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1. INTRODUCCION

La cuantificacion de la deformacidn miocdrdica con ecocardiografia se emplea en nuestra
practica clinica para la deteccién precoz del deterioro de la funcién cardiaca, pero en torno a un
30% de los casos no son analizables por limitaciones en la calidad de imagen. Esto redunda en
un retraso en el diagnéstico y a menudo en la realizacién de pruebas innecesarias.

2. OBJETIVO Y ALCANCE

2.1. OBJETIVO

Desde en el Hospital Universitario de La Paz (en adelante HULP) se tiene la necesidad de disponer
de dos licencias de analisis de la cuantificacion de la deformacién miocardica con Resonancia
Magnética Cardiaca con la finalidad de tener capacidad de abordar de protocolos répidos de
cribado, frente a la duracién media de un protocolo convencional, que es de 45 minutos
permitiendo de esta manera incrementar la rapidez y eficiencia de los protocolos de RMC lo
queconllevard tanto aumentar el rendimiento del equipamiento como reducir la lista de espera
para esta exploracidn, que actualmente es una limitacién importante.

Ademas, con la implantacién de este tipo de sistemas se busca disponer de mejoras en los
siguientes procesos clinicos:

e Programa de cardiooncologiapermitiendo a partir del diagndstico, el ajuste preciso de
la medicacion sin interrumpir el tratamiento quimioterdpico.

e Cribado miocardico (deteccion de disfuncion miocardica oculta en valvulopatias,
miocardiopatias familiares e infiltrativas en fase precoz, cribado de familiares de casos
indice, etc).

Por ultimo también se busca disponer de una técnica rapida, precisa y reproducible para evitar
repeticiones de pruebas innecesarias o no concluyentes, lo que conllevaria reducir el gasto y
optimizar la toma de decisiones.

2.2. ALCANCE

Recientemente se han renovado los equipos de resonancia magnética tanto en el hospital
general como en el Carlos Ill (centro dependiente del HULP) con equipos de ultima generacion
permitiendo junto con este tipo de sistemas un diagnostico certero de la disfuncién miocérdica
precoz en ambos centros. Por ello se precisa disponer de una herramienta para cuantificacion
de la deformacion miocirdica con Resonancia Magnética Cardiaca en ambos centros
hospitalarios para su uso masivo en una estacidn de trabajo en cada centro. Por lo tanto, se
precisa la adquisicion de dos licencias de cuantificacion de deformacion cardiaca

3. SOLUCION REQUERIDA

El estudio de la deformaciéon miocardica a través del ciclo cardiaco tiene como objetivo la
deteccion precoz del deterioro de la contraccion cardiaca, permitiendo iniciar su tratamiento
antes del desarrollo de disfuncién miocardica irreversible y evitando la aparicion de insuficiencia
cardiaca. En la préctica clinica, este estudio se realiza habitualmente con ecocardiografia
(Doppler tisular y “speckle tracking”, una técnica basada en el seguimiento de marcadores
acusticos que aparecen en el miocardio por la interaccién con los ultrasonidos). Sin embargo,
hasta en un 30% de los estudios este método no es aplicable por limitaciones de calidad de
imagen inherentes a la técnica.
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En los ultimos afios, se han desarrollado diferentes métodos de cuantificacion de la deformacion
miocardica para imagenes de resonancia magnética cardiaca (RMC). Entre ellos, fSENC (fast
SENC) es el mas rapido y reproducible, cuenta con una herramienta de postprocesado
(MyoStrain®) y no se ve afectado como el ecocardiograma por la ventana acustica.

Por ello desde el centro se tiene la necesidad de dos licencias de la herramienta que aporte las
siguientes aplicaciones clinicas:

