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1. CONSIDERACIONES GENERALES

1.1 Contexto

El primer afio de vida es el periodo de crecimiento y desarrollo mas rapido en la vida del
neonato/lactantey, por lo tanto, hay una mayor demanda nutricional. Durante el primer afio de vida,
el neonato/lactante multiplica por tres su peso e incrementa un 50% su talla. En paralelo, sus 6rganos
van madurando a gran velocidad, como es el caso del cerebro que llega al 90% de su madurez a los
dos afos de vida.

Dentro de la franja del menor de 1 afio, existen los neonatos prematuros que nacen con menos de
37 semanas de gestacion (SG) y, dentro de este grupo, los neonatos extremadamente prematuros,
gue nacen con menos de 28 SG y con un peso alrededor de 1.000 g. Estos ultimos son los que
presentan mas problemas durante la estancia hospitalaria, que suele ser de un promedio de 3 meses,
y los que desarrollan mas complicaciones a largo plazo debido a diversos factores entre los que se
sitlan las aportaciones nutricionales deficitarias. Asi pues, la literatura cientifica recoge el hecho que
los prematuros nacen con un peso de acuerdo con su edad gestacional, pero estos reciben el alta
hospitalaria con un peso inferior al percentil 10 para su edad. Esta subnutricién, puede ser debida
tanto a la aportacidon nutricional insuficiente como al incremento de las complicaciones que
intensifican los requerimientos nutricionales y que a la larga pueden conllevar problemas
neurolégicos y metabdlicos que condicionaran el resto de su vida.

La alimentacion con leche humana estd considerada la nutricién éptima en neonatos. Es el alimento
recomendado por las diferentes asociaciones de pediatria de todo el mundo y por la OMS. Por otro
lado, debemos tener en cuenta que existe una tendencia al alza del nimero de nacimientos
extremadamente prematuros, muchos de ellos probablemente debido al aumento considerable de
la edad de las madres (>34 afios) y al incremento de embarazos multiples

Para los neonatos prematuros, la leche materna reduce la incidencia de enterocolitis necrotizante,
mejora la tolerancia alimentaria, promueve el desarrollo cognitivo, y disminuye las infecciones del
tracto respiratorio y sepsis. Como resultado, los hospitales en que se presta servicio a los menores
de 1 afio de vida necesitan estar dotados de un departamento o servicio que proporciona soporte a
la alimentacidn de estos lactantes. Este servicio se conoce como Biberoneria o servicio de Lacto-
Dietética (UL-D). En estas unidades se preparan las tomas, se manipula leche materna (cruda) de la
propia madre, de banco (de compra, pasteurizada), y de férmula (de compra, reconstituida o por
reconstituir).

Debemos tener en cuenta que, segun la evidencia cientifica, la leche materna es el mejor alimento
que puede recibir un neonato/lactante durante sus primeros meses de vida. Ademas, la evidencia
reporta que este producto natural pierde su excelencia paulatinamente desde el momento en que
es secretado por la glandula mamaria y se manipula en mayor o menor medida hasta que llega a
administrarse. Esta manipulacion representa un reto ya que la evidencia demuestra que factores
como el tiempo, temperatura, adicién de fortificantes para enriquecer y todo el proceso de
manipulacion, pueden ocasionar cambios que podrian suponer un factor lesivo precursor de
enfermedad para los neonatos prematuros.
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El lactante menor es, por definicidn, el bebé que toma leche hasta los 12 meses. Entre los 6 y 12

meses se toman 2 tomas diarias de leche con cereales, aunque tenga muy introducido el resto de
alimentos. Ademas, cabe destacar que hay leches especiales, todas ellas formuladas por la industria,
gue toman neonatos/lactantes diagnosticados de alguna alteracidn o enfermedad (anti-reflujo, para
intolerancias, para metabulopatias), que deben reconstituirse en cada caso con diferentes
proporciones, segun las indicaciones del fabricante.

1.2 Servicio de Medicina Pediatrica y Biberoneria del CCSPT

Servicio de Medicina Pediatrica del CCSPT

El CCSPT es centro sanitario de referencia de 11 municipios para la atencién a patologia compleja,
pediatria y salud mental. En general proporciona una cobertura a mas de 434.080 ciudadanos de los
Municipios de Badia del Vallés, Barbera del Vallés, Castellar del Valles, Cerdanyola del Valles, Polinya,
Ripollet, Sabadell, Sant Lloreng Savall, Sentmenat, Paulau-solita i Plegamans y Santa Perpétua de
Mogoda.

El Servicio de Medicina Pediatrica del CCSPT es uno de los mas importantes en Catalufia ya que
cuenta con atencién a todas las subespecialidades pediatricas. Ademds de su area de referencia
ofrece asistencia a pacientes en una mayor area de Cataluia. Las unidades pediatricas con las que
cuenta son:

e Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos (UCIP). Es una unidad 2B que dispone de 6 camas
de agudos con posibilidades de aumentar hasta 9 en periodo PIUC (Pla Integral d’Urgencies
de Catalunya).

Unidad de Hospitalizacién de Pediatria (UHP), que cuenta con 28 camas (32 en época PIUC).

e Servicio de Urgencias pediatricas (SUP).

Unidad de Neonatologia de Nivel I1IB (UN).

La Unidad de Neonatologia del CCSPT
Nuestra unidad atiende a neonatos de cualquier edad gestacional y esta abierta a las familias las 24
horas del dia. Dispone de las tecnologias mas actuales: soporte respiratorio avanzado, tratamiento
de 6xido nitrico, hipotermia terapéutica y EEGa continuo. El drea de ingreso hospitalario de la Unidad
de Neonatologia se diferencia en dos espacios principales:
e La Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN) con 6 boxes individuales y un quiréfano
integrado para intervenciones de cirugia mayor.
e La Unidad de Cuidados Intermedios (Cl), que dispone de 16 camas en un solo espacio y de
dos habitaciones para las pre-altas y/o ingresos con la madre.

Ademas, la UN dispone de una sala para las familias donde estas pueden comer y descansar.
Finalmente, dentro de la unidad existen también espacios compartidos de trabajo y despachos,
ademas de la Unidad de Lacto-Dietética descrito en el siguiente apartado.
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Total de RN ingresados en UCIN 104
Estancia media de ingreso en UCIN 9

Estancia media total de ingreso en la Unidad de Neonatos 16
Total de RN nacidos con peso =<1000g 8

Estancia media de ingreso en UCIN 47
Estancia media total de ingreso en la Unidad de Neonatos 82
Total de RN nacidos antes de las 32 semanas de gestacion 30
Estancia media de ingreso en UCIN 22
Estancia media total de ingreso en la Unidad de Neonatos 53

Tabla 1. Numero total de RN ingresados en la Unidad de Neonatologia y estancias media de ingreso (en
dias) durante el afio 2018.

Elafio 2018 en la UN fueron atendidos 221 neonatos de los que 104 estuvieron ingresados una media
de 9 dias en la UCIN y una media total de 16 dias de hospitalizacién en la UN. La media de estancia
en hospitalizacidon se incrementa hasta 53 dias en neonatos nacidos antes de las 32 semanas de
gestacion (SG), y hasta 82 dias en los casos de neonatos por debajo de los 1.000 g de peso. El modelo
de trabajo esta basado en los cuidados centrados en el desarrollo y la familia encaminadas a mejorar
el neurodesarrollo del recién nacido y a promover un éptimo establecimiento del vinculo paterno-
filial.

Sala de Partos atendi6 2.224 partos en el 2018 y la Unidad de Hospitalizacion de Obstetricia (UHO)
cuenta con 24 camas de las cuales entre 11 y 15 son individuales. En ellas, el neonato prematuro
tardio con mas de 35 SG, menos de 37 SG y un peso superior a los 2.300g a término no se separan de
los padres ni para los cuidados rutinarios ni para la realizacién de las pruebas de cribaje.

El servicio de Lacto-Dietética del CCSPT

El Servicio de Lacto-Dietética (UL-D) o "Biberoneria" proporciona servicio a todas las unidades
pediatricas de forma directa o indirecta. Por un lado, este servicio proporciona servicio de forma
directaala UN, ala UCIPya UHP enlos casos de lactantes con toma de leches especiales, gestionando
las tomas del dia, conservando los stocks de leche (materna, de banco o de férmula). Por otro lado,
Lacto-Dietética proporciona servicios de forma indirecta al SUP, sirviendo material especifico como
biberones o alguna leche especial que recogen en la UL-D y preparan en urgencias.

El gold standard del modelo de trabajo es intentar que los recién nacidos pretérminos o no, a los que
llamaremos de forma global neonatos, y los lactantes sean alimentados exclusivamente con leche
materna de la propia madre. Por lo que sus procesos y gestion van dirigidos a ayudar a las madres
lactantes a poder autoabastecerse y a proporcionarles una atencién centrada en las necesidades de
la familia durante la lactancia.

Pagina 6 de 55

H Eé'rlgémgf 3 1} Generalitat
de Desenvolupament Regional "/ de Catalunya



Parc Tauli
Hospital Universitari

Lacto-Dietética es el ambito hospitalario donde se preparan las tomas o biberones de los
neonatos/lactantes ingresados. Diariamente se preparan una media de 8 tomas por neonato,
aunque algunas veces puede variar el nimero de tomas afadiendo o eliminando hasta 4 tomas
diarias en funcion de las indicaciones clinicas, y llegando hasta sélo 2 tomas en los lactantes de mayor
edad.

Este servicio, junto a la UN, la UHO, la Sala de Partos (SP) y los diferentes dispositivos pediatricos, es
también el lugar donde se proporciona consejo y soporte a las madres y padres que lactan a su hijo/a
ingresado/a. Este trabajo estd desarrollado principalmente por el equipo de enfermeria vy
comadronas en los diferentes servicios obstétricos y pedidtricos junto con las Técnicos de Cuidados
Auxiliares de Enfermeria (TCAE) de la Unidad de Lacto-Dietética especificamente formados vy
coordinados con el resto de profesionales.

El servicio de Lacto-Dietética del CCSPT funciona exclusivamente durante el turno de la mafana,
cuando hay una TCAE encargada de que las tomas pautadas cada dia de los neonatos/lactantes
ingresados queden preparadas y/o organizadas, asi como distribuidas en los diferentes servicios si es
el caso. No obstante, todas las unidades pueden hacer ingresos a cualquier hora del dia, con lo que
normalmente cuentan con unos stocks sobrantes de leche de férmula que se disponen para estos
casos y que también se preparan. Igualmente, si se requiere de la preparacién de leche especial que
el fabricante aconseja, se abastece al servicio con la leche necesaria para que la preparen en el
momento de la toma. También en el hospital se dispone de leche de inicio tipo 1 reconstituida que
hace que la UHO no necesite de la preparacion por parte de Lacto-dietética de tomas, ya que alli
pueden abastecerse con los stocks de ésta si les es necesario, excepto en los casos de la preparacién
de una leche especial o aquellos que toman o inician LM.

En Neonatologia y la UCIP, durante los turnos de tarde y noche, el equipo de enfermeria de cada sala
se encarga de aceptar leche que durante todo el dia van trayendo las familias, teniendo en algunos
casos que preparar algunas tomas al momento. En UHP dejan las extracciones de las madres en la
nevera de la UHP.

W .\ ,é\_ﬁ ter S
= )i m
06001 i £
N ompra > Recenstitucién ™ P i6 i
pre " reparacion Etiquetage Refrigerar
Industria Leche Férmula alicuotas
7
S 1 2
= o )
T a
Atemperar Administracion|
. »
N
Extraccién Transporte *
leche materna ,_J *
1er ifi
Fortificar
Ir-.g i o Refrigerar |
4
- . Recepcitn -
Hospital —nlIEchB o Etiquetage Comprobecis &) I~k
volumen * - l_f
I N '_‘J Preparacién
Congslar  j==| Dggcongelar alicuctas
»
i
G
|Eaneod9leche = Transports

Figura 1. Esquema general de los procedimientos desarrollados en la unidad de Lacto-Dietética. *En algunos
casos la pauta de alimentacién indica fortificar la leche afnadiendo componentes a la preparacién antes de la
administracién.
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1.3 Escenario actual

Actualmente el servicio de Lacto-Dietética funciona siguiendo los protocolos internos segun las
caracteristicas del neonato/lactante, que determinan el tipo de leche que se le administra, e
individualizando la pauta de alimentacion establecida por el equipo médico y de enfermeria (ver
Anexo 1).

Leche materna (LM). El manejo de la leche cruda materna puede variar mucho en funcién de los
siguientes factores:

- Factores maternos:

A) La madre puede lactar o no, de forma definitiva o provisional. Esto puede ser debido a causas
diversas como, por ejemplo, el consejo médico de no lactar debido a la medicacidn que toma
la madre, tratamientos a los que se esta sometiendo, o la imposibilidad de lactar debido a su
propio estado de salud.

B) Los horarios de entrada de la madre en la UN con el objetivo de lactar o de extraerse leche.
Aunque la entrada a la UN es de 24/7, las madres no estan presentes continuamente en el
hospital. Como el CCSPT es un centro de referencia para otros de menor nivel, hay madres
gue viven en otras poblaciones sin facilidades para tener una presencia frecuente o diaria.

C) La hora del dia en que las familias traen leche que han extraido en casa.

D) Elvolumen que la madre aporta en total o en cada extraccion.

- Factores del neonato/lactante:

A) Estar a dieta absoluta o no.

B) Cantidad de leche que se le administra en cada toma.

C) Modo en que se administra la leche (por sonda gastrica u otros dispositivos, por boca o
sonda-boca). Estos son factores sujetos a la edad gestacional, al desarrollo del patron de
succidn deglucion respiracion, o a la tolerancia que tiene el neonato/lactante a la leche en
aquel momento.

D) Problemas en la succion.

Actualmente, la decision de almacenaje en nevera a 42C o bien en congelador a -202C depende
mucho de las variables expuestas anteriormente vy, finalmente, de la productividad de la madre, de
su disponibilidad a lo largo del dia, y de la percepcién subjetiva del personal de enfermeria o TCAE,
gue se encargue de preparar los stocks de la madre. También influye de forma importante los
conocimientos que tiene el personal asistencial sobre los protocolos y los procesos asociados a la
preparacion de las tomas.

Todas estas variables en su conjunto hacen que la estrategia para conservar, manipular y administrar
la leche materna sea diferente en cada caso, produciendo a su vez una alta variabilidad en las
decisiones del equipo. En todo caso, siempre que esté disponible, el gold standard es priorizar la
leche materna cruda (recién extraida).
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Leche de banco (LB). Algunos hospitales pueden disponer de un banco de leche propio. En el caso
del Hospital Universitario Parc Tauli, se realiza la compra de la leche materna pasteurizada en el
banco de leche del Banc de Sang i Teixits de Catalunya para aquellos neonatos que no disponen de
leche de la propia madre.

Se trata de la mejor solucién en caso que la madre no tenga leche o esta no se pueda administrar por
consejo médico. Sin embargo, es un recurso altamente costoso que debe ser muy bien utilizado por
parte de los hospitales. Ademas, corresponde a un producto pasteurizado sin bioactividad y, siendo
mas optimo que la férmula, es menos aconsejable que la materna cruda de la propia madre. Desde
la UL-D se activa el circuito de compra de leche de banco dos dias a la semana mediante una peticién
interna al departamento de compras del hospital. Para calcular el volumen necesario se tienen en
cuenta factores como la previsién del consumo de cada neonato en cada toma, los stocks disponibles
de leche que hay en la unidad, su caducidad, dias festivos en que no habra compray que interrumpen
el circuito habitual de adquisicién, etc.

