


TECHNICKÁ SPECIFIKACE PŘEDMĚTU PLNĚNÍ

Software pro automatizovanou analýzu radiologických snímků

Předpokládaná hodnota předmětu plnění:				8 000 000 Kč bez DPH
Medicínský účel předmětu plnění:
Předmětem plnění je systém umělé inteligence využívající deep-learning technologie pro automatizované hodnocení radiologických vyšetření patologických nálezů na 2D RTG snímcích, CT a MR studiích v rámci běžného i urgentního provozu. Umožňuje zobrazení v diagnostické kvalitě, využití nástrojů pro přesnou analýzu a měření, podporu práce s DICOM daty a integraci do nemocničního PACS prostředí. 

Účastník zadávacího řízení je povinen dle pokynů zadávací dokumentace kompletně vyplnit níže uvedené tabulky se specifikací předmětu plnění a učinit je součástí svojí nabídky. Účastník pravdivě uvede do jednotlivých prázdných kolonek, zda jím nabízené zařízení splňuje či nesplňuje v plném rozsahu uvedený požadavek (A/N). 
Účastník je dále povinen v tabulce technických požadavků u každého požadavku jednoznačně uvést, jakým způsobem je daný požadavek splněn, a současně konkrétní místo v podané nabídce, na němž lze splnění požadavku ověřit. Tímto místem se rozumí zejména označení dokumentu, číslo kapitoly, oddílu, strany, případně jiný jednoznačný odkaz na technické listy, návody k použití, certifikáty nebo jiné podklady předložené účastníkem v nabídce.
Zadavatel je oprávněn si veškeré informace ověřit a vyžádat si předložení dokladů, které splnění parametrů jednoznačně dokládají.
Pokud se v zadávacích podmínkách vyskytnou požadavky nebo odkazy na obchodní firmy, názvy nebo jména a příjmení, specifická označení zboží a služeb, které platí pro určitou osobu, popřípadě její organizační složku za příznačné, patenty na vynálezy, užitné vzory, průmyslové vzory, ochranné známky nebo označení původu, je účastník oprávněn navrhnout i jiné, technicky a kvalitativně obdobné řešení, které musí splňovat technické a funkční požadavky zadavatele uvedené v této zadávací dokumentaci.
Pokud je v technické specifikaci užit pojem „možnost“ nebo „schopnost“ nebo „podporuje“ atp., rozumí se tím vlastnost, funkce či vybavení předmětu plnění, nikoliv pouze jeho připravenost k využití této funkce (tzn., že zadavatel požaduje, aby mohl tyto „možnosti“ využívat bez dalších finančních investic do různých rozšíření, upgradů apod., nejsou-li tyto výslovně zmíněny).
Zadavatel neumožňuje nabídku demo nebo zkušebních verzí softwaru.



Specifikace předmětu plnění
	Předmět plnění
	Počet licencí
	Typové označení/verze
	Vydavatel

	Software pro automatizované hodnocení radiologických snímků
	1
	
	



Uvedené požadavky jsou minimální (nepodkročitelné), tzn., že jejich nesplnění bude posouzeno jako nesplnění technických požadavků na předmět plnění daných zadávací dokumentací a povede k vyloučení účastníka ze zadávacího řízení.
	P. č.
	Požadavek
	Splňuje ANO/NE
Místo pro ověření

	Obecné požadavky

	1
	Licence k užívání softwaru pro podporu vyhodnocení radiologických vyšetření, časově omezená licence na dobu 60 měsíců (5 let)
	

	2
	Podpůrný softwarový nástroj pro klinické rozhodování, zejména pro obor:
· Radiologie
· Urgentní medicína
· Ortopedie
· Onkologie 
· Pediatrie
· Neurologie
	

	3
	Systém musí být registrován jako zdravotnický prostředek třídy IIa dle zákona č. 375/2022 Sb. o zdravotnických prostředcích v platném znění
	

	4
	Platná certifikace ISO/IEC 27001:2013
	

	5
	Bezpečnostní management – soulad s GDPR, kompletní DPIA, pseudonymizace na Gateway, šifrování TLS/AES256, EU datová centra
	

	6
	Systém musí být kompatibilní se standardními formáty DICOM a musí umožňovat integraci s PACS a NIS zadavatele (FONS Enterprise, Stapro)
	

	7
	Systém bude určen k automatizované analýze radiologických snímků z modalit RTG, CT a MR, bez omezení počtu vyšetření
	

	8
	Všechny požadované moduly a funkce budou dodávány jedním dodavatelem a budou mít jednotné uživatelské rozhraní – zkušenost napříč RTG, CXR i MR, aby byla zajištěna konzistence práce radiologů, standardizované workflow, rychlejší a efektivnější školení personálu
	

	9
	Výsledky/snímky vyšetření musí být zobrazitelné v diagnostickém prohlížeči JiveX (stávající prohlížeč používaný na pracovišti zadavatele) bez nutnosti použití vlastního zobrazovacího rozhraní-Výstup = DICOM Secondary Capture + DICOM SR; plně zobrazitelné v JiveX
	

	10
	Systém musí umožňovat příjem snímků jak přímo z modalit, tak i z PACS systému zadavatele. Po zpracování musí systém automaticky odeslat výsledky (obrazový report) do PACS systému se zachováním shodného Study Instance UID.
	

