzione, per il tramite di SUITESTENSA Integration, consente di effettuare uno scambio di dati
tra ARIA e i Sistemi Informativi Aziendali, attraverso messaggistica HL7. Le integrazioni proposte realizzeranno una
completa interoperabilitad utile alle finalita enunciate nel CT cosl da realizzare un ecosistema unificato che cen-
tralizzi le logiche di distribuzione ed archiviazione dei dati relativi alle attivita di radioterapia, anche con la finalita
di condivisione con i diversi professionisti coinvolti nel percorso di cura. Si noti inoltre che |a soluzione offerta pone
massima attenzione nell'assicurare la sicurezza della corretta gestione di ogni dato associato al processo, per
via dei meccanismi consolidati di comunicazione di SUITESTENSA Integration, noncheé dei metodi di monitoraggio
applicato ai flussi HL7 da esso implementati (rif. § 5.3.1).

Al fine di realizzare gli obiettivi progettuali prefissati, sono previste le seguenti integrazioni, coinvolte nel workflow di
Radioterapia proposto, descritti nei paragrafi seguenti.

5.2.9.4.1 Integrazione con il sistema ARIA di Radioterapia

Come esplicitato precedentemente, il sistema SUITESTENSA ZefiRO PACS VNA verra integrato con tutte le metodi-
che e apparecchiature per consentire 'archiviazione e il richiamo delle immagini di TAC di centraggio o oggetti DICOM
RT per renderle disponibili al sistema ARIA della ditta Varian tramite standard DICOM (mediante DICOM Query/Re-

trieve o mediata da SUITESTENSA RT).
Inoltre, sara prevista l'integrazione tra il sistema gestionale SUITESTENSA RT e il sistema ARIA, tramite messaggi-

stica HL7 al fine di garantire un flusso di lavoro completamente integrato che garantisce:

- I'identificazione univoca del paziente rispetto ai sistemi di Anagrafe Unica Aziendale, ARIA ed il sistema RIS-CVIS-
PACS-VNA

- |la trasmissione dei piani di lavoro al sistema ARIA, per le richieste di prestazioni di Radioterapia che nascano al di
fuori del dipartimento stesso (ad. es: esami di prima visita, follow-up, etc...).

5.2.9.4.2 Firma digitale dei documenti

Il processo documentale oggetto del reparto di Radioterapia consente ['apposizione della firma digitale (PDF/A, con
HL7 CDAZ2 iniettato, firmato in PADES) remota e, attraverso le opportune integrazioni, 'archiviazione dei documenti

prodotti nel repository aziendale.

5.2.9.4.3 Acquisizione immagini

E inclusa in offerta la funzionalita di acquisizione rapida delle immagini da CD dei pazienti e di associazione ai pazienti
presenti su sistema PACS VNA, utilizzando le funzioni proprie della Cartella VNA.

5.2.10 Sistema per la conservazione legale sostitutiva
L'offerta qui descritta propone un servizio di conservazione legale dei referti e delle immagini prodotte durante l'intera

durata contrattuale,
Il servizio di conservazione legale sostitutiva proposto & nativamente integrato nella piattaforma SUITESTENSA.
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SUITESTENSA DFA, &d & basato su tecnologia di Enerj (conservatore accreditato AGID), in piena ot-
temperanza quindi & quanto stabilito dagh artt. 43 e 44 del D lvo 82/2005 e dalle "Linee Guida suila
formazione, gestione e conservazione dei documenti informatici” - Maggio 2021 emanate da AglID.

Grazie alla partnership con Enerf - conservatore accreditato AGID ~ la Scrivente, nella realizzazione di SUITESTENSA
DA, si rende disponibile a:

1. Supportare I'Ente durante futte le fasi realizzative del presente progetto attraverso Iattivitd di formazione del
personale interno coinvolto nella gestione del Servizio di Conservazione (SdC), come ad esempio
nelfesibizione del documenti archiviati, nell'attivitd di consultazione, nella stesura nel Manuale di
Conservazione, nell'invio in conservazione di dacurmenti aziendali of sistemi ferzi;

Certificare l'intero processo di conservazione, come previsto dat DPCM 3 dicembre 2013;

Armonizzare il 5dC a norma con i sistemi preesistenti (gestions documentale, privacy, protocollo informatico

e flussi documentalt, gestione dei sistermi informativi e della sicurezza delle informazianiy;

4. Afflancare I'Ente nella stesura del Manuate di Conservazione e delle eventuali aitre scritture necessarie
per la corretta gestione del procedimento di conservazione, secondo le modalitd jllustrate nellArt. 8 del
sopracitata DPCM, fornendo una consulenza qualificata in relazione al modelll ed alle direltive AGID
disponibili;

5. Verificare ¢ controllare la consistenza la congruenza del contenuto dell'archivio informatico con e regole
documentate nel manuate di canservazione e previste dal Responsabile,

Nell'eventualita in cui vengano inviati in Conservazione pacchetti non firmati, sara respongsabilita di Enerj, ente
accraditato AGID, marcare e firmare i pacchetti;

6. Sovraintendere al processo di riversamento dellarchivio pregresse conservato legalmente,

ENER

 p

Inoltre, | N.3 Tecniai di Presidio On-Site, dedicati a questo Progetic, si occuperanno def processo di archiviazione
legale riferendosi al Responsabile defla Conservazione nominato dal Direttore Generale dellASP,

SUITESTENSA DPA & una soluzione completa, modulare e versatile, basata sulla tecnologia di Enerj, integrandosi
nativamente con il sistema SUITESTENSA semplifica 'altivita degti utenti & fornisce un'interfaccia di consultazions
pratica ed intuitiva. Permette di profilare gh utenti che interagiscone con larchivio informatico individuanda, allinterno
del sistema, | soggetti che rivestono rusli amministrativi o di responsabilita e consentendo un allineamento effettive
con le modalith di gestione dei flussi previste dal panorama normativo vigente.
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La soluzione proposta garantisce elevati livelli df affidabilitd, sicurezza logica ¢ fisica & di back-up al fine di ga-
rantire la riservatezza, integrita, ta disponibilith e lautenticita dei dati riversati in conservazione, oltre a completezza
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ed espandibilita in quanto & predisposta per l'integrazione e la conservazione a norma di flussi documentali prove-
nienti da qualunque fonte.
L'applicazione & inoltre integrabile nativamente anche con le principali applicazioni per la gestione amministra-
tiva ed organizzativa, quali il sistema di gestione del protocollo e |a fatturazione elettranica e rappresenta quindi una
soluzione flessibile, modulare e completa per la conservazione legale in ambito sanitario.
I SdC &, in principio, agnostico rispetto ai documenti acquisiti e presenta il vantaggio di connettere in maniera modu-
lare e scalabile nuove sorgenti documentali, sia di natura clinica che di origine amministrativa.
La soluzione & integra, e conserva a norma, flussi documentali clinici ed amministrativi provenienti da qualunque
fonte:
DCE (documenti clinici elettronici)

= Studi DICOM

¢ Referti

« Consenso informato all'atto medico

« Esami dipartimentali di natura diversa
DAE (Documenti Amministrativi Elettronici)

« Ciclo attivo (fatture attive, ddt di consegna, ordini, ...)
Ciclo passivo (fatture passive, ddt di ingresso, ...)
Libri contabili (libri giornale, registri IVA, partitari, libri inventari, schede di magazzino, ...)
Libro Unico del Lavoro
Atti (delibere, determine, ...)
Contratti
Flussi e registri di protocollo (corrispondenza in entrata/uscita, registri interni, registro giornaliero di proto-
collo,...)

5.2.10.1 Gestione del processo di conservazione

SUITESTENSA DPA permette di sottoporre i documenti informatici al processo di conservazione sulla base
delle modalita previste dall' art. 9 del DPCM 3/12/2013.

Il processo di conservazione & realizzato sulla base del modello funzionale OAIS (Open Archival Information System)
normato dallo standard ISO 14721:2003. Il modello OAIS ha introdotto nella gestione degli archivi informatici i concetti
fondamentali relativi alle modalita di transazione dei pacchetti informativi (PdV, PdA, PdD) contemplati e descritti nel
seguito.

Secondo il sopracitato decreto, il processo di conservazione prevede:

a) 'acquisizione da parte del SdC del pacchetto di versamento (PdV) per la sua presa in carico;

b) la verifica che il pacchetto di versamento e gli oggetti contenuti siano coerenti con le modalita previste dal manuale
di conservazione e con quanto indicato all'art. 11;

¢) il rifiuto del pacchetto di versamento, nel caseo in cui le verifiche di cul alla lettera b) abbiano evidenziato delle
anomalie;

d) la generazione, anche in modo automatico, del rapporto di versamento relativo ad uno o pili pacchetti di versamento,
univocamente identificato dal SdC e contenente un riferimento temporale, specificato con riferimento al Tempo uni-
versale coordinato (UTC), & una o pili impronte, calcolate sull'intero contenuto del pacchetto di versamento, secondo
le modalita descritte nel manuale di conservazione;

) l'eventuale sottoscrizione del rapporto di versamento con la firma digitale o firma elettronica qualificata apposta dal
responsabile della conservazione, ove prevista nel manuale di conservazione;

f) la preparazione, la sottoscrizione con firma digitale o firma elettronica qualificata del responsabile della conserva-
zione e la gestione del pacchetto di archiviazione (PdA) sulla base delle specifiche della struttura dati contenute
nell'Allegato 4 e secondo le maodalita riportate nel manuale della conservazione,

g) la preparazione e la sottoscrizione con firma digitale o firma elettronica qualificata, ove prevista nel manuale di
conservazione, del pacchetto di distribuzione (PdD) ai fini dell'esibizione richiesta dall'utente;

h) ai fini della interoperabilita tra sistemi di conservazione, la produzione dei pacchetti di distribuzione coincidenti con
i pacchetti di archiviazione;

i) la produzione di duplicati informatici o di copie informatiche effettuati su richiesta degli utenti in conformita a quanto
previsto dalle regole tecniche in materia di formazione del documento informatico:

]) la produzione delle copie informatiche al fine di adeguare il formato di cui all'art. 11, in conformita a quanto previsto
dalle regole tecniche in materia di formazione del documento informatico;

k) lo scarto del pacchetto di archiviazione dal SdC alla scadenza dei termini di conservazione previsti dalla norma,
dandone informativa al produttore.

Nello schema che segue (tratto dallo standard OAIS) si evidenziano le modalita che regalano il flusso informativo di
pacchetti informativi generati da un soggetto produttore (nello schema: Producer) sotto forma di PdV (nello schema:
SIF) al SdC per la fase di gestione archivistica (nello schema rappresentato con il termine management) che lo tra-
sforma in PdA (nello schema: AIP) e ne cura la conservazione ed il mantenimento nel tempo. COS Esaote provvede
anche a mettere a disposizione del soggetto fruitore (nello schema: consumer) il contenuto del PdA tramite opportune
modalita di accesso (nello schema: Access) e sotto forma di PdD (nello schema DIP).
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52.10.1.1 Pacchetti di Versamento
Si chiama "pacchetta di versamento” ¢ "Submission Information Package™{51P) quell'elemento (pacchetto informa-
tivo) che, nell'ambito della gestione documentale, identifica l'insieme di dati che vengono inviati al SdC dalfaddetto
alla conservazione.
Le specifiche e if formato del pacchetto di versamento, che possono variare da sistema a sistema, devono essere
identificate nell'ambito det manuale di conservazione. In tal modo i record del SdC saranno omogane e completi di
tutte le informazioni necessarie alla gestione dei dati ¢ alla loro archiviazione,
in genere I'applicazione software di creazione del pacchetto di versamento opera anche da controflo in casa di infor-
mazioni errate, mancanti o, comunque, non canformi agli standard ammessi dalle regole di conservazione dal punto
di vista archivistico o tecnico. Nel modelio DAIS é il pacchetto inviato ad un OAIS da soggetto produttore. SUITE-
STENESA DPA dispone di una apposita procedura informatica avtomatizzata che consente lidentificazione certa del
soggetto che ha formata e trasmesso il documento.
SUITESTENGA DPA mette a disposizione dellutente una serie di funzioni avanzate per la gestione carnpleta e strut-
turata degli archivi informatici. Grazie alla sua integrazione nativa con i sistema RIS/CIS/PACS il sistema pud essere
automaticamente configurata affinché sulla base di regole predeterminate (ad es. lintarvallo di tempo trascorso dalla
creazione dei dati) vengano automaticamente generali | pacchetti di versamento interazions informatica con gli altri
applicativi informatici utilizzati ordinariaments per fa produzione dei documenti che attestano la quotidiana vita ammi-
nisirativa di un'organizzazione. Altermnativamente il processo di conservazione pud essere awviato manualmarts
dail operatore incaricato,
in finea con quanto indicato nell'atlegato 2 del DRPCM, SUITESTENSA DPA gestisce | documenti informatici mediante
diversi formati di file scelti tra quelli che possone maggiormente garantire i principi dall'interoperabilita tra | sistemi
di conservazions e in base alla normativa vigente. L'identificazione dei formati avviene tramite {'estensions &, tramite
apposite funzionalitd, possono essere impostate a livello amministrative le logiche di controlio e verifica di congruenza
e correttezza del formato in base alle regole amministrative stabilite per il sistema.
Tea t formati gestiti, a titolo non esaustivo, si citano | seguenti:

1. Documenti nativamente digitali provenienti dal sisterna RIS o altri sistermi informadtici nai formati PDF, PDE/A;

2. Documenti firmati digitalmente con firma PADES o CADES (formati PDF, P7M), come ad esempio referti o

consensi informati dematerializzati;

3. Immagini diagnostiche (DICOM).
Alllingresso nel SdC, ai docurmanti informatici sono stabilmente associati | metadati che ne consentono lindividuazione
e la classificazions alfinterno dell'archivieo informatico. La piattaforma garantisce Passociazione del set minimo di me-
tadati previsti dal DPCM del 3/12/2013, ma & possibile configurare il set di metadati desiderato per clascuna aggrega-
zione documentale informatica gestita.

5.2.10.1.2 Pacchetti di Archiviazione

It pacchetto di archiviazione, note anche con 'acronimo AIP, & una delle tipologie di pacchetti infarmativi impiegati
nefla gestione informativa e documentale e, nelio specifico, nella conservazione di un patrimonio informativo nel lungo
periodo secondo it madello di riferimenta"QAIS". Seconde tale standard, if pacchetto di archiviazione & un derivato del
pacchetto di versameanto (8IP) o di un insteme di pacchetti di versamento che vengono affidati all'OAIS con il fine di
archiviare i dati contenuti. Attraverso I'AIP, infatti, il contenuto informative viene trasmesso at sistema, incapsulato con
le indicazioni descrittive necessarie per procedere all'archiviazione di lungo periodo.

Tramite SUITESTENSA DPA Qutsoursing la generazione e gestione del PdA, formato secondo le regale tecniche
definite nelia norma UNI 11386:2010 Standard SInCRO (Supporto alfinteroperabilita nella Conservazione e nal
Recupero degli Oggetti Digitali), avviene ad opera del Conservatore,

Ad ogni PdA vigne associato un IPdA {Indice del Pacchetto di Archiviazione), ossia l'evidenza informatica che
contiene una serie di infarmazioni articolate come dascritto nel DPCM.

Tra le informazioni pili ritevanti che SUITESTENSA DPA gestisce, in relazione ad ogni PdA prodotto, si citano a scopo

non esaustivo
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. In;DrmaziDni relative al soggetto Produttore (Codice anagrafico, Ragione Scociale, Codice Fiscale, Partita IVA,
Identificative univoco dell'lPdA generato automaticamente dal DPA;

Informazioni sull'applicazione che ha generato il PdA (Produttore, nome e versione);

Informazioni sui PdA contenuti nellindice;

Informaziani sui docurnenti (ID, Impronta di hash, formato, percorso);

Informazioni relative al processo di conservazione (inclusi elementi identificativi dei soggetti e dei responsabili
coinvolti nel processo);

Informazioni relative alla data di produzione del pacchetto (marca temporale);

Informazioni relative alla firma digitale.

Informazioni relative ai metadati dei documenti definiti in fase di configurazione;

Informazioni necessarie per il controllo ed il log delle operazioni relative al pacchetto stesso,

5.2.10.2 Esibizione dei documenti informatici conservati {(Pacchetto di distribuzione)

Allo scopo di consentire, da parte degli utenti autorizzati, la fruizione completa dei documenti informatici, SUITE-
STENSA DPA Outsoursing mette a disposizione una serie di fun- | .- =

zionalita dedicate all'estrazione di informazioni dagli stessi sulla i LEL ‘ =
base delle modalita introdotte dalla normativa vigente. eI . gy
La richiesta di esibizione da parte degli utenti per la consultazione E i N [

dei documenti conservati viene soddisfatta attraverso la genera- | e ‘ =Sl

1wt @

zione di apposite strutture istituite dalla normativa vigente denomi- - ) ‘ : -3
nate "Pacchetti di Distribuzione” (PdD). «||8
Di seguito sono dettagliate alcune tra le funzionalita principali pre- ; H
viste nel sistema. 2

5.2.10.2.1 Ricerca ed individuazione dei documenti da esibire |
SUITESTENSA DPA Qutsoursing permette di utilizzare i metadati
associati ai documenti informatici in fase di conservazione per effettuare ricerche parametriche nell'archivio informatico

e comporre | PdD desiderati.

5.2.10.2.2 Generazione dei PdD
Il PdD ha una struttura analoga a quella del PdA ed include i riferimenti univoci ai PdA estratti per 'esibizione; di norma

& corredato da ulteriori informazioni quali:
= Informazioni relative al soggetto Produttore (Codice anagrafico, Ragione Sociale, Codice Fiscale, Partita IVA,

),

Identificativo univoco dell'PdD generato automaticamente dal COS Esaote;

L]

¢ Informazioni sull'applicazione che ha generato il PdD (Produttore, nome e versione);

= |nformazioni sui PdA contenuti nel PdD;

+ Informazioni sui documenti (ID, Impronta di hash, formato, percorso);

+ le immagini in formato originale estratte dai PdA;

« Informazioni relative al processo di conservazione (elementl identificativi del Responsabile del Servizio di
Conservazione);

¢ |Informazioni relative alla data di produzione del pacchetto stesso (marca temporale);

s Informazioni relative alla firma digitale;

« eventuall informazioni relative ai metadati dei documenti previste in fase di configurazione;

+ |nformazioni necessarie per il controllo ed il log delle operazioni relative al pacchetto stesso.
Le richieste di esibizione dei PdD sone effettuabili esclusivamente dagli utenti specificamente profilati e che dispon-
gono dei diritti per l'accesso.
Allo scopa di rendere pienamente fruibile |'informazione contenuta al suo interno, il PdD include al suo interno anche
un visualizzatore DICOM, analogo a quello presente nei CD/DVD paziente.

5.2.10.3 Scarto dei Pacchetti di Archiviazione

In base alla configurazione amministrativa, SUITESTENSA DPA Qutsoursing pud implementare e differenziare le
politiche di scarteo in relazione a natura (informatica o analogica) e tipologia (referto o oggetto DICOM) dei documenti
gestiti allo scopo di armonizzarle con i massimali definiti nel sistema di gestione documentale dell'ente fruitore.

5.2.10.4 Verifiche

Cosl come avviene per le caratteristiche "formal" dei documenti informatici (formato, struttura dei metadati, consi-
stenza, efc...), possono essere previste diverse procedure per il controllo della composizione dei pacchetti informativi
allo scopo di prevenire la presenza di anomalie sia in fase precedente alla produzione del PdA, sia in fage successiva
per verificare lo stato di conservazione dell'archivio (tramite procedure di controllo basate sulle impronte informatiche
HASH) e la sussistenza delle caratteristiche di integrita, autenticita e fruibilita dei documenti informatici,

Tra i controlli pitt utilizzati, si riportano i seguenti a titolo non esaustivo.
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5.2.10.4.1 Verifiche formali in fase di acquisizione det documenti informatici
Mediante opportuna configurazione amministrativa, & possibile definire operazioni automatizzate di controlio e verifica
di tutte le caratteristiche dei documenti informatici acquisiti dal SdC, si citano & seguenti & scopo di esempio:

« Controlli di corretto trasferimento via rete internet: dove pravisto dalla parametrizzazione il 8dC verifica
lintegrita dei documenti contenuti nef pacchetti di versamento, attraverso if confronte delle impronte di hash;

« Controlli di formato: il SdC verifica se i formati inviati dal produttore sone coerenti con la configurazione
amministrativa del servizio, | formati vengono verificati attraverso librerie @ procedure software automatiche
che effettuanc un log completo delle operazioni effettuate. Per alcuni formati, dove possibile, viene anche
controllata la correttezza dei dati;

» Verifica delfomaogeneita, defla coerenza numerica @ di datazione dei documenti informatici appartenenti al
singolo PdA ed in relazione al PdA precedents a successivo,

« verifica della consistenza e coerenza dei documenti informatici in relazione ai formati ed ai metadati associati
ai documenti;

« Verifica det metadati minirmi obbligator, | sisterna verifica la presenza dei metadati minimi obbligatori per ogni
documanto, per ogni tipologia documentale e per ogni fonte documentale.

