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Introduccién

£l IBSalut considera la oportunidad de promaver la innovacién a través de Compra
Piblica innovadora para la justificacidn, registro de dosis y optimizacién de las
radiaciones ionizantes de uso médico en el &mbito del Servei de Salut de les illes
Balears y en nuestra Comunidad Auténoma, mediante una herramienta que permita el
proceso de la informacion dosimétrica independientemente de donde se genere, asi
como el soporte a la decisién clinica de los médicos prescriptores para uso adecuado,
que se integre en los sistemas de informacién clinica para recoger los resultados de las
dosis administradas en el historial clinico del paciente {proyectoc OPTIRAD-IB,

optimizacién de radiaciones ionizantes del Servicio de Salud llles Balears).

Durante la Consulta Preliminar al Mercado (CPM) para el proyecto, se han presentado
soluciones existentes en el mercado que cubren parte, aungue no de forma integral,
las necesidades reflejadas en dicha consulta. Las aportaciones de los participantes han
sidoc muy interesantes y reflejan la filosoffa de la sistematica CPl, esto es, el
enriquecimiento de la visién inicial de las soluciones al reto planteado gracias a las

perspectivas innovadoras de las propuestas presentadas por las empresas interesadas.

El 6rgano de contratacién junto con la asistencia del equipo técnhico, emite este
informe sobre el desarrolio del proceso de cansulta y las conclusiones que se detallan

a continuacion.

No obstante, atendiendo a lo dispuesto en el articulo 115 de Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, el presente documento tiene como
objetivo 1a difusidn de las fichas de avance y Mapa de Demanda Temprana, obtenidas
como resultado de las consultas de mercado. Este documento ofrece informacién
acerca de las intenciones de contratacién previstas, proporcionando asi un adelanto
sobre las necesidades tecnolégicas a cubrir por parte de los licitadores en los futuros

procesos de contratacion de forma que puedan preparar las futuras ofertas.

Las necesidades tecnolégicas e intenciones de contratacidon incluidas en este
documento asi como fechas y presupuestos se podrdn modificar en cualguier
momento mediante la publicacidén de una nueva actualizacién del Mapa de Demanda
Temprana, no constituyendc compromise de ningln tipo para el Servei de Salut de les
llles Balears {IBSalut}.

Unidad de innovacidny Proyectos Corporativos
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Con la Compra Plblica de {nnovacién (CPI) se pretende orientar las compras que
realizan las administraciones publicas, no sdlo al cumplimento de sus fines ofreciendo
productos y servicios de calidad e innovadores, sino también al fomento de la
innovacion y el desarrollo tecnoldgico de las empresas. La CPI, como politica ptblica de
apoyo, es pues otro mecanismo de fomento de la innovacién empresarial, y en

consecuencia de su competitividad, en este caso desde el lado de la demanda.

Mediante ef desarrollo de este proyecto se proponen como objetivos fundamentales la
justificacién, registro de dosis y optimizacién del empleo de las radiaciones ionizantes

de uso médico en el dmbito del Servei de Salut de les llles Balears.

Fase 1. Identificacién de las necesidades

La nueva Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector PUblico, establece en
el ambito de la innovacidn y desarrollo, y con la idea de favorecer a las empresas més
innovadoras, un nuevo procedimiento de compra publica, en el cual se han previsto
expresamente aquellos ¢asos en que resulte necesario realizar actividades de
investigacion y desarrollo respecto de obras, servicios y productos innovadores, para
su posterior adquisicion por la Administracién, Se trata, por tanto, de supuestos en
que las soluciones disponibles en el mercado no satisfagan las necesidades del érgano

de contratacidn.

El articulo 115 indica que los dérganos de contratacidn podran realizar estudios de
mercado y dirigir consultas a los operadores econdmicos que estuvieran activos en el
mismo con la finalidad de preparar correctamente la licitacién e informar a los citados
operadores econdomicos acerca de sus planes y de los requisitos que exigiran para
concurrir al procedimiente utilizandose formatos previstos en la ley de compra plblica
de innovacién, como pueden ser la asociacién para la innovacién, la compra publica

pre-comercial o la compra publica innovadora.

Para ello, los 6rganos de contratacién podran valerse del asesoramiento de terceros,
que podran ser expertos o autoridades independientes, colegios profesionales, y
operadores econdmicos activos en el mercado. Antes de iniciarse la consulta, el érgano
de contratacidén publicara en el perfil de contratante ubicado en la Plataforma de
contratacion del Sector Pdblico o servicio de informacidn equivalente a nivel

3
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autondmico, el objeto de la misma, cuando se iniciara esta y las denominaciones de los
terceros que vayan a participar en la consulta, a efectos de que puedan tener acceso y

posibilidad de realizar aportacicnes todos los posibles interesados.