Estos stocks llegan a la unidad transportados en hielo seco y los almacenamos a -202C. En el momento
de preparacion de las tomas diarias para cada neonato, si se prevé que no se dispondra de leche de
la propia madre, se descongelan en nevera y se preparan las alicuotas para cubrir las necesidades de
alimentacién para aquellos bebés que requieran de LB, teniendo en cuenta el volumen a consumir
con el objetivo de no acumular mermas.

Leche de formula en polvo. La industria prepara productos pendientes de reconstitucion como
podria ser la leche de continuacién “tipo 2” o aquellas que pertenecen al apartado de productos que
atienden a necesidades especiales de algunos neonatos/lactantes (por ejemplo, con alergias o
disfunciones metabdlicas). A partir de la pauta y la receta que proporciona el equipo médico, la UL-
D realiza la peticion interna al departamento de Farmacia del hospital para mantener un nivel
adecuado de stocks en la unidad. La preparacion de las tomas se realiza en la UL-D a primera hora de
la mafana, realizando la reconstitucién de polvo y agua indicado en la formulaciéon de sus
proporciones por el fabricante y se almacena en nevera a 42 hasta la administracién de la toma al
neonato/lactante.

Leche de férmula reconstituida. Son productos que la industria sirve ya reconstituidos y que, por lo
tanto, a partir de ellos el profesional de Lacto-Dietética prepara las tomas a partir del volumen
necesario de dicho producto.

Fortificacion de la leche. Dependiendo de las necesidades de alimentacidn individuales de cada
neonato, el equipo médico puede pautar la administraciéon de componentes adicionales que se
afiaden a la toma siempre justo antes de la administracién para no aumentar la osmolaridad de la
leche que se va a administrar.

Método de administracion de la leche al lactante. En funcién de las caracteristicas del
neonato/lactante y su estado de desarrollo, éste puede recibir la leche en diferentes dispositivos o
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métodos (en forma de gotas directamente en la boca, por sonda gastrica, por sonda transpildrica, en
biberdn, directamente del pecho materno, o la combinacion de las dos uUltimas). Ademas, la pauta de
alimentacién puede variar en cantidad de tomas diarias y tiempo de administracién para cada toma.

Material disponible. Actualmente el UL-D del CCSPT cuenta con el siguiente material:

- Una nevera a 42C, donde se suelen almacenar las tomas para ese mismo dia.
- Un frigorifico-congelador combi donde se almacenan las LM entrantes a 42Cy los congelados
a -182C de leche de la propia madre.
- Un congelador a -202C donde se almacena la LB.
- Bafo Maria comun a 362C.
- Recipientes para almacenar los stocks de LM:
0 Recipientes de 35 ml de polipropilento libre de bisfenoles
0 Recipientes de 130 ml de polipropilento libre de bisfenoles
0 Jeringas de nutricién con sistema ENFit®.
- Recipientes para la administracidn de la toma: biberones de cristal reutilizables con tetina de
silicona.

Actualmente la UL-D no dispone de ordenador dentro de la unidad ni tampoco de un sistema de
informacidn automatizado, por lo tanto, todos los registros se hacen manualmente y en papel.

Situacién y espacio. La Unidad de Lacto-Dietética es una sala situada dentro de las facilidades de la
UN de la CCSPT (ver plano de la sala en el Anexo 2).

1.4 Necesidades detectadas

e Logistica para la identificacion de la mejor alicuota disponible en la unidad en
cada momento.

e Optimizar el almacenamiento de las tomas y stocks de LM.

® Asegurar trazabilidad de todas las tomas y preparaciones, ya sean de LM, de LB
o de férmula.

e Aportar la informacion y el soporte necesario para guiar al equipo clinico en los
procesos que implican la gestion de leche y la alimentacidn de los

neonatos/lactantes ingresados. Segun el protocolo de priorizacidn, los

resultados en los analisis efectuados en el producto y la suplementacion
decidida por protocolo con fortificadores de la leche o triglicéridos de cadena
media (MCT), etc.

Pagina 10 de 55

H E?J?ﬁ?;ﬁ?f 2 1} Generalitat
de Desenvolupament Regional "/ de Catalunya



Parc Tauli
Hospital Universitari

i e Recoger estadisticas e indicadores del funcionamiento del proceso de gestidon
@ de leche en la UL-D.

e Comunicacién y soporte a las madres integrado al sistema FC.

e Aportar informacién necesaria a los profesionales para guiar a las madres de
una manera mas precisa en todo el proceso de lactancia, mejorando el confort

del neonato y su familia.

1.5 Definiciones

En los siguientes apartados se detallan las caracteristicas relevantes de los servicios objeto del
contrato. Los requisitos minimos detallados no pretenden ser una relacion exhaustiva de las
caracteristicas técnicas del servicio. Las propuestas que incumplan u ofrezcan caracteristicas
inferiores a los requisitos minimos no seran tomadas en consideracion.

Los requisitos enumerados en los siguientes apartados responden a la siguiente tipologia:

Valorables: Requisitos cuya valoracion se basa en criterios cuantificables de manera subjetiva o
mediante la mera aplicacion de férmulas. Las férmulas y pesos de valoracion se describen en el
documento de criterios de valoracidn (Anexo de criterios de valoracién).

Automatizacion : Entendido como a la posibilidad de hacer que determinadas acciones no se tengan
que hacer manualmente, sino que sea el propio sistema el que las lleve a cabo sin intervencion
humana.

Personalizacion o costumizacion: Entendido como la posibilidad de adaptar estas automatizaciones,
o cualquier parte del sistema, a tus necesidades de una forma sencilla. Sea decir, la capacidad que
tiene el sistema de parametrizar sus items porque el cliente pueda adaptarlos a sus necesidades.

Implementacion: Incluye las pruebas en pre-produccion hasta el inicio del piloto.

Incumplimiento en los mantenimientos: La empresa adjudicataria no cumple con los
mantenimientos mientras dure el contrato.

Mantenimiento del sistema: Soporte proporcionado por la empresa adjudicataria o
subcontrataciones de la misma para garantizar el buen funcionamiento ante posibles errores del
producto propio desarrollado.

Extincion de la empresa adjudicataria: La extincion de una sociedad se realiza en tres pasos:
disolucién, liquidacion y cancelacién de los asientos de la misma en el Registro Mercantil.

A los liquidadores les corresponde otorgar escritura publica de extincién de la sociedad conteniendo
las manifestaciones sobre plazos, pago de acreedores y cuotas satisfechas a socios. La escritura
publica de extincidn se inscribird en el Registro Mercantil.
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Comité de Evaluacién: Con el objetivo de evaluar las propuestas de compra publica, se creara un
comité de evaluacidon con amplios conocimientos en la necesidad clinica y en organizacién de
sistemas informaticos.

Comité de Seguimiento: Con el objetivo de garantizar la correcta ejecucion del proyecto adjudicado,
se creara un comité de seguimiento con amplios conocimientos en la necesidad clinica, organizacion
de sistemas informaticos y ejecucion de proyectos hospitalarios.

Contratos de Escrow: se utilizan cuando dos o mds personas requieren que un activo sea mantenido
por un tercero independiente y de confianza, con cargo a restituirlo o liberado cuando se cumplen
ciertas condiciones establecidas en el referido contrato.

Mantenimiento correctivo: modificaciones en el sistema para resolver un mal funcionamiento de
este.

Mantenimiento evolutivo o adaptativo: serdn modificaciones en el sistema para poner nuevas
funcionalidades a disposicion del usuario.

Mantenimiento preventivo: intervenciones periddicas a fin de detectar posibles fallos ocultas antes
de que éstas aparezcan. Incluye tests de calidad y pruebas de carga / rendimiento evaluadas en 48h.

Memoria: Documento que deberan presentar los licitadores, dentro del periodo pertinente, para ser
evaluados por el Comité de Evaluacién. Este documento debe estar en sintonia con las
especificaciones citadas en el pliego técnico.

Neonato: es el recién nacido menor de 28 dias de vida.

Lactante: es el recién nacido que todavia se alimenta con leche. Este tiene dos momentos el que va
des de los 28 dias de vida hasta los 12 meses, denominado lactante menor, y aquel que va de los 12
meses a los 24, denominado lactante mayor (FC hace referencia sobre todo al menor que es el que
toma mas leche).

Sonda gastrica: Dispositivo clinico para la administracién de la alimentacion via o bien orogastrica o
bien nasogdastrica.

Stock o alicuota de LM: Hace referencia a la cantidad de leche que se extrae la madre en una
estimulacién depositandola en un recipiente o bote destinado a ese fin.

Toma: hace referencia a las administraciones de leche al neonato/lactante. Generalmente en
neonatologia suelen ser 8 diarias, aunque puede variar segun el caso entre 4 y 12 diarias.

Sistema Feeding Care: solucion integral que cubre todas las funcionalidades especificas relativas a la
alimentacién del neonato/lactante ingresado en el hospital. Incluyendo el software, el equipamiento
periférico integrado a este, y la solucién para las familias.
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Tabla de abreviaciones:

Término Abreviacién
Cuidados Intermedios Cl
Cuidados del Trofismo Oral CTO
Feeding Care FC
Lactancia materna LM
Leche de banco LB
Sala de Partos SP
Semanas de gestacion SG
Servicio de Urgencias de Pediatria SUP
Succion No Nutritiva SSN
Técnico de Cuidados Auxiliares en Enfermeria | TCAE
Trigliceridos de Cadena Media MCT
Unidad Neonatal UN
Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos ucIp
Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales UCIN
Unidad de Lacto-Dietética UL-D
Unidad de Hospitalizacion de Obstetricia UHO
Unidad de Hospitalizacion de Pediatria UHP
Workflow WF
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2. OBJETO Y ALCANCE DEL PROYECTO

2.1 Objeto del contrato

El objeto de la presente licitacion es la contratacidn de una solucidn integrada para la gestion de la
lactancia en el entorno hospitalario. En concreto, el hospital adquirira una solucién informatica y el
equipamiento necesario integrado y complementario a ésta para mejorar la calidad y la seguridad de
la UL-D del CCSPT.

La empresa debera desarrollar una solucion que cubra las necesidades del personal clinico y de las
familias entorno a la alimentacion de los neonatos/lactantes menores de un afio de vida ingresados
en el hospital. La empresa trabajara conjuntamente con el hospital para disefiar, desarrollar,
implementar y validar la solucion para el uso de la practica habitual. La empresa también velara por
la certificacion de la solucidon segun la legislacion vigente y la capacitacion y formacién de los
profesionales del CCSPT en el uso de la nueva solucion.

Se comprende dentro del objeto del contrato la compra posterior de las soluciones innovadoras
resultantes, siempre que se correspondan con los niveles de rendimiento y costes mdaximos
establecidos en la licitacion. La compra incluira las licencias necesarias para el despliegue en la UL-D,
UN, UHO, UCIP, UHP y SUP.

La capacidad de innovacidn asociada a este proyecto deriva de las siguientes claves estratégicas:
e Disefio de la solucién integrada y definicidn de sus indicaciones de uso previstas.
e Desarrollo de la solucién integrada.
e Validacion técnica del funcionamiento de la nueva solucién integrada.
e Implementacién de la nueva solucién integrada en el hospital.

e Integracién con el sistema de informacién del CCSPT.

2.2 Variantes
Con el fin de favorecer una visién holistica del proyecto por parte del licitador, la licitacién versard
sobre la totalidad de la contratacidn.

Para fomentar la propuesta de soluciones innovadoras por parte del licitador, se admitird la
presentacién de variantes en relacion al equipamiento asociado a la solucién para dar respuesta a las
necesidades detectadas y a los objetivos de la presente licitacion.

2.3 Resultados esperados del proyecto Feeding Care
La solucién Feeding Care es un nuevo sistema que ofrecera informacion y soporte a la lactancia en
entorno hospitalario a todos los actores durante la gestidn de la alimentacion del neonato/lactante.
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El objetivo general de la presente licitacidn es el desarrollo, validacidon e implementacién de una

solucion integrable al funcionamiento de la UN, extensible a su uso en todas aquellas unidades que

atienden a la madre/padre y/o al neonato/lactante hasta el primer afio de vida, e integrable con los
sistemas del CCSPT.

Especificamente, los objetivos para el proyecto son:

R
%%
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Para los recién nacidos. El nuevo sistema debe evitar al maximo posible la degradacion de la
leche materna desde la extraccion que realiza la madre hasta la administracidn al neonato,
minimizando riesgos (seguridad) y maximizando la conservacion de propiedades (calidad).

Para las familias. El sistema debe darles soporte activo en los temas relacionados con la
lactancia, ya sea durante la estancia en el hospital como en casa, mejorando su experiencia y
confianza en el sistema y en los cuidados proporcionados.

Para los profesionales. El sistema debe suponer una oportunidad para disponer de una
herramienta que facilite su trabajo, que les ayude a agilizar la toma de decisiones para
incrementar tiempo de otras actividades que también afiaden valor a areas del proceso en la
recuperacion de la salud. Ademas, debe proporcionar la seguridad en la trazabilidad y gestion,
al momento, de los productos necesarios, seguin los protocolos establecidos en el hospital.

Para el hospital. El sistema supondra una garantia de optimizacion de recursos proporcionando
una adecuacién de consumos a las necesidades y una mejora de la calidad cientifico-técnica y
de la seguridad tanto de los pacientes, padres y neonatos/lactantes, como para los servicios.

A nivel organizacional, el sistema permitird realizar una mejora en la gestion de los procesos
donde deben quedar incluidos indicadores de medida para facilitar el andlisis del resultado y del
control de indicadores.

A nivel tecnolégico, se desarrollara un sistema de informacion y soporte a la lactancia partiendo
de un modelo no estructurado a uno estructurado basado en una mejora cientifico-técnica que,
entre otras cosas, permitira la identificacion de los puntos criticos del proceso para reducir
errores y riesgos, mediante alarmas y bloqueos, la parametrizacion de campos calculados para
la ayuda en la toma de decisiones.
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2.4 Principios y alcance de la solucién integrada

El sistema integral e innovador que se requiere ha de cubrir todas las funcionalidades especificas
de la UL-D, en particular:

Solucion Integral Feeding Care (FC)

Software
comunicacion
Familias - FC

|:| /— SISTEMAS DE
\/ INFORMACION
Familias Softw
o] are

// Feeding Care
=

HC3

FUERA DE LA

Informacion
Asistencial

Integraciones

MOTOR Informacion
" INTEGRACION | le—T 7| | Stocks
CCSPT

Diferentes [y ;
Profesionales
Informacion
AD
> Bl
Dispositivos inteligentes { \ » OTROS

Generacion /
identificativos

Figura 2. Solucion integral Feeding Care. El esquema representado en esta figura es orientativo para entender

el tipo de integraciones que requiere la solucidn, asi como los actores que intervienen en la entrada y salida de
informacion.

El sistema tiene que cubrir todos los procesos del departamento desde todo los dmbitos y roles de
trabajo y debe soportar una gran carga de accesos concurrentes sin que se vea afectado el Servicio:

El sistema FC debera contar al menos con los siguientes elementos: software o nucleo del sistema,
dispositivos y periféricos, usuarios, e integraciones:

1. Software Feeding Care (o nticleo del Sistema)

® Registro, identificacidon, ubicacion y resto de datos necesarios del
neonato/lactante y/o madres/padres.

® Recogida de la pauta prescrita, tipo, cantidades, tomas, etc.

® Comprobacidn, calculo predictivo del material necesario y de las preparaciones
necesarias para cada neonato/lactante.

