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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TÉCNICAS QUE HA DE REGIR EN LA CONTRATACIÓN DEL 
SUMINISTRO, IMPLANTACIÓN Y PUESTA EN MARCHA DE UN SISTEMA INTEGRAL DE 
INFORMACIÓN CLÍNICA Y TELEMONITORIZACIÓN DE ALTA DENSIDAD DE DATOS PARA 
INVESTIGACIÓN CLÍNICA PEDIÁTRICA DESTINADO A LA NUEVA UNIDAD PARA EL AVANCE DE 
LA INVESTIGACIÓN CLÍNICA EN NIÑOS Y ADOLESCENTES DE LA FUNDACIÓN PARA LA 
INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA DEL HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO NIÑO JESÚS, A 
ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS PARA EL 
PROYECTO UICC24/00044, FINANCIADO POR EL PLAN DE RECUPERACIÓN, 
TRANSFORMACIÓN Y RESILIENCIA – FONDOS NEXT GENERATION EU*. 

EXPEDIENTE 009/22026 

Las prescripciones técnicas previstas en el presente pliego tienen por objeto definir las 
características funcionales y técnicas mínimas que deberá cumplir la solución ofertada. Tendrán 
carácter obligatorio aquellos requisitos que se identifiquen expresamente como mínimos o 
esenciales. Las referencias a prestaciones, capacidades o funcionalidades adicionales deberán 
interpretarse conforme a lo previsto, en su caso, en los criterios de adjudicación del PCAP, sin 
que puedan entenderse como exigencias mínimas salvo indicación expresa en contrario. 
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1. ANTECEDENTES  

La FUNDACIÓN PARA LA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA DEL HOSPITAL INFANTIL 
UNIVERSITARIO NIÑO JESÚS (FIBHNJS) es una entidad que tiene como finalidad la gestión 
de programas y proyectos de investigación clínica y otras actividades conexas en el campo 
de la biomedicina. Entre sus fines se encuentra la promoción y coordinación de programas 
de investigación científica aplicada a la Biomedicina y a las Ciencias de la Salud, actividades 
que se realizan en el Hospital Infantil Universitario Niño Jesús (HIUNJ) de Madrid y que 
contribuyen a la promoción y protección de la salud de la población y al progreso del 
Sistema Sanitario de la Comunidad de Madrid. 

El HIUNJ, a través de su Fundación, ha impulsado el proyecto UICC24/00044, financiado 
con cargo a los fondos europeos NextGenerationEU que financian las actuaciones del 
Mecanismo para la Recuperación y Resiliencia (MRR) y promovido por el Ministerio de 
Ciencia, Innovación y Universidades y el Instituto de Salud Carlos III, que publicó resolución 
de concesión de ayudas para el desarrollo de Unidades de Investigación Clínica, 
correspondiente al expediente UICC24/00044: "Unidad para el avance de la Investigación 
Clínica en niños y adolescentes" (UICEC), cuyo beneficiario es la FIBHNJS. 

En el marco de este proyecto, la telemedicina y la monitorización clínica avanzada 
constituyen herramientas estratégicas para facilitar el desarrollo de investigación clínica 
descentralizada y promover un acceso más equitativo de los pacientes a los estudios 
clínicos. El HIUNJ, como hospital monográfico pediátrico de tercer nivel, atiende patologías 
complejas, pacientes crónicos y pacientes candidatos a ensayos clínicos y terapias 
avanzadas, por lo que la implantación de sistemas de telemonitorización y monitorización 
clínica avanzada permitirá optimizar la recogida de datos de investigación, reducir 
desplazamientos asociados a la participación en estudios clínicos y mejorar la coordinación 
entre los distintos entornos en los que se desarrollan las actividades de investigación. 
Asimismo, la implementación de sistemas de información clínica de alta densidad de datos 
posibilitará la captura, almacenamiento y análisis de grandes volúmenes de información 
procedente de dispositivos médicos y sistemas de monitorización, permitiendo su 
explotación avanzada con fines de investigación y facilitando, en su caso, el desarrollo 
futuro de herramientas de análisis avanzado, incluidos modelos basados en inteligencia 
artificial. 

Este sistema de monitorización resulta especialmente relevante en el contexto de la nueva 
UICEC, ya que permitirá mejorar la recogida estructurada de datos clínicos, la 
monitorización remota de pacientes incluidos en ensayos clínicos y el seguimiento de 
pacientes complejos tanto en ámbito tanto en entorno hospitalario como, en su caso, 
domiciliario. Dentro de los objetivos del proyecto se contempla la implantación de 
soluciones de telemonitorización para diferentes entornos de monitorización y 
seguimiento clínico, incluyendo hospitalización, cuidados intensivos, urgencias, 
hospitalización domiciliaria, pacientes crónicos complejos y oncología pediátrica, así como 
la creación de una infraestructura de datos de alta densidad con capacidad de integración, 
explotación y análisis avanzado de la información clínica generada. 