La Ley 5/2003, del 4 de abril, de Salud de las Islas Baleares, regula en su titulo V el
Servei de Salut de les Ifles Balears como un ente pablico, de cardcter auténomo,
dotado de personalidad juridica y patrimonio propios, con plena capacidad de obrar
para el cumplimiento de sus fines, al cual se le encarga la gestion de los servicios
publicos asistenciales. El articulo 2 del Decreto 39/2006, de 21 de abril, por el cual se
aprueban los estatutos del Servei de Salut de les lles Balears recoge, entre otros, los

objetivos fundamentales de la organizacién.

La Directiva 2013/59/Euratom del Consejo, de 5 de diciembre, es un esfuerzo
normativo orientado a reducir el impacto negativo de las radiaciones ionizantes sobre
las personas y contiene de forma preferente recomendaciones sobre seguridad
considerando todas las situaciones de exposicién existentes, planificadas y de
emergencia, y a todas las categorias de exposicidn, ocupacionales, poblacionales y
médicas. A estas Ultimas dedica la Directiva, de forma exclusiva, el Capitulo VI,
ademas de destinar las correspondientes referencias particulares en los capitulos
relativos a principios generales de proteccidon radioldgica y herramientas de
optimizacién, requisitos de educacién, formacién e informacién sobre proteccidn

radioldgica, y notificacidn y registro de sucesos significativos, entre otros.

A fin de dar cumplimiento a lo establecido en el capitule VIl de la Directiva
2013/59/Euratom, resulta necesario realizar en Espafia las modificaciones precisas en
la normativa basica reguladora en la materia, representada, esencialmente, por el Real
Decreto 815/2001, de 13 de julio. Con este objetivo se ha iniciado la redaccién de un
"Proyecto de Real Decreto sobre justificacién y optimizacion del uso de las radiaciones
ionizantes para la proteccién radioldgica de las personas con ocasién de exposiciones
médicas".

Tanto la Directiva Europea como el borrador de Real Decreto ponen de relieve la
necesidad de justificar la exposicién médica, y proponen requisitos en cuanto a la
informacion que debe proporcionarse a los pacientes, el registro y la notificacion de las
dosis de los procedimientos médicos, el uso de niveles de referencia para diagnéstico y

fa disponibilidad de dispositives indicadores de dosis.

Unidad de innovacién y Proyectos Corporativos
IbSalut — C/ Reina Esclaramunda 9 — 07003 Palma de Mallorca
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En la normativa, el registro de dosis tanto de la administrada de forma acumulativa a
las personas como de la empleada para cada técnica, se propone como una
herramienta nuclear para la justificacién de las prescripciones de exposicién con fines
diagndsticos y terapéuticos y para la optimizacién de estos procedimientos. Asi, la
normativa obliga a las empresas sanitarias a crear “sistemas de datos que permita el
seguimiento  radioldgico individual” vy de forma complementaria a
implantar "programas adecuados de garantia de calidad y evaluacién de la dosis o

verificacion de la actividad administrada®,

Con estos antecedentes, el IBSalut se plantea que el Plan de justificacidn, registro de
dosis y optimizacién de las radiaciones ionizantes de uso médico debe ser un
elemento imprescindible de cualquier proceso clinico asistencial que conlleve el uso
de radiaciones ionizantes, y que supere al mero registro de las dosis administradas y

ataiie ademas a otros aspectos clinicos implicados.

Fase 2. Apertura de la CPM

La segunda fase consistié en la apertura de la CPM para lo que, en virtud de lo
dispuesto en el articulo 115 de la Ley /2017 de Contratacién del Sector Publico, ef |B-
Salut redacté fa Instruccién® firmada por su Director General, de fecha 23/07/18, vy
publicada en la Plataforma de Contratacién dei Estado (PLACE) el dia 25/07/2018.

A su vez, con objeto de no distorsionar la competencia, se procedid a dar difusién® de
la apertura de la CPM a diferentes empresas vy plataformas relacionadas conlas TICy la
Salud, asi como con diferentes asociaciones relacionadas con la actividad radiolégica
(como son la SERAM, SEFM y SPR), y otros organismos y entidades que podrian
ofrecer, a su vez, difusién de ia misma a operadores econémicos con los gue pudieran

tener relacion y mostrar interés en su participacién.