5.2.10.4.2 Verifiche periodiche dello stato di conservazione dei documenti informatici
La normativa prascrive la verifica con cadenza almeno guinguennale dello “stato di salute™ degli archivi informatici
custoditi allo scopo di garantime la fruibilita per tutto it periodo di conservazione.
A questo scopa il SdC effettua automaticamente @ periodicamente con cadenze parametrizzabili (anche inferiori ai 5
anni previsti):

« verifiche basate sull'elaborazione e sul riscontro delle impronte {HASIH) degli archivi informatici;

» riscontro “bit per bit" della consistenza degli archivi conservati;

» controllo e mantenimento dell'integrita degli archivi conservati (verifica della validitd delle firme digitali e delle

marche temporali utilizzate in fase di conservazions).

5.2.11 Sistema di monitoraggio della dose
In piena conformita con il O.Lgs. 101/2020, il Modulo DOSE PAZIENTE, facente parte dalla soluzione PHYSICO®,
consenie al Fisico Sanitario ed & Radiologo Vottimizzazione delle procedurs diagnostiche, ia raccolta e la registrazione
del parametri tecnici e dei dati dosimetrici delle prestazioni erogate, la creazione delka Cartella Dosimetrica personale,
la corretta individuazione della classe di esposizione e |2 conseguente comunicazione del livello di esposizions nel
referic. Il Modulo permette [ registrazione, l'anatisi, la gestions e larchiviazione delle informazion] relative alle radice-
sposiziont di ogni singole paziente, consentendo la valutazione analitica e globale delle esposizioni radiogene.

i sisterna & parfettamente integrabile, in entrata e in uscita, attraverso gli standard IHE, DICOM 3.0 e HIL7.

» direttamente con le apparecchiature diagnostiche/modalita DICOM per la ricezione dei dati al termine dell'esame,
indipendentemente dal tipo ¢ dalla marca del produttore originale defla macchina (OEM neutrale);

« con i sistemi PACS {indipendentemente dal produttore, sia esso esistente che di eventuale futura acquisi-
ziena), per il recupero/ricezione automatizzata dei dati di esposizione e def parametri identificativi del pazients
e delfesame (D paziente, ID esame, Accession Number, etc.);

« conisistemni RIS (indipendentemente dal produttore) mediante integrazione HL7per il recepimento di molte-
plici informazioni sul paziente e la prestazione (ad esempio 'anagrafica, peso & altezza del pazients, la pre-
stazione, it medico refertante, il tecnico esecutore, medico prescrivente, primo operatore, 1D paziente, 1D
esame, Accession Number, ete) @ lnvio aulomatizzato al gestionale di radiologia del dato/classe dosime-
trico/a, in formato fruibile dallo stesso per linserimento nel referto ai sensi dell'art, 161, commi 5-8 D. Lgs.
101/2020. H sistema consente inoltre di selezionare quali dati & /o grandezze siano da trasmettere al sistema
RIS per essera inserite nal referto altraversa messaggistica HL7;

« conisisteni RDIM per scambiare in ingresso o in uscita informazioni di analisi dosimetriche ai fini di distribu.
zione o accentramento dei dati;
in modalita jbrida @ contemporanaa, con il sistema RIS/PACS e con e apparecchiature diagnostiche;
con i sistermi di worklist per ottenere 'elenco delle prestazioni schedulate per le diverse diagnostiche, senza
ulteriori modifiche lato RIS;

« con alttf sistemt di registrazione del dato dosimetrico, siano assi locale, reglonale o nazionale,

« con gl organi istituzionali (regione, provincia autonoma, etc.) per la trasmissione periodica dei parametri di
esposizione e degli indic dosimetrici, ai sensi dell'art. 168 D. Lgs. 101/2020.

In generale, PHYSICO® consente diverse & conternporanee modalith di recepimento/inserimento dei dati (dosimetrici,

psposimetrici, ete.):

+ Report Strutturati di Dose (Radiation Dose Structured Report - RDSR)
+«  DICOM MPPS

«  DICOM HEADER

= DICOM Secondary Capture (8C)
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« DICOM JPEG (con sisterni OCR)
v Interfacciaments camere DAP digitali esterne

» Inserimento manuate dei dati
H sisterna & in grado di gestire ed archiviare le informazioni dosimetriche ottenute da tutti  tipi di modalita diagnostiche,

indipendentemente dal tipo ¢ dalia marca, dallobsolescenza e dal produttora:
»  Computed Tamography (CT, MSCT)

Dual Energy Computed Tomography (DECT)

Interventional, Angiographic and Fluaroscopic Radiclogy (XA, RF)

Computed Radiography (CR)

Digital Radiography (DR, DX) anche con Wireless Detector

Dental Radiography (OPT)

Cone-Beam Computed Tomography (CBCT)

Mammography and Termasynthesis (MG, DBT)

Nuctear Medicine (NM, PET)

Hybrid Irmaging (CT-SPECT, CT-PET, MR-PET)

Bone Densitometry (BSD)

Radiotherapy (RT)

* F F & & B F B & B »

Grazie alla sua struttura, PHYSICO® & in grado di gestire molteplici parametri, sia indici dosimetrici che parametri
tecnici di acquisizione, per tutte le apparecchiature sopra elencate ed anche per esami generati da modalit che non

prevedono I'utilizzo di radiazioni ionizzanti.
A puro titelo di esempio, nella tabella seguente, siriportano alcuni parametri che & possibile importare e gestire nel

sistema per le varie modalita:

ESAMI NM
ESAMI TC ESAMI MG-DBT ESAM! DR-BX-RF ESAML XA PETICT SPECT/CT
» CTDIvol, CTDIw, DAP DAP KAP g DAP totale | «  Tipologia di radio-
CTDHOO « KAP KAP KAF e DAP per nuclide
« DLFP + Dose/Kerma in Dase in ingresso scopia & grafia [ » Tipologia di radio-
« CTD!I Phantom ingresso alla cute al rivelatore per ogni angoleo di farmaco
Type (per  serie  ed Ripartizione dei iradiazions » Aftivitd  sommini-
« N°di scansioni esame) contributi di DAR Tampo di scopia strata
o kV + Dose Ghiando- & KAP per acqui- Numerec totale | « Datae orario della
» mAsemA lare Media (per sizioni di scopia e acquisizioni somministrazions
« Tempo di Rota- sefie e esame) grafia Tipologia di ac- |« lsotopo
zione v kv Parametri di ac- quisizione » Tempo di dimee-
+« Collimazione + mMA & mAs quisizione quali Rateo di scopia zamento
» Pitch « Corente ad esempio Ex- Posizione dei cob- | «  Attivitd/kg
v FOV » Forza di com- posure  Index, litmatori + Collimatore
« lunghezza di pressione (AAPM TG 116) Angolo primario | « Numero di frame
scansione o Anodo Deviation  Index Angolo seconda- | « Durata del frame
» Slice Thickness |« Filtro (AAMP TG 116) ric « Protocolle di ac-
s ParametrilLiveli | » Lateralita kV . . Altezza del ta- quisizione
algoritri iterativi | »  Distanza fuoco - T_EF”F'D di esposi- volo/letting « Posizione del pa-
» Parametrillivelli velatore zZiong Altezza del  si- zignte
algoritmi di otti- | » Tempo di esposi- Corrente (mA) sterma « Orientamento del
mizzazione zione mAs Kerma al punto di paziente
» ParametrifLivelli |+ Spessore mam- Temperatura del riferimento inter- | «  Convolution Ker-
sigtermi di ridu- mella rivelatore ventistico sia per nel
zione defla dose FOV Plate ID la singola esposi- | « UV
» Noise Index Piano di acquisi- | » Distanza  sor-|  Zione che totale Distretto,  Proto-
» Data Collection zione gente-rivelatore Posizione  IRP collo, ecc.
Diameter » Proiezione Valore dellindice (Punto di riferi-
+ Spessore e Dia- |« Angolo di  esposizione mento interventi-
matro di Rico- | = Tomo iayer del rivelatore EM‘!— StICD)
struzione height che nel caso di ri- kv
« Numero di ace Tomo angle velatori wireless mA & mAs
guisizioni e t- |« Tomo time Distratto, Proto- Distanza S0~
ming per |« Tomo type callo, ecc. gente-isacentro
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acquisizione in | » Tomo class + Filtrazione ag- |« Posizione late-
serie temporali | «  Number of giuntiva rale e longitudi-
(per  esempio source images = FOV nate del fascio e
Perfusions) » Position primary | » Angola diinclina- | del tubo
= Gantry Tilt angle zione del tubo « Fittro
» Table Meight + Detector 1D « Numero di frame-
« Exposure Time |« Temperatura del Numero immagini
s Convolution Kar- rivelatore in Grafia
nel « Distance source- + Area collimata
» Patient Position detector . FOV
+ Slice Location » Distance source- + Dimensione
« Saries Time patient campo
« Image Time « Primary position = Distanza fuoco ri-
e Acquisition Time sCan arc velatare
» Contrast Bolus ; = Primary posftion ¢ Distanza  fuoco
Agent scan siart angle pelle (se comuni-
» Rotation Direc- | » Primary position cata dalla mac-
tion incrament china)
Filter Type » Numero totale di « Pulse rate
Genarator  Po- acyuisizioni (frame/s)
wer » Filtrazioni ag-
Focat Spot giuntive tubo ra-
Patient Orienta- diogeno
tion = Distretto, Proto-
Pixel Spacing collo, ecc.
Distretto, Froto-
colle, ecc.

In agyiunta ai parametri riportati, potra essere importato e gestilo ogni altro parametro e/o valore comunicato dalle
modalita con uno qualsias dei metodi di recupers delle informazioni sopra elencati.

Grazie a strumenti dedicati (Mapping Suite), & possibile personalizzare, incrementare e modificare le grandezze ge-
stite dal sistema, siano esse coincidenti con i dati prelevati oppure grandezze derivate ottenule tramite l'applicazione
di operazioni algebriche. Grazie a questa funzionalitd & possibile uniformare le unitd di misura trasversalmente alle
varie apparecchiature per colmare eventuali differenze.

H sisterna & in grado di recuperare/ricevere tutti | dati anagrafici del paziente (ad g5, Nome, Cognome, Data di nascita,
Eta, Sesso, 1D paziente, Numero di accessa, Massa, Altezza, Peso, BMI) e i dati relativi alla procedura radiologica (ad
es. Presidio, Reparte, Data o Ora di esscuzione, Nome della procedura, Nome del protocollo, Apparecchiatura utiliz-
zata - marca e modello -, Operatori addetti all'esame, Medico Richiedente, Medico Refertante, Accession number)
che e modalita o it sistema RIS sono in grade di comunicare,

Le principati funzionalita di elaboraziong, valutazione e stima di PHYSICO® Dose Paziente sono le seguenti:

Dosi alla Popolarione
Nel piena rispetto del'art. 168 del D. Lgs. 101/2020 che impone la valutazione delle dosi alla popolazione & |a loro

trasmissione alle Regioni o alle Province auionome di competenza, PHYSICO® permette la registrazione ed archivia-
zione di tutti i dati dosimetrict & parametri di esposizione delle prestazioni diagnostiche, con predisposizione per l'invio
delle informazioni archiviate & Regiong o Provincia Autonoma dei parametri indicati nell'allegato XXIX def Decreto &
secondo la suddivisione richiesta.
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Supporto Camere DAP
PHYSICO® ha nativamente integrato il supporto per le camere DAP, permettendo - tramite integrazione con le worklist
- di registrare i dati provenienti dalle camere ed associarli alla corretta prestazione; oltre al valore DAP, tale integra-

zione & in grado di registrare anche il tempo di esposizione.

Inserimento manuale

Per le apparecchiature a digitalizzazione indiretta non integrabili in alcun modo, PHYSICO® consente - sfruttando
lintegrazione con il servizio worklist del sistema RIS - l'inserimento manuale dei valori di interesse e la loro corretta
associazione con la prestazione,

Procedure
Al fini della conformita all'art. 161 del D. Lgs.101/2020 e ss.mm.ii, sulle procedure inerenti alle pratiche radiologiche,

PHYSICO® consente la classificazione delle procedure secondo logiche a transcodifica multipla, personalizzabili dagli
utenti respansabili, considerandone anche le condizioni e le modalita di effettuazione. Gli utenti potranno configurare
il sistema per classificare automaticamente gli studi sulla base o delle descrizioni studio come presenti sul sistema
RIS, oppure applicando logiche semantiche e/o parametriche per calcolare la classe in base alle effettive condizioni
di esecuzione. PHYSICO® & predisposto per |a trasmissione automatizzata al sistema RIS della classe di esposizione
attribuita ad ogni prestazione, al fine dell'inserimento del dato nel referto.

LDR — Livelli Diagnostici di Riferimento

possibile generare, immettere e controllare Livelli Diagnostici di Riferimento (LDR), a livello locale, regionale e/o
nazionale, utilizzando protocolli completamente definibili dall'utente; gli LDR possono essere estratti utilizzando anche
filtri personalizzabili come ad esempio protocollo, regione anatomica, apparecchiatura, eta del paziente all'esame,
percentile, tipologia di paziente, periodo, peso, altezza, BMI, etc. ed inoltre oftenere il campione di pazienti da cui si
sono ottenuti gli LDR. Tutti i dati estratti possono essere esportati in formato Excel. L'elevato grado di configurabilita
garantisce agli utenti la possibilita di effettuare le valutazioni LDR sia secondo i criteri del report ISTISAN 22/2020,
che secondo ulteriori logiche personalizzabili. Tramite I'utilizzo di trigger definibili dall'utente, il sistema & in grado di
rilevare e notificare, creando anche report automatici e personalizzati, 'eventuale superamento dei livelli diagnostici
di riferimento.
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Valutazione Dosimetrica
PHYSICO® propone nativamente gli approcci pill recenti ed avvalorati in letteratura in relazione al calcolo ed alla

stima della valutazione dosimetrica. Si citano a mero titolo di esempio | metodi AAPM (96, 204 e 220) ed | metodi ICRP
(60 e 103).

Anche in questa fase, |'applicativo PHYSICO® permette agli operatori la massima interazione possibile, consentendo
di poter personalizzare e modificare in ogni dettaglio I'approccio alla valutazione dosimetrica. Ead esempio possibile
ottenere grandezze derivate non comunicate dalla modalita. A titolo di esempio citiamo il calcolo del DLP, 'ottenimento
della lunghezza di scansione per le acquisizioni CT etc. Questo tipo di approccio garantisce la possibilita di gestire
anche modalita obsolete e che non presentano caratteristiche favorenti una corretta e completa valutazione dosime-
trica. L'operazione di definizione dell'approccio alla valutazione dosimetrica desiderata (modulo Dose Editor) oltre a
individuare i parametri e i valori gestiti/calcolati per la modalita in oggetto, stabilisce contemporaneamente la struttura
del report che viene creato autormnaticamente da PHYSICO® per ogni studio processato. Tra |e varie funzioni offerte
dall'editor dosimetrico, vi & la possibilita di esplicitare un fattore di correzione, per ogni apparecchiatura ed ogni para-
metro di essa valutato/calcolato.

I sistema offerto garantisce quindi la possibilita di inserire coefficienti di correzione da applicare agli indicatori dosi-
metrici sulla base delle misure di verifica effettuate con strumentazione calibrata.

Dose Efficace
All'interno di PHYSICO® sono precaricati tutti | coefficienti pil aggiornati che consentano il calcolo della dose efficace

per tutte le modalita. E inoltre implementato il metodo di calcolo AAPM 96 che consente la stima della Dose Efficace
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a partire dal valore di DLP. Qva disponibile la stima delle dosi organo (CT, XA, RF), la valutazione delfla Dose Efficace
viena effetiuata secondo i fattori peso delle pubblicazioni {CRP 60 & 103, Per gli studi di Medicina Nucleare (NM e
PET}), PHYSICO® & in grado di tracciare, registrare e fornire | valor di attivita e tipo di radicfarmace somministrato e
calcolare ia dose efficace impegnata sulla base dei metodi esposti nelle pubblicazioni ICRP 106 & 128, In ambito di
Radiologia Proiettiva, it sistema & in grado di stimare ta dose efficace secondo i metodi descritti nelle pubblicazioni
NHPB-R262 & NRPB-W4, 3 partire dai valori di DAP ¢ ESD.

Eunzionalitd per Tomoygrafia Computerizzata

- DOSE AGLI ORGANI
Fer tutte le procedure ditomografia comptterizzata in PHYSICO® & nativamente presente 'ambiente Virual Phantom,

che consente |a stima di Dose agli Organi mediante |'utilizzo di un'ampia famiglia di fantocel antropemarfi implementati
in opportune sirmulazioni Monte Carlo. Tale stima ¢ effettuabile anche per popolazione pediatrica e donne in gravi-
danza (3 trimestri).

il sistema & in grado di individuare automaticamente il fantoccio pill adatto in base a diversi criterd, tra | quali: eta,
52550, peso ¢ altezza, diametro efficace. E inoltre possibile scegliere manualmente il fantoccio e rielaborare 1a stima
dalla dose organe in maniera persanalizzata,
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- SBIZE-SPECIFIC DOSE ESTIMATE — S8DE

In ambito CT, PHYSICO® consente il calcolo defla Size-Specific Dose Estimate (SSDE): i calcolo del Diametro Effi-
cace (DE) pud essere effettualo sig da scanogrammi che da immagini assiali. Ne! caso degh scanogrammi viene
eseguito il prelievo defle dimensioni del paziente sulla base delle immagini scout negli orientamenti disponibili (AP,
LL). In questa modalitd PHYSICO® consente di poter interagire manuaimante con il rlfevo effettuato in autonomia dal
sistema per effettuare le correzioni desiderate. £ inoltre possibile effettuare segmentazioni manuali delle wrirmagini
assiali native. Questo approccio alla valutazione dei diametro efficace risolve inmumerevoli problemi riscontrabiti con
it precedente approccio: in molto casi, infatli, le acquisizioni CT si riferiscono a punti differenti detto scancgramma.
Grazie a PHYSICO® & possibile recuperare | diametri AP ed LL direttamente dalle immagini componanti un’acquisi-
zione scegliendo limmagine in posizione mediana. |l risultato & una valutazione del diametro efficace estremamente
precisa ma soprattutto contestualizzata con il distrette anatamico interessato dall'acquisizione,
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- TOOL DI CENTRATURA

PHYSICO®, per meglio comprendere le condizioni di esecuzione di una indagine CT, & in grado di fornire informazioni
in relazione alla corretta centratura del paziente. Questa funzionalita & completamente vendor independent, e rappre-
senta un utile supporto agli specialisti in tutto il processo di ottimizzazione delle procedure al fine di minimizzare la

dose ai pazienti.

- VISUALIZZAZIONE DELL’ANDAMENTO DELLE GRANDEZZE SU TUTTA LA SERIECT

Per ogni parametra che presenti una variabilita all'interno di un'acquisizione, PHYSICO® & quindi in grado di tracciarne
I'andamento e di mostrare graficamente ed in formato tabella i valori. Questo é applicabile con profitto agli innumerevoli
metodi di riduzione e modulazione della dose adottati dai vari produttori di scanner CT. |l sistema infatti consente di
registrare tutti i dati relativi ad ogni singolo evento di radiazione e di contestualizzare tali dati all'effettiva regione irra-
diata.

Per meglio consentire la valutazione del distretto anatomico interessato da una determinata acquisizione, PHYSICO®
consente infatti agli operatori di visualizzare l'andarmenta di un parametro nell'arco della stessa e mediante un semplice
click di marcare sullo scanogramma il punto esatto a cui si riferisce quel particolare valore. Questa funzione & appli-

cabile a gualsiasi parametro subisca una variazione all'interno della stessa scansione, come ad esempio la corrente

anodica (vedi figura successiva).

AP LL= @

Distribuzione nella serie elemento X-ray
Tube Current
Record selezionati:626 Max:402
Min:211

402.00

Per qualsiasi parametro si intende sia esso prelevato direttamente da un Tag Dicom (corrente) sia esso calcolato (ad
esempio il diametro efficace o I'SSDE).

- CALCOLO DEL DIAMETRO ACQUA EQUIVALENTE (WED) SECONDO AAPM TG 220

Seguendo quanto indicato nel repart APPM 220, PHYSICO® & in grado, con opportuni coefficienti di conversione di
eseguire il passaggio da diametro efficace a diametro acqua equivalente (WED). Entrambi i metodi (AAPM204 e
AAPM220) sono applicabili contemporaneamente ed & possibile effettuare un confronto tra i due risultati,
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Grazie agli strumenti sopra descritti & quindi possibile visualizzare I'andamento dell' SSDE (e quindi anche del Diametro
Efficace - ED, e del Diametro Efficace Acqua Equivalente - WED) lungo tutta la serie acquisita avendo sempre a
disposizione la coordinata corrispettiva all'interno del volume di scansione e anche la sezione assiale corrispondente
al valore.
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- RACCOLTA INFORMAZIONI RELATIVE ALLA SOMMINISTRAZIONE DEL MEZZO DI CONTRASTOINCT
PHYSICO® & in grado di recuperare le informazioni in relazione alla somministrazione di mezzo di contrasto in modo
automatizzato se in presenza di iniettori predisposti in tal senso (store del report di somministrazione) e di mantenere
la relazione con la prestazione radiologica correlata.