e Diagndstico precoz de cardiotoxicidad por la quimioterapia en pacientes oncologicos
o Deteccidn de cambios precoces asociados al tratamiento
o Prediccidn de cardiotoxicidad
o Deteccidn de consecuencias tardias del tratamiento (>1 afio)
o Identificacion de disfuncion miocardica oculta en valvulopatias, especialmente
regurgitaciones valvulares
e Diagndstico y seguimiento de miocardiopatias de origen genético (MCH, MCD)
o Estratificacion de riesgo
o Cribado de familiares de casos indice.
o Diagndstico diferencial con otras entidades (miocardiopatias infiltrativas, MCD
isquémica)
o Respuesta al tratamiento
e Deteccion de amiloidosis en grupos de riesgo (estenosis adrtica de bajo flujo,
insuficiencia cardiaca con fraccidn de eyeccién preservada).
e Diagndstico diferencial de los pacientes con hipertrofia ventricular izquierda.
e Deteccidn de rechazo en el trasplante cardiaco
o Deteccidn de afectacion cardiaca en enfermedad de Chagas
e Deteccién de isquemia en pacientes con dolor torécico
e Diagnéstico precoz de la miocardiopatia diabética
e Diagndstico y seguimiento de los pacientes con hipertensién pulmonar
o Estratificacion de riesgo
o Control de la eficacia del tratamiento.
Deteccidn precoz de remodelado adverso del VD en cardiopatias congénitas complejas.

4. FORMACION

Debido a que se trata del uso de tecnologias de Ultima generacidn serd muy importante que el
licitador objeto de este contrato provea al H.U.L.P de un plan de formacién que permita a los
profesionales de ambos centros hospitalarios adquirir los conocimientos necesarios para el uso
correcto de la herramienta y poder sacar el maximo potencial del mismo, cubriendo como
minimo las siguientes dreas de conocimiento:

e Formacién y certificacion de tecnologos de adquisicion de la SENC

e Formacidn y certificacion en andlisis con la herramienta objeto de este contrato.

e Formacién y certificacién de médicos para la interpretaciéon de informes con la
herramienta objeto de este contrato.
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5. SOPORTE Y MANTENIMIENTO:

El licitador objeto de este contrato deberd abordar un soporte y mantenimiento de las dos
licencias de la herramienta , el cual asegure el funcionamiento correcto y sin interrupciones
resefables.

Se deberd tener una disponibilidad del sistema de un minimo del 90% del tiempo, salvo por
causas ajenas al adjudicatario.

El adjudicatario debera proveer un correo y un teléfono para el soporte correctivo durante el
horario laboral.

El procedimiento de gestion de incidencias, se deberd realizar a través de la aplicacion/sistemas
que el Servicio de Informatica considere y deberén de ser atendidas a través de dicho aplicativo,
permitiendo al hospital realizar el seguimiento de las incidencias a través del mismo.

El responsable de la empresa adjudicataria informara mensualmente sobre el grado de alcance
de estos niveles de servicio al director del proyecto del Hospital, para coordinar el correcto
seguimiento.

Se entiende por tiempo de respuesta el tiempo transcurrido desde la notificacion de la
incidencia hasta que un técnico de la empresa adjudicataria analice el problema. Y por tiempo
de resolucién el tiempo transcurrido desde la notificacién de la incidencia hasta que el problema
queda solventado.

del mismo para ello se define los siguientes tiempos de respuesta:

e Incidencias que conlleven parada de funcionamiento o disfuncionalidad critica: inferior
a 8 horas.
e Incidencias no criticas: inferior a 24 horas.

Se entiende por mantenimiento correctivo la resolucion de errores o mal funcionamiento del
aplicativo, etc..., los cuales

Las incidencias serdn resueltas en el plazo maximo de 48 horas desde el aviso de la incidencia,
salvo caso de fuerza mayor.

El adjudicatario, en su oferta, deberd documentar su experiencia en la resolucion de incidencias
y del funcionamiento del sistema, definiéndose los niveles / procesos de escalado de dichas
incidencias.

Por ello, para poder realizar un control y seguimiento del correcto funcionamiento de la
herramienta y la rapida y correcta respuesta del licitador objeto de este contrato ante una
incidencia en el mismo y por ende asegurar lo maximo posible la disponibilidad del mismo, se
definen a continuacién los acuerdos de nivel de servicio para el mantenimiento correctivo.

5.1.1. ANSMCO1

e Nombre del Indicador: Tiempo de respuesta de correctivo.
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Descripcién: El objetivo de este indicador es asegurar que la totalidad de las primeras
respuestas cualificadas, ante una incidencia, se realicen dentro del plazo acordado.
Férmula de célculo: (N2 total de incidencias con respuesta al usuario en plazo en el mes /
Total de respuestas realizadas (en plazo o fuera de plazo) en el mes) * 100.