La difusién se realizé a través de ia pagina web del |B-Salut, en el siguiente sitio creado

especificamente para el proyecto OPTIRAD-IB:

https://www.ibsalut.es/ibsalut/es/servicio-de-salud/portal-de-compras/2983-control-

de-dosis-en-radiologia

Unidad de Innovacién y Proyectos Corporativos
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asi como a través del correo corporativo habilitado de forma exclusiva para todo lo
relacionado con este proyecto en cuanto a comunicacidn, envio y recepcién de

informacién y de documentacion:

ssce.provectogestiondosis@ibsalut.es

Fase 3. Jornada de Presentacidon de la CPM

El anuncio de celebracién® de la Jornada informativa de la CPM se publicé en fecha
08/08/2018 en el PLACE https://contrataciondelestado.es/wps/portal/plataforma, asi

como se le dio difusidn a través del correc corporativo del provecto a las mismas

empresas contactadas en el momento de la apertura de la CPM.

La difusién de la convocatoria de la Jornada Informativa de la CPM también se
extendié a todos los profesionales de la salud pertenecientes ai IBSalut relacionados
con la actividad médica diagndstica y terapéutica que implica la administracion y el uso

de radiaciones ionizantes.

La Sesidn Informativa se celebré en fecha 11/09/18 y sus objetivos fueron exponer
detalladamente las necesidades detectadas a los agentes econémicos interesados vy
promover la participacidn e interaccidon entre las personas fisicas vy juridicas dispuestas

a presentar soluciones innovadoras para este proyecto.

Esta jornada supuso el primer punto de contacto entre la entidad contratante y los

agentes econdmicos asistentes, que finalmente fueron nueve empresas las inscritas”.

Durante la Jornada, v en todo el periodo de la CPM, se recibieron preguntas’
formuladas por aigunas de las empresas participantes en el proceso, asi como por el
resto de asistentes, las cuales fueron resueltas por parte del eqguipo técnico

multidisciplinar del proyecto GPTIRAD-IB.

El documento de preguntas y respuestas’ y el listado de asistentes® a la Jornada, asi
como la presentacién® utilizada por el ponente de la Jornada de Informacién en su
intervencidn, fueron publicados en fa Plataforma de Contratacion del Estado y en la
web del IBSALUT del proyecto OPTIRAD-IB, cuyos enlaces han sido mencionados

anteriormente.

Unidad de Innovacién y Proyectos Corporativos
IbSalut ~ Cf Reina Esclaramunda 9 — 07003 Palma de Mallorca



»
T T
e

NTHOO®

INFORME DE CONCLUSIONES CPM OPTIRAD-IB

* K 3
ung manera de hacer Fonde Europeo de *

euro pa Desarrolio Regional

*
*
*

kg Rk

Unidn Europea

Fase 4. Finalizacion del plazo de presentacién de soluciones

Se establece un plazo recomendable para la presentacién de las soluciones por parte

de los participantes a fa CPM de tres semanas a contar & partir de la fecha de

celebracion de la Sesidn Informativa celebrada el 11/09/18, a lo largo de la cual fue

comunicado a los asistentes.

Para mayor difusién, dicho plazo estd recogido en el documento® de preguntas y

respuestas publicado en el PLACE y en la web de! IBSalut.

Fase 5. Entrevista técnica muitidisciplinar con proveedores

Se han recibido 7 propuestas de 12 operadores econdmicos los cuales han presentado

sus soluciones agrupados de la siguiente manera:

Bayer Hispania SL + QUOBI-Tec

General Electric Healthcare + SM2 + Quality and Safety in Imaging {QSI) GmbH
Laboratorios Farmacéuticos Guerbet SA

Informatica El Corte Inglés SA + FUMNFILM Espafia

Laboratorios Farmacéuticos Rovi SA + PACS Health

Sectra Medical Systems S.L.

Siemens Healthcare SLU

Durante la fase de entrevistas se realizaron 4 reuniones bilaterales con las siguientes

empresas participantes y los miembros del equipo técnico responsable del proyecto:

Dado

Bayer Hispania SL + QUOBI-Tec

General Electric Healthcare + SM2 + Quality and Safety in Imaging {QSI1) GmbH
Laboratorios Farmacéuticos Guerbet SA

Siemens Healthcare SLU

gue algunas de las propuestas presentadas fueron entregadas por los

participantes en fechas posteriores al plazo recomendado, las entrevistas tuvieron

Unidad de Innovacién y Proyectos Corporativos
[bSalut — C/ Reina Esclaramunda 9 — 07003 Palma de Mallorca
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lugar en el periodo comprendido entre el 21 de noviembre de 2018 y el 23 de enero de

2019,

En todas ias reuniones mantenidas con los diferentes operadores econdmicos, se

siguid un guidn de preguntas’ y se trataron los siguientes asuntos:
e Aspectos funcionales relacionados con el disefio del proyecto.
e Aspectos funcionales relacionados con los objetivos del proyecto.
e Arquitectura de la herramienta propuesta.

e Aspectos relacionados con los sistemas de informacién y la integracién de los

datos.
e Visualizacién de una demo de las soluciones propuestas.
® Aspectos de ambito administrativo y técnico.

