Ref: 57/632668.9/25

Este documento se ha obtenido directaments del original gue
contenia todas las firmas auténticas ¥ 52 han ocultado los datos
personales protegidos v los codigos que permitirian acceder al
original.

“« Hospital Universitario
sagiitd La PAZ liguen

PLIEGOS DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
PARTICULARES DEL CONTRATO DE SERVICIO
DE SUMINISTRO, INSTALACION,
CONFIGURACION Y PUESTA EN MARCHA DE UN
SOFTWARE DE APOYO A LA PRESCRIPCION
PARA EL SERVICIO DE NEONATOLOGIA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO LA PAZ

codigo seguro de verificacion:

te

utenticidad de este documento se puede comprobar en
munidad.madrid/

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguien

La a



“, Hospital Universitario
sauamacrid L@ PAZ stz caiost

indice
O ] 111 o PSR 2
2 AICAINCE .ttt ettt e be e sae e ae e et e be e bt e b e e reesreesaees 2
3. FUNCIONAlidades @SPEIradas .........cciicuiieiiiiiiie ettt et eectee e et e e e e st e e e s e rr e e e snataae e eeraeeenanes 2
4. Interoperabilidad de la solucion ofertada..........c.eeeecuiieiiiiiie i e e 5
4.1, INtEEraCiON ESTANUAN ..ccccviiee ettt eete e e e et e e e e e tbe e e e eabeeeeenateeeeeerseeeeennreas 5
0 o b 1o I o [ ole ] 0 [V =d<T o o - ISR 5
4.3 Integracion con Sistemas de INformacion..........ceoocciiei e s 5
4.3.1. Directorio ACtiVo COrporatiVo ...cceeeeeeeiiieiiceiece e 5
4.3.2. Interfaz con el sistema de HCE .........oooiii it 5
4.3.3. Interfaz de intercambio de dOCUMENTOS.......cceeriieiiiiiiiiee e 6
5. Requisitos del software para asegurar el adecuado rendimiento del sistema.........c..ccccuueee.. 6
6. Implantacién, mantenimiento y actualizacidn del sistema..........ccccccvveeevicieeicciie e 7
28 e 1 1 =1 T o OO OSSP U YRR RTRPTO 8
8. Seguridad y proteccidn de datos Personales ..........cccceeeeeciiiieccieiee e e 8

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:



“'ﬁ Hospital Universitario
au LA PazZ s

1. Objeto

El objeto de este pliego es establecer las especificaciones técnicas para la contratacion de un
servicio de suministro, instalacion y puesta en marcha de un software de prescripcién para las
unidades / servicios de Neonatologia, tanto en el ambito de Cuidados Intensivos como en el de
hospitalizacion de Cuidados Intermedios (en adelante denominado “Sistema de Prescripcion
Neonatal”).

La finalidad es proveer a los profesionales de las unidades anteriormente mencionadas de un
sistema de prescripcion para mejorar la calidad y seguridad asistencial de los pacientes
neonatales.

Saludi

2. Alcance

a) La adquisicion de las licencias de software y su mantenimiento y soporte durante el
plazo de ejecucion del contrato. Para el servicio de suministro, instalacidn y puesta en
marcha de un software de apoyo a la prescripcidon para el Servicio de Neonatologia
(dmbito de Hospitalizacidon-Cuidados Intermedios y Cuidados Intensivos) las unidades /
servicios de Neonatologia, Cuidados Intensivos neonatales y Unidad Canguro para ello,
se facilitaran al menos una licencia corporativa (que pueden ser usadas por cualquier
usuario de la plataforma).

b) La dotacidn, implantacidn y soporte de la arquitectura software y hardware completa, y
todos sus componentes, para el adecuado funcionamiento de la solucidn.

¢) Laintegracién de la solucién con las aplicaciones que considere el hospital:

i Los sistemas con los que integrar son: HCIS (Sistema de HCE), LDAP (directorio
activo de la CAM).

d) La instalaciéon y puesta en marcha de la solucién en los dmbitos de especialidad
indicados arriba (apartado a)).

e) Laformacion y acompafiamiento post implantacién a los usuarios finales y al personal
técnico del hospital.