Férmula de medida: Para cada solicitud de correctivo, se tomara la diferencia temporal
entre el registro de la solicitud y la primera respuesta registrada por el técnico.

Indicador ANS Criticas Plazos
Porcentaje de incidenciasrespondidas en plazo S| 8 hora
No 24 horas

Prioridad:
Criticas: Incidencias que conlleven parada de funcionamiento o disfuncionalidad critica.

Unidad de Media: %
Periodicidad: Mensual
Penalizacién: 5% Valor de la facturacién mensual. Se admite 1 fallo sin penalizacion.

5.1.2. ASAMCO02

Nombre del Indicador: Cumplimiento en plazos de la implantacién del correctivo.
Descripcion: mediante este indicador se pretende que los correctivos entregados estén
dentro del plazo de tiempo fijado, segtin el nivel de urgencia de cada correctivo.

Férmula de calculo: (N2 total de incidencias con implantacion finalizada (resueltas) en plazo
en el periodo / Total de incidencias finalizadas en el periodo) * 100.

Férmula de medida: Para cada solicitud de correctivo, se tomara la diferencia temporal
entre la finalizacién de la solicitud y la prevision de entrega realizada por el proveedor.

Las incidencias seran resueltas en el plazo maximo de 48 horas desde el aviso de la
incidencia, salvo caso de fuerza mayor.

Unidad de Media: %
Periodicidad: Mensual
Penalizaciéon: 5% Valor de la facturacion mensual. Se admite 1 fallo sin penalizacién.
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6. ANEXO |

6.1.1. Introduccién

El objetivo de este documento es establecer una guia clara y exhaustiva de los requisitos
técnicos que deben cumplir los sistemas de informacién, servicios, dispositivos y/o
infraestructura informatica que se consideren para su adquisicion en el Hospital
Universitario La Paz. Estos requisitos se basan en estandares reconocidos, mejores practicas
de la industria y las necesidades especificas del entorno hospitalario, con el fin de garantizar
la calidad, la fiabilidad y la interoperabilidad de los recursos tecnolégicos implementados.
La empresa adjudicataria debera cumplir las especificaciones y los requerimientos técnicos
establecidos en este documento por la metodologia de trabajo del Servicio de Informatica
del HULP.

6.1.2. Requisitos de comunicaciones
Se establecen los requisitos técnicos para las comunicaciones internas y externas del
hospital, incluyendo la conectividad a internet, la telefonia y la mensajeria electrénica.
Se considera laalta seguridad, disponibilidad y calidad de las comunicaciones.

e En el caso de que cualquier aplicacidn o hardware de la solucidon requiera
conectarse a otros sistemas a través de una red de comunicaciones, la
aplicacién o equipamiento debera estar soportada sobre entornos WAN (Wide
Area Network) corporativa ademds de LAN(Local Area Network).

e Se especificaran los requisitos que se necesiten para la aplicacion en cuanto a
calidad de servicio, Mbps, latencia de red, jitter, delay (La latencia que deberd
soportar sera de, al menos, 35ms y tendra un ancho de banda garantizado de
500Kb/s).

e De existir equipamiento local a los centros, la conexion a la red de datos se
realizard mediante su conectorizacién a equipamientos de red existentes
(switches de planta) con conexion a puertos RJ-45 con velocidades
10/100/1000.

e Se especificardn los puertos necesarios que necesite la aplicacidén para que
pueda realizarse la conexidn a través de los equipos configurados en el HULP.

e Todo el material necesario para que los equipos suministrados por el licitador
se puedan conectar a la red corporativa del HULP, seran suministrados por el
propio licitador.

e No podran desplegarse elementos LAN como switches o hubs, asi como
elementos WAN como routers, o cualquier elemento de comunicaciones, sin
el andlisis y aceptacidn por parte del personal técnico del servicio de
informatica del HULP, Oficina de Seguridad (OSSl}) y la Agencia para la
Administracion Digital de la Comunidad de Madrid.

e Cualquier elemento que deba ser instalado en los armarios de comunicaciones
del centro, deberd tener una anchura de 19" para su enracado. No se permitird
la instalacion en armarios de comunicaciones del centro de equipamiento que
no pueda ser enracado. Cualquier elemento accesorio que sea necesario para
su instalacion y puesta en marcha, deberd ser suministrado con el equipo por
el proveedor.
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Se informard al responsable de Informatica del HULP de la cantidad de equipos
a desplegar en el centro y de su ubicacién. Con esa informacién, tras valorar el
espacio libre existente, el Servicio de Informatica podra aceptar o no el
despliegue requiriendo, si fuese necesario, el suministro e instalacién de
nuevos armarios de comunicaciones al adjudicatario.