Funzionalita per studi interventistici

- DOSE AGLI ORGANI

Per le prestazioni di radiofluoroscopia e angiografia, & nativamente presente l'ambiente Virtual Phantomn, che permette
la stima di Dose agli Organi mediante I'utilizzo di un’ampia famiglia di fantocci antropomorfi (inclusi pediatrici e donne
in gravidanza -3 trimestri) implementati in opportune simulazioni Monte Carlo.

- PEAK SKIN DOSE e MAPPE DI DISTRIBUZIONE DELLA DOSE IN CUTE

PHYSICO® & in grado di fornire il valore di Peak Skin Dose per tutte le procedure angiografiche, supportando gli
specialisti coinvolti (medici interventisti, fisici medici) nel monitoraggio delle procedure, nella loro ottimizzazione e nella
radioprotezione dei pazienti. Inoltre, PHYSICO® & in grado di fornire le mappe di distribuzione della dese in cute con
un dettaglio geometrico estremamente elevato e con evoluzione temporale e spaziale della posizione dell'apparec-
chiatura, delle mappe di incidenza e dei valori calcolati. Le mappe possono essere esportate in formato immagine e

in formato matrice (excel).

PHYSICO® & in grado di fornire il valore di Peak Skin Dose per tutte le procedure angiografiche, supportando gli
specialisti coinvolti (medici interventisti, fisici medici) nel monitoraggio delle procedure, nella loro ottimizzazione e nella
radioprotezione dei pazienti,
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Raccolta informazioni relative alla sommistrazione nel mezzo di contrasto in CT

PHYSICO® e in grado di recuperare le informazioni in relazione alla somministrazione di mezzo di contrasto in modo
automatizzato se in presenza di iniettori predisposti in tal senso (store del report di somministrazione) e di mantenere
la relazione con la prestazione radiologica correlata.

FUNZIONALITA' PER MEDICINA NUCLEARE e APPARECCHIATURE IBRIDE

Per gli studi di medicina nucleare, PHYSICO® permette il calcolo della Dose Efficace Impegnata e della Dose Equi-
valente agli Organi derivante dalla somministrazione di radiofarmaci utilizzando coefficienti di conversione da Attivita
a Dose Efficace tratti da pubblicazioni di riferimento (ICRP 106, 128). La valutazione della dose al feto/utero viene
ottenuta sempre in accordo con la pubblicazione ICRP 128. Nel caso di studi effettuati con apparecchiature ibride (CT-
PET, CT-SPECT), il sistema & in grado di reperire sia i dati legati alla somministrazione del radiofarmaco, che i dati
relativi alla componente CT, con le stesse caratteristiche (DLP; CTDI, Dose Efficace, Dose Organo, SSDE, etc.) gia

descritte per 'ambito CT.

FUNZIONALITA' PER MAMMOGRAFIA E TOMOSINTESI

Oltre al valore di AGD per singola proiezione, AGD cumulativa di studio e per lato, e ai parametri di esposizione,
PHYSICO® & in grado di fornire il valore dello spessore compresso, della forza di compressione e dellaccoppiata
anodofiiltro utilizzata, A partire dal valore di Dose Ghiandolare Media cumulativa di studio & possibile ottenere il valore
della Dose Efficace grazie agli opportuni fattori peso tissutali. In aggiunta, analogamente a quanto citato per altre
modalita, in PHYSICO® & sempre possibile configurare algoritmi di calcolo totalmente personalizzati.

FUNZIONALITA’ PER RADIOLOGIA PROIETTIVA

Nell'ambito della Radiologia Proiettiva, PHYSICO® offre la possibilita di valutare il Kerma in Aria all'Ingresso in Cute
(ESAK) e la Dose in Ingresso alla Cute (ESD) al variare del distretto/protocollo utilizzato. La valutazione della
ESAK/ESD & inoltre contestualizzabile all'effettivo piano di acquisizione (AP o LL) e allo spessare del paziente. In
base ai parametri disponibili del paziente (eta, sesso, ecc.), il sistema & in grado di stimare lo spessore medio corri-
spondente al paziente standard avente le caratteristiche riportate. A partire da tale valore di spessore paziente, dal
valore di KAP/DAP e dai parametri della geometria di acquisizione comunicati dall'apparecchiatura, & quindi possibile
stimare il valore di ESAK e ESD.

Gestione dei protocolli
Al fine di utilizzare i dati dosimetrici per l'ottimizzazione dei protocolli @ la costruzione di curve statistiche di distribu-

zione, il sistema include funzionalitad avanzate per la gestione dei protocolli di esposizione delle apparecchiature, al
fine di monitorarne I'utilizzo ed i parametri utilizzati. Uno dei principali obiettivi della soluzione & garantire la gestione
e ottimizzazione del protocollo di acquisizione in modo da rendere semplice la tracciabilita e la documentazione di
ogni variazione dei protocolli. PHYSICO® & dotato di strumenti avanzati per la gestione dei protocolli di acquisizione
che assicurano la possibilita di e riclassificare i protocolli, semplificano la gestione dei protocolli stessi e molto altro.
Per ogni apparecchiatura e distretto comunicato, il sistema registra i protocolli e i parametri di acquisizione recupe-
rando i dati dosimetrici ed esposimetrici degli studi in ingresso, mantenendo la relazione con il distretto anatomico,
laddove gestito dalla modalita; in caso contrario, PHYSICO® consente di assegnare un distretto anatomico al proto-
collo di acquisizione. Inoltre, la funzione protocol guardian & in grado di valutare la variazione dei valori ricevuti rispetto
a quelli effettivamente previsti per il protocollo: questo & reso possibile grazie alla definizione di valori standard di
riferimento per ogni protocallo di esposizione. E possibile, inoltre, valutare come i protocolli espressi dalla modalita
vengono utilizzati nel tempo per meglio comprendere come I'applicazione di un protocollo rispetto ad un altre contri-
buisca con la valutazione dosimetrica degli studi condotti su di una specifica modalita. Il sistema offerto consente infine
il raggruppamento e l'associazione dei diversi protocolli utilizzati a denominazioni standard definite a posteriori, per
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permettare 'analisi statistica su grupp! omogenei e consistenti di esami tramite un approccio semantico.

Consultazione ed esportazione dati

I sistema include strumenti di analisi statistica avanzata o di esportazione dei dati. Dal punto di vista della consulta-
zione del dato, it sistema mette a disposizione innumerevoli approcei sia grafict che analitici mediante diversi metodi
di visualizzazione sottoposti alf' uso di filtri inteligenti & con rappresentazione flessibile tramite tabelle, diagrammi,
grafici 2 barre e grafici 2 torta,

L'approceio di consultazione ed analisi ai dati pud essere puntuale, accedendo alle informazioni di dettaglio relative al
singolo esamefprocedura, o cumulativa, visualizzando informazioni aggragate secondo uno o pil variabili di interro-
gazioneffiltro, In tutti gli approce di consultazione ed estrazione elencati, PHYSICO® consente la generazione di report
personalizzabili relativi & periodi di monitoraggio definiti, consentendo di creare report in formato foglio di calcolo o pdf
contenenti una sintesi dei dati archiviati per un periodo di monitoraggio definito da una data di inizio ed una di fine, per
una o pil specifiche apparecchiature da definire nelle impostazion di generazione del report. Tutti i grafici di distribu-
zione gensratl da PHYSICO® sono interatiivi, @ consentono di passare rapidamente dalle analisi aggregate a quelle
di campioni distinti per tipologia di esame e pazienti,

Tulti i dati archiviati possono essere processati ed esportati in formato PDF, C8V ed Exce! (x5 & xisx) anche sotto
fortra di report, grafici, liste e statistiche personalizzabili con le pitt ampie possibilita di correlazione dei dati (paziente,
esame, operatore, diagnostica, indici dosimetrici, efc.); inoltre & anche possibile esportare | grafici delle analisi stati-
stiche in formato immagine,

Report
PHYSICO® consente la {otale parsonalizzazions della reportistica riassuntiva, contenente sia i dati di interesse recu-

perati dalle apparecchiature, sia le informazioni recuperate/ricevute dal sistema RIS/PACS, sia la cronologia delle
informazioni radiclogiche relative alle esposiziont (puntuale e cumulativa), che gualsiasi altra grandezza di dose vaiu-
tata. Le estrazioni possono essere o ditipe SQL (quindi Query strutturate sul Database) oppure basate su una logica
di script che consenta di gestire @ manipolare le estrazioni SQL cosi da oftenere parameatri di interesse pil complessi
come, ad esempio, valori e grandezze cumulativi per tipologie di esame e di paziente,

Analisi statistiche

Nel sistema sono presenti moduli avanzati di analisi statistica dei parametri esposimatrici e dei dati dosimetrici, che
consentono di elaborare statistiche personalizzate utilizzando qualsiasi parametro importato nel sisterma o elaborato
utilizzando l'editar dosimetrico; tali moduli sone comprensivi di parte grafica completamente interattiva punto per punto,
con approfondimenti successivi, a livelli di tutte e categorie e dei descrittori dosimetrici: | grafici generati non sono solo
una strumento di esportazione e visualizzazione ma anche di navigazione, infatti cliccando su un punto di interesse,
I'tente & in grade di interagire con Fesame afferents al parametro selezionato.

Anonimizzazione dati

FHYSICO® consents la gestione del dato anagrafice in chiare ed in forma anonima, contemporaneamente. In caso di
comunicaziong dal date a sistemi terzi, PHYSICO® & in grado di eseguire 'operazione di anonimizzazione sulla base
di regole definite dall'utente finale, in offemperanza alla normativa sul trattamento dei datl sensibili, PHYSICO® &
nativamente pradisposto allintegrazione ed atla comunicazione dei feedback dosimetrici a registri nazionali e/o inter-
nazionali per studi di popolazione ed epidemiologici, con analisi statistiche avanzate.

inventario

Nel sisterna & presente una sezione di Inventario in cui saranno inserite tutte le apparecchiature presenti, fornendo
molteplici informazioni: dati identificativi {esempio: station name, AE Title, Serial number, etc.), caratteristiche tecniche
{madello, maodalita, tipo di apparecchiatura, codice CIVAB, codice tabella D, kV e mA di picco, etc.) e collocazione
dell'apparecchlatura in una delle sedi censite precadentemente nel sistema. Per ogni apparecchiatura pud essera
caricata documentazione di supporto, ad esempio manuali d'uso, rapporti di interventi di manutenzione, ete, per tenere
traccia di tutti ghi eventi potenzialmente influenti sulla qualita dell'esame e sulla dose erogata.

tifich llarmi

Trasversaimente alfapplicativo ed alle singole funzionalita, & disponibile un sistema di notifiche ed allarmi: per ogni
parametro dosimetrico (come ad esempio: tag grezzi prelevatl dalle apparscchiature o dal PACE, valor valutati se-
condo protocoll personalizzati, estrazion LDR, ete.). E possibile definire delle regole e filtri per segnalare agli operatori
di competenza eventuali superamenti dei vincoli di dose e violazione del protocollo standard definito dall'uiente. Le
natifiche saranne gestibil anche via posta elettronica (attraverso integrazione con servizi SMTP), oltre che visivamente
nella sezione dellapplicativo dedicata al monitoraggio dei superamenti di dose dove & possibile visualizzare e gestire
tutti git eventi di alert degli studi che superanao i valari soglia impostati, Tramite un'apposita funzione il sisterma consente
di valutare tali studi e dare un'evidenza di presa visione dell'errore rilevato: infine consente di analizzare l'incidenza
degli allarmi tra ghi studi effettuati. Gli alert possono essere conltestualizzati sia per distretto anatomico, sia per proto-
collo di acquisizione. Questo garantisce la possibiltd di definire soglie adeguate a tipologie di acquisizions differenti.
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5.2.12 Esecuzione delle procedure di Controllo di Qualita

Il Medulo QUALITY CONTROL di PHYSICO® consente la gestione digitalizzata e dematerializzata di tutti i Registri
dei programmi di Controllo di Qualita delle apparecchiature: non solo delle apparecchiature diagnostiche ma di tutti gli
asset di pertinenza ed in uso nella Fisica Sanitaria (strumenti, fantocci, monitor, DPI, etc.) censiti nelle relative sezioni
dell'lnventario informatizzato dell'applicativo, in piena conformita alla normativa vigente.

Per ogni record inserito all'interno del database di PHYSICO®, & possibile registrare, controllare e memorizzare (con
Firma Digitale), le prove di accettazione, stato e costanza, e le verifiche di buon funzionamento con protocolll total-
mente personalizzabili.

PHYSICO® "accompagna” gli operatori durante tutte le fasi operative della gestione dei Controlli di Qualita e del
processo di valutazione della qualita tecnica: la programmazione, 'esecuzione, I'elaborazione e I'archiviazione digitale
delle informazioni. |l sistema offre un controllo costante e puntuale delle attivitd da eseguire, con totale tracciabilita
delle azioni svolte nell'applicativo. Il sistema permette inoltre la gestione delle prenotazioni di strumenti di misura o
fantocci, che possono essere associate o meno alle attivita di Controllo di Qualita in agenda.

[l modulo @ composto di diverse sezioni, le quali permettono di configurare il sistema prima della messa in uso e,
successivamente, di gestire tutte le fasi dei controlli di qualita. || Modulo include una sezione di Statistica dedicata che
consente di effettuare analisi statistiche retrospettive sul’andamento dei parametri gestiti e indicizzati nei controlli di
CQ per ciascuna apparecchiatura. Sono inoltre presenti funzionalita specifiche per la generazione della reportistica
associata tra cui, per esempio, il report finale dei controlli di qualita. Al termine di un CQ I'applicativo, infatti, produce
e archivia la relativa documentazione in forma di report personalizzabile, configurato secondo le esigenze della
Struttura.

La sezione Calendario rappresenta il cuore del modulo: consente di visualizzare, gestire e pianificare le attivita di
Controllo di Qualita sulla base di un calendario personalizzabile. Attraverso ['utilizzo dei codici colore pud essere vi-
sualizzato a colpo d'occhio lo stato in cui si trovano le diverse attivita di Controllo di Qualita previste, e agire su di esse
con le funzionalita disponibili, ad esempio regredendo o facendo avanzare lo stato in cui si trovano. E possibile confi-
gurare, oltre agli eventi di CQ, anche la visualizzazione delle prenotazioni di strumenti e fantocei, note di testo libere
ed eventi relativi alle apparecchiature in Inventario.

La sezione offre inoltre la scelta tra diverse modalita di visualizzazione delle attivita (calendario mensile, vista tabellare,
timeline grafica).
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L'applicativo permette una gestione ottimale delle scadenze periodiche di controllo di qualita: ad ogni attivita conclusa
viene automaticamente proposta la ri-pianificazione secondo la periodicita impostata per il controllo. In questo modo,
il calendario si auto-alimenta in maniera incrementale, garantendo un controllo costante sulle attivita in agenda.

La gestione delle attivita di CQ & estremamente immediata ed intuitiva: attraverso un semplice clic & possibile segna-
lare I'avanzamento dello stato di un CQ, la cui gestione si suddivide nelle diverse fasi prenotazione, programmazione,

esecuzione, compilazione.,
Ad ogni apparecchiatura sono associabili diverse procedure (protacoll)) di Controllo di Qualita, ciascuna mirata a
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produrre un diverso report finale. La compilazione del report sard interattiva alfinterno dellapplicative, & parmettera
l'elaborazione dei dati raccoiti atfraverso algoritmi di calcolo dedicati & personalizzabili, basati su protocolll nazio-
naliinternazionali e indipendentemente dalla strumentazione In dotazione al servizio,

La compilazione di un evento di CQ pud eventualmente essere eseguita atiraverso Pimportazione automatica dei
dati a partire da una sorgente esterna (un foglio Excel precedentemante compilato dalf utente o un database in formato
csv) caricata nel sistera. La compilazione nell'applicativo offre diverse e utili funzionalita, come ad esempic la visua-
lizzazione grafica del’andamento temporale dei vari parametri gestiti nel protocollo CQ.

E eventualmente possibile associare un CQ ad uno specifico Evento Apparecchiatura, cosl da storicizzare che it CQ
@ stato effettuato a sequito di un particolare evento sulla modalita (ad es. prova di stato dopo cambio tubo) creato in
precedenza dalla sezione Inventario Apparecchiature.

il sistama consente inolire di gestire, storicizzare ed utilizzare riievi ambientafi quali Pressions e Temperatura. Tali
rilievi possono essere wtilizzati sia corme informaczioni all'interne di un CQ, sia come variabili all'interna di formule che
prevedono correzione per Pressione e Temperatura.

I module permette di creare tutta la documentazione necessaria per rispeitare gl adempimenti normativi e le esi-
genze delle singole strutture, e di gestirla in modo totalmente digitale e dematerializzate, Tulta la documentazione
prodotta: report, moduli, verbali, tuthi | registri del controlli di qualita, diversificatl per singola apparecchiatura, viene
firmata digitalmente.

5.2.13 Gestionale di Ginecologia

Nell'ambito della Ginecologia Pacourata documentazione delle infarmazioni cliniche riveste un rucle fondamentale per
garantire la qualitd delle cure fornite alle pazienti. La gestione dei dati relativi alle visite, riguardanti 'ambito della
Ginecologia, richiede sistermni informativi avanzati per favorire la semplificazione det flussi di lavero e garantire una
registrazione accurata delle informazioni cliniche,

Come elemento mighoraiive, vieng proposte SUITESTENSA Modulo di Ginecologia che gestisce it flusso di lavoro
e refertazione delle prestazioni ginecologiche iotalmente basato su tecnologia HTMLS, e proposio in questo pro-
gelto, oltre alla completa gestione di raccolta detle informazioni e del flusso di lavore ha la peculiaritd i consentire
una completa integrazione con i sistemi infarmativi ospedalieri sia a monte che & valle del workflow.

A seconda della prestazione in ingresso al sistema, il medico refertatore avra a disposizione delle schede strutturate
& completamente personalizzabili dedicate al'esame in oggetio, le principali caratteristiche sono; » alta configura-
bilita e personalizzazione & tecnologia web  grafica intuitiva che guida 'ulente nelia compilazione delle schede di
refertazione » storia clinica condivisa » report dedicati ad ogni tipologia di visita/esame con iconografia dedicata »
integrabilith con sisterni HIS esistenti.

H modulo presenta la peculiarita di essere completamente configurablile: [ campi da compilare & le relative vool sono
strettamente correlatt alle tipologie di visita che vengano eseguite,

Tali modelli sono organizzati in schede, in cui ognuna di esse pud essere relativa ad una specifica fase temporale
allinterno della visita, o inerente a dati clinici specifici per cui va prevista una sezione dedicata,

Ciascuna visita & caralterizzata dalle seguenti caratteristiche: » Capacita di gestire ogni fase del flusso, in maniera
flessibile, ergonomica, veloce ed efficiente, attraverso I'utilizzo di un'interfaccia completa e modulare, » Ampia pos-
sibilita di configurabilita di ogni tipologia di visita per adattarsi alle esigenze della struttura con |'obiettiva di coadiuvare
e guidare F'utente nella raccaolta dei dati di interesse. » Schede completamente personalizzabili che consentono la
creazions di paging di refertazione diverse per le tipologie di visite eseguite. » Infarmazioni presentate in un formato
chiaro ed organizzato, per un pili rapido confronto. » Dati clinici facilmente estraibili ed wtilizzabil & fini gastionali, di
didattica, di ricerca e di consultazione.