® Manipulacién de la leche: recogida, registro, identificacion, seguimiento, stocks,
trazabilidad, control de caducidades, conservacién, manipulacion, etc.

® Peticidn de material fungible y esterilizado necesario.

® Administracion de las tomas, registro e informacién del proceso.
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® Periférico que servira como: sistema de ayuda que se ajustara en funcion de los
factores de riesgo que una madre presente respecto la baja produccién lactea,
identificados a través de en una encuesta de inicio. También servira para el
registro de las extracciones de la leche fuera del centro, registro de la extraccion,
trazabilidad, informacién y consejos para la manipulacién, conservacién, y
transporte. Registro de procesos e informes de seguimiento o alta.

® Sistemas de aviso y controles en todo momento para asegurar todos los
procesos anteriores.

® Sistemas de ayuda al usuario.

2. Interaccion con las familias

El sistema FC debe contemplar tener un software accesible para las familias de los
neonatos/lactantes ingresados en el CCSPT. Este software permitira el acceso a cierta
informacidn del sistema FC, introduccion de la informacién necesaria para el correcto
funcionamiento del sistema FC por parte de las familias, acceso a contenidos relevantes
y comunicacion bidireccional con la UN.

3. Dispositivos y periféricos

El sistema FC debe incluir una serie de dispositivos inteligentes que estaran integrados al
sistema. Estos dispositivos daran soporte a todos los procesos desarrollados en la UL-D
para garantizar la seguridad, la trazabilidad, la conservacién de la calidad de la leche, etc.

La presente licitacion incluird al menos el siguiente equipamiento:

® Nevera a 42C con espacio para alicuotas y espacio para tomas del dia.

® Congelador -802C, con espacio para leche de banco y otro para alicuotas de
LM.
Dispositivos de trazabilidad (por ejemplo: impresora de etiquetas).
Dispositivos de control y de calidad (por ejemplo: bascula, analizador de
calidad de la leche, etc).

® Un dispositivo informatico para acceder al sistema integrado Feeding Care
desde la UL-D.

Las empresas especificardan en su propuesta técnica todos los dispositivos que crean
necesarios para que el hospital pueda implementar la innovacion que supone la solucion
integral Feeding Care. Se valorardn los dispositivos propuestos, asi como el nivel de
integracién que estos puedan tener con el sistema Feeding Care (ver Anexo de criterios de
valoracién). En el apartado 5.4 se especifica el presupuesto disponible para justificar en el
proyecto en concepto de adquisicién de bienes de equipamiento.

1 Estudios recientes demuestran que el almacenaje de LM a -202C genera componentes oxidativos que pueden dafiar el
sistema digestivo del prematuro (Konak et al. 2019, PMID: 31559714, Orbach et al. 2019, PMID: 30707603).
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4. Usuarios

Feeding Care deberd ser accesible a los profesionales de los servicios que trabajan
directamente con la UL-D dentro del hospital y que pueden tener distintos roles en los
procesos relacionados con la gestion del neonato/lactante ingresado: UN, UCIP, UHP,
UHO, y SUP.

Los profesionales que interaccionaran con la herramienta pueden ser personal médico,
personal de enfermeria, TCAE, comadronas y personal técnico. Ademas, Feeding Care
deberad ser accesible también a las familias desde fuera del hospital.

Por lo tanto, la visualizacién de datos y funciones del sistema FC variara en funcién del tipo
de perfil que acceda al sistema.

5. Integraciones

Debido a que el sistema integral debe dar respuesta a diversos ambitos de informacion,
éste debe tener la facilidad de integrarse con otros sistemas y dispositivos. Deberia ser
capaz de integrarse con sistemas mediante mensajeria HL7 uUltima version, web services,
APIs y protocolos de comunicacion con dispositivos inteligentes.

En especial, el sistema debe tener la capacidad de integrarse con el sistema asistencial
(HCIS), y el sistema de profesionales (SAP), y el Directorio Activo. Pero no de manera
exclusiva, teniendo un sistema alternativo de introduccion de datos minimos de
funcionamiento como plan de contingencia.

6. Accesibilidad
El sistema tiene que permitir acceder desde cualquier tipo de PC, navegador y/o

plataforma, teniendo en cuenta que debe soportar la carga de accesos concurrentes sin
gue se vea afectado el Servicio.
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3. REQUERIMENTOS FUNCIONALES

Teniendo en cuenta las funcionalidades de Feeding Care, existen tres mddulos diferenciados para la

organizacion de la informacion del sistema integrado:

- Requerimientos para los procesos principalmente gestionados por la UN y la UL-D (nucleo
principal del sistema FC).

- Requerimientos para las familias.

- Requerimientos para los procesos gestionados por el resto de unidades pediatricas vy
obstétricas: UCIP, SUP, UHP y UHO.

3.1 Requerimientos para los procesos principalmente gestionados por la UN y la UL-D
Feeding Care debera permitir el registro y la gestidon de los procesos de alimentacién relacionados
con el neonato/lactante ingresado en el hospital. Ademas, el sistema debera permitir la extraccion
de informes en formato PDF o similar compatible para ser compartido con los sistemas de
informacidn integrados. En general, podemos distinguir seis procedimientos gestionados por la UN y
la UL-D que deberdn ser mapeados:

- Registro, entrada y consulta de datos.

- Registro de la entrada de la LM.

- Logistica de almacenamiento.

- Diseno, gestién y consulta de la pauta de alimentacién.

- Soporte en la preparacion de tomas.

- Registro y consulta de la administracion de tomas.

- Registro, consulta y gestién de stocks.

- Registro para madres en casa de las extracciones y entradas a la UN, y otro tipo de consultas
- Analisis de indicadores

Estos nueve procedimientos seguiran el modelo de atencidon actual introduciendo aquellas
mejoras en innovacion que signifiquen aportar una menor degradacién de la leche materna
ajustandose a las etapas evolutivas en cuanto a la alimentacién del recién nacido. El modelo de
atencién atiende a los siguientes protocolos expresados a modo de Workflow (WF):

- Checklist de entrada de LM en UL-D (Anexo 3)

- WF de priorizacion de la leche por EG (Anexo 1)

- WF de Cuidados del Trofismo Oral (CTO)

- WF de Succion No Nutritiva (SNN)

- WEF de Fases de transicion

- WFde la UL-D (Anexo 4)

- WF de tipos de administracién en la UN (Anexo 5)
- WFde UHO (Anexo 6)

El sistema deberd permitir la implementacién de los protocolos y checklists del modelo de atencidn
gue el hospital tiene definido hasta la fecha, y la posibilidad de revisarlos o de implementar de
nuevos. A tal fin, en el inicio del proyecto se revisardn de manera conjunta todos los protocolos y
checklists que se encuentran definidos actualmente en el centro. Se entregardn a la empresa
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adjudicataria todos los protocolos, de los cuales se encuentra una muestra en los anexos citados en
el presente pliego.

3.1.1 Registro, entrada y consulta de datos

Feeding Care permitira el registro de los datos necesarios para el seguimiento de la alimentacién del
neonato/lactante durante su vinculacidon con el hospital (datos del parto, demograficos, datos
asistenciales, alertas o avisos). Distinguimos cuatro tipos de parametros para el registro de los recién
nacidos:

- Parametros fijos.

0 Enrelacidn a los neonatos/lactantes. Inicialmente Feeding Care requerird el registro
de pardametros al ingreso del neonato/lactante. Estos datos se introduciran
manualmente por parte del personal clinico o, en algunos casos, podrdn ser
recogidos del historial clinico electrénico. Ejemplos: peso al nacer, edad gestacional
al nacer, numero del historial clinico, identificador vinculo materno-filial, nombre del
paciente, riesgos del neonato. El sistema debera contemplar aquellos casos en que
no constan todos los datos. Esto puede ocurrir en casos de neonatos/lactantes que
han sido trasladados desde otra institucién, o en aquellos neonatos en que todavia
no se dispone de todos los datos desde la sala de partos y se necesita alimentar y
proporcionarle entrada en el sistema.

0 Enrelacidn alos productos. Feeding Care permitira introducir y modificar los valores
de algunos parametros relacionados con materiales o productos que, en un principio
son fijos, pero podrian modificarse a largo plazo. Por ejemplo: el peso de los
recipientes o contenedores de leche materna para la tara en la bascula, o la
proporcién gramos de leche de férmula por mililitros de agua.

- Parametros variables automaticos. Son parametros necesarios para el seguimiento de la
evolucién del neonato/lactante y para la toma de decisiones, que pueden ser automatizados
mediante un calculo predeterminado. Por ejemplo: edad gestacional corregida en caso de un
neonato, o dias de vida del neonato, entre otros. Sin embargo, en ocasiones Feeding Care
permitird al profesional decidir el pardmetro prefijado o calculado por otro si lo considera
necesario.

- Parametros variables no automaticos. Son pardmetros que debera introducir el personal
asistencial a lo largo del ingreso del neonato/lactante. Por ejemplo: peso (g), o talla (cm). Son
variables que pueden tener un registro monitorizado en diferentes tiempos (por ejemplo,
cada 12 horas, diario o semanal).

- Parametros libres. Feeding Care permitira la introduccion de datos en un campo libre para
registrar cualquier incidencia u observacién por parte del personal clinico.

El registro inicial o primera entrada de datos de los neonatos podra ser urgente o estandar. En
aquellos casos urgentes, Feeding Care permitira la entrada de un neonato al sistema, admitiendo el
registro de la primera toma con un minimo de informacién al inicio, y la posterior introduccién de los
demas datos para las siguientes tomas.
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Temperatura congelador

Temperatura nevera

Puerta abierta

Falta de stock de leche

Caducidades de la leche

En la seleccion de la alicuota

En los pesos de las
reconstituciones

El sistema de informacion
alertara y bloqueara algunos
parametros de la pauta

En la seleccion de la toma

En la administracion de la
toma
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Avisos, alertas y bloqueos del sistema

El sistema FC debera registrar y alertar sobre aquellos eventos en que la
temperatura del congelador ha variado 210%.

El sistema FC debera registrar y alertar sobre aquellos eventos en que la
temperatura de la nevera haya variado (>3 grados).

El sistema FC alertara cuando alguna de las puertas de los dispositivos haya
quedado abierta.

El sistema FC tendra predefinidos unos stocks minimos diarios, que seran
los que garantizan los consumos actuales mas los que surjan del dia en
curso. También debera tener en cuenta los condicionantes logisticos de
reparto de los diferentes productos. Predecira la necesidad de stocks
diarios teniendo en cuenta los dias festivos en que ese stock debera quedar
garantizado. Delante de un puente o fin de semana o festivos
intersemanales, que alteran el orden de reparto parametrizado, alertara
para que se verifique un incremento en los stocks. Asi después de la
verificacién del profesional, el sistema enviara un petitorio via correo
electrdnico al destinatario indicado segun cada caso para poder solicitar los
productos pertinentes (detallado mas adelante en 3.1.7, gestion de stocks).

El sistema FC alertara sobre los tiempos maximos en que un stock debe
estar en nevera y recomendar su paso a congelacion. Esto lo realizara en
funcidén del célculo entre stocks en el hospital y los considerados tedricos,
que son los de casa. Asi como las caducidades maximas en congelador
parametrizados, o de las caducidades de leche de banco o de la de férmula
que se disponen en la UL-D (ver Anexo 4).

El sistema FC alertara al profesional si coge de la nevera o del congelador
una alicuota no seleccionada por el sistema de informacién advirtiéndole
del error.

Hay leche de formula que debe reconstituirse y las proporciones de agua y
polvo varian dependiendo del producto. Por lo que el sistema alertara
sobre un error en las proporciones mediante la deteccidn del peso de sus
componentes.

Reconocera como un parametro no admitido basandose en las limitaciones
preestablecidas. Ejemplo: incremento de liquidos o suplemento de MCT.

El sistema de informacion FC alertard al profesional si escoge una toma
errénea, al tomarla de una posicién equivocada dentro de la nevera o del
congelador.

Debe existir la trazabilidad adecuada de toma-profesional-
neonato/lactante. Si una de estas tres condiciones no se cumplen, el
sistema alertara del error.
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Pocas extracciones El sistema FC alertara sobre una pobre estimulacion por parte de la madre
tanto a ella como a los profesionales

Plan de parto de los padres Alertara si se ingresa en la UN ya sea desde sala de partos como desde la
planta de obstetricia de que los padres tienen firmado y entregado un plan
de parto.

Madres con factores de El sistema FC tendra parametrizadas algunos avisos para los profesionales
riesgo asociados a una baja ylas madres en los casos de madres que posean factores de riesgo para una

lactogénesis Il hipoproduccién lactea. Ejemplo: madre que visita poco la unidad neonatal
y no se realiza suficientes extracciones, madre con depresion postparto,
etc.

Otras Alguna otra alarma que por protocolo finalmente se considere relevante

para el buen funcionamiento de este.
Tabla 2. Avisos, alertas y bloqueos propuestos para el sistema Feeding Care.

Las alarmas deberian ser visuales y/o acusticas tanto para la informacién valida como para la errénea.
Distinguiéndose bien una de la otra.

3.1.2 Registro de entrada de leche materna

El sistema FC debera fundamentarse en datos que se registran en las unidades y en datos que las
madres y padres pueden registrar desde fuera del hospital. Se considera entrada de leche en el
sistema la introduccion de registro por parte de los padres o profesionales de un stock de leche, ya
sea recién extraido en el hospital o entregado desde casa al hospital. Feeding Care permitira:

1. Datos que se registran en las unidades. La enfermera podra introducir en el sistema la extraccion
gue una madre realiza en el hospital, este registro sera tedrico hasta que se lea la etiqueta para
montar una toma al momento por parte del equipo de enfermeria de la sala, o bien se introduzca
en UL-D efectuando la lectura de entrada de alicuota o stock.

2. Datos que se registran en las unidades o fuera del hospital por padres. Estos datos se
consideraran como tedricos por parte de FC hasta que sean leidos por el sistema en sala o bien
en UL-D dependiendo del momento y las decisiones que es sistema tome.

3. También sera importante que en FC se determine por parte de los padres la hora aproximada
en que se efectuardn las entregas de las extracciones realizadas en casa. Ya que el sistema
necesita la informacion para la estrategia de montaje y las decisiones posteriores que debera
tomar.

Siempre que la entrega se realice directamente a los profesionales de UL-D por la mafiana, el sistema
FC deberd permitirles valorarla seglin las condiciones marcadas por el checklist de entrada
establecido en la unidad (ver Anexo 3). Posteriormente, se solicitara el peso de la alicuota para
transformar el dato tedrico de volumen a cantidad extraida real decidiendo el almacenamiento
Optimo para esa alicuota.

Si la entrega se produce durante los turnos de tarde o noche, ésta serd recepcionada por los
profesionales de las distintas salas. Puede ocurrir que aquella entrega sea la dptima para administrar
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en la toma siguiente por lo que el algoritmo de priorizacidn de la solucién aconsejara al profesional
los pasos para introducir la alicuota en el registro de entrada con el checklist a la unidad sin necesidad
en un primer momento de comprobar los volimenes que seguirdn siendo teodricos, y asi el
profesional dispondrd de la leche necesaria en el momento dptimo (ver Anexo 5). Después del
montaje de la toma dentro de la sala, el sistema generara una etiqueta para la toma con los datos de
la entrada relacionados con la alicuota y el volumen que el profesional utiliza. Con el sobrante, si lo
hay, entonces se le pedird en un segundo paso que formalice el registro pesando y descontando el
utilizado. Posteriormente decidira de qué forma serd mejor conservarla.