	11
	Systém musí generovat obrazový report v DICOM formátu (např. Secondary Capture)
	

	12
	Doba zpracování nesmí přesáhnout:
· u RTG snímků 100 sekund
· u CT studie 600 sekund
· u MR studie 300 sekund 
od odeslání snímků do systému
	

	Funkční požadavky 

	RTG

	13
	Funkce – detekce kostních traumat
· automatická detekce minimálně těchto nálezů u pacientů všech věkových kategorií:
· zlomenina
· dislokace
· luxace
· kloubní výpotek
· kostní léze
· minimálně pro anatomické oblasti: končetiny, pánev, hrudní a bederní páteř, hrudní koš
	

	14
	Funkce – odhad kostního věku
· použití u pacientů ve věku 3 – 17 let
· automatizovaný výpočet kostního věku dle metody Greulich & Pyle atlas
	

	15
	Funkce – detekce patologií hrudníku
· použití u pacientů starších 15 let
· detekce patologií a abnormalit v oblasti hrudníku 
· minimálně: konsolidace, pneumotorax, pleurální výpotek, mediastinální masa, plicní nodulus
	

	16
	Funkce – muskuloskeletální měření
· automatizované muskuloskeletální měření – úhly a délky pro různé anatomické oblasti a věk pacienta
Požadovaná minimální standardizovaná vyšetření:
a) Chodidlo (nad 10 let)
· úhly mezi metatarzálními kostmi (1.–5., 1.–2.)
· úhel hallux valgus
· úhel inklinace kalkaneu
· úhel mediálního oblouku
· úhel talus–1. metatarzální kost
· Mearyho úhel zadní části chodidla (pravý/levý)
b) Koleno (nad 15 let)
· Caton-Deschamps index
· Insall-Salvati index
c) Dolní končetina (nad 3 roky)
· pánevní inklinace, sakrální sklon, pánevní náklon
· délka femuru, tibie, celkové délky nohy (z různých referenčních bodů)
· velikost hlavice femuru
· úhly: HKA, NSA, FMAA, mLDFA, mMPTA, MAD, mLPFA, mLDTA, JLCA, JLO
· úhly inklinace femuru/tibie, flekční/rekurvační postavení
· pánevní šikmost
d) Pánev (nad 3 roky)
· pánevní šikmost
· úhel VCA (vertical-center-anterior)
e) Pánev (nad 10 let)
· úhel krček–diafýza (CCD)
· úhel laterálního krytí hlavice (center-edge)
· úhel acetabulárního stropu
f) Pánev (do 1 roku)
· kvadrant Hilgenreiner/Perkins
· acetabulární index / Sharpův úhel
g) Rameno (nad 10 let)
· kritický ramenní úhel (CSA)
h) Páteř (nad 3 roky)
· koronární rovnováha, Cobbův úhel, kyfóza, lordóza
· úhly T1–T12, T4–T12, T9 tilt, T1 tilt
· SSA, SVA, CAEH/CAM
· pánevní parametry: incidence, sklon, náklon, šikmost
i) Páteř (do 18 let)
· Risserův index (znak osifikace pánevních křídel)
j) Páteř (nad 18 let)
· Roussoulyho klasifikace (typologie zakřivení páteře)
	

	CT

	17
	Funkce – detekce kostních lézí
· detekce sekundárních kostních lézí
	

	18
	Funkce – detekce plicních nodulů
· detekce solidních, smíšených a ground-glass uzlů
	

	MR

	19
	Funkce – kvantifikace mozkových struktur
· automatizované označení, vizualizace a objemová kvantifikace mozkových struktur a lézí z MRI
· výsledky musí zahrnovat minimálně: objem hyperintenzních oblastí bílé hmoty (FLAIR), distribuci dle McDonaldových kritérií (FLAIR 3D), longitudinální analýzu – porovnání změn mezi dvěma časovými body, porovnání objemů s referenčními percentily zdravé populace
	

	Klinické požadavky a další

	20
	Nabízené AI řešení musí být validováno na klinicky reprezentativních kohortách dostatečné velikosti tak, aby byla prokázána statistická spolehlivost výsledků v souladu s MDR. 
Dodavatel je povinen doložit klinickou validaci alespoň u 4 nabízených modulů/funkcí systému, formou alespoň jedné recenzované studie (popř. white paper u MR), která splňuje požadavky MDR na klinické hodnocení. 
Každá doložená studie musí uvádět:
· přesnou velikost kohorty,
· popis referenčního standardu,
· popis metodiky hodnocení,
· dosažené metriky výkonnosti (sensitivita, specificita, NPV aj.)
· přímý odkaz na publikovanou studii
	

	21
	Předmět plnění musí být v souladu s aktuálním zněním dokumentu: Příručka kvality ICT – Nemocnice Jihlava, příspěvková organizace
	

	22
	Předmět plnění musí být v souladu s aktuálním zněním dokumentu: Kyberbezpečnost – Nemocnice Jihlava, příspěvková organizace
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