La solución requerida deberá permitir la adquisición, integración y explotación clínica de 
datos multiparamétricos en tiempo real, incluyendo capacidades de monitorización de alta 
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densidad, almacenamiento continuo y análisis avanzado de señales clínicas procedentes de 
múltiples dispositivos biomédicos. Se considera especialmente relevante la capacidad del 
sistema para integrar información clínica procedente de monitores y dispositivos 
biomédicos heterogéneos con frecuencias elevadas de adquisición de datos, según el tipo 
de dispositivo y frecuencia de adquisición configurada, permitiendo la transmisión, 
representación gráfica, almacenamiento histórico y explotación analítica avanzada de los 
parámetros monitorizados. Asimismo, se valora la disponibilidad de funcionalidades 
orientadas a monitorización remota avanzada, análisis estadístico automatizado de 
variables clínicas y soporte a entornos de telemedicina y cuidados críticos, incluyendo la 
posibilidad de desarrollo futuro de herramientas de apoyo a la decisión clínica, análisis 
predictivo, identificación precoz de eventos clínicos y explotación avanzada de datos 
longitudinales en entornos de investigación biomédica pediátrica. 

La infraestructura objeto del contrato requiere un elevado grado de interoperabilidad 
funcional, resultando especialmente relevante la experiencia previa en entornos de 
cuidados críticos y/o complejos pediátricos, hospitalización domiciliaria y monitorización 
multiparamétrica. La integración efectiva entre equipamiento biomédico, sistemas de 
monitorización continua, almacenamiento estructurado y herramientas de explotación 
clínica y analítica es un elemento nuclear del proyecto. En este sentido, se considera 
necesaria la disponibilidad de una plataforma que disponga de experiencia previa 
acreditada y validación en entornos clínicos reales, que permita la integración nativa de 
monitorización de alta densidad, representación gráfica avanzada, almacenamiento 
histórico continuo, telemonitorización y análisis estadístico automatizado, minimizando 
riesgos de integración, adaptación y validación tecnológica. 

La investigación biomédica asociada al proyecto requiere, además, continuidad 
metodológica en el tratamiento y explotación de datos clínicos de alta complejidad. La 
alteración de los flujos de trabajo, algoritmos de explotación de datos o arquitecturas 
tecnológicas previamente validadas podría comprometer la trazabilidad científica de los 
resultados obtenidos, así como generar riesgos de incompatibilidad técnica, pérdida de 
continuidad metodológica y retrasos en la ejecución de las actuaciones financiadas dentro 
del proyecto UICC24/00044. 

El proyecto se desarrollará garantizando el cumplimiento de la normativa vigente en 
materia de protección de datos personales y seguridad de la información, incluyendo el 
Reglamento (UE) 2016/679 (RGPD), la Ley Orgánica 3/2018 de Protección de Datos 
Personales y garantía de los derechos digitales, así como las recomendaciones y marcos 
normativos aplicables a proyectos de telemedicina y sistemas de información sanitaria. 

La FIBHNJS no dispone actualmente de medios técnicos, infraestructuras tecnológicas ni 
recursos humanos especializados suficientes para el desarrollo, implantación e integración 
de una infraestructura de estas características, resultando necesario acudir a contratación 
externa especializada para garantizar la correcta ejecución del proyecto, la adecuada 
interoperabilidad con los sistemas clínicos y tecnológicos existentes y la continuidad 
funcional y metodológica de los procesos de investigación clínica asociados. 
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2. OBJETO DEL CONTRATO 

El objeto del presente pliego es describir y definir las condiciones técnicas necesarias para 
la contratación del suministro, implantación, instalación, configuración, integración y 
puesta en funcionamiento de un sistema integral de información clínica y 
telemonitorización de alta densidad de datos para investigación clínica pediátrica, 
destinado a la UICEC de la FIBHNJS. Esta solución tendrá la capacidad de gestionar 
simultáneamente 20 puestos de monitorización/camas, que cubrirían un total de 20 
pacientes en camas de hospitalización y domicilio. 

La solución deberá disponer de una arquitectura modular, escalable y basada en 
estándares que permita su continuidad de uso durante su vida útil, evitando dependencias 
tecnológicas cerradas o configuraciones que puedan comprometer su evolución, 
interoperabilidad o utilización futura. Asimismo, deberá facilitar, desde el punto de vista 
técnico, futuras ampliaciones, integraciones o incorporación de nuevos dispositivos, 
siempre que resulten compatibles con la arquitectura implantada y con los requisitos 
técnicos y normativos aplicables. 