3.1.3 Logistica en el almacenamiento

El sistema FC seleccionard el tipo de almacenamiento en funcidn de las variables introducidas segun
la cadena de consumo (contemplada en el Anexo 4). Asi pues, puede que decida que la madre no
transporte la leche extraida en casa a la UN porque considera que se disponen de stocks suficientes,
asi como puede decidir congelar directamente una parte de la leche recién extraida por la madre en
la UN. Este apartado se considera un soporte importante para el profesional que organiza y prepara
las tomas del dia. También sera un sistema de ayuda importante para decidir si es un stock que debe
administrar inmediatamente o en muy pocas horas o a largo plazo deberd ser consumido, decidiendo
su ubicacidn final que mostrara al profesional de una forma clara para que no se cometan errores de
ubicacién de los stocks o alicuotas.

3.1.4 Diseno, gestion y consulta de la pauta de alimentacién

Feeding Care permitird disefiar, registrar y consultar la pauta de alimentacién diaria para cada
neonato/lactante. El equipo médico y de enfermeria trabaja conjuntamente para elaborar la pauta
de cada neonato/lactante teniendo en cuenta los datos y caracteristicas de cada caso. Inicialmente,
el profesional encargado disefia una pauta de alimentacién general, que se ird actualizando y
modificando en funcién de la evolucién del neonato/lactante durante su ingreso.

El sistema FC debera proporcionar la informacidn necesaria al equipo clinico para el disefio de las
pautas, y les proporcionara una guia para la correcta realizacidn de estas. La informacién necesaria
vendra dada por el andlisis de los datos registrados dentro del mismo sistema FC. Ademas, Feeding
Care también permitira indicar la necesidad de procedimientos especiales, como el analisis de la
calidad de la leche, o la realizacion de protocolos de administracién especificos. Guiando a los
profesionales en funcién de condiciones cumplidas por el neonato/lactante y los resultados de las
valoraciones, la trayectoria que todos deben seguir segun la etapa del o los protocolos activos y de
la EG.

A continuacidn, se citan la mayoria de las variables que actualmente se contemplan en el protocolo
clinico para el disefio de la pauta de alimentacion, hay pardmetros que se utilizarian sélo para la
pauta de la UN y los hay que se utilizarian en UN, UHP y UCIP:

- Disponibilidad de la madre y frecuencia de entrega de leche materna y de extracciones.
- Tomas efectuadas hasta el dia y tomas pendientes.
- Cantidad/volumen en cada toma*).
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- Tipo de leche (ver Anexo 1).

- Tipo de administracion. Valor parametrizado segln caracteristicas del neonato/lactante*.

- Tiempo de administracidon*.

- Cantidad de tomas*.

- Fortificacion de la leche. Valor parametrizado*.

- Pauta suplemento MCT. Valor parametrizado*.

- Analisis de la composicidn de la leche (i.e. %grasa, %proteina, etc): solicitud de analisis y
visualizacion de resultados.

- Restriccién de liquidos un campo que deberia parametrizarse*.

- Célculo de calorias parametrizacion en kcal/kg/dia*.

- Célculo de hidratos de carbono parametrizacidon en (mg/kg/min)*.

- Evolucion del peso del neonato/lactante.

- Evolucion del crecimiento del neonato en tabla de crecimiento intergrowth-21% (i.e.
perimetro craneal, peso y talla). Y para el lactante Millenials’ Growth las graficas de
crecimiento de Carrascosa.

- Indicacién especial a la pauta de alimentacion:

0 Periodo evolutivo alimentacién donde se explican las distintas fases de la 1 ala 6 que
comportan la transicion.

Alimentacion por sonda.

Dieta absoluta.

Los cuidados del trofismo oral (CTO).

O O O O

La Succidn no nutritiva (SNN)
0 Suplementacion

- Indicacion previa al alta (pre-alt)?. La seleccidn de esta indicacién supondrad que el sistema
solamente debera considerar la preparacion de tomas para el dia siguiente hasta las 12:00h,
enviar un aviso a la madre de que debe llevarse los stocks de la unidad y emitir un registro
PDF de todos los stocks entregados a las madres y padres en el momento del alta. Asi como
un alta de la evolucion de la alimentacion durante el ingreso en la unidad neonatal que podra
colgarse en la historia clinica compartida.

El equipo médico es el principal responsable de la realizacidon y supervisién de la pauta de
alimentacién del neonato/lactante, sin embargo, el equipo de enfermeria podra gestionar la pauta si
asi queda indicado por el equipo médico. Pauta que en cualquier momento por empeoramiento del
estado de salud del neonato/lactante puede volver a recuperar el médico si se cree necesario.

Hay que tener en cuenta que la pauta de neonatologia es mucho mas compleja que las de la UHP y
de la UCIP. En la UHO no se necesita pauta para tomas, pero si hay protocolo de suplementacién (ver
Anexo 6).

*Especificado en el protocolo clinico que sera entregado a la empresa adjudicataria.
2 Indica que el neonato/ lactante serd alta al dia siguiente y, por lo tanto, no se deberdn planificar mas tomas
al dia siguiente.
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3.1.5 Soporte en la preparaciéon de tomas. Estrategia de consumos del dia.
La estrategia que asegura el sistema FC para proporcionar soporte en la preparacion de las tomas
diarias variard en funcion del tipo de leche y de las indicaciones en la pauta de alimentacidn.

Preparacion de leche materna cruda de la madre:

Feeding Care debera ser una herramienta de soporte al personal clinico para la preparacién de las
tomas de leche para cada neonato, facilitando la logistica del proceso para minimizar la degradacién
del producto. En concreto, el sistema FC proporcionara la informacion necesaria teniendo en cuenta
las siguientes consideraciones para organizar la estrategia de montaje especificada en el protocolo
(ver Anexo 4):

- Los stocks disponibles y su localizacién tanto en la UN como en casa (considerados como
tedricos).

- Las entradas de las madres en la UN para la extraccién de la leche o para amamantar
directamente si es el caso, pues ellas proporcionan stocks alin no registrados que el sistema
asumira como tedrico también asumiendo volimenes de extraccion segun las ultimas
cantidades registradas en las extracciones previas haciendo una estimacién de volumen
madre y necesidades del neonato. Este registro de las entradas deberd contemplar los casos
de las madres que viven lejos y que no pueden venir cada dia a la UN, para que el sistema
pueda por logistica organizar los stocks consecuentemente, si nadie trae la leche que la
madre se extrae en casa.

- La pauta de alimentacidn programada para cada neonato.

- Eltiempo necesario para la preparacion.

- Los materiales necesarios para la preparacién de la toma con leche materna en funcion de si
lleva fortificante o algun otro suplemento afiadido y su etiquetaje especifico para botella o
para jeringa.

- Tendrd en cuenta si estd en transicidn o no para ayudar al profesional sobre como debe
cargar la leche en funciéon de la toma y la fase en que se encuentra el neonato.

- Las reglas de caducidad/eleccion.

En el caso que los Unicos stocks disponibles estén congelados, el sistema debera notificar de alguna
forma al personal clinico encargado de las preparaciones para que éste descongele las muestras a
tiempo de forma correcta para el momento de la toma.

Asi, Feeding Care proporcionard tanto al profesional de la mafiana que esta en la UL-D (principal
responsable del montaje de las tomas del dia de los nifios ingresados) como al profesional de las salas
(UCIN - Cuidados intermedios) de los turnos tarde y noche, la informacidn segun el timing del tipo de
stocks que debera utilizar en ese preciso momento, donde estan ubicados y cdmo deberdn ser
preparados.

Los neonatos/lactantes que estén en UCIP y en la UHP que toman leche materna, al ser de mayor
edad, no necesitan este flujo de trabajo, pero si necesitan poder registrar si la madre se extrae la
leche y se la da por sonda, cantidad administrada, o valoracion de la toma por boca o sonda en caso
gue se active esta opcion. Si le da el pecho cuantas veces se lo ha dado y la valoracién pre y post-
toma de pecho. Para ello se utilizaran la escala LACH que contiene el Anexo 7.
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Preparacion de leche artificial:

El sistema debera proporcionar soporte en el calculo y la comprobacion de los volumenes a preparar.
Si se trata de leche que debe ser reconstituida, el sistema FC debera asegurar que lo recomendado
para la reconstitucion se ha ejecutado correctamente a través de una validacidn de pesos y después
de cada una de las tomas. Si se tratara de leche reconstituida, el sistema debera reconocer la leche
reconstituida utilizada para montar los biberones necesarios y validar por pesos las tomas también.

Después del montaje de los biberones tal como indique la pauta, el sistema aconsejara ubicarlo en la
nevera de tomas hasta que llegue la hora de su consumo. En el caso de los neonatos/lactantes
ingresados en la UHP, los diferentes biberones preparados se bajaran a la nevera de la unidad de
hospitalizacidon. En cambio, por infraestructura los de la UCIP permaneceran en la nevera de tomas
junto a los de Neonatologia en su respectiva ubicacion.

Adicion de suplementos a la leche:

El sistema FC debera alertar al profesional de enfermeria en el momento previo a la administracion
sobre los suplementos que se deberdn anadir a la leche y cuando deberdn ser afiadidos. También
debera alertar si tiene indicada la administracion de MCT de que éste no debe afiadirse junto a ella,
si no administrarse a parte.

La leche de materna de banco:

La LB es una leche que viene ya desde el banco de leche congelada (Banc de Sang i Teixits de
Barcelona). Por tanto, si en algin momento se necesita utilizar este tipo de leche, el sistema FC
alertara de la necesidad de descongelacién en nevera o rdpidamente en funcidn de las necesidades
valoradas.

Localizacién de las alicuotas y de las tomas:

Con el fin de agilizar el proceso y optimizar la organizacidn de los stocks, el sistema FC indicara la
posicién de la alicuota que se debe utilizar de dentro de la nevera o congelador e indicara la posicion
de la nevera donde se debe colocar la toma preparada en espera de la hora de ser administrada.

El sistema FC debera mostrar a los profesionales la estrategia de montaje propuesta segun todas las
variables que analiza (cadena de consumo/arbol de decisiones para la estrategia de montaje
especificada en el WF del Anexo 4).

La estrategia de montaje se suele definir diariamente a primera hora de la mafiana. Esta cadena de
consumo puede cambiar on time dependiendo de las entradas de la madre para, o bien lactar, o bien
extraerse la leche antes de las tomas. El sistema FC reorganizara la cadena de consumo a tiempo real
en funcién de las nuevas variables introducidas en el algoritmo de consumo de stocks.

Finalmente, en los casos donde en la pauta de alimentacion se indique el requerimiento de analisis
de calidad de leche, el sistema deber3d alertar al personal encargado para su elaboracién.
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3.1.6 Registro y consulta de la administracion de tomas

Feeding Care deberd mantener el registro de todas las tomas que se administran al neonato/lactante
para su mayor trazabilidad por parte del equipo clinico. En cada administracién, Feeding Care
registrard el origen y caracteristicas de la alicuota administrada, fecha y hora de la toma, tiempo de
administracion, volumen a administrar, nombre y apellidos del neonato/lactante, nimero de
historial clinico, profesional implicado/a que lo vinculara a la toma y al neonato/lactante.

La administracién de leche varia en funcién de la pauta médica y de las caracteristicas concretas de
cada neonato/lactante. Actualmente se contemplan cinco tipos de administracion, algunas de ellas
son exclusivas de la edad neonatal, que requieren el registro de parametros especificos y el
seguimiento de los protocolos clinicos especificos. Los distintos tipos de administracidon tienen
concordancia con el nivel evolutivo o de desarrollo del neonato.

A continuacién, se resumen los tipos de administracién que Feeding Care debe pautar y registrar al
sistema:

A) Administracion con Cuidados del Trofismo Oral (CTO) (método exclusivo de la UN).

El trofismo oral consiste en la administracion de gotas de calostro y después de leche mientras el
neonato no se alimente por boca. El contacto de la leche con la mucosa oral y faringea se considera
imprescindible para ayudar en la maduracidn del tracto digestivo superior, cavidad oral, faringe y
eso6fago. Queda especificado el circuito y la valoracién de esta alimentacion en el protocolo clinico,
gue esta estructurado segun el peso y los dias de vida del neonato. Sélo con que el médico o la
enfermera permanezcan activando esta opcion el sistema segun el arbol de decisién recomendara
una cantidad de gotas. La enfermera en este tipo de administracidon debera registrar en Feeding Care
pre y post-administracién, la estabilidad fisiolégica del neonato (frecuencia cardiaca, frecuencia
respiratoria, saturacién de oxigeno y coloracidn)

B) Administracion por sonda gastrica, sonda transpildrica y botén gastrico (métodos para la
administracion no exclusivos de la UN).

Para estos casos, ademas de recoger parametros indicativos de la estabilidad del neonato/lactante
antes y después de la administracion, Feeding Care también recogera datos concretos para este tipo
de dispositivo como:

Tipo de dispositivo: sonda gastrica, sonda transpildrica, botdn gastrico.
Centimetros introducidos.

Colocacion: boca/nariz.

Fecha de colocacion.

Fecha de recambio.

Extraccién accidental.

Retirada final del dispositivo.

Instauracién de nueva sonda.

Mientras un neonato esté alimentandose por medio de una sonda el sistema debera proporcionar
valores predeterminados en cada administracidn, antes de la transicidn con respecto a tolerancia,
distensiones abdominales y otros parametros que justifiqguen un cambio en la velocidad de
administracién o un salto en las tomas, dejando al neonato sin comer en una de ellas, la
recomendacién de la aireacidn de la sonda, lo que se denomina “chimea”. En cuanto a la valoracion
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de la conducta del neonato antes y después de alimentarlo por sonda usando la escala adaptada de
Ludwig & Weitzman para neonatologia (verla en Anexo 7) en etapas transicionales, cuando el
neonato ya pueda empezar a mostrar signos o sefiales de hambre. En cambio, para los lactantes, ya
no se contempla ninguna escala de valoracién sélo la tolerancia, si han aparecido vémitos o
regurgitaciones o si se deja a dieta absoluta.

C) Administracion por Succion No Nutritiva (SNN) (método exclusivo de la UN).

La SNN se utiliza durante la alimentacién por sonda y en la transicion de la alimentacién por sonda a
la alimentacién por pecho/biberén en los neonatos prematuros para mejorar el desarrollo de la
conducta de succién y la digestidn de la alimentacién enteral. Para estos casos, ademas de recoger
parametros indicativos de la estabilidad del neonato antes y después de la administracién, Feeding
Care también recogera datos concretos para este tipo de administracién con respuestas
predeterminadas por el sistema para su posterior valoracién de progreso, utilizando la Escala de
Neiva et al. (ver en Anexo 7).

D) Administracion transicional (método exclusivo de la UN).

Se considera administracién transicional el proceso de avance de la administracién por sonda a la
administracion definitiva por via oral. La administracion transicional suele tener una duracién de
entre 1 y 3 semanas, y consta de 6 fases en funcion de la evolucidon del neonato y de su estado
madurativo. La metodologia y la pauta de administracidn variard en cada una de las etapas, tal como
esta especificado en el protocolo clinico.

Durante todas las etapas, el sistema FC permitira visualizar la pauta de administracion prevista, y
también permitira registrar las tomas administradas a los neonatos, asi como los métodos de
administracidn (sonda, biberdn u otros dispositivos para alimentacién por boca, pecho de la madre,
o la combinacidn de estos y la respuesta del neonato antes y después de las administraciones segln
la Escala adaptada de Ludwing & Weitzman (Anexo 7). Unos condicionantes establecidos en el
protocolo son los que permiten el paso de una fase a otra. Pudiendo en un momento dado la
enfermera retroceder o avanzar si lo cree necesario.