Las entrevistas mantenidas sirvieron para entender mejor el alcance de fas soluciones
propuestas y su nivel de desarrollo comercial (TRL), lo que ha permitido confirmar la
oportunidad de innovacién que el proyecto ofrece, tanto al {BSalut como a los distintos

operadores econbémicos.

Por otro lado, el proceso de gestidn de la informacidn para los tramites de la CPM ha
funcionado correctamente permitiendo que en todo momento hayan estado
disponibles los formularios y demés documentos que jas empresas presentaron para

participar en la CPM con su solucién.

De todo eilo se han extraido unas conclusiones preliminares que servirdn para una

mejor definicidn de las necesidades de los pliegos de la futura licitacidn.

Fase 6. Resultados preliminares de la CPM

Una vez el equipo técnico multidisciplinar hubo desarrollado las conclusiones, se
procedid a convocar la celebracidn de la I} Sesidn Informativa de la CPM con el fin de
dar difusién de los resultados preliminares a todos los operadores econdmicos que han
manifestado interés en participar en el proyecto, hayan o no participado en la fase de

consulta.

Unidad de Innovacion y Proyectos Corporativos
IbSalut — C/ Reina Esclaramunda 9 — 07003 Palma de Mallorca
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La jornada informativa se prevé celebrar posteriormente a la publicacién en el PLACE
de este documento, estando prevista para el préximo lunes dia 18 de febrero, y tendré
lugar en el Salén de Actos del Hospital Universitario Son Espases, con una duracion

aproximada de 3 horas.

Previamente, se publicé la convocatoria® en la Plataforma de Contratacién del Estado
con una antelacidn minima de 15 dias respecto a la fecha de celebracién de la jornada,
asi como en la plataforma del IBSalut para el proyecto OPTIRAD-IB. Igualmente, se le
dio difusién a través del correo corporative del proyecto tanto a las empresas

participantes como con las que inicialmente se contactd para dar difusién de {a CPM.

CONCLUSIONES EXTRAIDAS

De acuerdo con la informacion recibida, se ha llegado a una serie de conclusiones que

corresponden a los siguientes ambitos vy alcance del proyecto:

Funcionalidades genéricas:

1. Sistema abierto e interoperable. Deberd permitir la incorporacién a futuro de

nuevos equipos.
2. Integracion bidireccional con la Base de Datos Asistencial Corporativa (BDAC).

3. Integrado con los SSlI de los hospitales vy atencion primaria, especificamente
con los gestores de peticiones, E| sistema aportara informacién a los S8l y

asistird a los mismos para lograr la optimizacién de la prescripcién.,

4. Integracién de privilegios de usuarios con la gestién de identidades del IBSalut,
diferenciando el uso general de los clinicos en el proceso de prescripcién e

historia clinica, y por otro lado {a gestion de OPTIRAD-IB.

Requerimientos técnicos:

1. Soporte de modalidades diagndstica y terapéutica, incluyendo radioterapia y
radiofarmacia. Para las diferentes modalidades pueden utilizarse diferentes

9

Unidad de Innovacién y Proyectos Corporativos
IbSalut — C/ Reina Esclaramunda 9 — 07003 Palma de Mallorca

a



R 4,
oy

e o

NWwHOO

INFORME DE CONCLUSIONES CPM OPTIRAD-IB

: * X %
una manera de hacer Fondo Europeo de .y %
europa Desarrollo Regional Y 4

-

Unién Europea

indicadores de dosis que, trasladados al historial dosimétrico de cada paciente,
seria deseable que pudieran combinarse para tener una estimacion de la dosis
total recibida por el paciente y conocer el riesgo total acumulado estimado.
Esta aproximacidn se debe contemplar en el contexto de la informacién

cientifica disponible al respecto de la normalizacion de la medida de dosis.

En el caso de radiofarmacia, es importante distinguir entre actividad
administrada y dosis calculada en érganos a partir de la actividad administrada.
Respecto a radioterapia, se dispone del calculo individualizado que da como
resultade una matriz detallada de dosis en diferentes volumenes, que serfa la

informacién a integrar en el historial dosimétrico.