HSUITESTENSA Modulo di Ginecologla gestisce tre tipologie di prestazioni;
- Visita ginscologlca in base al distretto anatomico interessato durante 'esecuzione dell'esame ecografico,

La pagina della visita ginecologica & strutturata seconda le seguenti sezioni:
M Dati Paziente — Dati Esame, cantenenti informazioni generali di carattere sul paziante e sull'esarme, even-
tualmente imporabili da esami precedenti;
» Anamnesi, dove & possibile inserire informazioni di carattere ginecologice quali, ad esempio, caratteristi-
che del ciclo mestruale, data e risultato dell'ultimo PaP test, vaccinazioni, etc,
 Ecografia, sezione dedicata all'ecografia ginecologica, all'internc della quale & possibile definire ta tipologia
di ecografia eseguita (fransvaginale, transaddominale) ed accedere alle sezioni specifichs per distretto ana-
tomico come: = Utero (presenza, posizione, misure e classificazions con layout grafico in base alla morfolo-
gia) » Endometrio (spessore, ecogenicita ed aspetto, profilo vascolare, giunzione endo-miometriale, etc.) »
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Miometrio (con sezioni relative a morfologia, miomi e adenomiosi) B Cervice B Conclusioni
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Isteroscopia, pagina dj visita dedicata all'esame di Isteroscopia strutturata nel seguente modo:

Pk Dati Paziente — Dati Esame, contenenti informazioni generali di carattere sul paziente e sull'esame even-
tualmente importabili da esami precedenti

B Anamnesi, sezione analoga a quella relativa alla Visita ginecologica

- Isteroscopia con campi relativi a cavitd normo-conformata, tipologia di accesso, al canale cervicale, agli
osti tubarici, all'endometrio ed alla tipologia di biopsia

» Conclusioni.
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Colposcopia, pagina di visita dedicata all'esame di Colposcopia, eseguita principalmente in due scenari: PaP
Test positivo all'interno di un programma di screening oppure prenotata per approfondimenti. Al fine di gestire
entrambi gli scenari, la pagina & strutturata nel seguente moedo:

B Dati Paziente — Dati Esame contenenti informazioni generali di carattere sul paziente e sull'esame even-
tualmente importabili da esami precedenti

B Anamnesi analoga alla pagina di Visita ginecologica

P Colposcopia, sezione dedicata all'esecuzione dell'esame (se eseguito o meno, a causa di motivi tecnici,
cervice non completamente evidenziabile, etc.) ed all'esito della colposcopla (Normale, Anormale G1 o G2
(con indicazione di GSC visibile o non) o Sospetta neoplasia invasiva)

P Reperti colposcopici, con la possibilita di indicare i reperti normali, anormali o miscellanei
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» Conclusioni
> Esami di approfondimento che possono essere aggiunti in real-time e riguardano esami oi » HPY, con
indicazions dell'esito & dell'operatare che ha eseguito il prelievo; » 1stologia, che contiene infarmazioni quali
stato dell'esame, patologi coinvolti, sede {esocervice, endocervice, vagina, vulva, endometrio) e diagnosi;
» Citologia, con informazioni relative a prefieve, tipa di positivitd, giudizio diagnostico, infiammazioni & con-
clusioni,

Di seguito si da evidenza della struttura della pagina di visita di Colpascopia.
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Flusso di lavoro

Contestualmente allacceltazione del paziente, tramite integrazione, if servizio di worklist provvede automaticamante
& secondo lo standard, all'inoltro delia Worklist DICOM alla modalita diagnostica al fine di caricare la tipologia di visita
corretta e semplificare il processo di inserimento dati, Una volta eseguito l'esame ecografico ed effetiuate fe misure
sulle immagini, queste vengono inviate al sistema di archiviazione SUITESTENSA ZEfIRO PACS VNA garantendo la
consarvaziona & lungo termine delle informazioni mediche e consentendo un accesso rapido in caso di necessita. Gl
ecografi abilitati, invieranno, contestualmente atle immagini, anche il file DICOM SR contenente una copia delle misure
eseguite sull'apparecchiatura,

Il sisterma di refertazione provvede quindi al popolamento automatico della lista di iavoro, dove il ginecologo procedera
alla referazione dell’'esame con contestuale visualizzazione ed elaborazione delle immagini. Bi vedranno presentate
le misure recepite con it DICOM SR gid nefla pagina di refertazione, ma il madico poled comungue avers a disposizions
ur tool per Fasecuzione off-line delle misure di base. Il flusso termina con la produzione del referto e la firma dello
stesso per la sua archiviazione e |a consegna alla paziente.

8.2.14 Statistiche e Sistema di Business Intelligence
It sistema SUITESTENSA RIS CIS & dotato di due differenti strumenti di visualizzazione selezione, all’estrazione
ed alPesportazione dei dati contenuti all'interno def Sistema stesso e, quindi, relativi all'attivita svolta dalla Struttura
utilizzatrice.
Gli strumenti messi a disposizione dal modulo sono:
« Strumento di Esportazione dati
Completo strumento che permette di visuallzzare ed estrarre combinazion molto articolate di datl riferitl a de-
terminati periodi temporali, sulle quali & possibile successivamente effettuare delie elaborazioni ulterior,
+ Strumento di Reportistica
Strumento che permette di visualizzare ed estrarre in maniera molto rapida, dei report predefiniti, riferiti ad un
determinate periodo temporale @ con rferimento & parametr preimpostatt,
Tali strurnenti saranno descritti nei prossimi paragrafi, fermo restando, oltre all'ampia gamma di possibilita fornite da
questi strumenti, la completa disponibilitd ed apertura delta struttura del DB def Sistema SUITESTENSA RIS
CIS, basato su DB MSSQL, che consente inoltre:
« o sviluppo di procedure SQL da parle del personale def Servizio Informatico del'Ente, per eventuale ricerca
di informazioni non direttamente estrapolabili con gli strumenti statistici a disposizione e comungue I3 posgsi-
hilité i un report diretto sui dati in archivio, accedendo con semplicitd alta base dati mediante query guidate,;
« l'accessibilita al sistema da parte di strumenti di DataMining, quali ad esempio Business Object.
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52141 SUITESTENSA Analytics

Come elemento mighorativo di progetto, [a piattaforma SUITESTENSA & dotata di un potente moduto di Business
Intelligence, SUITESTENSA Analytics, dedicato all elaborazions, visualizzazione, estrazione e successiva esporta-
zione dei dati che consente all'utente di creare tabelle e grafici interattivi filtranda i dati presenti allinterno del Database
secondo criteri configurabili & seconda della necessita dell'operatore che sta effettuando la ricerca. Questo strumento
& rivolio a chi abbia utifith e necessita di effettuare analisi statistiche avanzate ed elaborate, quantitative e qualitative
relativamente all'attivita della propria Struttura in ambite multidisciplinare, sia per finalitd legate al controllo di gestione,
sia per scopi clinico/scientific. In tal senso é rivolto principalments alf utifizzo da parte di chi abbia bisagno di ofteners
in maniera rapida ed immediatamente utilizzabile timmagine di una determinata situazione defla propria Struttura In
un determinato periodo, L'architetiura del sistemna, basata sullo stack di Elastic (EILK), consente di Interrogare enormi
basi di dati ottenendo risultati in rmodo presso-
ché istantaneo visualizzabili attraversa da-
shboard web altamente personalizzabili e
configurabili, faciimente accessibili con | pil
diffusi browser, Elevate performance e fles-
sibilita costituiscong il grande punto di forza
della soluzione proposta: @ infalti possibile
predisporra i dati per Yanalisi e I'estrazione di
nurrierosi report & metriche, visualizzati all'in-
terno di dashboard statistiche configurabili
& impostabili come predefinite (per velociz-
zare Futiizzo di statistiche ahituali riducendo
le possibilitd di erreri). In particolare, sono
state sviluppate dashboard specifiche ine-
renti all'Emodinamica sviluppate ad hoe per il GISE al fine di facHitare 'estrazions dei dati ai fini di raccoita annuale

della Societa Scientifica. Tutte le dashboard sono accessibili aghi utenti in base a criteri di profilazione, ne! rispetto
delle policy di sicurezza e accessibilitd al date. Lo strumento, infatti, guale modulo della piattafarma SUITE-
STENSA, gestisce opportunamente 'accesso ai dati sulla base di criteri di autenticazione e profilazione degli utenti.
SUITESTENSA Analytics ha l'obiettivo di fornire un set di report predefinitl, interattivi e dinamici, ottenuti attraverso
l'estrazione di dati prestabiliti assaciati a una o pit specifiche modalita di aggregazione e presentazione deglf stess,
fra cui:
= report di produttivita, che includono indicatori utili per il controllo di gestione e if monitoraggio dei carichi di lavora,
quali, ad esempio; & elenco delle tipologie di esame eseguite, eventualmente suddivise per unita operativa, pro-
venienza, fasce orarie, modalitd/sala; » report sulle ternpistiche nelle diverse fasi del flusso di lavoro (accettazione,
esecuzione, refertazione) con la possibilita di monitorare i tempi di elaborazione dei referto per singolo operatore;
b tempi medi di latenza tra acquisizione deil'esame e referto per singolo operatore e per sito di refertazione con
indicazione di tempo minimo e tempo massimo, etc.; ®report delle prestazioni eragate suddivise per unita ero-
gante (CDC), provenienza, stato (pianificate, accettate, eseguite, refertate); W report e conteggio delle prastazioni
eseguita per Tecnico, per Medico, per Metodics, sala, per tipo d'esame, per classificazions di esame o per Moda-
lita (fittraggio per tipologia di esami erogati, marca e modello, struttura di appartenenza, efc.); m report del numera
di referti firmati suddivisi per codice diagnostice, tipalogia di procedura, sede, medico refertante, etc...; & report
per il monitoraggio dei templ di attesa a seconda dell'urgenza delle singole prestazioni;
+ report clinich, che combinano i risultati oftenuti grazie all'utilizzo di potenti motori di ricerca a testo libero — applicati
ad esempio per ricerche all'interno dei campi testuali del referto - con i dati strutturati presenti nel referto stesso.
Oitre alia pura estrazione statistica dei dati, SUITESTENSA Analytics consente Pelaborazione del dati stessi. Ad esem-
pio, & possibile tenere castanternente sotto controlio la produttivitd dei siti coinvolti, sia in termini di acquisizione sia in
termini di refertazione o impostare metriche e soglie per 1z valutazione dell'efficienza del flusso di lavare, sia a livallo
di sita che di singolo operatore (&3, termpi medi di refertazione per medico, tempi medi di chiusura di un caso, etc). Se
opportunamente collegato ai sistemi di rendicontazione, questo strumento consente anche la valutazione economica
del servizi erogati dai diversi reparti & fa gestione del budget di reparto, costituendo lo strumento di riferimento per il
controllo di gestione e il monitoraggio della qualtita e dell'efficienza dei servizi erogati. Una volta ottenuto il report di
interesse, SUITESTENSA Analytics consente di condividere o esportara i risultati anche in formati che rendono pos-
sibile un'eventuale post elaborazione (es. *cav) attraverso i pitt comuni fogh di caleolo ed in modality totalmente com-
patibile con gli applicativi Microsoft Excel e Word.

5.2.15 Piattaforma di Intelligenza Artificiale

A titolo migliorative, viene proposto SUITESTENSA fAlnd, la piattaforma dedicata allIntelligenza Artificiale che
caonsents di accedere rapidamente a svariale applicazioni di analisi di immagini mediche e algoritmi di intelligenza
artificiale che aggiungono valore clinico alla refertazione e all'imaging e migliorana il flusseo di lavoro.

Permette di autormatizzare i processi di refertazione per migliorarne l'efficienza, riducendo nello stesso tempo il carico
suf PACS, e di migliorare i percorso diaghosticofterapeutico del paziente.
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Facitmente integrata nei flussi di lavoro esistenti, SUITESTENSA fAlnd fornisce informazioni strutturate e faciiments
friibili che consentona agli operatori sanitar di avere accesso ad informazion estratte dall'imaging, migliorando al

contempo l'affidabilitd diagnostica e gl esiti del pazienti.

Il sistema & stato progettato come una piattaforma che si presenta come un unico punto di accesso alle diverse appli-
cazioni cliniche di Inteltigenza Artificiale per tutti i distretti & tutti | domini messe a disposizions delf utente garantendo
un'estrema facilita d'uzo del gistema da parte dell utilizzatore finale.

inoltre, tutti gl algoritmi e i risultati ottenuti vengono visualizzati all'interno del visualizzatere PACS consentendo ai
radiologi di rimanere allinterno dello stesso ambiente di lavora, la piattaforma SUITESTENSA.

Consente di oftenere risultati miglion per | pazienti & mighorare Maffidabilitd diagnostica automatizzando la disponibilita
di infarmazioni rilevantl, Infatti, ka pre-elaboraziene estrae automaticamente le informazioni pits importanti e restituisce
i risuitatt &t sisterna PAGS VNA o ad altri visualizzatori quando le immagini vengono richiamate.

L'offarta di pid applicazioni di imaging e algoritmi di inteligenza adificiale amplia la quantitd &i informazioni e servizi
disponibili per | medici refertatort che avranno malteplici strumenti per 'elaborazione dei proprio casi. {noltre, con una
continua evoluzione delle applicazioni cliniche supportate tramite un costante scouting deghi algoritmi presenti,
SUITESTENSA fAInd consente agli utenti refertatori di evitare errori, aumentando nello stesso ternpo o standard di
cura e adottando protocalll di trattamento corretti.

L abiettivo principale di SINTESTENSA fAlnd & quello di mettere a disposizione del medico refertatore tutta una
serie di strumenti diagnostici avanzati basati su algoritmi di Intefligenza Artificiale come supparto alla refertazione
delle immagini applicabili a diversi ambiti di interesse, e nello stesso tempo di:

s Litilizzare § risuftati ottenuti attraverso V'applicazione degli algoritmi di Intelligenza artificlale non solo ai
fini puramente diagnostici e di refertazione, ma anche per una migliore gestione del flusso di lavaro attra-
verso, ad esempio, 1a prioritizzazione delle liste di lavoro,

«  Semplificare Paccesso ¢ la gestione di molteplici applicazioni di imaging e algoritmi di intelligenza
artificiale riducendo il carico sul sistema PACS VNA.

« Forpire informazioni fruibili che consentono agl operatori sanitari di willzzare i dati di imaging in modo
intelligente, riducendo i costi delle cure & mighorando al contempo Paffidabilith diagnostica e git esiti del
paziemi,

+ Risparmiare in termini di tempo diminuendo la possibilita di errore nella gestione del dato, ma au-
mentando nello stesso tempo Paccuratezza della diagnosi clinica.

52181 Caratteristiche principali
SUITESTENSA fAlnd consente, altraverso un'unica piattaforma, Ja gestione di different] algotitmi basati su intel-
ligenza artificiale che offrono vantaggi specifici per radiologi @ medici di riferimento. Le nuove applicaziont aggiunte
possono essere utilizzate rapidamente & facilmente su SUITESTENSA Review Diagnostic, riducendo i termpi & im-
plementazione, | costi, fa manutenzione e il monitoraggio,
Si evidenziano di seguito le principali caratteristiche:
« Basato su piattaforma Blackford, facilita o scouting e 1a selezione degli algoritmi di Al
« Ampia disponibilita di algoritmi che consente la loro applicazione ai diversi settori medici e di ricerca pur
mantenendone la specializzazione a seconda dell’ambito di utilizzo,
s Riduce il time to market e facilita 'adozione dell'Al nella routine clinica;
« Litilizza risultati standardizzati e normalizzati dell’Al per migliorare il flusso di lavoro (come [a prioritizza-
zione dei cagi urgenti} e per arricchire il referto in SUITESTENSA;
+  Aumenta Fefficienza del reparto di radiclogia, consentendo ai radiologi di lavorare pill velocemente, for-
nendo nello stesso tempo una migliore qualita delfassistenza nei confronti dei pazienti,

£.218.2 Flusso di lavoro
SUITESTENSA fAlnd offre il grande vantaggic di poter essere completamante integrato all'interno del flusso di

favoro consentendo al medico di lavorare su un'unica piattaforma, Dal punto di vista det flusso di lavoro, | principali
step pravisti sono descrithl di seguito;

1. Acquisizione dalle modalitd dello studio appropriato per la post-elaborazione dellapplicazione clinica scelta,

2. Archiviazione dello studio sul PACS e trasferimento a SUITESTENSA fAlnd tramite protocollo DICOM.

3. Orchestrazione Al per selezionare fe applicazioni cliniche pitt appropriate a seconda dell'esame.

4. Elaborazione dello studio con lapplicazions clinica pill appropriata.
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5. Valutazione dei risultati dell'Al tramite strumento Accept/Reject integrato nel viewer, e conseguente decisione di

accettarli o meno, archiviandoli nel PACS.
6. Visualizzazione dei risultati tramite SUITESTENSA ZEfiRO.

Si sottolinea che fAInd, grazie a fAlnd Accept/Reject, garantisce la possibilita di rivedere il risultato dell’elaborazione
dell’algoritmo e consente al medico di accettare il risultato proposto. Si veda il seguente schema che specifica
il funzionamento di fAlnd Accept/Reject:

Accept/Reject Al results

Accept / Reject to filter which results go to PACS
@.g. avoid downstream mis-use of Al avold time-
wasting on false-positives

Gli algoritmi possono operare in modalitad automatica, impostando sul motore di Orchestrazione Al specifiche regole
di processamento dipendenti dagli attributi dello stu- —_—

dio DICOM, quali ad esempio il protocollo di acquisi-
zione o la parte anatomica e/o dai dati clinici conte- R
nuti nel RIS (es. descrizione esame o quesito cli- Mo fny heduitly
nico). Sara inoltre possibile far processare manual-
mente gli studi a partire dal Viewer. Oltre all'esame
corrente, a seconda della specificita dell'algoritmo
vengono recuperati da PACS VNA e processati an- TR e MR
che gli esami precedentj rilevanti,

Gli algaritmi possono essere installati on-premise o
in Cloud. Nel secondo caso SUITESTENSA fAlnd
si occupa di de-identificare il dato prima dell'invio in
Cloud e re-identificarlo una volta ricevuti i risultati
prima di proporli al medico. La trasmissione del dato avviene in modalita criptata.

La piattaforma garantisce cosl massima scalabilita e flessibilita, permettendo di adottare I'algoritmo adeguato allo
specifico caso d'uso, anche in momenti diversi (es. adozione di uno specifico algoritmo a supporto di un programma
di screening o di una rete per diagnosi e terapia di patologie tempo-dipendenti). Lo schema seguente rappresenta
differenti modalita di installazione (on-premise, cloud).

5.2.15.3 Prioritizzazione delle liste di lavoro

Le informazioni tramite algoritmi di Al & messe a disposizione dei moduli verticali consentono 'assegnazione di una
priorita nelle liste di lavoro (refertazione/esecuzione) e la segnalazione per mezzo di un alert di una situazione
di criticita con cui allertare immediatamente |'operatore. A tal proposito si riporta di seguito una breve sintesi del
flusso di lavoro previsto (rappresentato in Figura);

1) Le immagini prodotte dalla diagnostica vengono acquisite e spedite a PACS,

Matertale riservato non divulgabite Pagina 169 di 187



Confidential 5 —Servizi, prodotti e soluzioni di mercato attinenti alle “aree tematiche di riferimento”

2) Sulla base di regole predefinite, gli studi vengono inoltrati all'applicazione clinica di interesse (entita DICOM). Se
I'applicazione clinica prevede l'integrazione con la lista di lavoro, il sistema PACS notifica al modulo Prioritization
Manager che quel determinato studio & in stato "Processing” ed il descrittivo dell'applicazione clinica che lo sta pro-
cessando. |l sistema tramite interazione con il modulo Broker individua la prestazione associata allo studio e notifica
al verticale che lo stato dell'elaborazione & ditipo "Processing"”, in aggiunta al descrittivo dell'applicazione clinica. Dopo
di che il verticale procede ad aggiornare lo stato che verra visualizzato sulla lista di lavoro insieme al descrittivo dell'ap-
plicazione clinica.

3) L'applicazione clinica processa lo studio e genera un output binario (dipendente dalla tipologia dell'algoritmo) tipi-
camente DICOM SR, GSPS, SC che verra inviato a PACS.

4) Tramite apposita funzione di “Validation/Reject” sara possibile per I'utente approvare il risultato dell’algoritmo
Al, consolidandolo nel sistema PACS.

5) Alla ricezione dell'oggetto (di

cui a' puntO prﬂcedantﬂ) il si- Risultati Al notificati nella worklist Risultatl Al notificati al PACS Yiewer
o Biaultati del trisge flag in ¢aso di potenzials "ense seito” La plattafarma Al it | risultatl al .{ !b w
stema PACS notifica al modulo Progresio delllA evidonzn deln stala "in corss” o “eompletn” in PACS (DICON Store) por Fiuse quandn s ]

Frioritizatioﬂ MEI'IEQEI' Che quel moda da poler leggere la studio al momenlo giusto le immagni vengona iette B
5 i n -
determinato studio & stato pro- Modalita PACS “~._ Workiist R,poﬂm _paet”

cassato. AT P » ki
6) || modulo Prioritization Ma- = i - g
nager individua la prestazione
associata allo studio. In tale
fase attribuisce un valore nu-
merico di prioritad specifico per
algoritmo. Dopo di che il si-
stema procede a notificare al
verticale lo stato dell'slabora-
zione, il descrittivo dell'applica-
zione clinica, il valore numerico
di priorita.

7) ll verticale sulla base dei dati notificati determina sulla base di quanto definito nelle impostazioni (settings) per quella
determinata applicazione clinica (il PACS e le impostazioni di sistema condivideranno la lista delle applicazioni cliniche
per cui & supportata la prioritizzazione) il descrittivo da portare in visualizzazione sulla base di una attribuzione in base
ad un range di valori. Si raccomanda di utilizzare il valore numerico per I'ordinamento della lista di lavoro.

Risultatl Al riportati nel reporis
Inteifacein HLT por Finvio dei dati
chiave dale app A sistemi di reporting

DICOM/HL7

5.2.15.4 Sincronizzazione automatica multimodalita

La piattaforma SUITESTENSA fAlnd & dotata inoltre della funzionalita Smart Localizer, proposta a titolo migliora-
tivo, che permette la registrazione automatica delle immagini, visualizzando e sincronizzando pitl immagini multi-
modalitd, permettendo una pit rapida individuazione e confronto di un elevato numero di reperti @ nuove misurazioni

basate su esami passati.
L'utilizzo di questo strumento consente, dato un punto nel volume corrente, di visualizzare la proiezione dello stesso

nei vari piani di acquisizione per i quali si voglia effettuare una correlazione,
Nella pratica clinica questo consente;

« Allinternc della stessa acquisizione: la comparazione della stessa struttura anatomica a differenti inter-
va::lli di) acquisizione, vedi ad esempio il caso di un’acquisizione multifasica (arteriosa, portale-venosa,
tardiva

= Nel caso di acquisizioni effettuate in tempi differenti: una efficiente navigazione tra studio corrente e pre-
cedente gestendo acquisizioni multimodali, differenti anatomie ed un immediato confronto tra studio
corrente e precedente.