El equipo clinico podra, en caso que se requiera registrar informacién relevante relativa a un evento
de administracidn, el sistema debera permitir un registro en campo abierto. Se muestra un ejemplo
de como se podria visualizar el registro general de la administracidn transicional en la siguiente tabla:

9h 12h 15h 18h 21h 24h 3h 6h
Dia 1 (Fase 1) S/PV S S/PV S/PV S B S S
Dia 2 S/PV S/PV S S/PV S S B S
Dia 3 B S S S S B S S

Tabla 3. Ejemplo de visualizacidn general del registro de las tomas pautadas para los tres primeros dias
de administracion transicional. S: alimentacién por sonda, B: alimentacidn por biberén, PV: Pecho vacio
para la no nutritiva directamente del pecho de la madre. El sistema debera permitir registrar y consultar
observaciones en cada toma. Por ejemplo, para consultar el motivo en los casos donde no se ha podido
administrar la toma, o para consultar el tipo de leche que se le ha administrado.
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E) Administracion en biberén (método no exclusivo de la UN)

Como se menciona en la contextualizacion del proyecto, la UL-D también prepara tomas para
neonatos/lactantes que ya han desarrollado la maduracién suficiente y que pueden alimentarse por
via oral mediante biberdn. Feeding Care permitira el registro y la gestién de la alimentacion para
estos casos, en los que solamente hara falta registrar algunas de las variables del neonato como es
la valoracion pre-toma (sefiales de hambre) y post-toma (valoracién cualitativa de la toma con
biberdn) siguiendo la Escala adaptada de Ludwig & Weitzman (ver Anexo 7). Para los lactantes no se
realizard ninguna escala de valoracién sélo en texto abierto los profesionales podran comentar
alguna cuestidén que consideren relevante.

F) Administracion de pecho

La administracidon al pecho es una administracién que se deberia diferenciar entre los neonatos
prematuros que estan en la etapa transicional, los neonatos que son prematuros tardios con un buen
peso y los a término donde el patrén de succidn-deglucidn-respiracion ya esta establecido. Asi pues,
hay diversas escalas que deberan nutrir este punto ya que no es lo mismo valorar a uno o al otro.
Para los menores de 34 semanas de gestacion y los que ya vienen del transcurso transicional, la
valoracion debera realizarse con la Escala adaptada de Ludwing & Weitzman para la valoracién pre-
administracién y asi determinar las sefiales de hambre y en el apartado post-administracién en la
calidad de la realizacidon de toma al pecho. En cambio, para los neonatos a término o nacidos mayores
de 35 semanas, la escala que debera utilizarse serd la LACTH que determina la eficacia de la lactancia
y las acciones a realizar (ver Anexo 7). Deberan valorarse factores relacionados con el pecho, como
la presencia de grietas, pezdn invertido o plano, turgencia mamaria y que hacer para poder mitigar
los inconvenientes que estos factores.

Del mismo modo habra unas variables que también se deberan registrar una sola vez en el neonato
gue sera:

- Presencia de frenillo

- Retrognatia o micrognatia
- Labio leporino

- Fisura Palatina

Estas consideraciones pueden dificultar la lactancia y que se precise de técnicas para mejorar el
agarre al pecho o el uso de un biberdn especifico o sonda gastrica para poder alimentarlos.

3.1.7 Registro, consulta y gestion de stocks
El sistema FC debera permitir el registro, consulta y la gestion de los stocks disponibles en la UL-D.

El registro de stocks debera estar actualizado a tiempo real y sincronizado con la informacién
proporcionada por las familias. Es fundamental que, desde casa, la madre pueda indicar que se ha
extraido leche, sefialando también la hora y cantidad y en qué momento del dia la traera al hospital.
También es importante, saber las horas que permanecera en la UN aquel dia para entre otras cosas
extraerse la leche con la que el sistema FC contard con unos stocks futuros y estimara volimenes

Pagina 29 de 55

H Eﬂgémﬁf 2 1} Generalitat
de Desenvolupament Regional "/ de Catalunya



Parc Tauli
Hospital Universitari

para poder aconsejar una estrategia de montaje o preparacion de tomas determinada (especificado
en cadena de consumo/arbol de decisiones para la estrategia de montaje del WF del Anexo 4.
También es importante tener en cuenta las caducidades y el orden de consumo en funcién de estas
caducidades establecidas.

Feeding Care deberd dar soporte al equipo clinico de UL-D para la planificacién y realizacion de las
preparaciones requeridas para cada neonato/lactante. El sistema FC mostrard la disponibilidad de
stocks para cada neonato/lactante, priorizando su orden de administracion e identificando la
necesidad de descongelacidon de muestras de leche. El sistema FC deberd contemplar los diferentes
tipos de stocks y registros de datos particulares para cada uno. A continuacion, se describen los tipos
de stocks con los que trabaja la UL-D.

Tipos de stocks. Los stocks pueden ser de distinto origen y naturaleza:

- Stocks de leche. Estos varian en funcién de si las madres han conseguido desarrollar su
lactogénesis adecuadamente o no. Por lo que la cantidad de estimulos y el momento en que
estimula su produccién es primordial para un buen desarrollo en la adquisicion de leche
materna.

0 LalM cruda: Esimportante destacar que los stocks pueden variar de volumen, factor
importante que el sistema FC debera tener en cuenta para la planificacién de las
tomas. Actualmente la UL-D trabaja con los siguientes tipos de stocks de LM:

= Stock recién extraido en la UN. Si la madre se lo extrae 30 minutos antes de
una toma sera un stock reconocido como de uso inmediato, si no es asi, se
almacenara y pasara a ser el primero en consumir en la estrategia de
priorizacién si no hay alguna extraccion posterior.

= Stock extraido en casa, puesto en nevera para ser transportados
posteriormente a la UN, donde se almacenara a 42C hasta su consumo.

»= Stock almacenado en el congelador de casa.

= Stock almacenado en el congelador de la UN.

O LalB:laUL-Ddebe mantener siempre un minimo de stocks de LB para aquellos casos
en que no se dispone de LM y/o por protocolo debe ser administrada (ver Anexo 1).
Los tipos de stock de LB que se compran vienen en diferentes tamafos para poder
optimizar su consumo ajustando cantidad descongelada a consumo del neonato: 30
ml, 50 ml, 100 ml 0 250 ml.

0 Leche de férmula (LF). La UL-D mantiene siempre un minimo de stocks de seis tipos

de leche de féormula diferentes. Ademas, en aquellos casos en que se pauta un tipo
de leche de formula especial, se realizan peticiones puntuales al departamento de
farmacia del hospital. La LF puede venir reconstituida o puede estar pendiente de
reconstituir. Esta reconstitucidon pendiente se realiza al momento en que se preparan
las tomas para las 24h siguientes

- Stocks de material fungible muy especifico. Solicitado al departamento de compras del
hospital para mantener un minimo de unidades en el almacén de la unidad. Son ciertos
materiales especificos como biberones antireflujo o biberones para fisuras palatinas, algun
extractor manual para dejar en préstamo a las madres de bajos recursos. Otros materiales
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como jeringas, guantes, tallas, batas o lineas siguen otro circuito establecido por el
departamento de almacén, no se contemplarian en este stock de fungible.

Gestion de stocks. El sistema FC deberd mantener un stock minimo de productos disponible en la
UL-D. Dicho stock, sera considerado de seguridad que permitira cubrir las necesidades en el tiempo
que se defina para garantizar la aparicién de incidencias inesperadas. También debera contemplar
un stock maximo de los productos, que garantice el equilibrio entre las transacciones pendientes de
recibir y los consumos. Feeding Care lo conseguira analizando los consumos dia a dia, con lo que la
definicion de maximos cambiara en funcidn de sus necesidades dependiendo del producto del que
se trate. Cuando el sistema entre en stock de minimos el sistema generara un aviso automatico.

- En el caso de la LM, el sistema debera tener en cuenta la pauta de alimentacién, si hay
pendiente alguna entrega de LM para ese dia, la hora de esa entregay la priorizacién del tipo
de leche segun las caracteristicas del neonato para calcular el volumen de leche de banco o
de férmula necesaria para preparar las siguientes tomas.

- En el resto de casos, el sistema FC generard una peticion automatizada hacia el
departamento correspondiente, que podra ser modificable en caso de requerir un nimero
de stock diferente al preestablecido u otras peticiones especiales.

Una forma posible de gestionar de forma eficiente las peticiones a compras seria que, en el momento
de generar el aviso de minimo de stock, el sistema automaticamente afiada a sus necesidades el
consumo del minimo para mantener intacta esa reserva, y que incremente o disminuya las peticiones
de stocks en funcién de los consumos o necesidades definidas en las pautas. Se deberan definir los
tiempos de entrega habituales para cada producto y los tiempos de entrega en situaciones
especiales.

Finalmente, el sistema FC permitira visualizar y generar un listado de todos los stocks almacenados
en la unidad cuando sea requerido (por ejemplo, al alta del lactante, o la entrega de un listado para
gue las familias tengan la informacidn de las extracciones de LM que se le guarda en el congelador
de la unidad).

Cada producto que forme parte del stock disponible en la UL-D debera ser introducido en el sistema:
producto, cantidad y fecha de caducidad. Cuando un producto quede abierto, el sistema FC debera
identificarlo para priorizar su consumo en las siguientes estrategias de montaje segun su caducidad
en bote abierto teniendo en cuenta esta, una vez se indique que el producto queda abierto. El sistema
generara una alerta cuando un producto (abierto o no) esté a punto de caducar. Con respecto a las
caducidades de la LM, estan definidas las reglas de caducidad/eleccion en el WF del Anexo 4.

3.1.8 Anadlisis de indicadores
Feeding Care contara con un médulo de analisis de indicadores necesario para el ana

isis de datos y
la evaluacién de resultados. Concretamente, deberd facilitar el analisis de indicadores de proceso, de
estructura o de resultado a nivel de cada neonato/lactante o de totales en las distintas unidades, con
el fin de observar su evolucién durante el ingreso, y a nivel general, con el fin de tener una vision
global de las cargas y la eficiencia de trabajo de la unidad.
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Ejemplo de indicadores que se quieren recoger en el sistema:

- % de consumo mensual de leche materna frente a otros tipos de leche.

- Numero de stocks de leche materna disponibles para cada neonato/lactante.

- Tiempo de administracion: desde la extraccion de la leche hasta la administraciéon al
neonato/lactante.

- Tiempo de preparacidn: desde la seleccidn del stock hasta la administracion al neonato/lactante.

- Evolucidn del peso del neonato/lactante a lo largo del ingreso.

- Evolucidn de calidad de la leche materna que recibe cada neonato a lo largo del ingreso.

Se valorara positivamente el formato de presentacion de los indicadores también en forma de
graficos visuales y la posibilidad de extraccidn de datos para un andlisis mas detallado.

3.2 Requerimientos para las familias
El sistema FC dara soporte a los familiares de los neonatos ingresados en el hospital en la UN vy,
ademas, servirda como herramienta de comunicacién con el equipo clinico de la UN y UHO. Los
objetivos principales para esta funcion de Feeding Care es mejorar la calidad de gestién de la
alimentacién del neonato, optimizar la disponibilidad de los stocks de leche materna, y ofrecer
soporte e informacion necesaria a las madres para facilitar su lactogénesis y a las familias en general.

Los requerimientos funcionales de Feeding Care para las familias que se plantean son:

- Encuesta de acceso a la solucidn propuesta para las familias, basada en factores de riesgo
gue se asocian por la bibliografia al fracaso en la lactancia materna. En funcién de las
respuestas, la solucion mostrard unos consejos u otros y con un “timing” concreto
predefinido.

- Registro de extracciones de LM (segun formulario de la UN).

- Registro de las entradas de la madre a la UN.

- Registro de la hora de entrega de extracciones de casa en el hospital.

- Consulta del historial de extracciones.

- Consulta de stocks de LM y su ubicacion.

- Acceso a informacién y consejos sobre diversos temas.

- Herramienta de comunicacién bidireccional con el equipo clinico.

- Feeding Care también deberd valorar en todos los casos el estrés emocional. La transicidn a
la maternidad puede implicar que algunas mujeres se sientan inseguras y muestren sintomas
de ansiedad, con o sin depresién y que pueden aparecer en el postparto. La escala de
Edimburgo es una escala de valoracidn de la depresidn postnatal que se pasard tanto a la
madre como a su pareja independientemente del género. Asi pues, la solucidn disefiada para
las familias deberia relacionar la ubicacién en UCIN del neonato con el pase de la escala de
Edimburgo, cada semana mientras el neonato permanezca alli y cada mes en caso de estar
en cuidados intensivos (ver Anexo 7). La propuesta es que la escala se vaya pasando para
poder monitorizar la evolucién y deberia saltar una alarma a los neonatélogos para poder
contactar con el equipo de psicologia/psiquiatria del hospital en caso de ser necesario.
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- Consulta de la evolucidn general del neonato ingresado (por ejemplo: graficas de peso o
pauta de alimentacion, o modo en que se administra).

- Registro de satisfaccion y recogida de comentarios o sugerencias.

- Consejos de alimentacion y de habitos saludables para mejorar la lactancia.

- Registro de la cesién de material.

- Sistema de alarmas. Por ejemplo: Si una madre hace mas de 4 horas que no se estimula, por
ejemplo, se le generara automaticamente una notificacion de “aconsejamos que entre una
estimulacién y la otra no pasen mas de cuatro horas” durante el dia y cada 6 horas durante
la noche.

3.3 Requerimientos para los procesos gestionados por el resto de unidades pediatricas
y obstétricas: UCIP, SUP, UHP y UHO
Como se menciona en la descripcién del sistema Feeding Care, otras unidades hospitalarias
relacionadas con la alimentacidn del neonato/lactante podran hacer uso de la solucion. Se adaptara
la solucion para estos usos de menor complejidad, manteniendo las funciones mds basicas para el
control y registro de los procesos, asi como las funciones especificas para cada unidad.

3.3.1. Para la UCIP i UHP

Los neonatos/lactantes ingresados en estas dos unidades ya no requieren de un sistema tan complejo
como los ingresados en la UN. Para los profesionales de estas dreas se necesita poder realizar la pauta
de solicitud de biberones o de leche para después ellos poder realizar papillas, o la preparacién de
leches especiales. Por tanto, seran servicios que necesitaran:

- Pauta médica o de enfermeria en funcién de que el médico determine que sea una pauta
gue enfermeria pueda gestionar. Las variables a tener en cuenta que necesita esta pauta se
contemplan en el punto 3.1.4 Disefio, gestion y consulta de la pauta de alimentacion.

- Visualizacion de la curva de crecimiento segun graficas de Carrascosa.

- Solicitud de alguna leche especial que se debe preparar al momento o material fungible como
biberones de 130ml 0 250ml a la UL-D generando un petitorio.

3.3.2. Para el SUP.

Las necesidades del SUP suelen ser sélo de peticion de fungible o de leche especial. Por lo que el
servicio de urgencias solo dispondria de la posibilidad de peticién ya que son neonatos/lactantes que
estardn una corta estancia en ese departamento.