Se obtendra la documentacién de datos dosimétricos que incluirdn siempre los
parametros técnicos con los que se ha realizado la exploracién o
procedimiento, en todas las modalidades diagnésticas vy terapéuticas
incluyendo radioterapia y radiofarmacia. La presentacién de los datos se

realizara segln los estandares de medida disponibles.

El proceso de recuperacion de datos dosimétricos se realizard mediante
integracidén de la informacidn disponible, preferentemente de forma directa en
los equipos, o bien de forma indirecta a través de la informacién de PACs-RIS. El
ohjetivo es que todos los eventos de radiacidn realizados en la exploracién de
cada paciente queden registrados en el sistema de registro de dosis,
independientemente de que se almacenen las imdgenes asociadas a cada
evento.

Para cada modalidad de imagen, el sistema debe registrar su correspondiente
indice de dosis de radiacién fundamental. E! indice de dosis de radiacién de
cada evento, incluyendo la radioscopia y las imégenes rechazadas, deberan ser
registrados sin ambigiiedad.

Los parametros esenciales disponibles {parametros técnicos de la prueba y/o
procedimiento) se deberan registrar junto con los datos del indice de dosis de
radiacién,

El sistema, especialmente en la etapa de transicién de la implantacién en toda
la Comunidad, debera permitir, si por cualquier razén se precisa, introducir

datos técnicos y de dosis de forma manual.

10
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6. El sistema permitird generar los niveles de referencia propios por equipo,
modalidad, centro y Comunidad Auténoma. Debera disponer, a forma de
“Bench-Marking”, los niveles de referencia estandar internacionales,

7. Lla aplicacién debera recoger la administracién de contrastes sistémicos en cada
una de las modalidades de diagnéstico o terapéuticas en que se realice,
incluyendo los datos mas relevantes de esta administracién. Preferentemente,
se deberan integrar con los equipas de inyeccidén automética de contraste
{bombas de inyeccidn, etc.), o manualmente con el registro de la cantidad total
de contraste, como por ejemplo en intervencionismo.

8. Elsistema deberé generar grupos de pacientes en riesgo por fa probabilidad de

recibir una cantidad de radiacidn elevada, teniendo en cuenta:
a) las caracteristicas biolégicas (edad, sexo, fertilidad),
b) el historial dosimétrico y

c) la probabilidad futura de recibir radiacién atribuible a su contexto
clinico (como por ejemplo, cuando por uha patologia determinada se
prevean procedimientos intervencionistas de repeticién o de

seguimiento).

9. Soportard estandares de datos y comunicaciones DICOM SR, DiCOM MPPS,
HL7.
10. Debera existir un sistema de contingencia ante posibles pérdidas de

informacion por incidencias en equipos o en comunicaciones.

Funcionalidades especificas:

1. Deberd construirse un sistema de soporte a la prescripcién de pruebas o
procedimientos basado en Inteligencia artificial que integre cuatro fuentes de

informacion:

a. Sistematica de criterios de uso apropiadc o equivalente en contexto de
paciente y situacidn clinica, con una determinada modalidad y configuracion de

protocolo de procedimiento.
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b. Historial dosimétrico del paciente, tanto la dosis total de cada procedimiento

como dosis acumulada,

¢. Funcidn renal y repercusion de |z posibilidad de efectos adversos con el uso de

contrastes sistémicos.

d. Grupos de riesgo preestabiecidos previamente atendiendo a la posibilidad de
recibir una cantidad de radiacién elevada, no sélo debido a las caracteristicas
bioldgicas {edad, sexo, fertilidad) sino ademas por la probabilidad atribuible al
contexto clinico (como por ejemplo, cuando por una patologia determinada se

prevean procedimientos intervencionistas de repeticién).

Se propone la construccién de una magnitud dosimétrica especifica del proyecto
que combine e integre, de forma aditiva, los indicadores de dosis acumulada de las
diferentes modalidades diagndsticas o terapéuticas. Se propone la construccién de
esta magnitud dadc que las respectivas unidades de medida v de valoracidn
{dosimetria vs actividad) no permiten una estimacién coherente del riesgo global
del paciente puesto que no puede realizarse un cdlculo sumateric o incremental

cuantificable.

Esta magnitud dosimétrica construida en este proyecto deberia facilitar a los
clinicos la evaluacidén o estimacién de los riesgos acumulados por el paciente
debido a haberse sometido a diversas pruebas y/o tratamientos con radiaciones

ionizantes con fines médicos a lo largo de su proceso clinico.,

La magnitud dosimétrica integrada propuesta en este proyecto permitira evaluar ia
prescripcién de pruebas adicionales y adecuar la prescripcién con el sistema de
soporte a la decision clinica en funcibn de la evidencia cientifica
existente, considerando la relacion riesgo beneficio para el paciente y siempre de
conformidad con lo dispuesto en la legislacién vigente (RD 815/2001 pendiente de

publicar trasposicién de la directiva).