El contrato se configura como un proyecto integral, incluyendo todas las actuaciones 
necesarias para la completa puesta en funcionamiento de la solución, así como los trabajos 
de instalación, integración tecnológica, configuración, validación funcional, formación y 
soporte técnico necesarios para garantizar su correcta operatividad. 

3.  LOCALIZACIÓN 

La instalación estará situada en el HIUNJ. 

Situación: espacios, áreas funcionales, puestos de monitorización y recursos vinculados a 
la actividad de la UICEC, definidos por la dirección de la FIBHNJS, incluyendo aquellos 
entornos necesarios para el desarrollo de actividades de investigación clínica, ensayos 
clínicos, monitorización y seguimiento de participantes en estudios clínicos. 

Av. Menéndez Pelayo 65, 28009 Madrid. 

4. CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS GENERALES DE LA SOLUCIÓN. 

Arquitectura, interoperabilidad y escalabilidad 

La solución deberá disponer de capacidad de integración multimarca con equipamiento 
biomédico heterogéneo permitiendo la interoperabilidad con dispositivos de distintos 
fabricantes, a pie de cama, recibiendo información cada pocos segundos, utilizando para 
ello los puertos y protocolos de comunicación oficiales de cada equipo y evitando 
dependencias tecnológicas asociadas a entornos cerrados o propietarios, integrándose con 
los dispositivos médicos actualmente en uso en las camas/puestos de monitorización.  
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Con el fin de dar a conocer los dispositivos médicos en uso, será obligatorio una visita 
técnica a las instalaciones para identificar in situ sus modelos, versiones y puertos de 
comunicación disponibles. 

La integración se realizará siempre que existan puertos, protocolos oficiales de 
comunicación o mecanismos técnicamente documentados que permitan dicha integración 
y siempre que resulte compatible con la normativa técnica, sanitaria, de seguridad y de 
certificación aplicable. 

La solución deberá disponer de una arquitectura modular, escalable y basada en 
estándares que permita, desde el punto de vista técnico, la eventual incorporación futura 
de nuevos dispositivos médicos, puestos de monitorización, módulos o funcionalidades 
compatibles. Esta capacidad de evolución no implicará la obligación del adjudicatario de 
ejecutar sin coste adicional integraciones, ampliaciones, desarrollos o prestaciones no 
incluidas expresamente en el objeto, precio y alcance inicial del contrato, si no que 
pretenden asegurar la continuidad del uso de los equipos. 

Con carácter previo a la propuesta de adjudicación definitiva, el órgano de contratación 
podrá requerir al licitador mejor clasificado para que realice una demostración técnica de 
la solución ofertada, limitada a la comprobación de la compatibilidad e integración con los 
dispositivos expresamente incluidos en el alcance inicial del contrato. 

La demostración se realizará conforme al protocolo previsto en el Anexo 1. Protocolo de 
prueba de interoperabilidad del PPT, debiendo documentarse mediante informe técnico o 
acta de validación. En caso de que la demostración evidencie el incumplimiento de 
requisitos mínimos del PPT, se procederá en los términos previstos en el PCAP. 

Asimismo, deberá ser plenamente compatible con la infraestructura tecnológica y los 
requerimientos de la red corporativa del HIUNJ, adaptándose a los requerimientos 
técnicos, de conectividad, seguridad e integración definidos por los servicios informáticos 
del centro.  

La solución deberá disponer de capacidad de integración con el sistema de información 
HCIS.  

La solución deberá acreditar, mediante documentación técnica suficiente, que cumple los 
requisitos de interoperabilidad, seguridad, almacenamiento, explotación de datos y 
validación funcional exigidos en el presente pliego, sin perjuicio de la solvencia técnica que 
se exija en el PCAP. 

La solución deberá permitir el intercambio seguro de información con otros sistemas y 
plataformas de información sanitaria mediante mecanismos documentados de 
interoperabilidad. No se exige como requisito inicial la integración directa con los sistemas 
corporativos del Hospital, salvo en aquellos extremos expresamente definidos en este 
pliego, sin perjuicio de que la solución deba disponer de una arquitectura que permita 
futuras integraciones, siempre que estas sean técnicamente viables. 
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El sistema deberá permitir, desde terminales autorizados ubicados en cualquier punto 
habilitado, la visualización integrada de la información clínica en tiempo real. 

La información generada por el sistema se almacenará en infraestructuras autorizadas por 
la FIBHNJS y/o el HIUNJ, que deberán garantizar la seguridad, confidencialidad, integridad, 
disponibilidad y trazabilidad de los datos de investigación, de conformidad con los 
requisitos técnicos, organizativos y normativos aplicables. 

La arquitectura de la solución deberá ser escalable, modular y evolutiva, de forma que 
permita la continuidad de uso de la solución implantada y su adaptación técnica a futuras 
necesidades del proyecto, evitando que la prestación quede obsoleta por limitaciones de 
diseño, incompatibilidades técnicas o dependencia de entornos cerrados. 