3.3.3. Para la UHO.

Los profesionales deben poder hacer una valoracién y seguimiento del neonato, de la madre a la hora
de lactar y de la evolucién de las tomas, bien sean efectuadas con leche materna o artificial segun
marca el protocolo (ver Anexo 6). La escala LACTH serd la idonea para valorar en cada uno de los
turnos cémo evoluciona la lactancia en la UHO (ver Anexo 7). También se debera contemplar en los
neonatos de riesgo metabdlico, el protocolo de hipoglucemias, la deshidratacién, etc. recogido todo
ello en el Anexo 6, donde la herramienta ayudara al profesional en las decisiones de cuando
suplementar al neonato y la cantidad que le tocaria. En este departamento sélo hay pauta de
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alimentacién para los neonatos que toman de forma exclusiva leche artificial, pero son unas tomas
gue actualmente no se estan preparando en la UL-D. Asi pues, Feeding Care deberia incluir todo el
flujo de trabajo que actualmente se desarrolla en la UHO referente a la alimentacidn del neonato
que estd ingresado. También en el momento del alta FC generara un informe de esta valoraciéon y
evolucidn para los equipos de Atencidn primaria, por lo tanto, generara un PDF que podra colgarse
en la historia clinica compartida como al alta de la Unidad Neonatal.

Si un neonato debe ingresar en la UN des de la UHO, Feeding Care debe advertir a los profesionales
de neonatos de que los padres han firmado el plan de parto para conocer sus demandas en la unidad
y poder asi junto a ellos unificar criterios durante la estancia.

4. REQUISITOS TECNICOS

Los requisitos técnicos que se indican a continuacidn estan alineados con las politicas tecnoldgicas
de la organizacidn, y tienen como objetivo marcar las directrices del disefo y desarrollo del sistema
FC.

4.1 Requisitos de aplicaciones

La aplicacion que se desarrolle para el sistema FC tiene que ser facil de utilizar a nivel de interficie de
usuario, permitiendo una interaccién accesible, efectiva i eficiente en uso, siguiendo las buenas
practicas y convenciones del sector.

En el plan técnico del proyecto se tiene que argumentar los motivos y criterios por los que se decide
implementar el software con una tecnologia u otra. Teniendo que ser ésta validada por el CCSPT.

En el caso que la aplicacidn sea web, tendra que ser accesible desde los principales navegadores del
mercado en sus Ultimas versiones: Internet Explorer, Google Chrome, Mozilla Firefox y Safari, tanto
en versién escritorio como en version movil.

En el caso que la aplicacién sea cliente-servidor debera ser compatible con el sistema operativo
Windows 10 Professional o superior, y tener en cuenta el nimero de licencias necesarias para todo
el sistema FC.

Si se requiere una aplicacion movil ésta podra ser tanto hibrida como nativa y la eleccion tendra que
ser debidamente argumentada.

Todas las aplicaciones tienen que ser compatibles y adaptarse de manera 100% automatica en
cualquier dispositivo.

Segun el Real Decreto 1112/2018, de 7 de septiembre, sobre accesibilidad de los sitios web y
aplicaciones para dispositivos mdviles del sector publico, las aplicaciones del CCSPT tiene que cumplir
los criterios de accesibilidad, entendiendo la accesibilidad como un conjunto de principios y técnicas
gue se deben respetar a la hora de diseiar, construir, mantener y actualizar los sitios web y las
aplicaciones para dispositivos méviles.

Las aplicaciones tendran que tener una identidad corporativa, la marca Tauli se presentara
principalmente per medio del logotipo, que se tendrd que mostrar en todas las pantallas.
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La aplicacion se desarrollard por lo menos en castellano y catalan. La arquitectura de las aplicaciones
tiene que estar pensada para permitir afladir de manera sencilla nuevos idiomas.

Las aplicaciones tienen que estar disefiadas para soportar un alto rendimiento y cubrir todos los
procesos del departamento desde todo los ambitos y roles de trabajo y debe soportar la carga de
accesos concurrentes sin que se vea afectado el Servicio.

Se valorara el entorno y la tecnologia propuesta por la empresa segun los criterios citados en el
documento de valorables (Anexo de criterios de valoracion).

El software desarrollado para Feeding Care tiene que cumplir con la normativa vigente sobre
proteccién de datos y privacidad de usuarios. En concreto habrd de tener en cuenta a nivel europeo
el Reglamento general de proteccidon de datos (2019/679) y a nivel estatal la Ley Orgénica de
Proteccién de datos personales y la garantia de los derechos digitales (LO 3/2018 de 5 de diciembre)

La informacién personal de los usuarios se encriptard con algoritmos robustos para minimizar la
afectacion de las brechas de seguridad. Por el mismo motivo, las comunicaciones con los servidores
tendran que realizarse bajo los protocolos HTTPS.

4.2 Requisitos de instalacion y mantenimiento

Todo sistema que el proveedor adjudicatario proponga deberd estar instalado en la infraestructura
corporativa de servidores virtuales del CCSPT siguiendo las directrices y politicas que la Direccidn de
Sistemas de Informacidén aplica, no aceptando la instalacidn de servidores fisicos.

Para cada nuevo sistema de informacion a instalar, el CCSPT nombrard un miembro del adrea de S.I.
que sera el responsable del proyecto / producto. Su funcién sera la de interlocuciéon y coordinacion
entre el proveedor externo de la aplicacidn, el resto de areas de S.1. y los usuarios finales.

La Direccién de Sistemas de Informacién del CCSPT custodiard el acceso y la gestion sobre los
potenciales servidores que se requieran instalar.

Previo a alguna tarea técnica se realizaran las reuniones presenciales necesarias con el area de
sistemas del CCSPT y el responsable del proyecto / producto, para reunir toda la informacion
necesaria y poder realizar un correcto disefio de la Solucién (DSO), asi como la toma de
requerimientos técnicos para validar las necesidades de infraestructura, almacenamiento,
monitorizacion, etc. del nuevo aplicativo.

El proveedor adjudicatario debera detallar en su propuesta el dimensionamiento de servidores (CPU
y memoria) y almacenamiento requerido para el correcto funcionamiento del nuevo sistema de
informacidn, asi como la prevision de crecimiento. También deberd detallar (en caso de ser
requerida) toda licencia de software base y / o base de datos necesaria. Por parte del CCSPT, si no se
dispone previamente, no se asumira ningun coste de licencia adicional al de la aplicacién de Ia
empresa adjudicataria.
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No se permitira la instalacion de versiones de sistema operativo o software base (gestidon de base de
datos, servidores de aplicaciones, etc) sin apoyo activo de los respectivos fabricantes. Las versiones
de sistema operativo soportadas son Windows Server y SUSE Linux Enterprise Server. Las bases de
datos soportadas son Oracle DB y Microsoft SQL Server. Los servidores de aplicaciones soportados
son JBoss EAP y Tomcat. Los servidores web soportados son Microsoft 1IS y Apache.

El nuevo sistema deberd instalarse en al menos dos entornos del CCSPT (Preproduccion vy
Produccion).

El proveedor debera instalar su aplicacidon conjuntamente con el equipo de sistemas del CCSPT en
entornos no-productivos del CCSPT donde se validara su correcto funcionamiento e integracion, asi
como pruebas de rendimiento, si se procede.

El proveedor proporcionara documentacién técnica, funcional y cuadernos de prueba para verificar
el correcto funcionamiento de la aplicacion. También proporcionard un manual de desarrollo para
que el equipo de sistemas del CCSPT instale el nuevo sistema al entorno de produccion.

El proveedor proporcionara documentacion técnica del backup y copias de seguridad necesarias para
evitar pérdidas de informacion en caso de fallo, asi como manual de recuperacién del sistema desde
la copia de seguridad.

En caso de que el CCSPT lo requiera el proveedor debera estar fisicamente durante el proceso de
implantacién no significando ningln coste adicional para el CCSPT. Durante la fase de desarrollo del
proyecto (DPR), y ante cualquier cambio posterior, cualquier peticién de apoyo / visita presencial por
parte del proveedor debe ser en fecha y hora pactada previamente por medio del responsable del
proyecto / producto.

Los requerimientos minimos para instalar un nuevo ordenador en el CCSPT son: procesador Intel core
i5, tarjeta Intel de 4 nucleos, 8GB de RAM vy disco SSD 480GB. Pantalla panoramica 23 pulgadas,
teclado con lector de tarjetas y raton doble botén. Con licencia y sistema operativo pre-instalado
Windows 10 Professional o superior.

Para proceder a su instalacion en el CCSPT primero se tiene que comunicar y entregar al
departamento de Soporte del CCSPT para instalar y configurar el software obligatorio del CCSPT y dar
de alta en los sistemas de registro de material y acceso a la red interna.

A la finalizacion del contrato el adjudicatario debera garantizar que no posee datos sensibles que
incumplan la normativa de Proteccién de Datos.

En cuanto al mantenimiento:

El proveedor no podrd acceder a los entornos de produccién del CCSPT. Cualquier actuacién sobre
ellos debera venir de la mano de una peticion (RFC) que ejecutara el equipo de sistemas del CCSPT
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en la que el proveedor deberd apoyar. La CSPT proporcionard al proveedor la plantilla requerida para
solicitar estos cambios (RFC).

En los casos que aplique (nueva version, etc.) esta peticion habra que hacerse previamente en los
entornos no productivos.

Las empresas licitadoras identificardn dentro de su propuesta como tienen previsto articular el
mantenimiento del sistema de informacién durante la vigencia del contrato, es decir, habra que
explicitar el tipo / horario de apoyo, los Acuerdos de Nivel de Servicio, etc.

El horario de las actuaciones se hard segun la planificacion que marque la CSPT y que seran acordadas
con el proveedor a través del responsable del proyecto / producto.

4.3 Requisitos de integracion

El proveedor tiene que garantizar la capacidad de integracion con los diferentes sistemas
corporativos mediante el equipo de integracidn y el motor de integracion del CCSPT intermediando
mensajeria HL7 de versiones 2.5 o posteriores en formato XML y/o ER7 de tipo estandar.

El sistema debera poder integrar los datos demograficos de la madre y del neonato, asi como del
lactante, los datos de ingreso y los datos de parto, y mensajeria inversa de informes de resultados
con el sistema HIS corporativo (actualmente el CCSPT usa el HP-HCIS, Healthcare Information
System, producto comercial de la empresa DXC TECHNOLOGY SERVICIOS ESPANA SLU),

Asi mismo, el sistema también debera integrar con los datos de los usuarios mediante de gestién Pl
de SAP R3 y también con el Directorio Activo de la corporacion.

Todas las integraciones se haran mediante el equipo y le motor de integracion del CCSPT.

En caso de generarse informes de resultados, el sistema tendra que ser capaz de comunicar y enviar
estos al HIS corporativo, tanto mediante ficheros PDF en base64, como por datos estructurados,
incluyendo la posibilidad de incorporar todos ellos en el envio del mensaje HL7 que corresponda. Al
mismo tiempo, tiene que garantizar que esta informacidon mantiene el correspondiente control de
versiones y ser capaz de adjuntar esta informacién en el propio mensaje.

Las integraciones tendran que ser implementadas via TCP/IP Sockets o SOAP/*Webservices, API
REST, no se admitird en ninglin caso una gestién mediante carpetas compartidas.

El sistema tendra que proporcionar la posibilidad de que los datos queden almacenadas en un
servidor central que garantice los procesos de copia y recuperacion.

En caso de haber integracion por mensajeria, el sistema suministrado tendra que ser capaz de
gestionar los ACK de respuesta de cada uno de los mensajes, tanto a nivel de recepcién, como de
aplicacion (sistema de doble ACK). Y al mismo tiempo, tendra que garantizar el reenvio de estos
controlando si no hay ACK de recepcidn, y la gestién correcta por parte del usuario final si se da algin
error en el ACK de aplicacion.
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Todas las integraciones tendran que seguir las recomendaciones IHE, y los estandares HL7.

El adjudicatario debera prever el coste de todas las integraciones con los diferentes sistemas en
funcion de los datos requeridos para el correcto funcionamiento del sistema FC.

5 CONDICIONES DE EJECUCION DEL CONTRATO

A continuacion, se describen los requisitos para la ejecucion del contrato, asi como los requisitos
de garantia y mantenimiento del sistema FC una vez finalizada la implementacion.

5.1 Requisitos generales

Los requisitos generales son aquellos puntos criticos para el desarrollo del proyecto en el marco de
la contratacién de una solucién innovadora por el CCSPT. El licitador debe tener en cuenta los
siguientes puntos a la hora de presentar su propuesta.

5.1.1 Cronograma y actividades

La duracién mdaxima del proyecto es de 24 meses. En ningln caso el total de duraciéon del desarrollo
podrd exceder los 24 meses, fecha de finalizacidon técnica prevista para el proyecto. Toda la
documentacion de trabajo debera ser entregada en la misma fecha para la pertinente justificacién al
organismo financiador de la ayuda econdmica.

Feeding Care debera estar disponible para la integracion en un plazo no superior a 12 meses a partir
de la firma del contrato con la empresa adjudicataria. La empresa licitadora debera ajustar su
propuesta a los tiempos establecidos en el cronograma propuesto por el CCSPT para el desarrollo de
las fases del proyecto (Figura 3). La planificacion debe establecer las fechas para alcanzar los
diferentes hitos del proyecto, tal como se describen mas adelante en la Tabla 5 del punto 5.4.

TO Inicio del proyecto

T1.1 Desarrollo

T1.2 Integracidn de la solucién con los si del CCSPT
T1.3 Instalacion y validacion interna

T1.4 Actuaciones de mejora

T2.1 Creacidn grupo de trabajo clinico

T2.2 Ejecucidn plan de comunicacién

T2.3 Formacidn y capacitacién professionales
T2.4 Puesta en marcha y validacion

T2.5 Analisi de los resultados y acciones de mejora

Figura 3. Cronograma previsto para el proyecto Feeding Care.
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Dentro del marco del contrato, el CCSPT sélo liderara las tareas intimamente relacionadas con la
validacion preclinica y clinica de la solucidn. A continuacidn, se muestra la tabla de responsabilidades

para las fases de desarrollo (Tabla 4), asi como una definicién de cada una.

Tareas Duracién CCSPT Empresa

TO Inicio del proyecto 1 mes Responsable Responsable
T1.1  Desarrollo 12 meses Soporte Responsable
T1.2  Integraciones al sistema 4 meses Responsable Responsable
T1.3  Instalacion y validacion interna 4 meses Responsable Responsable
T1.4  Actuaciones de mejora 11 meses Soporte Responsable
T2.1 | Creacidén grupo de trabajo clinico 2 meses Responsable Soporte

T2.2  Ejecucion plan de comunicacidn 2 meses Responsable Responsable
T2.3  Formacion y capacitacion profesionales 1 mes Soporte Responsable
T2.4  Puesta en marchay validacién 6 meses Responsable Soporte

Analisis de los resultados y acciones de 3 meses

T2.5

Responsable

Responsable

mejora
Tabla 4. Tabla de responsabilidades segun las tareas definidas en el proyecto.

Descripciéon de las tareas:

TO Inicio del proyecto. Se constituirdn los comités de seguimiento y de evaluacién del proyecto. Se
realizara una revision funcional conjunta con la empresa adjudicataria para poner a punto y definir la
plan de
aportaciones/innovaciones por parte de la empresa adjudicataria.

planificacion del proyecto vy el innovacién conjunto, donde se esperan

T1.1 Desarrollo: Incluye el disefio conjunto de los contenidos del sistema FC, el desarrollo del sistema,

la adquisicion del equipamiento necesario para su futura implementacion y su integracion total al

sistema.

T1.2 Integraciones al sistema. Incluye toda las tareas de integracion con los diferentes sistemas

corporativos.

T1.3 Instalacidn y validacion interna. Incluye todas las tareas necesarias para testear el sistema en

el ambito de pre-produccion.