Si la aplicacién o sistema vuelca datos de pacientes en un repositorio externo
al hospital, el acceso a estos datos desde el hospital solo podrd hacerse a
través del proxy de Sanidad, bien por autenticacién con usuario del directorio
activo o bien a través de un proxyservicios anonimizado.

Si la aplicacién o sistema instalado necesita acceso externo a cualquier URL,
sea para envio de datos, sistema de video online, etc. dicho acceso solo podra
hacerse a través del proxy de Sanidad, bien por autenticacién con usuario de
directorio activo o bien a través de un proxyservicios anonimizado.

En todos los casos es imprescindible que el software que se despliegue para
acceder a dichos servicios externos realice ese acceso a través de proxy y que
el acceso se haga a través de puertos TCP, NUNCA puertos UDP
(explicitamente prohibida su apertura por Madrid Digital).

6.1.3. Requisitos servidores

En cuanto a la infraestructura de servidores se podra optar por dos opciones en funcion de

la disponibilidad de recursos por parte del hospital en el momento de la licitacion:

1. Incluir en la oferta la dotacién de servidores y almacenamiento requerido para

el correcto funcionamiento del sistema.

En este caso se ha de cumplir los siguientes requisitos:
e Servidores enracables.

e Mantenimiento de los servidores incluido.

e Incluir en la dotacién la infraestructura necesaria para el backup.

Légicamente deberan ser equipos distintos.Deberan especificarse los
requisitos de almacenamiento necesario para las tareas de backup en
cuanto a estimaciones de espacio necesario (en GB netos) y estimaciones de
crecimiento anual.

Utilizar la plataforma de servidores y almacenamiento disponible en el hospital,
se trata de una plataforma virtualizada.
En este caso se ha de cumplir los siguientes requisitos:

e El sistema ha de ser compatible con la plataforma virtualizadaVmware.
e Inclusién de requerimientos de procesamiento y almacenamiento. (Podria

ser un concepto a evaluar en la oferta).

e Inclusién de requerimientos necesarios para realizar copias de seguridad.

(Podria ser un concepto a evaluar en la oferta).

Seré necesario que con anterioridad a la presentacion de la oferta se concierte una reunion
con el Servicio de Informética con el objetivo de establecer la disponibilidad o no de la
infraestructura necesaria. La solucién de servidores propuesta debe ser aprobada por el
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HULP. En caso de no ser aprobada, debera ser modificada hasta su validacion final por parte
del personal del HULP.

En cualquiera de los dos casos se debe incluir en la oferta:

e Automatizacion de las copias de seguridad.

e Compromiso de migracion de datos a una nueva plataforma si fuera necesario.
e Monitorizacién del sistema.

e Monitorizacion de la buena ejecucién de las copias de seguridad.

e Verificacion periddica del correcto funcionamiento de las copias de seguridad.

La oferta ha de incluir las licencias del software base y de gestién de bases de datos que
necesite para su funcionamiento, salvo que el hospital disponga de esas licencias en el
momento de |a licitacién.

Actualmente el software base disponible en el hospital es el siguiente:

e Windows Server, 2008, 2012, 2016y 2019.
e SQL Server 2008 y 2016.

No se aceptaran soluciones con software base no soportados por fabricante. Las licencias
del software base correra a cargo del suministrador durante la duracién del contrato.

6.1.4. Requisitos de red
Todo sistema, aplicacién o aparato que adquiera el hospital no podra contar con elementos
de restriccién de comunicaciones interno, tipo Firewall, router o proxy. La red interna esta
protegiday por lo tanto la instalacidn de estos elementos constituiria un punto de distorsién
que podria poner en peligro la estabilidad de la red interna del hospital.

Todos los accesos externos a los sistemas del hospital deberan hacerse por tunel VPN
estdtico, autenticado por certificados y controlados por Madrid Digital, especificando IPS y
puertos TCP internos a los que acceder.