La exigencia de escalabilidad no implica la obligación del adjudicatario de ejecutar, sin 
coste adicional, ampliaciones, integraciones, desarrollos o prestaciones no incluidas 
expresamente en el alcance inicial del contrato, sin perjuicio de la obligación de entregar 
una solución técnicamente preparada para permitir dichas evoluciones. 

Condiciones técnicas de la ejecución 

Las empresas licitadoras serán responsables del conocimiento de las instalaciones 
previamente a la formulación de las ofertas, así como de la comprobación de su estado e 
idoneidad para cumplir con todas las exigencias que figuran en el proyecto y presente 
pliego de prescripciones técnicas, a cuyo efecto será obligatorio para la admisión de las 
empresas interesadas, la aportación, en el sobre 1, del certificado de visita obligatoria de 
las instalaciones por cada licitador a realizar antes de la presentación de ofertas.  

Visita a las instalaciones. 

Será obligatorio para la admisión de las empresas interesadas, la aportación, en el sobre 1, 
del certificado de visita obligatoria de las instalaciones por cada licitador a realizar antes de 
la presentación de ofertas. Se publicará en el Portal de Contratación Pública de la 
Comunidad de Madrid la hora y fecha de la visita. 

Los licitadores que estén interesados podrán solicitar su interés al correo 
fibhnjs@salud.madrid.org en el plazo máximo de 7 días desde la publicación de la 
licitación. 

Capacidades de monitorización y explotación de datos 

El sistema de información clínica deberá gestionar información clínica de alta densidad 
utilizando tecnología Big Data, basada en los principios de volumen, velocidad, variedad, 
veracidad y valor. 

La solución deberá permitir la transmisión, adquisición, integración y explotación clínica de 
datos multiparamétricos en tiempo real, incluyendo capacidades de monitorización de alta 

mailto:fibhnjs@salud.madrid.org
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densidad, almacenamiento continuo y análisis avanzado de señales clínicas procedentes de 
múltiples dispositivos biomédicos. 

Los datos clínicos serán accesibles para los profesionales autorizados en tiempo real y 
diferido desde las Unidades de Control Hospitalario (UCH), puestos de control o accesos 
remotos habilitados por la solución. 

Se considera especialmente relevante la capacidad del sistema para integrar información 
clínica procedente de monitores y dispositivos biomédicos heterogéneos con frecuencias 
elevadas de adquisición de datos, según el tipo de dispositivo y frecuencia de adquisición 
configurada, permitiendo la transmisión, representación gráfica, almacenamiento histórico 
y explotación analítica avanzada de los parámetros monitorizados. 

La solución deberá disponer de funcionalidades orientadas a monitorización remota 
avanzada, análisis estadístico automatizado de variables clínicas y soporte a entornos de 
telemedicina y monitorización clínica compleja, incluyendo la posibilidad de desarrollo 
futuro de herramientas de apoyo a la decisión clínica, análisis predictivo e identificación 
precoz de eventos clínicos. 

Funcionalidades generales 

La solución deberá permitir la adquisición, integración y explotación clínica de datos 
multiparamétricos en tiempo real, incluyendo, al menos, las siguientes funcionalidades: 

A. Gestión y explotación de la información clínica 

− La información registrada deberá almacenarse de forma histórica y procesarse 
mediante tablas resumen que faciliten la detección y el acceso a los periodos que 
requieran análisis con fines de investigación.  

− El sistema de información clínica deberá ser único tanto para pacientes hospitalarios 
como para pacientes domiciliarios.  

− El sistema deberá elaborar automáticamente un resumen de la evolución de cada 
parámetro monitorizado mediante indicadores estadísticos, estructurando la 
información mediante indicadores descriptivos e inferenciales adaptados al tipo de 
variable monitorizada.  

− Explotación clínica e investigadora de los datos.  

− Representación gráfica avanzada de la información clínica.  

B. Captura e integración de información 

− La captura de datos de los dispositivos médicos conectados al paciente se realizará a 
pie de cama mediante un dispositivo independiente de los dispositivos médicos 
existentes y capaz de transmitir la información a través de un único puerto Ethernet.  

− Integración multimarca con dispositivos biomédicos heterogéneos. El sistema utilizará 
información procedente de equipos de monitorización, análisis y tratamiento de rango 
hospitalario de distintos fabricantes de prestigio y con tecnología de última generación. 

− Interoperabilidad con sistemas de información clínica y plataformas sanitarias/ 
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corporativas.  

− Compatibilidad con la infraestructura tecnológica y la red corporativa del Hospital.  

C. Telemonitorización 

− Capacidad telemédica, de forma que el sistema pueda utilizarse con pacientes 
independientemente de su ubicación física, especialmente en el ámbito domiciliario.  