3. Funcionalidades esperadas

a) El sistema debe ser capaz de integrar las caracteristicas neonatales para la prescripcion:
edad gestacional, edad postnatal, edad postmenstrual, peso (pudiendo elegir el peso
utilizado en la prescripcién entre el peso al nacer, el peso del dia o el peso estimado) y la
superficie corporal. Ademas, debe ser posible introducir el peso en gramos y en kg con dos
decimales. La introduccién de los pesos debe ser supervisada por alertas especificas, al
menos en los siguientes casos:

i incoherencia entre el peso al nacer y la edad gestacional.
ii. incoherencia entre el peso del dia y el peso del dia anterior.
iii. calculo del % de pérdida de peso desde el nacimiento con una alerta si es
demasiado alto.

b) El sistema a través del registro manual o automatico por integracién de las medidas (peso,
talla, perimetro cefalico) generara curvas de crecimiento adaptadas a la neonatologia, segun
el sexo del nifio (a definir por el usuario).

c) El sistema debe ofrecer un mddulo de prescripcion especializado en neonatologia, que
incluya al menos las siguientes funciones

i Prescripcion automatizada de medicamentos basada en un tesauro o catalogo de
medicamentos que debera adaptarse al criterio del hospital, e incluird al menos los
300 medicamentos mas utilizados en neonatologia, asi como las referencias
cientificas utilizadas para las recomendaciones facilitadas.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:



o=

Vi.

Vii.

viii.

jl\

Hospital Universitario
La Paz ..ooses

o Propuesta automadtica para cada medicamento seleccionado por el
prescriptor con la dosis adaptada a las caracteristicas del paciente (segun la
patologia, la edad gestacional, la edad postnatal, la edad corregida, el peso
del dia):

= Dosis unitaria (por kg y calculada)

= Dosis diaria (por kg y calculada)

= Numero de administraciones por dia (o del caracter de

administracién continua)

= Intervalo entre dosis.
La prescripcion debe ser totalmente automatizada, sin calculos manuales y basada
en protocolos de prescripcion validados. Si el prescriptor modifica las dosis
propuestas por el sistema y se desvia de las recomendaciones habituales, deben
activarse las alarmas que rigen su prescripcion (alarmas sobre la dosis calculada, la
dosis diaria, la dosis por kg, la dosis diaria por kg, el intervalo entre 2
administraciones, la renovacion de la dosis de carga, el riesgo de interacciones, la
concentracion final, la duracién de la infusidn).
El tesauro o catdlogo de medicamentos debe contener las distintas normas de
prescripcion recomendadas y debe tener en cuenta las recomendaciones de las
autoridades sanitarias, la practica neonatal reconocida y las instrucciones de
preparacion estipuladas por el fabricante. Debe indicar si la dosis propuesta esta
definida en la ficha técnica del medicamento o esta fuera de ella, y el pH para los
medicamentos inyectables.
Los parametros deben permitir la eleccidn y el cambio, si es necesario, de las
unidades de prescripcidn utilizadas (mmol, mg, mEg...) para un mismo medicamento.
Este tesauro/base de datos de medicamentos deberia poderse actualizar segun
conveniencia por el hospital de acuerdo con las recomendaciones cientificas.
La prescripcion de medicamentos debe poder registrarse y calcularse en 3
dimensiones, por ejemplo, en mg/kg/h o en mcg/kg/minuto.

El sistema propondra de forma automatica para cada medicamento seleccionado los
métodos de preparacidon (reconstitucion, predilucion, dilucion, solucidén a utilizar,
volumenes a utilizar, volumen final, concentracién final...).

La preparacidn propuesta debe considerar minimizar los volimenes a administrar a
los pacientes prematuros.

El sistema propondra de forma automatica, para cada medicamento los métodos de
administracién (via de administracion, volimenes, velocidad de administracion,
duracidn...), incluido el volumen de purga del catéter.

d) El sistema debe ofrecer un mdédulo de prescripcion de nutriciéon enteral y parenteral y la
generacion de informes de una prevision diaria del aporte nutricional e hidroelectrolitico,
actuahzada en tiempo real a medida que se realiza la prescripcién.

Prescripcion de diferentes fortificantes para cada leche (incluso cuando se prescriben
varias leches intercambiables).

Prescripcion de multiples modos de administracién, dejandolos o no en manos de los
profesionales clinicos.

Calculo y visualizacidn de las osmolaridades tedricas de las leches enriquecidas, con
alerta en caso de hiperosmolaridad.