Lo strumento supporta modalita quali CT, MRI, CT/PET nei distretti Testa, Torace, Colonna Vertebrale e Body.
Le funzionalita chiave della soluzione sono:

¢ |ndividuazione automatica di esami precedenti rilevanti a fini di confronto e cercando precedenti registrazioni;

« |mplementazione automatica della PTG
registrazione volumetrica di nuovi
esami pertinenti ad esami prece- e
denti, salvando i risultati come nuove PP s
serie; et

s Processing delle immagini rapido,
avviato all'apertura degli esami e
completato prima della lettura;

« Registrazione volumetrica automa-
tica delle immagini correnti e di
quelle precedenti;
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« Eliminazione della varianza che esiste normalmente nei confronti di studi che sono stati effettuati su modalita
differenti, anche di vendor differenti;
Confronto efficace di esami multipli, come noduli polmonari e lesioni multiple;

« Spostamento con un singolo click alla stessa posizione ma in un esame o modalita differente;

» Quando viene selezionata una posizione di interesse in una serie sorgente, una posizione anatomicamente
equivalente sara ottenuta nella serie target.

5.2.15.5 Applicazioni cliniche

La piattaforma SUITESTENSA fAlnd mette a disposizione dell'utente numerose applicazioni cliniche, a titolo miglio-
rativo, utilizzabili in diversi ambiti di interesse (COVID-19, Triage, Neurologia, Ortopedia, Oncologia, etc.), in parti-
colare nei paragrafi successivi vengono descritti gli algoritmi oggetto del presente progetto.

Gli algeritmi di Intelligenza Artificiale proposti sono dispositivi medici con marcatura CE.

5.2.15.5.1 Brainomix — e-Stroke

Il software e-Stroke, brevettato da Brainomix, proposto a titolo migliorativo, viene utilizzato nella pratica clinica di
routine per I'analisi fisiologica cerebrale di un paziente con ICTUS presso le pit importanti Stroke Unit in pid di 30
paesi in tutto il mondo.

Brainomix inolire & utilizzato presso altre Aziende della Regione Sicilia, ad esempio & in corso Iimplementazione di
una rete tempo-dipendente per Ictus ischemico presso la ASP di Caltanissetta, in cui l'ospedale di Caltanissetta ha il
ruolo di hub. La particolarita dell'algoritmo rende possibile I'utilizzo di Brainomix in maniera trasversale tra diverse
Aziende, cosi da creare i presupposti per lo sviluppo di una nuova rete di teleconsulto regionale (miglioria), collegando
ospedali della ASP di Agrigento con altri enti della Regione Sicilia (ad esempio ARNAS Civico di Palermo, ASP Cal-
tanissetta).

L'intelligenza artificiale che elabora le immagini & in grado di supportare il Medico Radiologo, Neurologo & Neurora-
dialogo nella diagnosi di ictus ischemico, nell'identificazione e quantificazione del danno proveocato differenziato tra
core e non core e, in generale, & in grado di fornire un quadro di informazioni completo in modo rapido ed automatiz-
zato, tali da completare il quadro clinico, velocizzare e perfezionare la scelta del percorso terapeutico da attuare nei
confronti del paziente. || software e-Stroke & compatibile con tutti i fornitori di TAC/RM presenti sul mercato e rielabora
le immagini provenienti direttamente dal PACS, inviando un rapporto conclusive (non richiede un intervento manuale)
con i risultati qualitativi e quantitativi direttamente nella cartella specifica di ogni paziente in formato DICOM, e anche
in maniera temporanea e pseudoanonimizzata allapplicazione mobile, all'applicazione web e via mail.

La App mobile e 'App Web, per la visualizzazione veloce dei risultati, permettano anche la comunicazione tra gli utenti
tramite un servizio di chat e anche la possibilita di avviare una telefonata, all'interno di un'azienda ospedaliera, se
necessario, senza la necessita di collegarsi alla rete ospedaliera.

Il software e-Stroke & composto da diversi moduli di analisi di cui si elencano le principali caratteristiche:
*» e-ASPECTS (Supporto al calcolo del punteggio ASPECTS)
o Valutazione clinica quantitativa dei cambiamenti ischemici precoci sulle scansioni TAC senza mezzo di contra-
sto (MdC) basato sull'Alberta Stroke Program Early CT Score (ASPECTS).
o Misurazione del volume dei cambiamenti ischemici precoci nelle scansioni TAC senza MdC (Volume
dell'ipodensita).
o Modalita di visualizzazione dinamica che consente di visualizzare e localizzare le alterazioni ischemiche
precoci fetta per fetta.

Differenziazione, sia in termini di volume che di localizzazione, delle alterazioni ischemiche precoci da

quelle classificabili come esiti pregressi.

o Rilevazione e localizzazione della presenza di iperdensita dei grandi vasi nel territorio dell'Arteria Cerebrale
Media sulle scansioni TAC senza MdC, con differenziazione rispetto alle calcificazioni e misurazione delle
dimensioni del trombo sulle scansioni TC senza MdC.

o Rilevazione, localizzazione e misurazione del volume in ml di aree di emorragia intracranica.

(s
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= e-CTA (Funzione principale per Angio-TAC: rilevazione steno-occlusioni di grossi vasi intracranici e va-
lutazione dei circoli collaterali)
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o Rilevazione della presenza e localizzazione di grandi occlusioni vascolari cerebrall, nella fattispecie Carotide
Interna nel suo decorso endocranico & Arteria Cerebrale Media sulle scansioni TAC angiografiche con MDC.

o Valutazione quantitativa dei circoli collaterali su scansioni TAC angiografiche con MDC utilizzando un sistema

di punteggio clinicamente validato.

Visualizzazione delle localizzazioni del deficit dei circoli collaterali sulle scansioni TAC angiografiche con MDC.

o Supporto delle scansioni TAC angiografiche multifase equivalentemente alle scansioni TAC angiografiche mo-
nofase. Nel caso di scansioni multifase queste sono valutate nel loro complesso e non come fasi separate.

o Visualizzazione del tempo relativo di arrivo del bolo sulla TAC angiografica multifase attraverso tutta la vasco-
larizzazione cerebrale.

o Validazione grafica delle fasi di acquisizione della TAC angiografica, cosl da identificare in modo molto semplice
ed intuitivo la tempistica dell'acquisizione delle fasi.

o Ricostruzione della vascolarizzazione cerebrale di tipo 3D-MIP (Proiezione a Massima Intensita), nelle tre proie-
zioni, Assiale, Coronale e Sagittale con localizzazione dell'occlusione se rilevata e del conseguente deficit dei
circeli collaterali sulle immagini MIP ricostruite.

» e-CTP (Funzione principale per TAC di perfusione: rapporto tra core ischemico e penombra della TAC
perfusione a traverso una mappa di Mismatch)

o Valutazione automatica della TC perfusione, con calcolo di Core, Penombra e Rapporto di Mismatch, con
mappe di perfusione generate con algoritmi specifici.

Q

| risultati elaborati dall'algoritmo sone consultabili real time su SUITESTENSA Review e sull' App Mobile, Brainomix
360 Stroke Mobile. L'App mobile, supportata da Brainomix 360 Cloud, consente ai medici di accedere in modo rapido
e sicuro, rivedere e condividere e immagini e i dati dei pazienti in rete, inviare messaggi, effettuare chiamate diretta-
mente dall'applicazione e segnalare i pazienti idonei alla trombectomia, il tutto per ottimizzare il flusso di lavoro, facili-
tando il trasferimento & le decisioni di trattamento pil rapidi.

L'applicazione Brainomix 360 Mobile & disponibile su Google Play Store (per i dispositivi Android con Android 6 o
superiore) e su Apple App Store (per i dispositivi iOS con i0S 13 o superiore). L'App supporta la maggior parte degli
smartphone e dei tablet moderni. Le notifiche push sono configurabili per utente all'interne dellapp e, se si desidera,
& possibile utilizzare notifiche diverse per i diversi tipi di scansione. Gli utenti dovranno inserire le proprie credenziali
nell'’App mobile per accedere alle immagini e alle notifiche pseudonimizzate.

5.2.15.5.2 BoneAge - Gleamer
BoneAge di Gleamer, proposto a titolo migliorativo, & una soluzione di intelligenza artificiale progettata per auto-

matizzare la valutazione dell'eti ossea utilizzando il metodo dell'atlante di Greulich e Pyle.
Alcune delle sue caratteristiche principali:
¢ Migliora la precisione e la coerenza delle tue stime:
BoneAge riduce sia la variabilita inter che intra-osservatare.
Pud ridurre gli errori medici e migliorare la precisione diagno-
stica.
= QOttimizzazione del tuo flusso di lavoro:
Semplifica il flusso di lavoro con un processo completamente
automatizzato, evitando la lunga valutazione manuale dell'sta
ossea.
s Miglioramento della soddisfazione del clinico:
Il processo decisionale diventa rapido e preciso, con una ta-
bella di riepilogo chiara e concisa sempre disponibile,

Nell'immagine a destra, si pud osservare una tabella di riepilogo in-
tuitiva che semplifica il processo, aumenta la soddisfazione dei
clinici, ottimizza il flusso di lavoro & migliora i risultati per i pa-
zienti.

5.2.16 Strumenti di collaborazione clinica

La piattaforma SUITESTENSA & orientata ad avere strumenti per la collaborazione e condivisione delle informazioni
tra specialisti, nativamente disponibile su SUITESTENSA ZEfiRO Viewer, i quali potranno condividere le immagini e
discuterne in tempo reale eventuali criticita. Da SUITESTENSA ZEfiRO Viewer, & possibile avviare sessioni di colla-
borazioni tramite strumenti di messaggistica tramite SUITESTENSA TeamUp, proposto come elemento migliorative,
SUITESTENSA TeamUp, basato su Microsoft Teams consente agli operatori sanitari di avviare una sessione di
collaborazione interattiva in tempo reale oltre che sessioni didattiche con pilt utenti dove un relatore potra interagire
con specializzandi, studenti o colleghi e viceversa.

Inoltre, al fine di incentivare lo sviluppo di dinamiche di collaborazione tra le risorse facilitandone il coordinamento la
proposta prevede, a titolo migliorativo, I'apposito modulo SUITESTENSA Heart Team, strumento a supporto del
Team Cardiologico per determinare il piano terapeutico permettendo la collabarazione degli specialisti.
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5.2.16.1 Collaborazione “Real Time" mediante il modulo SUITESTENSA TeamUp

Per rispondere alle specifiche esigenze espresse dal CT nel paragrafo “Funzionalita distribuzione web ai reparti e
ambulatori” sul tema della collaborazione e condivisione delle informazioni, & nativamente disponibile la funzionalita
di Collaboration su SUITESTENSA ZEfiRO Viewer. Tuttavia, come miglioria progettuale, sara disponibile nel pre-
sente progetto il modulo SUITESTENSA TeamUp, software che mette a disposizione degli utenti un ulteriore stru-
mento di collaborazione evoluto, basato su Microsoft Teams, che consente agli operatori sanitari di avviare una
sessione di collaborazione interattiva condividendo il caso e utilizzando strumenti di chat, video e voce.

L'obiettivo & offrire alle aziende ospedaliere delle soluzioni certificate in termini di compliance privacy (GDPR) e
sicurezza. Infatti, tutte le informazioni e le immagini che vengono condivise attraverso la chat sono protette e sola-
mente chi riceve il messaggio pud accedere ai dati
del paziente secondo tutte le logiche di privéicy @  Richiesta di collaborazione
sicurezza applicate da Microsoft Teams. NN il

Durante la consultazione dello studio, direttarmente 15/0ar1am0

da Cartella VNA o da SUITESTENSA Review, sara | GO
possibile, attraverso un pulsante attivare la richie- " L

sta di collaborazione verso un insieme di utenti de-

stinatari. ;D 0 )

All'atto della richiesta di attivazione il sistema per-
mettera la condivisione di un sottoinsieme di dati
presenti nel modulo chiamante oltre al link per I'at-
tivazione del visualizzatore contestualizzato sullo
studio per quale viene richiesta la collaborazione. 6da
| dati condivisi saranno accessibili ai destinatari
della richiesta sottoforma di Scheda Personalizzata
di Microsoft Teams.
La maschera dedicata alla richiesta & costituita da o w2 Avinn I colaboradions
tre macro-sezioni:

e una pre-valorizzata con i dati del paziente e dello studio in questione;

= Uuna in cui inserire il destinatario della richiesta;

= unain cui & possibile inserire un messaggio a testo libero da inviare a corredo della richiesta.
Alla conferma di "Avvia la Collaborazione" i destinatari riceveranno quindi, su una chat gruppo dedicata, il messaggio
composto dal collega richiedente ed il link alle relative immagini, permettendo di lavorare contemporaneaments sulla
stessa immagine, vedendo in tempo reale tutte le modifiche e movimenti del cursore effettuati dall'altro utente con

SUITESTENSA ZEfiRO Viewer.
La richiesta potra avvenire sia tra utenti all'interno dello stesso Dominio Aziendale sia a medici eroganti esterni al

dominio.

# Fichiesta ol collaborazions per: stutio BEG del 17/09/2037 10 35

=}

5.216.2 SUITESTENSA Heart Team
SUITESTENSA Heart Team & un fondamentale strumento unico ed informatizzato a supporto del Team Cardiologico
per determinare il piano terapeutico migliore per ciascun paziente attraverso una pagina personalizzabile e struttu-
rata per I'inserimento dei dati da parte di ciascuno degli specialisti costituenti il team. Un Heart Team specializ-
zato si fonda su un approccio multidisciplinare, sfruttando le competenze del cardiologo clinico, dei cardiologi inter-
ventisti, dei cardiochirurghi, del radiclogo, degli esperti di imaging, degli anestesisti e dell'intero staff del laboratorio di
emodinamica e della sala operatoria. Un Heart Team specializzato potrebbe richiedere delle analisi aggiuntive che
contribuiscano a individuare I'opzione terapeutica pili appropriata per ciascun paziente.

Il modulo SUITESTENSA Heart Team permette
quindi di gestire il flusso di lavoro, I'inserimento dei
dati e la generazione del referto di visita cardiolo-
gica.

La caratteristica peculiare del medulo di Heart Team
& la capacita del sistema di pre-configurare e ge-
stire le varie parti del modulo mediante uno stru-
mento flessibile e configurabile.

Si compone di schede completamente configura-
bili che consentono la creazione di pagine diverse
per le differenti tipologie di visite/interventi ese-
guiti. Inoltre, il modulo consente di creare un re-
ferto finale multidisciplinare,

Alla luce delle criticitd e delle esigenze precedente-
mente esposte e stato creato uno strumento con le
seguenti principali caratteristiche:

[@m'— | ) 6 B & @ g & o & R 4 :"_""'
- asn - : =™ = - A = |
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+ Schede di refertazione strutturata per le immagini cardio-TC e cardio-RM a disposizione del radiolego nella
tefartazione;

« |Integrazione di strumenti di post processing specificl (planning) in modo tale che e rcostruzion ¢ ke misure
effeliuate possanc andare a popolare una scheda di refertazione strutturata;

« Semplificazione del flusso di condivisione delle immagini, delle ricostruzioni e dei datt dando la possibilité
di consultazione a tutti | membri del’'Heart Team;
Standardizzazione del workflow delle attivitd di lavoro det Team:;
Possibilitd di redigete un verbale di Heart Tear in formato elettronico e firmato digitalmente dai membri del
team;

= Database per l'archiviazione dei dati strutturati;

Schede di follow-up,
Una Vchlta compilate ke varie parti del modulo strutturato potra quindi essere generato # referto finale multidisciplinare,

5.2.17 Interoperabilita cross-aziendale

La piattaforma SUNTESTENSA offre la possibilitd di garantire 1a continuitd assistenziale su tutto il territorio della
Regione Sicilla oftimizzando sensibilmente le modalita di interscambio delle informazioni tra Presidi appartenant|
ad Aziende differenti, tra cui ASP Palermo, ASP Trapani, ASP Caltanisetta, ARNAS Civico di Paterma, al fine di
creare una rete di interoperabifitd inter-aziendale, Con SUITESTENSA, infatt, grazie agli strumenti nativi oi intero-
perabilitd tra | sistemi RIS CIS PACS VNA dslle Aziende coinvolte e configurando opportunamente le policy di accesso
ai dati, sard possibile consentire agli utenti di accedere in qualsiast momento alla storfa clinica completa del pa-
Ziente, indipendentemente dal Presidic in cul sia stata erogata la prestazione.

Itflusso di lavere porta con $é il vantaggio di consentire agli utenti refertatori di ciascuna Azienda di accedere in cross-
cvonsultazione reciproca a tutti gli studi diagnostici eseguiti e refertati presso le Aziende della Regione Sicilia,
Tramite la soluzione SUITESTENSA Enterprise, proposta coma ciemento migliorative, il processo di condivisione
det dati pud essers gestito mantenendo i sistemi RIS CIS EIS PACS VNA fisicamente e logicamente separati e con-
sentendo la consultazione cross-aziendale dei precedenti diagnostict di un paziente,

In questa modalita, le Aziende potranne condividere reciprocameanta futto lo storico di un pazients, offrendo quindi al
medico che referta uno strurmento fo pid di cui ad oggl non dispone: la consultazione dei precedenti "incrociata” tra
ur'Azignda & l'altra. Ovviamente tale operazione verra opportunamente configurata in funzione delle autorizzazion
prestabilite, affinche 'accesso ai dati di una prestazione, per consultazions, sia controllato da regols ben definite.

82171 SUITESTENSA Enterprise
Grazig al software SUITESTENSA Enterprise, sard possibile implementare un flusso di condivisione tra le

UU.OOQ. di Radiologia, Cardiclogia, Endoscopia, Medicina Nucleare, Senologia e Radioterapia dotate di SUl-
TESTENSA, consentendo la consultazione cross-aziendale degli esami di un paziente.
Questo aspetto costituisce un elemento fondamentale in termini di continuitd assistenziale a livello territoriale
con le strutture ospedaliere delia Regione SicHia,
MNangstante | sistemi RIS CIS EIS PACS VNA siane fisicamente e logicamente separati, sara possibile consentire la
consultazione cross-aziendale anche dei precedenti di un paziente tramite Ia soluzione SUITESTENSA Entarprise. In
uno scenario in cui esistono divers] sistemi SUITESTENSA, st patré condividere reciprocamente tutto lo storico di
un paziente, Ovviaments tale operazione verrd opporlunamente cenfigurata in funzione delle autorizzazioni presta-
bilite, affinché 'accesso al dati di una prestazione, per consultazione, sia controllato da regole ben definite, Tale
soluzione garantisce la coesistenza di diversi sistemi RIS CIS EIS PACS VNA in maniera autonoma uno dali'altro
e, allo stesso tempo, consente la condivisione delle informazioni del paziente, indipendentemente da dove
l'esame sia stato eseguito e successivamente archiviato senza richiedere alcun trasferimento logico efo fisico
dei dati tra i sistemi.
It software SUITESTENSA Enterprise permette quindi la condivisione di referti ed immagini fra sistemi SUITESTENSA
in uso in strutture diffarenti attraverso Pabilitazione @ |a messa a disposizione degli strumenti necessari alla condivi-
sione dei dati, reciproca e controllata,
Il sofiware & conforme atto standard XDS-Lb nonché DICOM ed HL? ed & in grado di interfacciarsi con repository
aziendali. In installazioni che coinvolgano unicamente pradotti Ebit, & possibile utilizzare modalita di interfacciamento
parzialmente proprietaria, per beneficiare di funzionalitd aggluntive.
Fra le principali caratteristiche:
+ Gestione delle interrogazioni dati fra le strutture, in modalita standard o, parziaimente, standard se presenti
ed utilizzati esclusivamente prodotti SUITESTENSA;
«  Visualizzaziong deflo storico dati prestazioni/pazient! rferito a tutte le strufture interessate, direttamente dal
menu utente di refertazione;
« Richiamo del dato paziente/prestazions in qualsfasi struttura sia stata erogata la prestaziong;
+  Visuglizzazione del dato immagine riferito a studi effettuati in tutle e strutiure interessate, direttamente dal
menu di refertazione.
la staria clinica del paziente & quindi linsferne di informazioni ad esso correlate sono rese disponibili ed accessibili

mediante:
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* Elenco delle prestazioni e delle informazioni ad esse associate che il paziente ha effettuato nei presidi coinvolti
nel progetto;

 Accesso alla visualizzazione del referto, ove lo stesso sia stato reso definitivo e/o firmato digitalmente per
una determinata prestazione;

* Possibilita di visualizzare le immagini ed oggetti chiave di riferimento e, comunque, di recuperare e visualiz-
zare interi studi precedenti del paziente, archiviati e registrati dal sistema SUITESTENSA differente rispetto
al sistema cui I'utente & collegato:

* Possibilita di visualizzare e confrontare - nella stessa istanza e sessione di visualizzazione - gli studi archiviati
in Aziende differenti, garantendo quindi la massima continuita e fruibilita e sfruttando tutti gli strumenti di con-
fronto e comparazione disponibili.