No estd permitido el uso de Teamviewer, LogMeln o cualquier herramienta similar como
plataforma de monitorizacién y soporte de cualquier aplicacién o sistema que se use dentro
del hospital y centros asociados.

En caso de utilizar tecnologia WIFI para conectarse la red corporativa del hospital, los
dispositivos deberan soportar autenticacion por equipo o autenticacién por WPA2 (usuario
y contrasefia).

El sistema ha de suministrase con todos los componentes que sean nhecesario para su
conexién a la WIFI, bien se trate de hardware o software.

Cualquier ampliacion de electrénica de red necesaria para la implantacién del sistema
deberd correr a cargo del proveedor, siguiendo las indicaciones del Servicio de Informatica
sobre el tipo y modelo a proveer para conservar la homogeneidad de la red. La electrénica
debe ser homogénea en modelo y marca con lo establecido por el hospital en el momento
de la adjudicacién del pliego.
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Caracteristicas exigidas de los equipos:

Switching capa 2.

Routing IP4 capa 3.

Stackables por modulo independiente.
Mddulos SFP F.O hasta 10 Gb.

48 Puertos Cobre 10/100/1000.
Administracién via WEB.

POE+.

Doble fuente de alimentacién.

0 NV R WNPE

6.1.5. Licencias
En funcién del ambito de aplicacién el sistema de licenciamiento deberd ser corporativo,
esto es ilimitado.

En el caso de que por el &mbito de aplicacion no sea necesario una licencia corporativa, el
nimero de licencias ofertadas debe ser por usuarios concurrentes y en nimero suficiente
para el volumen de actividad del hospital.

Cualquier licencia de software que se necesite para la implantacién del sistema y que el
hospital no disponga de ella, debe correr a cargo del proveedor (SQL SERVER, ORACLE,
Windows Server, Linux, etc.)

6.1.6. Requisitos de seguridad
El software deberd contar con la aprobacién de la Oficina de Seguridad de Sistemas de
Informacién para que pueda ponerse en produccién en el HULP. El software clinico
suministrado debe cumplir con la normativa europea y nacional vigente en cuanto a
proteccion de datos.

El producto tiene que estar certificado con el Esquema Nacional de Seguridad y debera
cumplir la legislacién vigente en cuanto a medidas de seguridad de ficheros que contengan
datos de caracter personal.

Cumplimiento del reglamento general de proteccién de datos (GDPR); Se recomienda
elaborar y utilizar férmulas estdndar establecidas y avaladas por los departamentos legales
de cada entidad contratante sobre la necesidad y requisitos de cumplimiento del
reglamento.

6.1.7. Requisitos de integraciones
En funcién del sistema a adquirir y de los circuitos operativos del hospital, se requiere que
se incluya el desarrollo de la integracién bidireccional con los sistemas de informacion
disponibles en el hospital. Las integraciones, que vienen determinadas por la definicion de
los circuitos de trabajo y los flujos de informacidn necesarios para la interoperabilidad entre
los sistemas, tendran que cumplir con los requerimientos de estrategias, arquitecturas y
demds estandares definidos por la Subdireccién de Sistemas de Informacién:

e Todos los gastos propios o de terceros correran a cargo del adjudicatario.

e Plataforma de integracion de Consejeria de Sanidad.

e Protocolos de integracién: protocolo HL7.

e Las adaptaciones con los Sistemas de Informacién del hospital necesarias para
completar la integracién. El adjudicatario las realizara de acuerdo a los
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procedimientos, metodologias, estdndares y buenas practicas definidas por el
hospital para estos sistemas.

e Aquella informacion maestra existente en los sistemas de informacion del hospital
Yy que tengan que ser usados por la solucidn se sincronizaran siguiendo los
estandares de integracion descritos.

e Paralaintegracién con el HCIS se ha de utilizar la guia de integracion de la Consejeria
de Sanidad.

e Todos los sistemas o aplicaciones informaticas que se instalen en el hospital tienen
que permitir su integracion con el Directorio Activo salud.madrid.org.

* La modalidad soportard TCP/IP como protocolo de comunicacién.

e La modalidad soportard, o en su caso proporcionara, el estandar Ethernet
FastEthernet.