En cuanto a la nutricidn parenteral, el médulo debe ofrecer la posibilidad de utilizar
bolsas estandarizadas (con o sin autorizacién de comercializacién), o bolsas
individualizadas preparadas por Farmacia Hospitalario o por un fabricante externo.
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V. La administracion de componentes nutricionales o hidroelectroliticos asociados a los
medicamentos se integrara en el balance nutricional diario previsto, incluidos.

vi. El sistema generara automdaticamente la composicién de la bolsa de nutricién
parenteral individualizada en funcién del resto de los aportes ya registrado por el
sistema (medicamentos, otras infusiones y nutricidon enteral) segun las necesidades
diarias indicadas por el prescriptor para el paciente.

vii. La composicion de la bolsa se propondra automaticamente, con la posibilidad de
separar los lipidos (jeringa separada).
viii.  Se tendrd en cuenta los aportes de acetato.

ix.  Se calculardn las osmolaridades tedricas de la bolsa y de la jeringa, asociadas a una
alerta en caso de necesidad de infusidn por via central.

X. Del mismo modo, se gestionarad el riesgo de precipitacion fosfocalcica, en funcidn de
los solutos utilizados (organicos o inorganicos).

Xi. El sistema debe ser capaz de controlar el robot de fabricacion de bolsas de nutricién
parenteral, o integrarse con el software farmacéutico que lo controla. En este caso,
el sistema debe tener en cuenta el volumen minimo de cebado del robot y los
volimenes minimos de fabricacién.

Xii. La prescripciéon de la nutricion también debe estar respaldada por alertas sobre las
cantidades diarias de cada nutriente.
Xiii. Este mddulo podra editar las curvas de peso, longitud y perimetro cefalico segun las

curvas que defina el hospital y puntuacién z (puntuacidon de evaluacién del retraso
del crecimiento postnatal).

e) Elsistema debe permitir que se establezcan protocolos locales. Por ejemplo, la prescripcion
de varios farmacos y el seguimiento/supervision en una sola accién. Los protocolos pueden
incluir todo tipo de prescripciones.

f) El sistema ofrecera a los cuidadores la posibilidad de seguir la totalidad de las acciones del
paciente en un plan de cuidados informatizado. La prescripcién completa se transfiere
automaticamente al plan de atencidn, sin necesidad de transcripcion manual. El plan de
cuidados debe ser capaz de gestionar tanto la administracién de farmacos como la
nutricional, incluyendo la administracion de bolsas de nutricion parenteral.

g) Todas las prescripciones, planes de atencidn, curvas de crecimiento y resimenes de estancia
deben ser exportables e imprimibles.

h) El sistema ofrecera una validacién farmacéutica que permitira:

i Presentar una imagen de la prescripcidn: medicamentos y dosis. Ademas, el
farmacéutico debe tener una vision de las alertas que aparecen durante la prescripcion,
sobre todo cuando las recetas no se corresponden con
proponer un didlogo entre el médico y el farmacéutico a través del software.

ii. La validacién farmacéutica es un requisito previo necesario para iniciar la fabricacion de
bolsas de nutricion parenteral.

i) El sistema debe permitir la identificacidon de un paciente a la espera de que éste sea creado
por el sistema de HCE del centro. Una vez creado el paciente en el sistema de HCE, los dos
pacientes se fusionaran y los datos del HCIS tendran prioridad.

j)  El sistema ofrecerd un programa de evaluacion comparativa que consistird en un andlisis de
la practica rutinaria y farmacovigilancia. Para ello, el sistema permitird realizar
comparaciones periddicas con otras instituciones previa anonimizacion de datos.

k) El sistema debera ofrecer la posibilidad de dialogar a través de una interfaz tipo red social
con una comunidad de usuarios de la profesion médica sobre la terapéutica neonatal.
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4. Interoperabilidad de la solucion ofertada

4.1. Integracién estandar

La solucién debera proveer de mecanismos estandar de integracién (mensajeria HL7, SDKs o
APIs) para la integracion de la plataforma en otras aplicaciones corporativas, si el hospital lo
estimara oportuno, para lo cual el adjudicatario prestara el soporte necesario en el marco del
contrato. Por norma general el estandar a seguir vendra definido en las guias HL7 corporativas
manejadas por el hospital.

4.2. Plan de contingencia

El sistema deberd proveer de métodos alternativos de registro de informacion (pacientes,
movimientos...) en caso de indisponibilidad temporal de los canales de integracion. A su vez el
sistema deberd ser capaz, de una vez restablecidos los canales de integracién, retornar la
informacidn registrada para sincronizarla entre todos los sistemas.