Se construirdn alertas en relacion con pacientes y modalidad-equipos para
monitorizacién de desviaciones de la norma (dosis de referencia} y para

incidencias.
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4. Se construirdn cuadros de mando en relacién con pacientes, protocolos, equipos,
modalidad, prescriptor, técnico, grupos de riesgo y cuadros de mando de gestién
(local por hospitales y global de iBSalut).

5. Deberd generarse un reporte de los datos relevantes de la prueba y/o
procedimiento en relacién con la exposicién del paciente que forme parte de los
informes en la historia clinica {informe radioldgico, informes clinicos, etc.) Este
reporte deberd ser especialmente detallado en los casos realizados en la edad
pediatrica, programas de cribado poblacional, intervencionismo y TAC de alta
dosis, asi como en los procedimientos médico-radiolégicos de radioterapia vy

medicina nuclear,

6. Explotacion retrospectiva de la informacién: el sistema deberd explorar en el
archivo existente de imagenes digitales para extraer informacién dosimétrica de las

exploraciones realizadas, al menos, en los Gltimos dos ejercicios.

Alcance del proyecto

El alcance afecta inicialmente a todos los dispositivos asistenciales publicos de Ia
Comunidad Auténoma de les llles Balears que utilizan o prescriben exploraciones o
tratamientos médicos que suponen la administracion de radiaciones ionizantes a los
pacientes del ambito del Servicio de Salud de las Islas Baleares. Una parte de las
pruebas realizadas en pacientes del |BSalut pueden realizarse mediante concertacidn

en equipos de titularidad no puablica,

En el futuro, se pretende la inclusién de todos los dispositivos existentes en la

Comunidad, tanto del dmbito publico como privado.

Incluye todo el proceso de prescripcién de pruebas o tratamientos, justificacidén o uso
apropiado de la solicitud, registro de los datos dosimétricos y de administracidén de
contraste en relacién con las pruebas o los tratamientos, gestion y optimizacién de los
protocolos, control del equipamiento, analisis de riesgos y seguridad para los

pacientes, documentacion de incidencias y analisis de caiidad.

En el documento de inventario® figura el equipamiento gue actualmente produce
radiaciones ionizantes en la sanidad plblica de nuestra Comunidad, con la resefa de
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los equipos que disponen actualmente de licencias de sistemas de registro de dosis.
Las actualizaciones e intreduccién de nuevos equipos durante las fase previa a la
adjudicacién y durante la ejecucién del contrato se entienden incluidos en el alcance

del proyecto.
En el disefio se deben tener especialmente en cuenta las siguientes premisas:

a) La Comunidad de les llles Balears es un territorio insular {islas habitadas) y la

actividad asistencial es multicéntrica y muitiinsular.

b} La historia clinica electrénica esta diversificada (Cerner Millennium en Hospital
Universitario Son Espases, HCIS de DXC en diferentes versiones en e! resto de
hospitales de agudos, Clinical Portal de OrionHealth en los hospitales

sociosanitarios y eSIAP en Atencidn Primaria).

Fases

Independientemente de las fases que se puedan proponer para definir el desarrollo de
todo el proyecto, la instalacién de la aplicacién genérica de registro de dosis debera
estar incluida en el primer abordaje de la ejecucién del proyecto, facilitando la

adaptacién a la normativa EURATOM.
Los desarrollos gue globalmente se deberan plantear son:

1. Registro y gestion de las radiaciones ionizantes de uso médico en el Servicio de
Salut de les llles Balears, incluyendo Radiofarmacia y Radioterapia, asi como

informes, cuadros de mando, etc.

En el contexto dei OPTIRAD-IB, el historial dosimétrico del paciente almacenars
la informacién de los indicadores de dosis de las diferentes pruebas
diagndsticas realizadas en diferentes modalidades, incluyendo fas de medicina
nuclear, y las dosis de los tratamientos que se realizan a los pacientes del

Servicio de Salud a lo largo de su histeria clinica.

Las diferentes modalidades que administran radiaciones ionizantes con fines de

uso médico, tienen diferentes indicadores de dosis de interés en cada una de
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las modalidades, ya que las magnitudes dosimétricas y los riesgos relevantes

son especificos de cada modalidad.

Dado que los indicadores dosimétricos en cada modalidad de aplicacién médica
de las radiaciones ionizantes son diferentes, la integracidon de los indicadores

de dosis puede no ser inmediata.