T1.4 Actuaciones de mejora. Incluye aquellas pequefas validaciones y mejoras que se vayan

detectando a lo largo del desarrollo del proyecto.

T2.1 Creacidn grupo de trabajo. Incluye las tareas relacionadas con la creacién del grupo de trabajo

dentro del CCSPT que participara en la validacion del sistema FC. El grupo de trabajo se constituird al

inicio del proyecto y trabajara en la validacidn clinica de los desarrollos del sistema FC. El grupo de

trabajo sera el responsable de la recogida de datos durante la validacién clinica bajo la supervision

de la responsable del proyecto y del comité de seguimiento.

T2.2 Ejecucion plan de comunicacidn. Incluye las tareas relacionadas con la ejecucién del plan de

comunicacién del proyecto.

T2.3 Formacion y capacitacion profesionales. Incluye la ejecucién de las actividades relacionadas con

el plan de formacidn de los profesionales de la CCSPT.

T2.4 Puesta en marcha y validacidon. Incluye las tareas relacionadas con la puesta en marcha y la
validacién clinica del sistema FC.

T2.5 Analisis de los resultados y acciones de mejora. Se analizaran los resultados de la validacion,

identificando las mejoras del nuevo sistema e implementando las mejoras que estén dentro del

alcance del proyecto.
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5.1.2 Aceptacion final del proyecto
La aceptacidn final del proyecto se hard una vez se cumplan las siguientes condiciones:

e Se ha instalado el sistema FC y se han integrado los componentes necesarios para su
funcionamiento en la UL-D.

e Se ha implantado el sistema FC en todos los ambitos incluidos en el sistema, incluyendo el
software de las familias.

e Se han integrado todos los dispositivos en el sistema de monitorizacién del hospital y el
departamento de informatica ha dado su aprobacién a las medidas de rendimiento.

® Se ha entregado toda la documentacion requerida del proyecto.
Se han realizado todos los cursos/sesiones de formacidn a los usuarios.
El sistema lleva dos semanas en produccién sin ninguna incidencia grave, alta o media.

Una vez aceptado el proyecto, el licitador incluird con la documentacidon del proyecto, la
documentacion de la garantia y extensiones de todos los sistemas y equipos, con el fin que sea el
propio hospital quien pueda gestionar con el proveedor las diferentes incidencias que puedan surgir.

5.2 Formato de presentacidén de la oferta técnica

Las empresas licitadoras tendran que presentar su oferta en una Memoria tendra una extension
maxima de 30 paginas a doble cara, en catalan o castellano, utilizando el formato de letra Arial de
tamano 11 y un interlineado sencillo o superior.

La memoria escrita debe explicar de forma detallada y clara la solucién propuesta por la empresa. El
comité evaluador valorard la propuesta segun los criterios de valoraciéon. Estas valoraciones serdn
recogidas segln la puntuacién establecida en el documento de criterios de valoracién. Se admitiran
Anexos a la memoria escrita, pero la informacién de dichos anexos no se tendrd en cuenta para la
valoracion de la propuesta.

Para garantizar una buena evaluacién de la propuesta se recomienda incorporar el apartado de
referencia cada vez que se cite alguno de los puntos valorables (ver Anexo de criterios de valoracion),
asi como seguir el orden cronoldgico de los mismos.

La empresa deberd presentar la memoria de acuerdo con la estructura que a continuacion se indica:

1 Introduccién
1.1 Presentacion de las empresas y factores diferenciales
1.2 Resumen y Objetivos
2 Solucidn propuesta y Plan de proyecto
2.1 Propuesta general y técnica
2.2 Plan de proyecto y plan de innovacién
2.3 Propuesta de integracion e implementacion
3 Metodologia
3.1 Metodologia
3.2 Gestidn del cambio: despliegue, formacion y comunicacién
4 Medios humanos y resumen del equipo del proyecto
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5 Condiciones de ejecucion

5.1 Calendario previsto de ejecucion

5.2 Garantia y Plan de Calidad

5.3 Plan de Soporte y Mantenimiento

5.4 Actualizacién del software durante el proyecto

5.5 Requisitos de solvencia

5.6 Otras consideraciones (propuesta de royalties, uso de licencias, etc.)
6 Requerimientos adicionales de obligado cumplimiento

5.3 Seguimiento del proyecto

Des del inicio del contrato, se creara un Comité de Seguimiento integrado por personal del hospital
y de la empresa adjudicataria. Este equipo contard con conocimientos funcionales y técnicos
necesarios para la toma de decisiones.

Este Comité de Seguimiento del contrato se reunira con una periodicidad minima mensual para
supervisar la ejecucién del contrato, comprobar el cumplimiento de los niveles de servicio
establecidos, y resolver los eventuales conflictos que puedan surgir.

En la propuesta presentada, la empresa adjudicataria debera proponer una estructura de gestiony
de validacién de la solucién propuesta por fases.

5.4 Ejecucion de Pagos

La empresa adjudicataria dispondra de un total de 277.460,58 € (sin IVA), que se repartiran en los
siguientes conceptos a justificar en la ayuda FEDER: 231.960,29€ (sin IVA) para contratacion de
servicios y 45.500,29€ (sin IVA) para la compra de bienes de equipamiento.

Los pagos del contrato se realizaran conforme los siguientes hitos sean acometidos (Tabla 5). El
CCSPT propone el siguiente calendario de pagos:

Calendario de % sobre el total

Hito Total sin IVA (€
pagos* del contrato ©
H1. Firma del contrato Mes 1 30% 83.238,17 €
H2. Aprobacioén del plan de innovacién
Mes 2 20% 55.492,12 €
(Entregable 1)
H3. Aprobacién de la documentacion de la
L Mes 6 20% 55.492,12 €
solucion (Entregable 2)
H4. Aprobacion del plan de integracion
Mes 12 10% 27.746,06 €
(Entregable 3)
H5. Aprobacion de la Documentacién final
Mes 15 10% 27.746,06 €

(Entregable 4)
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H6. Analisis de los indicadores de

Mes 24 5% 13.873,03 €
resultado (Entregable 5)
H7. Aprobacion final del proyecto

Mes 24 5% 13.873,03 €
(Entregable 6)
TOTAL 100% 277.460,59 €

Tabla 5. Hitos del proyecto y calendario de pagos. *Fechas estimadas por el CCSPT. Se establecera la fecha
definitiva en funcion de la fecha de firma del contrato con la empresa adjudicataria.

El CCSPT sera especialmente estricto en el cumplimiento de los hitos H3, H4 y H7. Un retraso en la
entrega de estos hitos supondra una penalizacion diaria de 200€ para la empresa.

Un incumplimiento de la finalizacidon del proyecto treinta (30) meses tras la firma del contrato
comportard que el CCSPT y la empresa adjudicataria compartiran a partes iguales el riesgo del
retorno de la financiacion de los fondos FEDER. El CCSPT podra retener el dltimo pago (fin de
contrato) para garantizar el retorno de la financiacién.

5.5 Metodologia y Plan del proyecto
El licitador debera presentar en su oferta la metodologia que utilizard para garantizar la ejecucién
del proyecto con éxito, debe contemplar las siguientes especificaciones:
° Debe cubrir tanto los aspectos relativos a la construccion e implantacién del sistema,
como de seguimiento y control del proyecto.
° Debe demostrar que el licitador domina el proceso de desarrollo tecnolégico, en
especial de implantaciones de sistemas de informacion de gestion integrada.

El licitador tendra que presentar su propuesta de Plan de proyecto, estructurado en distintas fases
de ejecucidn, asi como las tareas contenidas en cada una de las fases y los hitos de cada fase. Se
debera tener en cuenta el cronograma del proyecto (ver Figura 3). El plan de proyecto debera incluir
un Plan de innovacién, donde el licitador detallard los desarrollos de elementos inexistentes
actualmente, incluyendo como estos se realizaran.

Ademas, el licitador debera incluir en su propuesta una descripcion de como va a cometer los
siguientes puntos:

e Control de calidad. Durante el desarrollo de los servicios requeridos, el hospital realizara el
seguimiento de la calidad del proyecto y evaluard peridodicamente a su adjudicatario. El
adjudicatario debera definir el plan de calidad que considere necesario para garantizar la
calidad en el proyecto, tanto en el proceso de implementacion como en el producto
resultante.

® Gestion de riesgos. El licitador debera de incluir en su propuesta una descripciéon del
sistema de control y gestidn de riesgos que aplicard durante el transcurso del proyecto.

e Gestion del cambio. El licitador deberd incluir en su oferta las actividades derivadas de la
gestion del cambio habitual en cualquier implementacion o desarrollo de un sistema de
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informacidn. Esto incluye el disefio, desarrollo, planificacién e imparticidon de la formacion
y el establecimiento de medidas y politicas de comunicacidn que minimicen el impacto de
la implementacion (como se detalla en el apartado 5.6).

Junto con la solucidn, el adjudicatario deberd proporcionar al CCSPT todos los entregables
relacionados con el proyecto que se detallan en este apartado en formatos compatibles con Word,
Excel, Power Point de Microsoft i Acrobat-PDF de Adobe. La parte de Gestidn, Control vy
Metodologia de proyecto sera responsabilidad del adjudicatario. En este apartado, se solicita a los
licitadores que indiquen y detallen los tipos de entregables a proporcionar y una explicacién breve
del contenido de cada uno. Este se considera un aspecto critico del proyecto, conjuntamente con
la formacidn, para realizar la transferencia de conocimiento al CCSPT.

A. Entregable 1 - Documentacion analisis. En un periodo maximo de dos meses el

adjudicatario deberd disponer de un primer analisis del proyecto.
e Estructura de la solucion.
e Plan de innovacién.

B. Entregable 2 — Documentacion de la solucion. En un periodo maximo de 6 meses tras
la firma del contrato por parte del adjudicatario se debera disponer de la siguiente
documentacion:

e Arquitectura tecnoldgica de la solucion
0 Dimensionado de entornos y servidores
0 Arquitectura recomendada
0 Recomendacién método de alta disponibilidad
e Manual de puesta en funcionamiento
® Plan de certificacion
e Manuales de operacidn

C. Entregable 3 — Documentacion de integracidn. Antes de la fase de integracién el CCSPT
debera disponer de un plan de integracion que incluya al menos los siguientes puntos:

Documento de kick-off
Disefios funcionales
Disefios técnicos
Modelo de datos
Planes de pruebas

0 Decarga
0 De rendimiento
0 Paralelos

D. Entregable 4 - Documentacion final. Antes de la fase de inicio de la validacion debera
proporcionarse el resto de la documentacion, entre la que se incluye:
e Documentacion funcional de la aplicacién: manuales de usuario, de instalacidon y
de operativa del funcionamiento.
® Plan de formacion (ver 5.6).
Documentacién final del disefio técnico.
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e Documentacion final de todas las integraciones disponibles del sistema FC ( HL7,
API’s, etc.) mediante Swagger o similar.

e Documentacion final del modelo de datos.

e Plan de mantenimiento y soporte.
Plan de contingencia.

E. Entregable 5 — Indicadores de resultados. Andlisis del cumplimiento de los indicadores
de resultados del proyecto (ver box 1 a continuacidn).
® FC—I1: Errores en las pautas de alimentacion.
® FC—12: Errores de ubicacién de stocks de leche.
e FC—I3: Tiempo de preparacién del total de tomas de LM diarias.

F. Entregable 6 — Certificacion. Documentacion acreditativa conforme se ha iniciado
favorablemente el proceso de certificacidn regulatorio segin la norma vigente de
producto sanitario.

G. Otros entregables. A lo largo de todo el proyecto, el licitador debera proporcionar al
menos la siguiente documentacion al CCSPT:
e Actas de reuniones.
o Informes trimestrales de seguimiento, con identificacién cuando sea necesario
de alertas y puntos criticos.

La documentacién entregada por el adjudicatario debera ser aprobada por el comité de seguimiento
del proyecto. Sin esta aprobacion, no se podrd dar como completada la fase del proyecto a la cual
corresponda. Se tendrdn en cuenta otros documentos que el proveedor aporte y considere
relevantes dentro del proyecto. El licitador podra adjuntar modelos en el Anexo. En el caso que el
licitador aporte otros entregables, el Comité de Evaluacion del CCSPT se reserva el derecho a decidir
la aceptacién de los mismos.

BOX 1. Indicadores de resultados y especificaciones de contraprestacion por resultados.

Con el fin de garantizar la calidad de la solucidn (sistema integrado Feeding Care), la contratacion
y prestacién del objeto del contrato incluira la evaluacién de los resultados de los servicios
prestados por la empresa proveedora. Esta evaluacidn se realizard de forma continua mientras
dure la prueba piloto/de validacién de la solucién en ambito de produccién (Actividad T2.4).

Los indicadores que se evaluaran son los siguientes:

1. Errores en las pautas de alimentacion (% mensual de pautas con errores) (FC —11).
2. Numero de errores de ubicacion de stocks de leche (FC - 12).

3. Tiempo de preparacion del total de tomas de LM diarias (FC - 13).

El comité de seguimiento del proyecto serd el encargado de recoger los datos de resultados
pertinentes. La empresa adjudicataria debera facilitar la recogida de los datos en cuestién. Una

Pagina 44 de 55

H EJ'J?.E,‘?Q?S 3 1} Generalitat
de Desenvolupament Regional "/ de Catalunya



Parc Tauli
Hospital Universitari

vez recogidos, el comité de seguimiento sera responsable de evaluarlos y compartirlos mediante
un informe de resultados.

Una vez llegados a las pruebas de validacién (Tarea 2.4), si la empresa no supera los indicadores
descritos a continuacion, dejara de percibir de la ultima factura un importe que puede llegar a ser
de hasta un maximo del 5% del precio total del contrato. Esta penalizacion seguira la metodologia
descrita en la siguiente tabla. EI CCSPT se reserva el derecho a establecer la temporalidad de las
evaluaciones una vez haya sido seleccionado el adjudicatario. El CCSPT se reserva el derecho
también, de modificar la forma con la que se evaltan los indicadores en el caso que fuera
necesario, siempre que esté debidamente justificado.

Valoracion

Indicador .

mdxima
FC - I1.Errores en las pautas de alimentacidn. 1%
FC - 12. Numero de errores de ubicacion de stocks de leche. 2%
FC —13. Tiempo de preparacion del total de tomas de LM diarias. 2%
TOTAL 5%

A continuacidn, se exponen las fichas técnicas de cada indicador, donde se explica la metodologia
con la que se va a analizar, asi como la fuente de los datos y su evaluacion especifica.

Ficha técnica indicador FC - 11

Objetivo Disminuir los errores en las pautas de alimentacion.
Indicador Errores en las pautas de alimentacidn (% total de pautas con errores).
Descripcion Durante el proceso de alimentacion de los neonatos/lactantes cada dia se pueden

producir cambios en la pauta de alimentacidon. Actualmente estos cambios se
comunican mediante un papel que debe recoger la TCAI de Lacto-Dietética encargada
de realizar la preparacion de las tomas diarias durante la mafiana. Una comunicacion
tardia, o un error en esa comunicacion puede producir en consecuencia, proporcionar
la leche equivocada, o cantidades erréneas, mermas o falta de leche por no inclusion
en la pauta de un neonato/lactante a la hora en que se recoge la prescripcion de las
tomas del dia.

Fuente de datos Neonatos/lactantes ingresados durante el periodo de validacion de la solucién en UN,
UCIP,UHP.