− Telemonitorización y acceso remoto seguro a la información clínica desde terminales 
autorizados. 

D. Capacidades clínicas y de investigación 

− Capacidad de registro de estudios gasométricos.  

− Capacidad de registro de resultados de laboratorio.  

− Capacidad de facilitar al personal investigador debidamente autorizado el acceso 
estructurado a la información contenida en la base de datos para el desarrollo de 
actividades de investigación clínica.  

E. Características generales de la solución:  

− Compatibilidad con la infraestructura tecnológica y la red corporativa del Hospital.  

− Escalabilidad futura mediante incorporación de nuevos dispositivos y funcionalidades. 

Alcance del proyecto 

El adjudicatario deberá garantizar la integración de los dispositivos, puestos de 
monitorización y elementos incluidos expresamente en el alcance inicial del contrato. 

Esta capacidad de evolución y escalabilidad constituye una característica técnica de la 
solución ofertada, orientada a evitar su obsolescencia funcional y garantizar su 
continuidad de uso, sin que suponga la inclusión automática de prestaciones futuras no 
previstas en el objeto, precio y alcance inicial del contrato. 

Continuidad tecnológica y no obsolescencia funcional 

La solución ofertada deberá estar diseñada de forma que permita su continuidad de uso 
durante su vida útil, evitando configuraciones cerradas, dependencias tecnológicas 
injustificadas o limitaciones de arquitectura que impidan su evolución razonable. 

A tal efecto, el licitador deberá acreditar que la solución: 

a) No se encuentra en situación de fin de vida, fin de comercialización o fin de soporte 
técnico por parte del fabricante o proveedor tecnológico. 

b) Dispone de una arquitectura modular y escalable que permita la incorporación futura de 
nuevos dispositivos, puestos de monitorización, usuarios, módulos o funcionalidades 
compatibles. 
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c) Permite la exportación, consulta y conservación estructurada de los datos generados, 
evitando la pérdida de información o la dependencia exclusiva de formatos no 
interoperables. 

d) Utiliza mecanismos documentados de interoperabilidad, conectividad y gestión de datos 
que permitan su evolución técnica. 

e) Permite mantener la operatividad de la solución implantada sin necesidad de sustituir 
íntegramente la arquitectura inicial ante ampliaciones razonables del sistema. 

La finalidad de esta exigencia es garantizar que la inversión financiada permita disponer de 
una solución útil, operativa y técnicamente evolucionable, sin que la misma quede 
obsoleta o limitada a corto plazo.” 

5. INFRAESTRUCTURA TECNOLÓGICA 

La solución incluirá la infraestructura tecnológica necesaria para el almacenamiento, 
procesamiento, integración y explotación de los datos clínicos generados por el sistema de 
información clínica y telemonitorización. 

El suministro comprenderá un servidor destinado a la infraestructura de monitorización 
clínica, telemonitorización y explotación de datos, cuyas características mínimas serán: 

− Procesador Intel Xeon de última generación o equivalente. 

− Memoria RAM mínima de 64 GB, ampliable. 

− Controladora RAID hardware empresarial incluida. 

− Sistema de almacenamiento redundado mediante tecnología RAID. 

− Capacidad mínima instalada de 4 TB mediante unidades SSD empresariales o 
tecnología equivalente. 

− Adaptadores de red Ethernet multipuerto para integración con la infraestructura 
tecnológica del Hospital. 

− Fuentes de alimentación redundantes. 

− Herramientas de administración, monitorización y gestión remota del servidor. 

− Compatibilidad con los requerimientos técnicos, de conectividad y seguridad definidos 
por los servicios informáticos del Hospital. 

El suministro incluirá los servicios de configuración, integración, puesta en marcha y 
soporte técnico necesarios para la correcta implantación de la infraestructura tecnológica. 

Podrán ofertarse soluciones equivalentes o superiores a las características indicadas, 
siempre que se acredite que cumplen los requisitos funcionales y de rendimiento exigidos 
para la infraestructura objeto del contrato. 

La información generada por el sistema será almacenada en infraestructuras autorizadas, 
bajo un modelo de gestión compartida que garantice la seguridad, trazabilidad y adecuada 
gestión de los datos de investigación. 
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El soporte técnico de puesta en marcha, configuración e integración de la infraestructura 
tecnológica deberá estar incluido en la adquisición. 

6. REQUISITOS DE INTEGRACIÓN E INTEROPERABILIDAD 

La solución deberá permitir la integración multimarca con equipamiento biomédico 
heterogéneo, evitando dependencias tecnológicas asociadas a entornos cerrados o 
propietarios. 

Durante la ejecución del contrato, el adjudicatario deberá realizar la integración de los 
dispositivos y elementos expresamente definidos en el alcance inicial del contrato, 
siempre que los fabricantes faciliten los protocolos de comunicación necesarios y que la 
integración sea compatible con la normativa técnica, sanitaria y de certificación aplicable. 