4.3 Integracidn con Sistemas de Informacién

4.3.1. Directorio Activo Corporativo

e La aplicacién tendra que autenticar a sus usuarios en un dominio de Active Directory
(AD). EI AD se encargara de gestionar la complejidad y la renovacién de las contrasefias.

e Sedesea una solucion de aprovisionamiento de identidades basada en grupos de AD por
perfil.

e Se debe implementar una gestion del tiempo de espera para la confidencialidad. La
aplicacion debe tener un timeout de inactividad en el uso de la sesiéon, configurable en
tiempo, que conlleve que se cierre la sesién del usuario dentro de un intervalo pactado
con el hospital=> Poner en funcionalidades.

e El software debe permitir la asignacion de permisos/perfiles de usuario de lectura,
escritura, validacion, eliminacion, prescripcion y administracién, asi como dejar
registrada la trazabilidad de las acciones realizadas por los usuarios en el sistema.

e la interfaz para establecer los permisos de acceso debe ser facilmente accesible,
intuitiva y segura para los administradores de la solucion.

4.3.2. Interfaz con el sistema de HCE

e Flujo Sistema de HCE - Sistema de Prescripcidn Neonatal. Se deberd recibir via
integracion los siguientes flujos del paciente en HCIS:

o La creacidon del NHC, la preadmision o la admisién incluyendo los datos
demogréficos del paciente.

o Movimientos internos (cambio de habitaciones, camas, unidades funcionales
(traslados), incluso con diferentes cédigos de ldentificacién Personal (CIPA o
NHC) y episodio clinico.

o Fusiones de identidades o estancias, asi como colisiones (reasignacion de
documentos a otro paciente tras una confusién de identidad),

o Tipo de alta del paciente.

o HCIS seguira teniendo el control de la gestion de los datos demograficos del
paciente, sus movimientos y sus estancias en los diferentes ambitos/areas
asistenciales del hospital.

o Asimismo, se deberd contemplar la recepcion de cualquier cancelacion de las
acciones anteriormente descritas.

o Integracion de indicadores clinicos definidos por el centro que sean de interés
para el Sistema de Prescripcion Neonatal (peso, talla...).
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o El gobierno de la gestion de la HCE del paciente y sus datos serd siempre
asumido por el sistema de HCE.

e Flujo Sistema de Prescripcion Neonatal=> Sistema de HCE. El sistema deberd ser capaz
de remitir via integracién el informe de alta del paciente cuando disponga del mismo.

e Resumen:

o HCIS = Sistema de Prescripcién Neonatal:
=  Demograficos: se informara de la modificacidon de datos demograficos,
traspaso de episodios y fusiones de historias
= Censo Hospitalizacion.
o Sistema de Prescripcion Neonatal = HCIS:
= |nforme de alta.
o Sistema de Prescripcion Neonatal > Sistema HCE en el ambito de
hospitalizacion.
=  Variable de intereses (administraciones) para el calculo del balance
hidrico.

e Elsistema debe ser capaz de, a través de un icono o similar, abrir una aplicacién de tipo
web (local o extranet) o una aplicacion ejecutable, permitiendo el paso de pardmetros,
todo ello de forma segura (minimo usuario / login y paciente para entrar en la aplicacion
externa sin salir del paciente seleccionado en el otro sistema).

e También deberd proporcionar la llamada inversa, es decir, desde una aplicacién externa
poder abrir el Sistema de Prescripcion Neonatal (minimo usuario / login y paciente para
entrar en el Sistema de Prescripcion Neonatal sin salir del paciente seleccionado en el
otro sistema).

4.3.3. Interfaz de intercambio de documentos
El sistema de UCI Neonatal debe ser capaz de compartir via integracion los documentos
generados por el mismo con la HCE.

5. Requisitos del software para asegurar el adecuado rendimiento
del sistema

a. Disponibilidad del sistema:

i. Debera garantizarse una disponibilidad del sistema de un 99% anual.

ii. Cualquier incumplimiento podrd ser objeto de las siguientes penalizaciones: Se
descontara el 0,1% de la factura mensual por cada hora que este el sistema no
disponible.

b. El adjudicatario proveera las arquitecturas software y hardware, incluyendo todos sus
componentes y licencias tanto de las soluciones ofertadas como del software base y de
virtualizacién necesario:

i. Alternativamente, previo acuerdo con el Servicio de Informatica, la solucién
podra implantarse en la infraestructura de servidores virtualizados del H120
(ATH FASE I11).

ii. Lossistemas que contengan o manejen datos personales sean ubicados en la red
sanitaria del Servicio Madrilefo de Salud.