L'accesso all'intera storia radiologica, cardiologica, endoscopica e radioterapica del paziente & fruito in maniera to-
talmente trasparente per I'utente, cioé con le stesse modalita operative con cui pud accedere alla storia clinica
multidisciplinare afferente al singolo deminio intra-aziendale,

5.2.18 Gestionale di Endoscopia

Come miglioria progettuale, viene offerto il sistema SUITESTENSA Endo che rende disponibile la gestione com-
pleta ed automatizzata dei processi e di tutte le attivita all'interno delle UU.QO. convolte nel Servizio di Endoscopia
e Gastroenterologia, dall'accettazione del paziente all'erogazione della procedura clinico-diagnostica-strumentale fino
alla refertazione dell'indagine endoscopica.

I module di refertazione del sistema SUITESTENSA Endo agevola il lavoro del medico specialista dalla raccolta dei
dati anamnestici, gestione della modulistica post-esame e monitoraggio paziente. Attraverso SUITESTENSA Review
Diagnostic (rif. § 5.2.1.11.3), il sistema & in grado di richiamare in modalitd integrata e contestuale le immagini e i
video precedentemente acquisiti ed archiviati sul PACS VNA.

Il sistema SUITESTENSA Endo, come SUITESTENSA RIS (§ 5.2.2), & un sistema integrato di gestione, referta-
zione, visualizzazione e distribuzione delle procedure diagnostico-strumentali endoscopiche.
In particolare, il sistema pone |'attenzione:
* Sulla capacita di gestire ogni fase del flusso paziente/prestazione, in maniera flessibile, ergonomica, veloce
ed efficiente, attraverso I'utilizzo di moduli gestionali relativi a:

o Anagrafica Paziente, per l'aggiornamento ed il mantenimento dei dati relativi ai pazienti che effet-
tuano o richiedono una prestazione presso il Dipartimento di Endoscopia, ricevute tramite integrazione
da sistema di anagrafica aziendale, Oltre tutte le informazioni associate al paziente & possibile avere
Indicazione dello stato di avanzamento della prestazione, fornita dalla cartella paziente e riproposta
in ogni lista di lavoro del sistema;

o Accettazione automatica delle richieste di esami prese in carico dal sistema EIS, le quali provengono
dal sistema CUP per prenotazioni esterne, Order Entry per richieste da reparto, PS o richieste estem-
poranee per urgenza, distribuendo le DICOM Worklist alle colonne endoscopiche:

o Prenotazione, dove & possibile la programmazione e la pianificazione delle procedure ottimizzando
le risorse disponibili;

* sulla capacita di fornire gli strumenti pii adeguati ed innovativi nella refertazione integrata di ogni singola
procedura diagnostica, attraverso lo stretto contatto con le metodiche diagnostiche e con i dati da essi prodotti;

= sulla capacita di presentare e di correlare in maniera accessibile e fruibile i dati clinici precedenti della storia
del paziente per un rapido ed efficace confronto, ove necessario, tra le differenti procedure diagnostiche nel
percorso di cura del paziente.

SUITESTENSA Endo & anche strutturato in modo tale da riuscire a ridurre al minimo le possibilita di errore umano
nella gestione del dato paziente/prestazione, durante e in chiusura della fase di Esecuzione degli esami mettendo a
disposizione, tramite DICOM Worklist, alle modalita diagnostiche, dati anagrafici paziente e Ia lista di lavoro giornaliera
aggiornata in real-time e completa di tutti i parametri DICOM necessari.
Attraverso le worklist, sara possibile visualizzare e stampare le liste di esami di una determinata modalita diagnostica
con la possibilita di filtrare per esami eseguiti e da eseguire. Inoltre, durante |a fase di esecuzione delle procedure &
possibile tenere traccia di tutte le operazioni effettuate come ['identificativo delloperatore esecutore della procedura
con possibilita di tracciamento della data ed ora di esecuzione dell'esame, dati tecnici legati alla prestazione erogata,
dati clinico-anamnestici ed eventuali dati specifici per esami ampiamente configurabili e personalizzabili sulla base
dell'utilizzatore.
Il modulo di acquisizione del sistema SUITESTENSA Endo agevola il lavoro del Medico Specialista fornendo,
nel caso specifico, le seguenti principali funzionalita:
» Strumenti di raccolta e gestione di:
o dati anamnestici: abitudini, familiaritd/indagini pregresse, interventi endoscopici, interventi
chirurgicifterapie in atto;
o dati di pre-esame: n° Progressivo Esame; Data Inizio Esame; Tipologia Esame:
o altre informazioni: sede di esecuzione, tipi di operatori, allergie, farmaci utilizzati, indicazioni, ecc.
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Endoscopico: dati
procedurali,
strumentazioni,

codifiche diagnosi.
+ Gestione della chiusura

della procedura
endoscopica anche
senza I'avvenuta
esecuzione dell'esame;
« Gestione
dell'archiviazione di
immagini e  video

acquisiti  durante la
procedura secondo lo
standard DICOM:

o

o
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Gestione della mo-
dulistica post-esame e monitoraggio paziente:

Il sistema consente la produzione di documentazione a corredo dell'esame da consegnare al paziente
al termine dell'esame;

Il sistema consente la tracciatura del monitoraggio tramite dei campi rappresentati in forma tabellare;
Tali campi sono facoltativi ed inseriti velocemente tramite liste personalizzabili.

Il sistema proposto di refertazione in Endoscopia dovra prevedere un modulo di refertazione specifico per ciascuno
degli esami di endoscopia. Per Referto Strutturato si intende un documento in cui é possibile codificare le varie
parti del referto, anche associandole alle immagini che coadiuveranno lo specialista fruitore del referto nel
trarre le conclusioni diagnostiche, potendo riportare inoltre le eventuali misurazioni e le post-elaborazioni
che normalmente si eseguono nel corso di un esame strumentale.

Il Referto Strutturato presenta pertanto delle importanti potenzialita clinico-diagnostiche, riassumibili nei seguenti

punti:

» completezza, in quanto pud raccogliere al suo interno elementi multimediali che vanno oltre il solo testo
scritto;
rapidita di produzione e di lettura;
aumento della comprensibilita nella lettura;
confrontabilita; se nella refertazione tradizionale il controllo dell'evoluzione di una particolare lesione av-
viene attraverso una serie di referti, in un sistema di refertazione strutturato & sufficiente presentare l'infor-
mazione standardizzata in un formato chiaro ed organizzato, recuperando rapidamente gli attributi di ogni
segno (dimensione, sede, altro), suggerendo subito allo specialista eventuali modifiche della lesione;

= standardizzazione: i dati clinici sono facilmente estraibili ed utilizzabili a fini gestionali, di didattica, diricerca
e di consultazione,

Il modulo di refertazione mette a disposizione una scheda dedicata alla scrittura del Referto:

Lo}

a
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possibilita di refertare utilizzando il numero identificativo di accettazione oppure leggendo il braccialetto

al polso del paziente (codice a barre e/fo rfid);

il sistema deve garantire la possibilita di inserimento testuale dei referti nonché l'inserimento di frasi

predefinite e codificate secondo le indicazioni SIED. Tali frasi sono legate alla tipologia dell'esame in

modo tale da fornire un veloce accesso alla composizione dal referto;

produzione di un referto strutturato contenente sezioni testuali, misure e immagini significative con

possibilita di inserire dei testi con l'apposizione di etichette, a fini diagnostici opportunamente

orlganizzate e riportanti eventuali presentation state utilizzate per I'atto diagnostico secondo lo standard

DICOM.

Se il medico refertante ritiene di voler aggiungere informazioni diagnostiche strutturate all'interno del

referto potra inserire dati relativi a:

« misurazioni di qualsiasi natura (linee, aree di densita, altre) prese direttamente sulle immagini e
che sara possibile eventualmente riportare automaticamente fra i dati strutturati nel testo referto;

+ altre categorie di dati strutturati configurabili sulla base delle necessita della Struttura e diver-
sificabili per ogni singola prestazione, quali dati relativi a dati clinici precedenti, campi note, altri.

¢« sezione apposita dedicata ai dati qualitativi (configurabile a seconda delle necessita della Strut-
tura, per tipalogia o gruppo di esami), dalla quale & possibile associare alla composizione di testo
libero, definizioni comunemente accettate che rendano pit uniforme I'attivita diagnostica, con pos-
sibilita di includerle anche nel corpo referto.

supportare la refertazione a video con le funzioni di elaborazione dell'immagine/video e richiamo delle

immagini/video precedenti ed integrazione completa, sulle stazioni di refertazione, tra le maschere di

refertazione e imaging;
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o possibilitd di visualizzare filmati in Too T e W |
formato MPG2 e MPG4, e o = TR | R ;
o possibilitd di aggiungere immagini — = : "
jpg o png direttamente nel referto; . e BRI

o consentire la  trasmissione di  __|
immagini/video e referti presso le altre
UU.0OQ. collegate;

o chiusura del referto tramite firma =
digitale remota mediante inserimento
PIN. |

* Accesso ad immagini:

o Il sistema consente di visualizzare le
immagini acquisite dalla strumenta-
zione medica;

o il sistema consente il confronto con . i 9, W

esami precedenti in caso di follow-up.
¢ Accesso ai precedenti esami (referti/immagini): & possibile accedere agevolmente a referti ed immagini di
esami pregressi.
* Produzione di CD Paziente:

o llsistema consente la produzione di un CD/DVD paziente contenente le immagini/filmati e referto prodotto.
| campi strutturati delle schede di refertazione potranno essere configurati per ogni differente UU.0O del dipartimento
di Endoscopia.

Le immagini multiframe, come le endoscopie, sono sequenze video che vengono ripetute a determinati intervalli.

Per agevolare l'identificazione di queste immagini da quelle statiche, SUITESTENSA Review Diagnostic, modulo
della piattaforma SUITESTENSA dedicato alla visualizzazione delle immagini, mostra automaticamente una barra
sullimmagine. Su questa barra trova posto un cursore e tre identificatori testuali che indicano rispettivamente: il nu-
mero di frame, la velocita di esecuzione (frame per se- —

condo) e la durata (in secondi) della sequenza.
SUITESTENSA Review Diagnostic mette anche a di-
sposizione la funzionalita di taglio delle sequenze, ciog &
possibile selezionare il primo e I'ultimo fotogramma da uti-
lizzare per la visualizzazione della sequenza,

| comandi applicabili a questo tipo di immagini sono i se-
guenti: » Prima Immagine; I Immagine Precedente; b
Avvia Riproduzione Arresta Riproduzione; » Arresta Ri-
produzione Immagine Successiva; » Ultima Immagine.
E possibile, inoltre, abilitare Fesecuzione delle se-
quenze delle immagini multiframe in modo sincroniz-
zato. Multiframe diversi possono avere frame rate e/o nu-
mero di frame diversi: quando viene attivata la sincroniz-
zazione viene determinata la lunghezza temporale della sequenza in modo da essere uguale alla minore tra guelle

visibili.

[ Fw |

5.3 Efficacia del prodotto nel contesto specifico

Con il presente Progetto il RTI propone la Piattaforma Enterprise Imaging, dedicata ad esaudire gli obiettivi di inno-
vazione e trasformazione digitale delineati nel CT, e che definisce una proposta in grado di supportare il processo di
cambiamento verso nuovi modelli, criteri ed approcci, tali da consentire all’Azienda di disporre della completa do-
cumentazione clinica del paziente raccolta in forma strutturata, perseguendo un approccio di trasparenza e condivi-
sione dei dati e contestualmente supportare pienamente la gestione integrata dei dati relativi ai percarsi di diagnosi.

La presente proposta vede infatti l'innovazione tecnologica come fattore abilitante di una evoluzione di valore per
I'Azienda, il personale e i pazienti: gli strumenti messi a disposizione abbracciano una concezione di interope-
rabilita, che consenta la piena condivisione dell'informazione secondo un approccio trasversale rispetto alle funzioni,
i processi ed i sistemi. Nello stesso tempo, il processo evolutivo proposto costituisce un'importante leva di change
management, facendolo coincidere con una ottimizzazione dei processi arganizzativi interni. Cio sara reso possibile
dalla struttura operativa del RT| impiegata per la realizzazione del Progetto ed in particolare dal nutrito Team di
Change Management, su cui gravitano profonde competenze trasversali necessarie per l'ottimizzazione dei processi

clinici in esame,

La Piattaforma Enterprise Imaging offerta propone all'Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento un sistema note-
volmente calato sulle esigenze espresse dallAmministrazione. In tal sensa la soluzione proposta offre:

Una piattaforma applicativa e tecnologica unificata per la gestione di qualsiasi tipo di immagini diagnostiche.
La soluzione offerta fornisce strumenti avanzati per il controllo della gestione clinica del paziente in ciascuna specialita
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oggetio del presente progetto, garantendo la collaborazione clinica e |2 condivisione dei datl. Di fatto, it sistema
consente di condividere tra le diverse Unita Operative e strutture tutta la storia clinlca del paziente, tenendo traccia
di tutte le varie fasi del percorso diagnostico, terapeutico @ assistenziale diminuendo il rischio di errori da parte degli
utenti a causa della ricezione frammentaria delle informaziont. Questo porta ad avere un sistama incentrato sul pa-
riente e sulla sua storia clinica durante l'intero processo di cura e di assistenza,

Inoltre, vengono proposti strumenti dedicati ai flussi di Telerefertazione, Teleconsulto e Second Opinion favorendo
ic scambio e la consultazione delle immagini e dati da parte di centri spoke in tempi ridotti.

Una soluzione in architettura multi-dipartimentale @ multi-disciplinare. Essa garantisce la possibilita di avere una
gestione ed organizzazione del lavoro differenziabile per dipattimento e ambito clinico sfruttando, da un lato, le pecu-
liarita dei sottosisterni verticali per Ia refertazione e post-elaborazione specialistica, ma d'altro canto, beneficiando
della centralizzazione nell'archiviazione vendor peutral, in formate DICOM o native, di tutti gif oggetti di imaging pro-
dotti, disponendo infine di un unico strumento di Cartella che trasversalmente distribuisce le immagini versa | servizi
fruitori. Le caratteristiche specifiche della tecnaologia di sviluppo utifizzata, permettono, infing, un ulteriore livelio di
caratterizzaziona e specializzazione su base utents, in particolare diferenziata per la funzione di refertazione o con-
sultazione, sempre con P'attenzions al controlle del diritto d'accesso in funzione dei consensi rilasciati dal paziente,

Apertura e integrazione al progetti regicnali di interoperabilita. In ottica di evoluzione dellintegrazione con il FSE
2.0, la corretta alimentazione del Fascicolo Sanitario eletironico regionale & garantita dalla completa adesione di SUI-
TESTENSA al processo previsto dalle Linee guida per I'sttuazione det Fascicolo Sanitario Elettronico (GU 11-07-
2022)_ 1 documenti verranno prodottt net formato PDF-A, firmati digitalmente PADES, con iniettato un referto strutturato
CDA-R2 secondo le specifiche di ML-7 ltalia. Si softolinea che la fase di acereditamento & stata completata sia peri
referti radiologici che ambulatoriali,

Rete di interoperabilita. Sara possibile garantire la continuita assistenziale su tutto il territorio della Regione
Sicllia ottimizzando sensibilmente le modalita di interscambio delle informazioni tra Presidi appartenenti ad Aziende
different], tra cui ASP Palerma, ASP Trapani, ASP Caltanisetta, ARNAS Civico di Palermo, che utilizzano la piat-
taforma SUITESTENSA, Percid, potra essere realizzata una vera e propria rete di interoperabifitd, con gestiona dei
servizi multi-presidio a livello aziendale e inter-aziendale, con modalita di accesso e gestione unificata della cartelia
paziente @ del workflow clinico, Il flusso di lavoro porta con sé il vantaggio di consentire agli utenti refertatori di ciascuna
Azienda di accedere in cross-consullazione raciproca a tutti gli studi diagnostici esequiti e refertati presso le Aziende

colnvolte della Regione Sicitia,

5.3.1 Integrazioni

Nel presente paragrafo, al fine di rappresentare quanto la soluziene proposta & allineata alle esigenze dell'Azienda
ed al suo contesto specifico, si dettagliano gli aspetti di integrazione applicativa tra componenti che costituiscono la
nuova Piattaforma Enterprise Imaging e i Sistemi informativi Aziendali / Regionali.

Si fa presente che i Sistemi Informativi Aziendali, attuaimente in uso, sono della ditta Dedalus, Azienda facente parte
del presente RTL Par tale, i§ RTI saré in grado di garantire tempi di realizzazione contenut] per la messa in esercizio

delle integrazioni.

L'integrazione della Piattaforma Enterprise Imaging offerta con i sistemi informativi In uso presso [ Azienda viene rea-
fizzata attraverso il Layer di Integrazione SUITESTENSA Integration, i quale costituisce soluzione funzionale ¢
tecnologica in grado di garantire Fintegrazione piena di tutte fe componenti can gli alti sisternt software che costitui-
scono it IO e di assicurare 'interoperabilita nativa con le altre componenti applicative necessarie per la gestione
operativa det singolt pracessi spacifici delle Unita Operative coinvolte, secondo una logica “a servizi”,

Si precisa che SUITESTENSA Integration, clire ad essere conforme agli standard HL7, DICOM, HL7/CDAZ2, tHE &
inoltre predisposto e conforme al profile di integrazions IHE XDS.b (Cross Enterprise Document Sharing) ed XDS-
Lb in modo da garantire I'implementazione di reti di interoperabilita tra tutti i sistemi presenti e fuluri di diagnostica per
immagini, In paricolare, & conforme sia al profile XDS.b che al profile XDS-Lb nei seguenti rucli: Document
Sourceflmaging Document Source e Document Source/lmaging Docurnent Cansumer.

Le specificitd tecniche che si dovessero riscontrare in sede esecutiva saranno poi concordate e affinate con i referanti
Aziendali per la definizione finale delle modalita di integrazione.

SUITESTENSA Integration astraa la struttura interna e logica del Database, e consente allg Pialtaforma Enterprige
Imaging di colloguiare con il mondo esterno e con middleware di integrazione estemi, seconda una tra le modalita
schematizzate di seguito ed in aderenza ai profili standard IHE ed alle tecnologie e protocolli standard di mercato
(come HI.7, HLY FHIR®, SQAP, REST, XML & Web Service) ed in alternativa, ove un sistema informativo terzo non
fosse conforme agli standard sopra menzionati, attraverso integrazione proprietaria & dedicata mantenendo compati-
bilita in termini di aventi e dati con gquanto proposty dagh standard.

| 'architettura, rmostrata nella igura seguente, si compone di:

+  SUITESTENSA DB Integration finalizzato alla registrazione dei parametri di configurazione dei motori di in-
tegrazione, alla orchestrazione delie logiche e dei processi, ad ospitare le tabelle di frontiera tra SUITE-
STENSA Integration ed i moduli applicativi. SUITESTENSA Integration DB & la base dati ove gli eventi ed |
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dati di integrazione da gestire e trasmettere sono registrati prima di essere trasfenti @ mantenuti per monito-
raggio degli eventi, riprocessamento delle code e degli eventi, ste;

+ Servizio SUITESTENSA WCF Integration Module dedicato al trasferimento bidirezionale di dati tra SUITE-
STENSA integration e gl applicativi verticali. Il servizio gestisce anche le componentt di interfaccia utente
finalizzate alla configurazione defle diverse integrazioni ed al monitoraggio dei flussi di integrazicne;

»  Servizi e motori di integrazione finalizzati a comunicare verso i sistemi esterni atfraverso protocolli standard
(es. HLY) o protocolli proprietari / legacy (es. DB di frontiera),

i
e gty

. | SUHTESTENSA
Hi%
INTEGRATION

SUITESTEMSA
tntegration
Manitoring Consolle

Grazie alfarchitettura e aile logiche applicalive gestibili nei processi di integrazione é possibile configurare SUITE-
STENSA Integration Module per garantire: a) ia gestione dei motari di integrazione e la schedulazione dei servizi di
trasmissione, b) # riprocessamento (in ingresso e uscita) di messagyi diintegrazione mantenende logiche e cosrenze
applicative; ¢} il monitoraggio dei processi di integrazione.

8311 Monitoraggio dei flussi di integrazione
Cormne siemente migliorativo della fornitura, viene garantito uno strumento dedicato al monitoraggio dei flussi di
integrazione verso i sisterni Informativi aziendalki, ovvero la consolle SUITESTENSA HIS Integration Module. La
consulle consente alloperatore, oltre alla verifica dell'esito, positive o negativo, di un passaggio di eventi e dati dai
sistemi terzi e verso i sisterni terzi, permette aitresi di riprocessare eventi processati con insuccesso ove siano mutate
le condiziani al contorno che hanno determinato 'insuccesso stesso (25, messa a punto di codifiche condivise tra due
sistemi).
Gli eventi ed i dati gestibili dalla consolle di monitoraggio si distinguiono in due macro categorie:
+ Eventie Datitrasmessi a SUITESTENSA dai sistemi terzi: questio flusso viene convenzionalmente denominato
nell'amblto di SUITESTENSA Integration FLUSSO IN
» Eventi e dali trasmessi da SUITESTENSA ai sistemi terzi: questo flusso viene convenzionalmente denominato
nell’ambita di SLITESTENSA Integration FLUSS0 QUT
Neil'ambito dei due flussi si distinguono altre categorie:
» Eventi anagrafici; pravisti sia nel flusso IN che in quello OUT
Eventi di ricavero: previsti solo nel flusso IN
Eventi relativi alle prestazioni; previsti sia nel flusso IN che in quelio OUT
Evanti relativi ai referti: attualmente previsti solo nel flusso OUT
Eventi relativi alle letture di screening; attualmente previsti solo nel flussa OUT
A ciascun evento sono associati;
« Sempre un set di dati anagrafici; denominata sezione Paziente (es. 1D, cognome, naime, data di nascita)
& sempre gastita sia nel flusso IN che in quello QUT,
+ Sel'asvento & relativo alla prestazione
o un set di dati di testata della prestazione: denominata sezione Ordine & rappresentata da quei
dati comuni alle molteplici prestazioni eventualmente riferite ad un singolo evento (es. numero di
prenotazione, medico richiedente),

* 5 2
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o uno o pit set di dati di dettaglio, denominata sezione Dettaglio Ordine, relativi alie singole pre-
stazioni associate alla sezione Order (es. codice esame, descrizions esame, data ora prenotata).