La solución deberá contar, además, con una arquitectura escalable que permita futuras 
integraciones o ampliaciones, sin que ello implique la obligación del adjudicatario de 
ejecutar prestaciones adicionales no incluidas en el precio y alcance inicial del contrato. 

7. FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA 

El sistema incluirá desde parámetros básicos hasta parámetros complejos o específicos, 
pudiendo incorporarse parámetros adicionales según las necesidades del proyecto. 

Funcionalidades mínimas: 

− Monitorización integrada en tiempo real: monitor individual, multipaciente y 
monitorización de dispositivos asociados. 

− Monitorización en tiempo diferido: evolución gráfica diaria, evolución en tablas y 
evolución gráfica mensual. 

− Visualización gráfica avanzada de parámetros clínicos. 

− Hoja de enfermería electrónica. 

− Hoja respiratoria. 

− Hojas de análisis clínicos. 

− Monitorización continua o intermitente, con posibilidad de ampliación para 
visualización de múltiples pacientes. 

− Captura de eventos. 

− Almacenamiento histórico estructurado de la información clínica. 

− Gestión y explotación analítica de datos clínicos. 

− Acceso remoto seguro a la información clínica. 

− Exportación y consulta de datos para actividades de investigación clínica y docencia. 

− Gestión de usuarios y perfiles de acceso. 

− Acceso a información clínica para investigación y docencia. 

8. SERVICIOS DE IMPLANTACIÓN 

La empresa adjudicataria realizará: 
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− Instalación del concentrador de comunicaciones. 

− Configuración de drivers para conexión de dispositivos médicos. 

− Conexión a la red hospitalaria. 

− Cableado y etiquetado. 

− Configuración del servidor. 

− Instalación de la solución de información clínica y telemonitorización. 

− Integración con los sistemas de información y plataformas tecnológicas del Hospital. 

− Configuración de puestos de control. 

− Generación inicial de usuarios y contraseñas. 

− Configuración y validación de la interoperabilidad con los dispositivos biomédicos 
conectados. 

− Formación de uso de la aplicación. 

− Formación sobre conectividad y cableado. 

− Pruebas de funcionamiento y validación. 

− Puesta en marcha de la solución en los entornos definidos por el proyecto. 

9. PRUEBAS DE ACEPTACIÓN 

Con carácter previo a la aceptación definitiva de la solución, la empresa adjudicataria 
realizará las pruebas necesarias para verificar el correcto funcionamiento de todos los 
elementos suministrados e implantados. 

Las pruebas de aceptación incluirán, al menos: 

− Verificación de la correcta instalación de la infraestructura y componentes 
suministrados. 

− Validación de las comunicaciones y conectividad con la red corporativa del Hospital. 

− Verificación de la integración con los dispositivos biomédicos conectados. 

− Verificación del acceso remoto y funcionamiento de los puestos de control. 

− Validación funcional de la plataforma de información clínica y telemonitorización. 

− Comprobación del correcto almacenamiento y acceso a la información clínica 
generada. 

− Resolución de incidencias detectadas durante el proceso de validación. 

− Aceptación final de la solución por parte de la FIBHNJS. 

La aceptación definitiva de la solución estará condicionada a la correcta integración y 
operatividad de todos los elementos suministrados, de forma que no se comprometa el 
calendario previsto de implantación y puesta en funcionamiento de la Unidad. 

Las pruebas de aceptación deberán documentarse mediante informe o acta de validación, en el 
que se reflejen las pruebas realizadas, resultados obtenidos, incidencias detectadas, medidas 
correctoras aplicadas y conformidad final de la FIBHNJS. 

La recepción de la solución quedará condicionada a la superación satisfactoria de las pruebas 
de aceptación y a la entrega de la documentación técnica y funcional exigida en el presente 
pliego. 
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10. SERVICIOS DE SOPORTE Y GARANTÍA 

La solución incluirá el soporte técnico de implantación, configuración, integración, validación y 
puesta en marcha necesario para garantizar su correcta operatividad inicial. 

Asimismo, el adjudicatario deberá garantizar durante el periodo de garantía establecido en el 
contrato (1 año) la correcta operatividad de los elementos suministrados e implantados, 
incluyendo la corrección de defectos, errores o incidencias imputables a la solución 
suministrada o a su implantación inicial. 

La garantía comprenderá la reparación o sustitución de los elementos defectuosos. Asimismo, 
durante el periodo de garantía quedarán incluidos los sistemas de interconexión, hardware, 
software y accesorios de la solución necesarios para garantizar su correcta operatividad. 

Las actualizaciones, parches o correcciones solo se entenderán incluidas cuando sean 
necesarias para garantizar la seguridad o correcta operatividad de la solución implantada 
durante el periodo de garantía. 