iii. El software del servidor se ejecutard sobre maquinas virtualizadas y en
configuraciones redundantes de alta disponibilidad tanto en software como en
datos.

e Requisitos
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a. Windows Server 2003,2008,2012, 2016 y 2019.
b. Linux RedHat version 6 superior.
iv. El adjudicatario proporcionara las actualizaciones del software y software.
v. Monitorizacién periddica de todos los elementos software que proporcione como
parte de su solucion para asegurar su adecuado funcionamiento.
El adjudicatario administrard todos los componentes hardware y software de la
arquitectura que proporcione.
i. Enaquellos componentes propios del hospital, se acordaran los términos para su
administracién al inicio de los trabajos de implantacion.
En caso de que se requiera la instalacién de un componente cliente en los equipos de
usuario de la red sanitaria, el adjudicatario debera garantizar que es compatible con su
configuracion actual y durante toda la vida del contrato. La instalacién se realizard a
través del Servicio de Informatica del hospital con el soporte del adjudicatario.
El adjudicatario debera proveer al hospital de manuales de instalacidon, protocolos, guia
de errores y demas documentacion de interés de sus aplicaciones.

6. Implantacion, mantenimiento y actualizacion del sistema

a.

El adjudicatario proporcionara como parte de su oferta un plan de implantaciény
puesta en marcha.

El adjudicatario debera definir la monitorizaciéon, mantenimiento preventivo, correctivo
y evolutivo.

i. Monitorizacion periddica del sistema y los conectores de integracién con otros
sistemas con el objeto de detectar cualquier alteracién antes de que tenga
repercusion sobre el usuario.

ii. El mantenimiento preventivo implicard la revisién de software y la detecciény
resolucién proactiva de cualquier disfuncién detectada.

e Seincluyen por tanto el desarrollo de parches de software o
actualizaciones programadas de version y la renovacion o sustitucion
del hardware proporcionado en su caso debido a obsolescencia y para
evitar riesgos de fallo.

iii. El mantenimiento correctivo:

e Abarcard la resolucién completa, hasta la validacidn del usuario, de
cualquier problema con el sistema independientemente de que haya
sido causado por el software objeto del contrato.

e Incidencias Criticas = soporte 5x7x365 y resolucidon en maximo 24
horas.

e Incidencias Estandar = Soporte minimo dias laborables de 8:00 a 17:00
h vy su resolucién en maximo 60 horas.

iv. El mantenimiento evolutivo:

e Andlisis, desarrollo e implantacidn de las demandas de mejora realizadas
por el hospital, y relativas al software, a través de actualizaciones de
version.

e Se implantaran las actualizaciones de versién del software disponibles a
medida que sean certificadas por el fabricante, sin demoras debidas al
adjudicatario.

e Se registraran por parte del adjudicatario todos los avisos (éINCS?) y
solicitudes de evolutivo cursadas con un identificador Unico, ademas
como todas las acciones realizada sobre el sistema. Esta informacion
debera estar a disposicién del hospital.
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c. Se establecera un plan de contingencia por escrito y de comun acuerdo por parte del
adjudicatario y del hospital.

d. Durante todo el proceso de implantacion y al menos en el primer mes desde la puesta en
marcha del sistema se contara con soporte del proveedor (in-situ si fuese necesario).

e. Cualquier actuacion sobre el sistema deberan consensuarse previamente con el hospital
con el objeto de minimizar su repercusion clinica, especificamente en horario nocturno
y/o en fines de semana.

7. Formacion

En relacion con la formacion, el adjudicatario debera cubrir las siguientes necesidades:

a. Proveer de una formacion especifica inicial a usuarios administradores con los
siguientes perfiles:

v. Administrador del Servicio de Informatica.
vi. Administrador médico.

vii. Administrador de enfermeria.

viii. Administrador de farmacia.

b. Definir el plan de formacion, especificando el nimero de sesiones en funcion del
volumen de usuarios y proveer de:

ix. Documentacion formativa por perfil y/o por funcionalidad.

c. Documentacion formativa: Se valorara positivamente la creacion de una
documentacién formativa (pdfs, presentaciones, pildoras formativas...) amigable,
dinamica y agil centrado en los diferentes tipos de usuarios y desde un punto de
vista modular para que cada usuario pueda identificar de manera sencilla el manual
de la/las funcionalidades que va a usar.

8. Seguridad y proteccion de datos personales

El sistema debera cumplir con los requisitos en materia de seguridad y proteccion de datos
personales establecidos en la normativa legal vigente, durante todo el contrato.
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