« Setevento & relativo ad un referto;
o Un se&t di dati di testata relativi al referto; denominata sezione Referto riporta i dati caratterizzanti
int referto quali i medico refertatore, 1a data di refertazione.
o Unset didati di testata relativi al referte inteso come documento: denominata sezione DOC riporta
dati caratterizzanti it documento referto (es. versione del referto, identificativa),

La console SUITESTENSA HIS Integration Module inoltre fornisce un punto centrale di controllo delle integrazioni
attraverso il mantenimento di file di log dei messagyi scarmbiati tra le diverse applicazioni, tale da poter estrarre dati
utili a realizzare report sull'utilizzo delle applicazioni e sulle loro interazioni,

5.3.1.2 integrazione LDAP

La Piattaforma Enterprise Imaging sard infegrata con sisterna Active Directory aziendale al fine di garantire 'autenti-
cazione sicura degli utenti mediante utilizzo di credenziali aziendali.

Le compenenti detla Piattaforma Enterprise Imaging si avvalgono di sistami (basati su Microsoft Active Directory 2
Account Policies - User Rights Assignment) per garantire le seguentt funzionalita:

- Gestione centralizzata dei profil degli utenti;

- Gestione Autorizzazione;

- Profilazipne Utente:
o crears nuavi profili utenti, modificare, eliminare, inibire & bloccare profili utenti esistenti:
o creare profili utenti standard in base al ruolo,
o creare duplicati di profili utenti esistenti.

| sottosistemi, pedanto, consentons di implementare la profilazione utente con impostazione di privilegi prevedendo
la possibilita di;
- inibire ad ogni singolo operatere | moduli & le funzionalitd per cui nan & autorizzato;

- definire, per ciascun module, a gualiinformazioni 'operatore ha accesso in lettura (visualizzazianeg) e scrittura
{modifica & cancallazione) & assegnare diritti di stampa, refertazione, eic.

I} sistema reqistra, traccia e storicizza ffaccesso da pare degli utenti Amministrator] su di un opportune lag, consultabile
attraverso gli strumenti di amministrazione messi a disposizione dal modulo software dedicato all'amministrazione del

sistema.

Le componenti delta Piattaforma Enterprise Imaging si avvalgono inaltre di sistemi di definizions daél criteri di protezione
e gestione delle password basati su Microsoft Active Directory = Account Policies & Password Policies, Account

Lockout Policies.
Tali sistemi consentono di creare nuove credenziali ed in particolare:
- pre-impostare una lunghezza minima della password;
- pre-impostars Fobbligo di sostituzione della password al primo uso;
- pre-impostare la modifica periodica delle password;
- pre-impostare |a “disattivazione automatica” delle user-d dopo sei mesi di inattivita;
- pre-impostare la protezione mediante screen-saver, anche in maodalita ceniralizzata.
In generale & sempre possibile modificare, eliminare, inibire e bloccare credenziali esistenti,

Nei sottosistemi & possibile altresi configurare gruppi di utenti distinti in base al sito di apparenenza, impostandovi
allimerno e configurazioni base comuni agli utenti appartenanti a ciascun gruppo (layout, stampe, etc). L'architettura
del sistema, infatti, progettata per una gestione di servizi di Radiologia @ Cardiologia multi-presidio efo multi-diparti-
mentale, garantisce una gestione ed organizzazione del lavoro differenziabile per Presidio, sia nelle funzionalita che
nei profili & net permessi di accesso infra-presidio.

Nello specifico, le sezioni dedicate alla configurazione degli utenti consentono di impostare & configurare gli utenti che
si intendono abilitare, assegnando ad ogni utente un ruolo, un prefisso e le unitd operative di pertinenza, La persona-
lizzazione del profilo consente quindi di selezionare le funzionalité del softwara per quel determinato profilo e di sale-
zionare il livello di accesso consentito al sottoinsieme di funzionalita, In particoltare, é possibile personalizzare il profilo
in base alla tipologia di operatore (medico, infermiere, operatore, tecnico, amministrative, utenti di visualizzazione).

in BUITESTENSA & inolire possibile definire utenti, gruppi e processi che possono richiedere accesso a risorse del
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Data Base. La gestione delle "Permission” avviene su differenti livelli: Server; Database; Schema. Tutti i dati verranno
trasmessi e archiviati saranno criptati.

La Piattaforma di Enterprise Imaging dispone di strumenti, a disposizione dell Amministratore di sistema, di moni-
toraggio, log degli eventi @ messaggistica di controllo a copertura di tutta 'attivita del sistema di gestione, per control-
lare e verificare gli accessi al sistema e le principale attivita svolte. Sara possibile visualizzare e stampare in formati
standard | dati principali relativi ai log di accesso.

| sottosistemi, implementati secondo le linee Guida AGID, gestiscono la creazione dei profili per 'oescuramento & il de-
oscuramento dei dati su richiesta del paziente, come previsto dal GDPR.

5.3.1.3 Integrazioni con Anagrafica Aziendale MPI — People — LHA
Sara resa disponibile I'integrazione della Piattaforma Enterprise Imaging con il sistema di anagrafica aziendale XMPI

di Dedalus.

La soluzione offerta verra integrata, in modalita bidirezionale, con il sistema XMPI, in modalita bidirezionale secondo
due distinta modalita:

= integrazione di front-end funzionale all'accesso alle informazioni anagrafiche esposte e presenti nel sistema
Anagrafica;
« Integrazione HL7 di back-end funzionale all'acquisizione sulla Piattaforma Enterprise Imaging di nuove posi-

zioni anagrafiche, alla gestione di aggiornamenti ed accorpamentl riferitl alle stesse posizioni ed alla gestione
delle candidature dai verticali gestionali verso il sistema Anagrafica.

Le modalita operative effettive di implementazione saranno definite congiuntamente con i referenti aziendali in sede
di progettazione esecutiva. Si conferma che & garantita l'identificazione del paziente mediante codice univoco noso-
comiale generato dal sistema MPI.
Il risultato finale sara che ogni sottosistema gestionale, mediante unico Layer di Integrazione SUITESTENSA, imple-
mentera gli scenari relativi a:
- Ricerca anagrafica del paziente tramite query HL7 o chiamate a specifici servizi web services\HTTP\HTTPS
esposti dalla anagrafica XMP|, in particolare per lo scenario di accettazione diretta;
- Ricezione e gestione del broadcasting proveniente da XMPI relativo a: UPDATE, MERGE\UNMERGE e
MOVE VISIT;
- Ricezione e gestione dei messaggi di inserimento nuova anagrafica da XMPI, in particolare per lo scenario di
accettazione diretta, cosi da disporre localmente di un'istanza allineata perfettamente allAnagrafica di riferi-
mento.

= Possibilita di notifica di UPDATE e di INSERT verso XMPI, nel particolare scenario di accettazione diretta.

Gli obiettivi funzionali dell'integrazione mediante messaggi HL7 tra Piattaforma Enterprise Imaging e XMPI sono rias-
sunti in:
+ Inserimento anagrafiche: ricevere notifiche di inserimenti di posizioni anagrafiche, con condivisione di codice
univoco paziente riferito.
+ Update paziente: aggiornare posizioni anagrafiche locali (in caso di operazioni di update di dati anagrafici
effettuate su MPI)
= Candidature Anagrafiche: Candidare le nuove posizioni anagrafiche, inserite 0 modificate su Piattaforma En-
terprise Imaging, ed ottenere l'identificativo univoco del paziente di correlazione tra le due basi dati anagrafi-
che.

= Accorpamento (merge) di posizioni anagrafiche: acquisire la notifica di merge di posizioni anagrafiche.
+ Annullamento di accorpamento di posizioni anagrafiche: acquisire notifica di annullamento di merge di posi-
zioni anagrafiche.
Mentre, gli obiettivi funzionali dell'integrazione di front end tra SUITESTENSA e I'anagrafica aziendale sono riassunti
in:
+ Ricerca informazioni su profili anagrafici;
= Acquisizione di informazioni di dettaglio a partire da identificative univoco.

53.1.4 Integrazioni con sistema CUP — HEROCUP — AriannaCUP
Sara resa disponibile l'integrazione della Piattaforma Enterprise Imaging con il sistema aziendale di prenotazione
HEROCUP — ARIANNACUP di Dedalus.

E pertanto possibile:
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* Ricevere prenactazioni degh esami diagnostici direttarmente dal CUP mediante interfaccia WEB Services e a
standard HEL7 per;

o gestione delle transazioni di invio prenotazione
o ritorne della transazione di erogazione
o trasmissione dei dati anagrafici dei pazienti;
+  Consentire di:
o confermare le prestazioni eragate
s aggiungere uiterion prestazion

o esliminare le prestazioni non effettuate
o modificare prestazioni

5.3.1.5 Fascicolo Sanitario Elettronico
In ottica di integrazione con il FSE 2.0, la corretta alimentazione del Fascicolo Sanitario elettronico regionale & garan-

tita dalta completa adesione di SUITESTENSA al processo previsto dalle Linee guida per atfuszione del Fascicolo
Sanitario Eletfronico (GU 11-07-2022). | documentt verranno prodotti nel formato PDF-A, firmati digitalmente PAJES,
con iniettato un refarto strutturato CDA-R2 secondo le specifiche di HL7 ltalia:
« DC-CDA2-RIS#02 - Specifiche di Struttura del documento CDA2 per Referto di Radiologia (RIS),
+ DC-CDAZ-AMBHOZ - Specifiche di Struftura del docurnento CDAZ2 per Referto di Specialistica Ambulatoriale
(AMB) — tra cui rientra la cardiologia e gl altri domini applicativi trattati nel presente progetio.

La correttezza semantica e sintattica del documento verra verificata, prima della pubblicazione, tramite lintegrazione
con il Gateway FSE 2.0, secondo le modalit tecniche previste dalle Linse Guida, Sard possiblle correggere eventuali
errori e monitorare i processo di pubblicazions tramite apposita maschera di SUITESTENSA, dalla quale visualizzare,
cltre at dati del referto e del paziente, la motivazione dell'errore di pubblicazione (es. errore di codifica) ed | medico
refertatore (in modo da poter procedere poi alla rivalidazione del docurmeanto una volta effettuata fa correzione). Inoltre,
il fivello di riservatezza desiderato dal paziente per il documento da trasmettere al FSE verra acquisito in fase di
acceftazions e trasmeasso al FSE insieme al referto.

Si sottolinea che la fase di accreditamento & stata completata sia per i referti radiologici che ambulatoniall. Inoltre, il
Repository Aziendale si occupera della pubblicazions su FSE,

5.3.1.8 Integrazione Pronto Soccorso - HEROPS e sistemi di teleconsuito
Sara resa disponibile |'integrazione della Piattaforma Enterprise Imaging con il sisterna di Pronto Soccorse HEROPS

di Dedalus.
L integrazions pravede:
= ricezione delie richieste di indagini diagnostiche verso | diversi verticali oggetto del presente appalto

« restituzione del referto e del link alle immagin richieste.

Il sistema di Pronto Soccorso, agendo come attore Order Placer, invierd, tramite messaggi ML7 standard di tipo ORM
(Order Megsage), le richieste (ordini) di prestazioni e le eventuali variazioni (guali ad esempio annullaments) conte-
nenti le seguenti informazioni: informazioni anagrafiche del paziente gestito; medico richiedente; quesito clinica; even-

tualt informazioni accessoria,

La Piattaforma Enterprise tmaging, a sua volta, restitvisce al PS lo stato di avanzamento & lavorazione delle presta-
zioni richiaste ed i relativi refert,

inoltre, sara resa disponibile I'integrazione tra fa Piattaforma Enterprise lmaging ¢ il sisterma di teleconsulto in uso
pressa il Pronto Soccorao per ricevers e immagini e refert, ovvero gl esiti oggetto di teleconsulto sul RIS PACS VNA.
e specifiche di integrazione saranno definite in fase esecutiva.

B.3.1.7 Cartalla Clinica/Order Entry — HERC Ovder Entry
Sard rezlizzata N'integrazione della Piattaforma Enterprise Imaging con il sistema di Canella Clinica/Order Entry se-

condo le seguenti logiche;

+ Ricezione delle richiesie di esami diagnostici per { pazienti ricoverati mediante ['uso della canella clinica dai
reparti di degenza tramite il modulo Order Entry;

+ Ritorno di avvenuta aceettazione della richiesta con lindicazione della data e defl'crario della prenctazione;
« Invio della conferma di esecuzione dell'esame, unitamente alla disponibilita del referto;
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+ Possibilita di visualizzare i referti e le immagini DICOM, mediante integrazione con il sistema di distribuzione
WEB delle immagini;

= Possibilita di consultazione dei dati clinico-anamnestici e di laboratorio da parte del medico radiologo tramite
chiamata di contesto con il sistema aziendale di laboratorio.

Il sistema di Cartella Clinica/Order Entry, agendo come attore Order Placer, inviera, tramite messaggi HL7 standard
di tipo ORM (Order Message), le richieste (ordini) di prestazioni per i reparti e le eventuali variazioni (quali ad esempio
I'annullamento) contenenti le seguenti informazioni:

- informazioni anagrafiche del paziente gestito;

- percorso assistenziale (tipologia, codifica ed unita operativa):

- medico richiedente;

- quesito clinico;

- prestazioni richieste (codificate secondo nomenclatore tariffario regionale/nazionale);
- data richiesta per la prestazione;

- eventuali informazioni accessorie.

SUITESTENSA Integration notifica al sisterna di Order Entry lo stato di avanzamento della richiesta di prestazione ed
alla produzione del referto notifica e rende disponibile la visualizzazione di referto ed immagini per tramite di chiamate
di contesto ed invocazione tramite specifica URL a SUITESTENSA. Il link alle immagini sara anonimo, istanziato
attraverso un token dalla durata temporale limitata.

Gli obiettivi funzionali di dettaglio della presente integrazione con il sistema Order Entry di gestione delle richieste di

prestazioni dai reparti saranno definiti nel dettaglio in fase implementativa; ad ogni modo potranno essere differenziati

a seconda del modello operativo che I'Azienda vorra adottare;

¢ Scenario 1: ll reparto di degenza richiede I'esecuzione di prestazioni identificando una data attesa di esecuzione,
eventualmente una data limite, ovvero le richieste di prestazioni sono evase per accettazione dal sottosistema
verticale;

* Scenario 2: ll reparto di degenza richiede le prestazioni alla Unita Operativa coinvolta, che pianifica le prestazioni
degli interni su agende del sottosistema verticale e comunica la pianificazione al sistema di Order Entry.

5.3.1.8 Integrazione con il programma di screening senologico
Sara realizzata l'integrazione della Piattaforma Enterprise Imaging e il sistema di screening senologico aziendale di
Dedalus per consentire:

* |aricezione delle richieste (ordini) delle prestazioni mammografiche;

¢ il ritorno del referto dell'episodio clinico/lettura.

5.3.1.9 Sistema di monitoraggio della dose
Per ottemperare a quanto previsto da D. Lgs. 101/2020, in recepimento alla Direttiva Europea 2013/59/EURATOM,

che prevede "l'inserimento della classe di dose nel referto della procedura medico diagnostica, di competenza del
medico specialista in radiodiagnostica e in medicina nucleare relativamente all'esposizione”, SUITESTENSA & in
grado di gestire i seguenti scenari:

1. Presenza di un sistema Dose Manager, integrato via HL7 con SUITESTENSA:

2. Assenza di Dose Manager o mancata ricezione dej dati,

Nello specifico di questo progetto, il primo scenario sara realizzato tramite la fornitura del modulo Dose Paziente
della soluzione Physico, con l'invio da quest'ultimo a SUITESTENSA della classe di dose per le modalita gestite

tramite messaggistica HL7,

In questo modo, gli indici dosimetrici associati alla singola procedura saranno registrati sul sistema RIS per lo specifico
paziente (permettendo di identificare, in modo univoco ed in tempo reale Ia tripletta paziente-prestazione-dose irra-
diata), con la possibilita di compilare la classe di dose in modo automatico o con procedura a compilazione manuale
da parte dell'esecutore. In base al tipo di indici dosimetrici registrati nativi della modalita diagnostica, potra essere
impostato in fase d'integrazione cosa inviare da Physico a SUITESTENSA.

Gli scenari 1 e 2 potranno convivere all'interno della stessa installazione, in modo tale da ottemperare a quanto previ-
sto dalla norma anche nei casi in cui le modalita non riescano a fornire il dato in tempo per la chiusura del referto. In
questo caso SUITESTENSA prevede che all'interno del nomenclatore esami sia possibile identificare se I'esame pre-
vede l'esposizione a radiazioni ionizzanti e, in tal caso, impostarne la compilazione obbligatoria, associando eventual-
mente alla proprieta “Classe di dose" un valore di default. Tale classe sara visualizzabile ed eventualmente modifica-
bile all'interno della maschera di Esecuzione di radiologia. In caso di assenza del dato proveniente da integrazione
(scenario 2), il dato relativo alla classe di dose associata al nomenclatore sara presente anche in pagina di refertazione
per ogni esame incluso nel referto e sara modificabile, come richiesto dalla normativa. Sara inoltre possibile inserire
manualmente gli specifici dati di dose, in modo tale da consentire I'inserimento della classe di dose nel referto in base

ai dati inseriti,
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Il sistema prevede che, per ogni esame, sia obbligatorio associare la corrispondente classe di dose, Nel caso di even-
tuali esami complementari, che non comportine un evento di irradiazione aggiuntivo, sard comunque possibile per il
medico inserire una nota che rimandi alle classi riferite agli altri esami presenti nel referto.

Nel caso di referto associato a prestazioni multiple, sara possibile codificare la procedura con un unico campo per la
descrizione della procedura (con associata la classe di dose), oppure prevedere che sul referto venga stampato un
unico valore di dose, corrispondente al massimo fra le classi di dose associate agli esami presenti nello stesso referto.

| dati relativi alla classe di dose cosi compilati saranno infine automaticamente inclusi nel referto. La frase da indicare
sul referto potra essere personalizzata sulla base delle richieste del cliente, anche se ragionevolmente sara simile a
quella indicata dalle Raccomandazioni, eventualmente distinguendo tra classe di dose a priori o calcolata. Sara anche
possibile inserire accanto alla frase I'esame a cui si riferisce.

Inoltre, grazie all'integrazione con le diagnostiche, lo studio DICOM che viene archiviato sul sistema PACS contiene,
nel'Header DICOM delle immagini che compoengono lo studio, o nel RDSR (Radiation Dose Structured Report), le
informagzioni di dose associate alle prestazioni corrispondenti.

SUITESTENSA ZEfiRO PACS VNA & in grado di archiviare, oltre alle immagini DICOM, anche i report strutturati di
dose e eventuali rapporti di dose prodotti dalle varie modalita diagnostiche. Una volta ricevute immagini e file di regi-
strazione della dose, da SUITESTENSA ZEfiRO PACS VNA potranno essere inviati automaticamente i dati al Dose
Manager. In caso di aggiornamento dei dati o aggiunta immagini, SUITESTENSA inviera le nuove informazioni a
Physico che potra quindi aggiornare i dati di dose archiviati e calcolati sul proprio sistema. Inoltre, SUITSTENSA potra
inviare tramite integrazione HL7 le informazioni amministrative relative alle prestazioni eseguite, tra cui elenco presta-
zioni associate allo studio, TSRM esecutore, Medico refertatore e, se disponibili, al nome Medico prescrivente, Medico
Esecutore e dati paziente quali peso e altezza (se non gia presenti nei file DICOM).

5.3.1.10 Esecuzione delle procedure di Controllo Qualita

Sara realizzata l'integrazione della Piattaforma Enterprise Imaging con il modulo Quality Control di PHYSICO®,
oggetto di fornitura (§ 5.2.12), per la gestione digitalizzata e dematerializzata di tutti i Registri dei programmi di Con-
trollo di Qualita delle apparecchiature e di tutti gli asset a supporto della Fisica Sanitaria (strumenti, fantocei, monitor,
DPI, ecc.) censiti allinterno dellinventario informatizzato dell'applicativo, in piena conformita della normativa vigente.

Tale sistema supporta la firma digitale a norma di legge di tutta la documentazione prodotta all'interno dell'applicativo
in relazione ai report dei controlli qualita.