La garantía técnica de la solución comprende la aplicación de las versiones de software 
requeridas para su normal operatividad y estabilidad operativa. La compatibilidad del hardware 
frente a estas actualizaciones operativas queda cubierta por el adjudicatario bajo los términos 
de la garantía técnica contratada, sin que proceda la reclamación de costes adicionales. 

La solución deberá incorporar mecanismos de seguridad que permitan protegerla frente a 
vulnerabilidades, accesos no autorizados o posibles ataques cibernéticos, garantizando en todo 
momento la integridad, disponibilidad y confidencialidad de los datos tratados. 

Las actuaciones anteriores no constituyen una prestación autónoma de mantenimiento 
recurrente, mantenimiento evolutivo ni funcionamiento ordinario de la entidad, sino 
obligaciones vinculadas a la adquisición inicial, implantación, puesta en marcha y garantía de la 
solución contratada. 

La integración de nuevos dispositivos, funcionalidades, módulos o desarrollos no incluidos en 
el alcance inicial del contrato no se entenderá comprendida en la garantía, sin perjuicio de la 
capacidad de escalabilidad técnica de la solución ofertada. 

Durante el periodo de garantía, el adjudicatario deberá realizar las actuaciones correctivas, 
parches o ajustes técnicos que resulten necesarios para garantizar la seguridad, estabilidad y 
correcta operatividad de la solución implantada, cuando estén vinculados a defectos, errores o 
incidencias imputables a la solución suministrada o a su implantación inicial. 

Estas actuaciones tendrán por finalidad preservar la continuidad de uso y evitar la 
obsolescencia funcional prematura de la solución implantada, sin constituir una prestación 
autónoma de mantenimiento recurrente, mantenimiento evolutivo o funcionamiento 
ordinario. 

11. FORMACIÓN 
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La empresa adjudicataria impartirá la formación necesaria al personal sanitario, investigador y 
técnico designado por la FIBHNJS para garantizar el correcto uso y explotación de la solución 
implantada. 

La formación incluirá, al menos: 

− Manejo y utilización de la plataforma. 

− Uso clínico y funcional de la solución. 

− Gestión de usuarios y perfiles de acceso. 

− Configuración básica, conectividad y cableado. 

− Resolución básica de incidencias. 

− Procedimientos de acceso remoto. 

− Actualizaciones y nuevas funcionalidades. 

− Buenas prácticas de utilización y explotación de la información clínica. 

La formación deberá realizarse con carácter previo a la puesta en marcha definitiva de la 
solución y se impartirá en castellano.  

12. PLAZO DE EJECUCIÓN 

La solución deberá estar completamente suministrada, instalada, configurada, integrada y 
operativa dentro del plazo establecido en el contrato. 

La ejecución comprenderá, al menos: 

− Suministro de la infraestructura tecnológica y componentes asociados. 

− Instalación y configuración de la solución. 

− Integración con los sistemas y dispositivos definidos en el proyecto. 

− Validación técnica y funcional. 

− Formación inicial avanzada y transferencia de conocimiento para la utilización de la 
solución. 

− Realización de las pruebas de aceptación. 

− Puesta en marcha definitiva de la solución. 

La planificación de los trabajos deberá garantizar la disponibilidad operativa de la solución 
dentro de los plazos previstos para la puesta en funcionamiento de la UICEC, incluyendo las 
actividades de instalación, integración, validación técnica, transferencia de conocimiento y 
pruebas de aceptación necesarias para su correcta utilización. 

13. PROTECCIÓN DE DATOS Y SEGURIDAD 

La ejecución del contrato podrá implicar el acceso por parte del adjudicatario a información o 
datos personales exclusivamente en la medida necesaria para la implantación, configuración, 
integración, validación, puesta en marcha, soporte técnico inicial y garantía de la solución. 

El adjudicatario no podrá utilizar la información o los datos a los que acceda para fines propios, 
ni comunicarlos a terceros, salvo autorización expresa y por escrito de la entidad responsable 



«Plan de Recuperación, Transformación y Resiliencia - Financiado por la Unión Europea – NextGenerationEU» 

 

 

 

*Este contrato está subvencionado por el Instituto de Salud Carlos III (ISCIII) y por la Unión Europea con cargo a los fondos NextGenerationEU, 
que financian las actuaciones del Mecanismo para la Recuperación y la Resiliencia (MRR). Expediente UICC24/00044: “Unidad para el avance 
de la Investigación Clínica en niños y adolescentes”. 

Página 14 

del tratamiento y en los términos legalmente procedentes. 

La solución deberá garantizar la gestión de usuarios, perfiles de acceso, autenticación, 
trazabilidad de accesos y operaciones, confidencialidad, integridad, disponibilidad y 
conservación de la información, conforme a la normativa de protección de datos y seguridad 
de la información aplicable. 