El alcance de la solucidn, ademds, incluird la gestién de la administracién de
contrastes con fines diagndsticos o terapéuticos en contexto clinico de cada
caso, participando en el desarrollo de! punto tres de este apartado teniendo en

cuenta la seguridad del paciente.

Inclusion del socporte a la decisién en fa prescripcién de diagndsticos y
tratamientos que supongan radiaciones ionizantes mediante la aplicacién de
inteligencia artificial con la informacién cientifica disponible en el contexto

clinico del paciente en el que se debera valorar especificamente:

a. Grupo de riesgo, de acuerdo a lo indicado en el punto 5 de este

apartado.
b, Historial dosimétrico.
¢. Necesidad de uso de contraste.

Se desarrollara de acuerdo con la informacién cientifica disponible una
magnitud dosimétrica especifica del proyecto que combine e integre los

indicadores de dosis de fas diferentes modalidades diagnésticas o terapéuticas.

Esta magnitud dosimétrica construida en este proyecto deberia facilitar a los
clinicos la evaluacién o estimacion de los riesgos acumulados por el paciente
debido a haberse sometido a pruebas y/o tratamientos con radiaciones

ionizantes con fines médicos.

lL.a magnitud dosimétrica integrada propuesta en este proyecto permitird
evaluar la prescripcion de pruebas adicionales y adecuar la prescripcion con el
sistema de soporte a la decisidn ciinica en funcién de la evidencia cientifica
existente, considerando la relacidn riesgo beneficio para el paciente y siempre
de conformidad con lo dispuesto en la legislacién vigente (RD 815/2001

pendiente de publicar trasposicion de la directiva).
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5. Construccidn de un algoritmo de clasificacidon de los pacientes de grupos de
riesgo en atencidn a su historial clinico y dosimétrico y la probabilidad futura de

recibir radiaciones ionizantes de origen médico.

6. Otros desarrollos que permitan garantizar la consecucidn de los objetivos de

alto nivel definidos en el proyecto.

Aspectos relacionados con la arquitectura hardware y la
interoperabilidad

La arquitectura de OPTIRAD serd una arquitectura centralizada que dé servicio a todos
los centros asistenciales mediante integracién. La solucién debe ser preferentemente
compatible con {a arquitectura hardware actualmente desplegada en el IBSalut vy sera
gestionada por la OTIC. El licitador debera definir los requerimientos de hardware vy
software base y aportar las licencias necesarias para el funcionamiento de la

plataforma hardware y la solucion de OPTIRAD propuesta.

Se aceptaran soluciones que utilicen plataformas o servicios en la nube. El alojamiento
en la nube se considera excepcional, y para aque se autorice deberd cumplir con una
serie de requisitos que se estableceran en el PPT. Como idea orientativa se plantea que
el alojamiento de la nube debe de aportar un valor mas alld del propio

almacenamiento y ser parte nuclear del propic modelo de negocio del licitador.

La solucién debera integrarse con los sistemas HIS y SIAP, con el Anillo Radiolégico en
base a la solucidn Centricity de General Electric, y con la Base de Datos Asistencial
Corporativa {BDAC) mediante las soluciones de integracién definidas por la OTIC
usando estdndares sanitarios preferentemente. Ver como referencia:

http://ibsalut.es/ibsalut/ca/professionals/guia-d-implementacio-del-hi7

Aspectos relacionados con la seguridad de la informacion

La solucién propuesta para OPTIRAD debera cumplir la normativa de seguridad vigente

en el IBSalut, incluida la politica de seguridad de la informacién.
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El equipo de implantacién y los servicios asociados a OPTIRAD deberdn cumplir la

politica de seguridad de la informacién del iBSalut y el Cédigo de Buenas Practicas.

Ver como referencia: http://ibsalut.es/ibsalut/ca/professionals/seguretat-de-la-

informacio/politica-de-seguretat.

Aspectos relacionados con la propiedad intelectual y los derechos de

explotacion

» Lla titularidad de los Derechos de Propiedad Intelectual {DPI):

Respecto a la titularidad de la propiedad intelectual de los elementos de
innovacién que resulten del desarrollo del proyecte OPTIRAD-IB, serdn
compartidos entre ambas partes de acuerdo al grado de participacién en el
desarrolio de cada elemento innovador, y como tal figurardn en el registro

correspondiente.

Respecto a la visibilidad del producto final resultante del proyecto OPTIRAD-IB,
para el supuesto de que la empresa contratista desee realizar la difusién y/o
explotacién de los resultados del cumplimiento del presente contrato, ésta se
compromete a hacer la debida publicidad de gque dicho producto se desarrolid
como resultado de la colaboracién efectiva en la actividad de investigacién vy
desarrollo conjunta con el |bSalut. En el caso de gue se detectase incumplimiento,

IbSalut se reserva el derecho de tomar las medidas que considere oportunas.