5.3.1.11 Firma Digitale
Sara realizzata l'integrazione della Piattaforma Enterprise Imaging con il sistema di gestione della firma remota di

Bit4id con la soluzione Uanataca, messa a disposizione dall'Azienda.

A titolo informativo, si evidenzia come i sistemi RIS C|S EIS oggetto di fornitura garantiscano la completa gestione del
processo di firma digitale del referto. La firma digitale del referto pud essere infatti applicata; » nel momento in cui si
& concluso il referto e, quindi distintamente per ogni referto prodotto (processo descritto in precedenza); Bin un se-
condo momento rispetto alla chiusura del referto (chiusura con salvataggio provvisorio o con validazione di resa defi-
nitivo) e con possibilita di applicare la firma digitale simultaneamente, o, meglio, con unico inserimento di PIN, su
referti diversi (& possibile ad esempio applicare un'unica firma multipla alla fine della sessione lavorativa su tutti i referti
prodotti nella sessione).

| sottosistemi consentono di firmare sia documenti singoli che multipli garantendo una completa gestione della firma
elettronica nelle varie accezioni previste dalla normativa vigente (firma debole, forte, certificata, ecc.).

Il referto firmato sara archiviato, contestualmente sara creato il file in formato PDF/A, con HL7 CDA 2 iniettato, firmato
in PAdES, per essere inviato a Repository Aziendale e a Fascicolo Sanitario Elettronico.

5.3.1.12 Modalita Diagnostiche

La presente proposta si basa sulla Piattaforma Enterprise Imaging, costituita da soluzioni multivendor progettate in
modo da favorire il collegamento di tutte le apparecchiature dei maggiori produttori presenti sul mercato. Tale soluzione
garantisce infatti l'interfacciamento di tutte le modalita diagnostiche elencate in "Allegato Elenco apparecchiature”,
secondo lo standard DICOM, oltre ad eventuali sistemi di nuova acquisizione presso 'Azienda durante il periodo con-

trattuale.

5.3.1.12.1 Requisiti di integrabilita

Tutte le apparecchiature diagnostiche nelle singole Unita Operative coinvolte nel pragetto compatibili e interfacciabili
con l'architettura qui proposta in modo da non ridurre la capacitd produttiva e diagnostica della stessa modalita inte-
grata.

Il sistema PACS VNA proposto sara in grado di accettare le immagini, tracciati e filmati da tutte le modalita diagnostiche
afferenti alle Unitd Operative, nel formato completo della loro matrice ed alla massima velocita disponibile
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sull'apparecchiatura da connettere. L'integrazione con le modalitd diagnostiche si sviluppa nelle modalita DICOM
standard basata sui profili IHE di integrazione per la gestione dei flussi. La comunicazione tra il sistema e le modalita
diagnostiche presenti o di futura acquisizione presso I'Azienda & condizionata dalla presenza degli opportuni moduli
DICOM sulle diagnostiche stesse.

SUITESTENSA ZEfiRO PACS VNA si integra, come attore congiunto Image Manager/Image Archive, con le modalita
diagnostiche di acquisizione in conformita alle transazioni DICOM definite nei profili IHE dedicati alla gestione dei flussi
(Radiology Scheduled Workflow e Patient Information e Reconciliation) e all'archiviazione di oggetti DICOM quali NM
Image, Mammography Image, Evidence Documents/Cardiology Evidence Documents, Key Image Notes, DICOM SR.

Si ritiene incltre opportuno evidenziare le seguenti caratteristiche funzionali:

v" SUITESTENSA PACS agisce da Performed Procedure Step Manager, nell'interazione con le modalita dia-
gnostiche, e attiva i meccanismi di instradamento delle transazioni DICOM MPPS, al sistema RIS CIS EIS

(attore DSS/Order Filler).

v SUITESTENSA PACS agendo come DICOM Storage Service Class User & in grado di inviare le immagini e
altri oggetti DICOM attraverso la rete verso un'applicazione DICOM Storage SCP.

Per quanto concerne invece l'integrazione con le seconde consolle, oltre a consentire di effettuare il richiamo delle
immagini dal sistema PACS mediante DICOM Query/Retrieve, il sistema & in grado di incapsulare ed allegare al referto
eventuali immagini chiave di post-processing. Infatti, ove il sistema di visualizzazione SUITESTENSA Review identifi-
chi la presenza di Evidence Document prodotti da workstation di post-elaborazione di terze parti e riferiti ai dati di
contesto, gli stessi dati vengono automaticamente richiamati dall'archivio PACS VNA e visualizzati congiuntamente
allo studio oggetto di refertazione. Prerequisito al recupero automatico di Evidence Document & il fatto che I'oggetto
Evidence Document generato dalla workstation di post-processing sia correttamente riferito, in termini di Accession
Number e DICOM Study ID, allo studio DICOM generato su DS5/Order Filler ed archiviato sul sistema PACS,

Oltre a tutti i formati radiologici DICOM, SUITESTENSA VNA offre la possibilita di interfacciare modalita che produ-
cono documenti “non-DICOM”, ed archiviare tali oggetti, fra i quali, a titolo di esempio:

e semplici immagini fotografiche & video pre e post-intervento chirurgico;

e immagini e video acquisite in sala operatoria;

s referti holter, ergometria, defibrillatori, i cui tracciati non siano stati inviati in modalita DICOM al sistema;

® elettroencefalografi e potenziali evocati aventi come output report specialistici,

Proprio per soddisfare queste esigenze SUITESTENSA ZEfiRO PACS VNA mette a disposizione un tool web di
import grazie al quale & possibile sia aggiungere immagini durante la fase di refertazione, sia creando un nuovo
evento di import, nel caso in cui non ci siano prestazioni aperte a cui associare le nuove immagini. Questo tool sara
accessibile dagli applicativi in uso presso le diverse aziende grazie ad una chiamata di contesto in cui vengono passati
i dati @ metadati relativi alla prestazione e alle immagini (rif. § 5.2.1.6).

5.3.1.12.2 Integrazione con i sistemi di Endoscopia

In merito ai sistemi di Endoscopia elencati in "Allegato - Ecografi ed Endoscopi”, si conferma che sara effettuato
l'interfacciamento delle colonne endoscopiche al PACS VNA, come richiesto da CT, al fine di archiviarne immagini e
referti prodotti. Laddove possibile, I'Accession Number delle immagini sara valorizzato con l'identificativo univoco della

richiesta prelevata dalla worklist applicativa.

5.3.1.13 Sistema Magazzino Aziendale

Sara realizzata l'integrazione della Piattaforma Enterprise Imaging con il sistema Magazzino aziendale, in particolare
per i materiali di emodinamica ed elettrofisiologia.
Si illustrano due possibili modelli di integrazione che potranno essere poi definiti in fase esecutiva sulla base delle
reali necessitd implementative. Nello specifico, | due modelli previsti possono essere cosi sintetizzati:
1. Sistema Magazzino che procede alla esecuzione dello scarico (in genere applicato nel caso di sistemi @ ma-
teriali forniti in service).
2. Sistema Magazzino con modello di integrazione che prevede condivisione anagrafica materiali in ingressa,
registrazione scarichi in SUITESTENSA e trasmissione degli scarichi al sistema Magazzino Farmaceutico.
Per il primo caso, si prevede il seguente workflow di integrazione tra i sistemi software:
a. La procedura & accettata e registrata su SUITESTENSA, & in quel momento vengono registrati tutti i dati del pa-
ziente e le informazioni sui dati di ricovero;

b. All'accettazione del paziente nella stanza Cathlab/EP-lab/Sala di Interventistica, il sistema SUITESTENSA comu-
nica al sistema Magazzino le informazioni della procedura e i relativi dati del paziente e le informazioni sui dati di

ricovero;
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¢ Al termine della procedura, prima del referto, il techico di sala identifica e registra sul sisterna Magazzino Farma-
ceutico i materiali utifizzati & consumati durante la procedura. Sul sistema Magazzino Farmaceutico il materiate deve
essere associato alla corretta chiave di procedura e / o numero di casc del paziente sulla base delle informazioni

ricevute al punto b)

d. Il sistema Magazzino trasmetie a SUITESTENSA F'elenco del materiali registrati sulla specifica procedura, per con-
sentirne lscrizione alla procedura in SUTESTENSA e la corretta assogiazione ed atiribuzione in fase di rendiconta-

zione,
Nel seconde caso il flusso di integrazione previsto consentira:

a. La gestions di un'anagrafica dei materiali condivisa tra il sistema Magazzine ed il sistema SIITESTENSA, ai fini
della procedura di carico dei materiali nel modulo magazzine di SUITESTENSA

b. La registrazione (scarico) in SUITESTENSA dei materialiffarmaci utifizzati durante le procedure e fa comunicazione
di tali materiali consurnati & registrati verso il sistema Magazzino.

{ modelti di integrazione sopra descritti saranno realizzati in conformita agli standard {HL7, IHE); $i precisa comungue
che i dettagl di infegrazione saranne finalizzati in sede di progetto esecutivo.

5.3.1.14 Repository Aziendale
Sara realizzata 'tintegrazione della Piattaforma Enterprise Imaging con il Repository aziendale, che prevede:
¢ [invio det referto, non appena chiuso, in PDF/A con HL7 CDAZ2 iniettato, firmato in PADES;

« il recupero del referto, seconde il profilo IHE XDS.

Si precisa che i softosistemi che compongono 1a Piattaforma Enterprise Imaging sono conformi allo standard IHE XDS-
l.b & sono in grado df intevfacciars ool repository aziendale, come previsto nella presente proposta progettuale. Sono
quindi oggetto di offerta anche strumenti di interoperabilita e integrazione con tuffl i sistemi presenti in Azienda com-
patibifi con il modello XDS.b (Cross Enterprise Document Sharing) secondo il modello proposto da IHE, & conformita
can il modello XDS.b-i, nei seguenti rusl: Docurment Sourcefimaging Document Source e Document Source/imaging

Dacument Consumer,

5.2.1.18 Sistemi Totem
Sara realizeata l'integrazione con sistemi automatici (es. Totem, sistemi chiamata in sala) per 'accoglienza dei pa-

zienti, aventualmente presenti presso Azienda,

5.3.1.46 Sisteml verticali di Cardiologia, Endoscopia

Cardiologia
It sisterna vericale di Cardiologia della Piattaforma Enterprise Imaging proposto nel presente progetto fa parte della

suite SUITESTENSA, SUITESTENSA CIS.
SUITESTENSA RIS CIS EIS PACS VNA & un unico sistema integrato di gestione, refertazione, visualizzazione
e distribuzione delle procedure diaghastico-strumentali di un dipartimento di Radiologia e Cardiologia.
Cormne gid evidenziate in precedenza, it sistema si pone l'obiettive di seqguire la storla clinica di un paziente nel suo
percorso assistenziale ed in tutti 1 suoi accessi afferenti alle procedure diagnostico-strumentali, favarendo lo scambio
e la consultazione reciproca delle informazioni in tempi ridotti & garantendo la precisione e focalizzazione nella ge-
stione del dato.
Inoltre, e nello specifico, il processo di refertazione & ampliato dalla possibilita nativamente integrata di gestire
i dati diagnostico-strumentali, siano essi immagini, tracciati o dati clinici, che le metadiche diagnostiche metiono a
dlisposizlcma & che concorrone, quindi, alle definizione ed al completamente del processo di refertazione nel suo in-
sleme.
in particolare, il sistema & in grado di;
« Visualizzare e gestire | dati anagrafici paziente provenienti da un'unica anagrafica;
» Ricevere i dati del paziente direttamente dalle modalita diagnostiche tramite |a rete in caso di accettazione
diretia;
+ Caricare automaticamente le worklist da RIS-CIS verso le modalita diagnostiche, popoelate con dati centrati
sulle prestazioni paziente neflo stato d'avanzamento d'interesse per ogni specifica determinata fista di lavorg;
o  Visualizzare simultanearnents immagini e referti, ad esse correlate;
« Distribuire le immagini & | referti nei reparti automaticamente;
= Permettere funzioni avanzate di ricerca come, ad esempio, il medico refertatore potrd acceders al precedenti
del paziente direttamente dal modula di prenotazions ¢ accettazione, dal modulo di refertazione all'interno del
tab di scrittura referti, tramite apposito spazio di presentazione della lista referti precedenti & consultazione

delfla storia clinica.
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Nel caso in cui attualmente sia uso un ulteriore sistema verticale di Cardiologia sara garantita l'integrazione tra tale
sistema e la Piattaforma di Enterprise Imaging, oggetto di fornitura.

Endoscopia

Come miglioria di progetto si propone SUITESTENSA Endo, sistema verticale di Endoscopia della Piattaforma Enter-
prise Imaging, facente parte di SUITESTENSA.

Anche in questo caso si prevede una integrazione nativa con gli altri moduli della suite.

Nel caso in cui si vorra mantenere |'attuale sistema di Endoscopia, attualmente in uso presso I'Azienda, (Endox) sara
garantita l'integrazione con |a Piattaforma di Enterprise Imaging nelle seguenti modalita:

= laricezione delle immagini e filmati sul PACS VNA via DICOM Store o via altra modalita da analizzare in sede

di progettazione esecutiva;
= il richiamo delle immagini e filmati dal sistema PACS VNA.
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DA NON FubAcicane
achistinretepa DOCUMENTO DI OFFERTA ECONOMICA
NUMERO AS: 4799353

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Offerta Economica relativa a

NOME APPALTO SPECIFICO Appalto Specifico per |a realizzazione di un sisterna Enterprise Imaging
(RIS/PACS/CVIS/VNA) per |'Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento.

NUMERO APPALTO SPECIFICO 4799353
NUMERO LOTTO 1

specifico
Amministrazione titolare del procedimento
AMMINISTRAZIONE
AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE DI AGRIGENTO

CF AMMINISTRAZIONE 02570930848

Concorrente

RAGIONE SOCIALE / DENOMINAZIONE
ENTERPRISE SERVICES ITALIA S.R.L.

PARTITA IVA
12582280157
TIPOLOGIA SOCIETARIA

Societa a responsabilita limitata (SRL)

Scheda di offerta: Cartella Clinica Elettronica - Centro/Sud - Offerta

Nome Caratteristica Valore Offerto

1. GF - Sviluppo di Applicazioni Software Exnovo-  gg
Green Field - Tariffa omnicomprensiva per 1 PF

NEW affidamento completo

1. GF - Quantita richiesta in Function point 4650
2. GF - Sviluppo di Applicazioni Software Exnova- 184 8
Green Field -Tariffa omnicomprensiva per 1 Giorno

Team ottimale (8 ore lavorative)

2. GF - Quantita richiesta in GG/Team ottimale 200
8, MAD-MAC - Manutenzione Adeguativa - Tariffa 147
omnicomprensiva per 1 Giorno/Team ottimale (8 ore
lavarative)

DATA DI GENERAZIONE DOCUMENTO: 31/01/2025
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B. MAD-MAC Quantiti richiesta in GG/team ottimale

9. MAD-MAC - Manutenzione Correttiva -

Tariffa

| omnicomprensiva per 1 Giorno/Team ottimale (8 ore

‘Iavo.r‘ative)

9, MAD-MAC - Quantita richiesta in GG/team

pttimaie

11 MAD-MAC - Manutenzione Adeguativa e
Manutanzione Correttiva - Canone per 1 Full Time

Equivalent (FTE} impiegate mensilmenta

11 MAD-MAC - Quantita richiesta in FTE/mese

16, 55 - Conduzione Applicativa - Supporto
Specialistico - Tariffa omnicomprensiva per 1

Glorna/Taam ottimale {8 ore lavorative)

16, 5% - Quantita richiesta in GG/team ottimals

Servizio Accessorio 1 (I fase)
Serviziu Accesscrio 2 {it fase)
Servizio Accessorio 3 (H fase}
Servizio Accessorio & (I fase)
Servizio AC;Z;ES.SOrilO 5 (li fase)
Servizio Accessorio & (1 fase)

Base d'asta

Prezzo Complessivo offerto - Calcolato dal Sistema

Ribasso offerto - Calcolato dal Sistema

DOCUMENTO DI OFFERTA ECONOMICA
NUMERO AS; 4799353

800
136,5

1600

2560

380
200

1600

45000
7;8000
37500
22500
21000
15000
4403400,00
2256760,00
0,48750

Il Concarrente, nell'accettare tutte le condizioni specificate nella documentazione della procedura per I'Accordo

Quadro di cui sopra, dichiara:

» di adempiere a tutte le obbligazioni previste nella documentazione per l'affidamento dell'Appaltoe Specifico;

= che |a presente offerta é irrevocabile ed impegnativa sino al termine indicato neghi atti di gara;

= che la presente offerta non vincelerd in alcun mado fa Consip S.p.A. né le Pubbliche Amministrazion;

v di aver preso visione ed incondizionata accettazione delle dausole e condizioni riportate nell’Accardo Quadro
e nella docurnentazione ivi allegata, nonché nella Richiesta di offerta per Y Appalto Specifico, e nella
documentazione ivi allegata e, comunique, di aver preso cognizione di tutte le circostanze generali e speciali
che possono interessare Pesecuzione di tutte le prestazioni oggetto dell’appalto e che di tali circostanze ha
tenuto conto nella determinazione dei prezzi/sconti richiesti e offerti, ritenuti remunerativi;

DATA D GENERAZIONE DQCLMENTO:
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« di non eccepire, durante |'esecuzione del contratto relativo all'Appalte Specifico, la mancata conoscenza di
condizioni o la sopravvenienza di elementi non valutati o non considerati, salvo che tali elementi si configurine
come cause di forza maggiore contemplate dal codice civile e non escluse da aitre norme di legge e/o dalla

documentazione della procedura;
« di fornire alla Consip 5.p.A. e alle Amministrazioni la reportistica e le statistiche eventualmente previste

cantrattualmente;

v che i prezzi/sconti offerti sono omnicamprensivi di guanto previsto negli atti di gara;

» che i singoli atti di gara, ivi compreso quante stabilito relativamente alle modakita di esecuzione contrattuale,
costituiranno parte integrante e sostanziale del contratte che verra stipulato con 'Amrministrazione;

» che, ai sensi degli artt. 46 e 47 del d.P.R. n. 445/2000 e consapevole delle responsabilita di cui ali'art. 76 del
medesimo d.P.R. n. 445/2000, tutti i dati e le informazioni contenuti nella documentazione presentata a
Consip dal concarrente nella sua interezza {Impresa singola, RTI, GEIE, Rete diimprese o Consoszio nel loro
complesso) ai fini della stipula delf' Accordo Quadro di cui sopra ovvero al fine di rendere note le variazioni
intervenute nel periado di validita dell'Accorde Quadro non sonoe stati modificati;

» e prende atto che i termini stabiliti nello schema di contratto e nell'ulteriore documentazione della procedura
sono da considerarsi a tutti gli effetti termini essenziali ai sensi e per gli effetti dell'articolo 1457 cod. civ..

ATTENZIONE: QUESTO DOCUMENTC NON HA VALORE SE PRIVO DELLA SOTTOSCRIZIONE A MEZZ0
FIRMA DIGITALE

DATA DI GENERAZIONE DOCUMENTO! 31/01/2025






PUBBLICAZIONE
S dichiara che la presente deliberazione, a cura dell’incaricato, & stata pubblicata in forma digitale
all’albo pretorio on line dell”’ ASP di Aprigento, al sensi ¢ per gli effetti dell’art. 53, comma 2, della LR,
n.30 det 03/11/93 e dell’art. 32 della Legge n. 69 del 18/06/09 e s.m.i., dal al

L'Incaricato Il Funzionario Delegato
{1 Collaboratore Amministrativo Profile
Sig.ra Sabrina Terrasi

Notificata al Collegio Sindacale il con nofa prot. n,

DELIBERA SOGGETTA AL CONTROLLO

Dell’ Assessorato Regionale della Salute ex L.R. n. 5/09 trasmessa in data _ prot. n,
SIATTESTA
Che I' Assessorato Regionale della Salute:
* Ha pronunciato Papprovazione con provvedimento n. del
* Ha pronunciato 'annutlamento con provvedimento n. del

come da allegato.

Delibera divenuta esecutiva per decorrenza del termine previsto dall’art. 16 della L.R. n. 5/09
dal

DELIBERA NON SOGGETTA AL CONTROLLO
»  Fsecutiva ai sensi dell’art. 65 della L. R. n. 25/93, cosi come modificato dall’art. 53 della L.R.

n. 30/93 s.m.1., per decorrenza deltermine di 10 gg. di pubblicazione all’ Albo,
dal

yé Immediatamente esecutiva dal ﬁ Q BiC ?ﬂ?%
Agrigento, li 0 9 D]C ﬁﬂzg

It Referente Ufficio Afti deliberativi
II Collaboratore Amm.vo Prof.le

Sigra igbﬂg% 'l;ﬂ*_ram .
TN e s P A |
e > (E_—;)—é..wgﬂ s ,}NL

REVOCA/ANNULLAMENTO/MODIFICA

»  Revoca/annullamento in autotutela con provvedimento n. del
*  Modifica con provvedimento n. del
Agrigento, li

Il Referente Ufficio Atti deliberativi
Il Collaboratore Amm.vo Profle
Sig.ra Sabrina Terrasi
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