La solución deberá garantizar el cumplimiento de la normativa vigente en materia de 
protección de datos personales, seguridad de la información y sistemas de información 
sanitaria. 

En particular, deberá cumplir con: 

− Reglamento (UE) 2016/679 (RGPD).  

− Ley Orgánica 3/2018 de Protección de Datos Personales.  

− Normativa aplicable a sistemas de información sanitaria y seguridad de la información. 

− La información clínica generada permanecerá bajo control y gestión del HIUNJ de la 
FIBHNJS, garantizando su confidencialidad, integridad, disponibilidad y trazabilidad. 

14. FINANCIACIÓN 

La presente contratación se realiza en el marco del proyecto UICC24/00044 “Unidad para el 
avance de la Investigación Clínica en niños y adolescentes”, cuyo beneficiario es la FIBHNJS. 
Proyecto financiado por: 

− Instituto de Salud Carlos III (ISCIII). 

− Fondos NextGenerationEU. 

− Plan de Recuperación, Transformación y Resiliencia. 

15. DOCUMENTACIÓN TÉCNICA A PRESENTAR POR EL LICITADOR 

Los licitadores deberán aportar la documentación técnica necesaria para acreditar el 
cumplimiento de las especificaciones técnicas mínimas exigidas en el presente pliego. 

A tal efecto, deberán presentar, al menos: 

− Memoria técnica descriptiva de la solución ofertada.  

− Documentación técnica suficiente para acreditar el cumplimiento de las 
especificaciones técnicas mínimas exigidas.  

− Descripción de la arquitectura tecnológica propuesta.  

− Descripción de las capacidades de integración, interoperabilidad y telemonitorización.  

− Plan de implantación y puesta en marcha.  

− Relación de licencias incluidas en la oferta.  

− Características de la infraestructura tecnológica ofertada.  

− Cualquier otra documentación necesaria para acreditar el cumplimiento de los 
requisitos establecidos en el presente pliego. 
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16. DOCUMENTACIÓN A ENTREGAR CON LA SOLUCIÓN 

Con la puesta en marcha de la solución, la empresa adjudicataria deberá entregar: 

− Manuales de usuario en castellano. 

− Manuales técnicos de administración y mantenimiento, al menos en castellano o 
acompañados de la documentación necesaria en castellano para su correcta utilización 
por la FIBHNJS. 

− Documentación de configuración e instalación. 

− Relación de licencias suministradas. 

− Documentación de la infraestructura tecnológica implantada. 

− Certificado de realización de las pruebas de aceptación. 

− Documentación acreditativa de formación impartida. 
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ANEXO 1.  Protocolo de prueba de interoperabilidad. 

Objeto: el presente protocolo tiene por objeto verificar el cumplimiento del requisito mínimo 
de interoperabilidad exigido en el Pliego de Prescripciones Técnicas. 

Prueba técnica: demostración, en la pantalla de visualización de la aplicación del sistema o en 
la base de datos donde se guardan los parámetros, que los valores recogidos de los 
dispositivos coinciden en tiempo real con los que aparecen en la aplicación o con los que se 
almacenan en la base de datos.  

La demostración se realizará para los siguientes dispositivos: 

− Monitores IntelliVue MX de Philips.  

− Ventiladores mecánicos Servo-i y Servo-u de Getinge.  

− Bombas de infusión de Fresenius Kabi. 

Fabricante Modelo 

Philips IntelliVue MX500 o MX850 

Getinge Servo-i y Servo-u 

Fresenius Kabi Agilia SP 

Se incorporan como apéndices al presente protocolo las fichas técnicas de los dispositivos 
utilizados para la realización de la prueba de interoperabilidad: 

− Apéndice A del Anexo 1. Ficha técnica del monitor multiparamétrico Philips IntelliVue 
MX500.  

− Apéndice B del Anexo 1. Ficha técnica del monitor multiparamétrico Philips IntelliVue 
MX850.  

− Apéndice C del Anexo 1. Ficha técnica del ventilador mecánico Getinge Servo-i.  

− Apéndice D del Anexo 1. Ficha técnica del ventilador mecánico Getinge Servo-u.  

− Apéndice E del Anexo 1. Ficha técnica de la bomba de infusión Fresenius Kabi Agilia® 
SP MC / Agilia® SP MC WiFi. 
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Apéndice A del Anexo 1. Ficha técnica del monitor multiparamétrico Philips IntelliVue 
MX500. 
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Apéndice E del Anexo 1. Ficha técnica de la bomba de infusión Fresenius Kabi Agilia® SP MC / 
Agilia® SP MC WiFi. 
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Fdo. Jose Luis de Unzueta Roch 

 

 

 

*Nota.- El presente documento ha sido firmado y se encuentra dentro del expediente 
referenciado. 

 

Fin del documento. 
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