Los costes repercutidos por los proveedores de los equipos o sistemas de informacién ya
implantados en el hospital para el desarrollo de las nuevas integraciones necesarias, serdn
a cargo del nuevo adjudicatario, esto es, cuando el desarrollo de las integraciones entre
equipos o sistemas con el nuevo sistema a adquirir, objeto del contrato, conlleve coste por
parte de terceros, serd el adjudicatario del nuevo contrato el que ha de asumir los gastos.

El adjudicatario no solo debe suministrar todo elemento, licencia, etc., necesario para la
integracion, si no que tendra que implementar dentro del contrato todas las integraciones
y conexiones necesarias.

6.1.8. Requisitos gestion de imagenes médicas
En cuanto a imagen médica, el equipamiento que se adquiera serd totalmente compatible
con todos los estandares DICOM necesarios para la total integracién con los sistemas VNA-
PACS-RIS de los CPD de referencia sefialados del hospital, incluidas las estaciones de trabajo
independiente.
Si el sistema a adquirir gestiona imagenes médicas debe suministrarse con licencia DICOM
(Store, Storage Commitment, Query/Retrieve, Worklist, ModalityPerformedProcedureStep,
DicomPrint, Ficheros DICOM) y ha de poder integrarse de forma bidireccional con el
RIS/PACS del hospital, actualmente Entrepriselmaging de Agfa. Todas las imagenes médicas
deben almacenarse y recuperarse del El de AGFA.
En caso de que no se identifiquen en el mercado proveedores con capacidad de integracidn
en base a estos estandares en Ultima instancia para integrar la informacidn se requerird que
la informacion se genere en formatos de fichero esténdar: PDF o JPG, AVl 0 MPEG.

6.1.9. Otros requisitos

e Cumplimiento con la normativa europea 1SO 8859- IR100.

e Lasolucién tendra que ser compatible con el antivirus corporativo PANDA, en caso
contrario el adjudicatario tendrd que incluir en su oferta una solucién antivirus
compatible con su sistema y asumir los constes de las licencias y mantenimiento. Si
para el buen funcionamiento del nuevo sistema hubiera que incluir en las
excepciones de analisis del antivirus algun tipo de fichero, el licitador ha de informar
de tal hecho.
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El adjudicatario ha de mantener e informar al Servicio de Informatica del inventario
de los equipos en los que tiene instalado su sistema, con todas sus caracteristicas
de red y hardware, asi como su ubicacion, direcciones IP, Sistema Operativo,
Usuario Administrador, asi como su contrasefia por si se tuviera que actuar de forma
urgente.

Las migraciones/actualizaciones del sistema deberan realizarlas el proveedor, no
pudiendo delegar esta tarea en personal del hospital.

La oferta ha de incluir el servicio de mantenimiento y soporte del sistema objeto del
contrato, se ha de incluir las condiciones ofertadas para este servicio, asf como los
tiempos de respuesta y tiempos de resolucién de incidencias, horario de cobertura,
tipo de soporte (presencial, remoto, monitorizacion, preventivo, correctivo, etc.),
etc. En la oferta se indicara de forma diferenciada el importe correspondiente a este
servicio. El hospital decidira si finalmente incluye este servicio en el contrato final.
(Esto puede ser un criterio de valoracién, las condiciones y el importe).

Entrega de manuales de instalacion, protocolos, arquitectura del sistema, esquema
de integraciones, guia de errores, etc., en castellano.

En el caso de sistemas de informacion serd requisito obligatorio incluir, sin coste
adicional para el hospital, todas las descargas de datos que necesite y demande el
hospital, bien podran facilitarse de forma automadtica a través de la aplicacién, o
bien mediante descargas de ficheros por parte de adjudicatario, pero como se ha
indicado sin coste para el hospital, o bien facilitando el acceso modo lectura a los
técnicos informaticos del hospital, en cuyo caso debera facilitarse documentacidn
sobre el modelo de datos del sistema.

En el caso de que se suministren PCs, estaciones portatiles, monitores, impresoras
ldser y multifuncion, terminales ligeros o lectores de codigos de barras cumpliran
las caracteristicas técnicas especificadas por el hospital.

e bs&w -

7
Fdo. Servicio de Cardiologia Dr. Moreno Fdo. Jefe del Servicio de Rayos Dr. Garzén

Fdo. Servicio nformatica D32 Ascension Saiz Ruiz
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