» Los derechos de explotacion de la Propiedad Intelectual (DPI):

El IbSalut mantendra los derechos de uso y modificacidn scbre los nuevos bienes y
tecnologias desarrolladas, para los procesos de implantacidon interna vy

mantenimiento e integracidon con otros sistemas corporativos.

Asimismo, v en lo referente al mantenimiento y evolucion o mejora de la solucidn,
el contratista debe ofrecer el servicio al IbSalut contratante en las condiciones mds

favorables,

17
Unidad de Innovacién y Proyectos Corporativos
IbSalut ~C/ Reina Esclaramunda 9 — 07003 Paima de Mallorca



INFORME DE CONCLUSIONES CPM OPTIRAD-IB

* X%
una manera ge Fondo Europeo de : *;
eurOpa Desarrolle Regional x

L

Unidn Europea

El contratista asumira todas las responsabilidades y costes derivados del proceso
de explotacién y comercializacidon de los productos, manteniendo indemne al

IbSalut frente a cualquier reclamacidn por vulheracion de derechos de terceros,

Se establecera en los pliegos una contraprestacién por los beneficios esperados
gue se deriven de la explotacién de la solucién en forma de actividades de

formacién, horas de desarrollo, etc.

En caso de que el adjudicatario decidiera en un futuro no avanzar en el desarrollo
de la herramienta deberan articularse los mecanismos necesarios para garantizar la

continuidad y el mantenimiento de la solucion.

Financiacion

El importe estimado de licitacidn se establece en alrededor de 3.500.000,00€ para la

totalidad del periodo de ejecucién del contrato.

Se informa que para esta convocatoria estd prevista su cofinanciacién a cargo del
Programa Operativo FEDER 2014-2020 de les llles Balears, para lo que el IbSalut puede
movilizar también financiacién de programas con Fondos Europeos de Desarrollo
Regional (FEDER).

Procedimiento de licitacién

De acuerdo a la informacién recopilada de los operadores del mercado, existen
diferentes grados de madurez tecnoldgica en lo referente a las tecnologias que

permitirdn abordar las necesidades y especificaciones funcionales del proyecto.

Estas propuestas han servido, no obstante, no sélo para para evaluar las capacidades
del mercado sino también para mejorar las especificaciones funcionales que
inicialmente se describieron en el documento de apertura de la convocatoria de la

CPM?, constatando el alto contenido de innovacién que se pretende.

Esta situacion permite la gestién de la contratacidn del proyecto OPTIRAD-IB mediante

un procedimiento abierto de Compra Publica de Tecnologia Innovadora.

18

Unidad de Innovacion y Proyectos Corporativos
[bSalut ~ €/ Reina Esclaramunda 9 — 07003 Palma de Mallorca



A

NIOHO O

o o

INFORME DE CONCLUSIONES CPM OPTIRAD-IB

: % ¥ g
una manera de hacer Fondo Europeo de L *
Desarrollo Regional '

europa

By

* *
* g ¥

;
!
|
|
b
|

Union Europea
Calendario estimado de publicacion de los pliegos
La informacidn facilitada por los participantes en la consulta al mercado se ha
considerado, por el momento, suficiente como para abordar los trabajos de detalle de
las especificaciones funcionales y requisitos tecnoldgicos en los que se basaradn los

futuros PCAP y PPT que regularan el proceso de licitacién. Se estima que la publicacién

de estos pliegos se realizard a principios del segundo trimestre de 2019.

Periodo de ejecucion

Se prevé un periodo maximo de ejecucidon de 36 meses a partir de la firma del
contrato, o de la fecha que se indique en el propio contrato, con posible definicidn de

fases de ejecucion dentro de ese periodo.

En Palma de Mallorca, a 31 de enero de 2019

Dr. Carlos Fernandez Palomeque
Coordinador Unidad de Innovacion y Proyectos Corporativos
Servei de Salut de les llles Balears

Anexos:

Resolucién apertura CPM

Relacion de empresas contactadas para la difusion CPM
Anuncio celebracién | Jornada Informativa CPM

Listado asistentes | Jornada Informativa CPM

Relacién Preguntas y Respuestas | Jornada Informativa CPM,
Presentacién Dr. Palomegue,

Guidn Preguntas y Respuestas entrevista con proveedores,
Convocatoria Il Sesién Informativa CPM {18/02/2019).
Inventario actual equipamiento
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