Férmula (NUmero total de pautas con errores / Niumero total de pautas) x 100

Definiciones Numero de pautas con errores: son aquellas pautas que contienen errores de

cualquier tipo. Si una pauta contiene mas de 1 error se contara como 1 pauta con
error.
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Evaluacion

Observaciones

Objetivo

Indicador

Descripcion

Fuente de datos

Férmula

Definiciones

Se consideran errores: errores de cantidad/volumen, cambios de leche que no se
efectlen, neonato/lactante dado de alta y que se preparan tomas, neonato/lactante
ingresado que no tiene toma.

El indicador tendra un valor maximo de 1% (sobre el total del 5% del precio del
contrato). Seguin el % de error detectado en las pautas de alimentacidn, se valorara
segln el siguiente criterio:

0% -2% de error=x1
2% - 3% de error =x 0.8
3% - 4% de error=x0.5
>5% de error=x0

El sistema FC registrara las pautas de alimentacidon y contendra sistemas de ayuda al
profesional. De esta forma se espera que el sistema alerte al personal de no realizar
preparaciones cuando se produzcan altas hospitalarias, o que alerte en caso que haya
un nuevo ingreso que determine una nueva pauta de alimentacion.

Hay una cantidad de leche que se realiza por si hay ingresos (stocks se almacena
diariamente en la UN y en la UHP). Estas mermas no se contarian como error en
ningun caso.

Ficha técnica indicador FC — 12

Evitar errores de almacenamiento e identificar rapidamente la localizacidn exacta de
cada stock.
Numero de errores de ubicacion de stock de leche.

La leche materna debe guardarse en la UN bajo unas condiciones de seguridad y
trazabilidad. Los stocks que las madres se extraen y entran a la UL-D van almacenados
dentro de unos plastibox especificos para cada neonato/lactante rotulados con su
nombre. También los stocks que se congelan deben ubicarse por separado para cada
neonato/lactante. Hay ocasiones en que se ha almacenado por error leche de un nifio
en el pastibox de otro, ya sea en nevera o en congelador, llegando en alguna ocasion
al paciente si la TCAI que monta los biberones o jeringas no advierte la mala
ubicacidn.

Todos los stocks que se almacenen en la UL-D durante el periodo de validacion de la
solucidn. Se evaluara el indicador semanalmente.

(Stocks de leche materna o toma hecha que se detectan mal ubicados / todos los
stocks) x 100

Stock mal ubicado: se considerara tanto alicuota como toma que esta en un lugar
diferente al indicado. Se hace referencia tanto en nevera de stocks, como en nevera
de tomas, como en congelador de leche materna.

Las TCAIl encargadas de la UL-D registraran diariamente los hallazgos producidos
durante el periodo revisado.
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Evaluacion

Observaciones

Objetivo

Indicador

Descripcion

Fuente de datos

Férmula

Definiciones

Evaluacion

Observaciones

El indicador tendra un valor maximo de 2% (sobre el total del 5% del precio del
contrato). Seguin el nimero de errores de ubicacidn detectados, se valorara segun el

siguiente criterio:

e O0-1erroressemanales=x1
® 2 errores semanales =x0.5
e >3 errores semanales=x0

Debido a que es un indicador que puede inducir a error en la administracion de leche
de un neonato/lactante a otro, se considera de especial relevancia. Y por ese motivo
el sistema FC, a través de la trazabilidad y de la ubicacion clara para el profesional en
cada dispositivo, deberia reducir los errores de stock mal ubicados al minimo. Aunque
el sistema sea preciso en la identificacidn y localizacién de los stocks, se asume que
todavia puede existir el riesgo del error humano. Se considerard un minimo de 2
errores.

Ficha técnica indicador FC - 13
Disminuir los tiempos de preparacion del total de tomas de LM diarias.
Tiempo de preparacion del total de tomas de LM diarias.

En el momento de preparacion de las tomas diarias, existen varios factores que se
deben tener en cuenta para optimizar y agilizar la logistica que comporta (ver
apartado 3.1.5 del pliego técnico).

Se calculara el tiempo de preparacion de LM diariamente durante el periodo de
validacién de la solucion.

FC - 13 = media de tiempo total diario dedicado a la preparacidon de tomas de LM
durante el periodo de validacion de la solucién.

Total de preparaciones de LM: incluye la preparacion de las tomas de todos los
neonatos/lactantes ingresados en la UN.

e <5 minutos=x1
e 6-10 minutos =x 0.5
e >10minutos=0

No se incluiran en el calculo aquellos casos donde Feeding Care no tenga toda la
informacidn necesaria para el calculo de la logistica de preparacidon de tomas de LM.

5.6 Formacion y Comunicacion con el CCSPT

El proveedor se compromete a formar adecuadamente al personal usuario, mediante cursillos y

documentacién técnica adecuada en formato digital.

La formacidn del pers
de formadores).
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Se garantizard la formacién de distintos tipos de usuarios: superusuarios, usuarios primarios,
técnicos, o familias:

® Superusuarios: con capacidad para costumizar el sistema de forma basica e independiente.
El CCSPT se reserva el derecho a escoger las personas concretas que participaran.

e Usuarios primarios: aquellos que interaccionaran con la solucién o que se veran
directamente involucrados:

0 Profesional asistencial (médico, de enfermeria y auxiliar).

0 Personal técnico de los sistemas de informacion.
El sistema FC tendra mas de 150 usuarios que requeriran de una formaciéon minima para el
uso de la herramienta. En funcién del perfil del profesional y de la unidad en la que trabaja,
se requerird una formacidn mdas o menos especifica. La empresa deberd proponer un plan
de formacion basado en presenciales y/o en formato digital, ajustando también el nimero
de horas. EI CCSPT se reserva el derecho de escoger las personas concretas que
participaran.

e Usuario técnico: Formacion técnica al equipo de sistemas de informacidn y TIC (para poder
ofrecer soporte de primer nivel a los usuarios del servicio, respuesta frente la
indisponibilidad del sistema, monitorizacién de copias de seguridad, etc), o con privilegios
para la explotacién de datos del sistema. El CCSPT se reserva el derecho de escoger las
personas concretas que participaran.

e Usuario familias: Contenido informativo para las familias necesario para proporcionar los
datos necesarios para el sistema FC. También incluird recursos de formacién para el
acompafiamiento de las familias en el proceso de lactancia.

Sera indispensable que los perfiles de superusuario del sistema (gestor/a de la unidad de Neonatos)
y usuarios primarios con perfil de TCAl de Lacto-Dietética reciban formacion presencial. Esta
formacion se debe hacer en el propio centro sanitario donde se instalara el producto.

La empresa licitadora debera proporcionar en la Memoria una planificacion de la gestion del
cambio para asegurar la buena implementaciéon de la solucién en el CCSPT. El CCSPT se compromete
a facilitar la comunicacion entre la empresa y los principales stakeholders dentro de la CCSPT.

La empresa licitadora deberd garantizar una comunicacion eficaz y efectiva con todas las partes del
equipo del CCSPT (c
CCSPT se compromete a facilitar esta comunicacion.

inico, informatico y técnico) dentro del marco del desarrollo de la solucién. El

5.7 Equipo adscrito al proyecto

El licitador es responsable de la aportacion de todos los recursos humanos y técnicos necesarios para
realizar las tareas contratadas en los plazos comprometidos. Se considera como un requisito
imprescindible la formacion y/o conocimiento del equipo propuesto en las tecnologias empleadas en
el desarrollo de las aplicaciones objeto de este pliego y, también, en las diferentes materias
funcionales a las que apoya cada una. El personal destinado en el CCSPT por el adjudicatario
procedera en la debida forma y correccién en las dependencias del CCSPT, teniendo ésta el derecho
de inspeccidn al personal de apoyo y atencidn a usuarios, y a exigir del adjudicatario la sustitucién de
aquellos técnicos que, segun el parecer de la misma, no observen una actitud correcta.
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El personal del adjudicatario destinado en el CCSPT tendra un caracter estable. Cualquier cambio de
personal del equipo de proyecto, tendra que ser conocido y aprobado por el Comité de Seguimiento
del proyecto. El equipo de personas que se incorporara después de la formalizacidon del contrato
tendra que estar formado por los componentes presentados en la oferta y consecuentemente
valorados, siendo los curriculums presentados completamente vinculantes. EI CCSPT se reserva el
derecho de realizar las acciones legales que considere pertinentes en el supuesto de que el equipo
de trabajo presentado en la oferta no sea el que inicie y/o realice el proyecto (resolucidn del contrato
o penalizaciones).

El CCSPT se reserva el derecho de aceptar o rechazar cualquier cambio del mismo, exceptuando sélo
causas de fuerza mayor.

Se adjuntara a la oferta, como anexo, el curriculum profesional de cada una de las personas
asignadas al proyecto, con indicacién de trabajos similares realizados. Si el CCSPT requiere validar las
referencias incluidas en los curriculums, asi como la experiencia profesional de los miembros del
equipo, se reserva la opcion de verificar la informaciéon aportada en los curriculums presentados.
Los curriculums tienen que ser de empleados de la empresa licitadora. En el caso en el que alguno
de los recursos presentados no esté contratado directamente por el licitador, éste tendrd que indicar
el nombre de la empresa o la modalidad de colaboracién entre el licitador y otros recursos. La
empresa adjudicataria serd la Unica que responderd ante un fallo de cualquiera de los recursos
contratados por ella misma.

En el supuesto de que las empresas licitadoras, no aporten ninguna documentacién acreditativa
referida en este apartado, quedaran excluidas del procedimiento de contratacion.

El licitador deberd aportar en la memoria un texto resumen que argumente el equipo presentado,
los roles y el compromiso con el proyecto.

A continuacion, se indican los roles que se consideran imprescindibles por el proyecto, esperando
que los licitadores lo amplien como consideren, y adicionalmente detallen sus tareas y funciones:

e Director de proyecto:

0 Experiencia minima de 5 afos en la direccién y gestion de proyectos.
0 Experiencia implantacién de un minimo de 1 proyectos hospitalario.
0 Principales responsabilidades:
= Asegurar que las actuaciones realizadas responden a los objetivos del proyecto y
que este se desarrolla conforme a la planificacion.
= Mantener la visién conjunta del proyecto.
= Interlocucién con el equipo clinico y técnico.

e Responsable del proyecto:

0 Experiencia en proyectos y/o mantenimientos en el dmbito para Sector Sanitario.
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O Responsabilidades:

» Supervisar de forma regular el grado de avance del conjunto de actividades en
base a informes del progreso, asegurando que cumplan con los objetivos
marcados.

» Realizar el seguimiento operativo del desarrollo del proyecto.

» Asegurar que las actuaciones realizadas responden a los objetivos del proyecto
y que este se desarrolla conforme a la planificacion.

= Mantener la visién conjunta del proyecto.

* Interlocucién con el equipo clinico.

e Analista programador:

O Experiencia en HL7 y sistemas estandarizados.
0 Experiencia previa en proyectos hospitalarios.
O Responsabilidades:
» Estudiar junto con los referentes del hospital las formas de integracion
requeridas para el cumplimento de los objetivos.
» Desarrollar la integracién con metodologias estandarizadas.
» Llevar a cabo las pruebas conjuntas de integracién.
* Interlocucién delante a posibles fallos antes, durante y después de la puesta en
marcha
* Llevar a término las adaptaciones del software.
» Gestionar las pruebas durante la puesta en marcha.

5.8 Requisitos de solvencia

Los licitadores tendran que acreditar estar en disposicion de la solvencia econdmica y técnica o
profesional requerida para la ejecucién del contrato, que se entendera como la capacitacién para
garantizar el conocimiento técnico, eficacia y fiabilidad del empresario y se podra acreditar por los
medios que se sefialan en anexo al cuadro de caracteristicas del contrato. La acreditacion de la
solvencia es requisito indispensable para participar en el procedimiento de contratacién.

5.9 Requisitos de garantia

La garantia del sistema FC es un derecho que la ley reconoce al CCSPT como consumidor y que afecta
a los bienes destinados a su consumo privado. La garantia protege durante un tiempo determinado
frente a la falta de conformidad o a los defectos existentes en el momento de la compraventa.

La garantia incluye soporte técnico, mantenimiento y el evolutivo del sistema FC.

Se establece un periodo de garantia minimo de 12 meses a contar desde la recepcion definitiva de
las diferentes funcionalidades incluidas en el alcance del proyecto.
e Durante este periodo, el adjudicatario se compromete a resolver satisfactoriamente todas
aquellas incidencias o defectos detectados en el sistema de informaciéon implantado
imputables a él, por accidon u omisién. La correccién de los errores debera garantizar, no
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Unicamente la solucién del error detectado, sino también que toda la documentacién
relacionada con estos actualice correctamente.

e El licitador deberd proponer el método para el tratamiento, seguimiento y solucién de las
incidencias comunicadas en funcién de la prioridad de estas.

5.9.1 Requisitos de soporte técnico

El soporte técnico es el conjunto de acciones de asistencia que brinda la empresa adjudicataria para
que el CCSPT pueda hacer uso del sistema FC. La finalidad del soporte técnico es ayudar a los usuarios
para que puedan resolver ciertos problemas.

El coste del soporte técnico esta incluido en la garantia del producto. Incluye:

e Elsoporte a usuarios, orientado a la resolucion de dudas sobre operativa y funcionalidad.
e Elsoporte correctivo y de evolutivos dentro del periodo de garantia (orientada a la resolucion
de errores y mejoras detectadas en el sistema).

El adjudicatario debera garantizar los siguientes requerimientos de soporte técnico mientras dure la
garantia:
® Soporte de incidencias
® Personal técnico de soporte especializado
e Modalidad de soporte: teléfono y herramienta de ticketing. Esta herramienta de ticketing
serd obligatoriamente proporcionada por el CCSPT.
® Soporte post-produccion. Esto tiene que influir la modalidad del Servicio de apoyo, el horario
y fechas, la cantidad de personal que esta previsto destinar y su calificacion.
La empresa licitadora deberd especificar en la Memoria el plan de soporte ofertado, con tiempos de
respuesta fijados por tipo de solicitud o de incidencia. El adjudicatario deberd disponer de un
teléfono de apoyo o de Help Desk y deberd indicar a la oferta del horario de disponibilidad de este
servicio. En su caso, el licitador debera resaltar las especificidades del servicio mientras esté vigente
la garantia.

5.9.2 Requisitos de mantenimiento
Las caracteristicas del mantenimiento se entienden como las revisiones obligatorias por parte de
la empresa para garantizar el buen funcionamiento ante posibles errores de seguridad del sistema.
Incluye:
e El mantenimiento del total de las licencias y de futuras actualizaciones de la versién mayor
y menor del producto, y apoyo a la implantacién de las mismas.
e El mantenimiento correctivo y de evolutivos (orientado a la resolucion de errores
detectados en el sistema).
e Laregulacién del mantenimiento adaptativo, correctivo y evolutivo (orientado al desarrollo
de nuevas funcionalidades o a la mejora de las ya implantadas).
El coste del mantenimiento esta incluido en la garantia del producto.
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Durante el mantenimiento el proveedor no podra acceder a los entornos de produccién del CCSPT.

Cualquier actuacion sobre ellos tendra que venir de la mano de una peticion (RFC) que ejecutara el
equipo de Explotacion del CCSPT a la que el proveedor tendra que apoyar. El CCSPT proporcionara al
proveedor la plantilla requerida para solicitar estos cambios (RFC). En los casos que aplique (nueva
version, etc.) esta peticién habrd que hacerse previamente en los entornos no productivos. Los
horarios de las actuaciones se haran segun la planificacion que marque el CCSPT y que seran
acordadas con el proveedor por medio del responsable del proyecto / producto.

La empresa licitadora debe aportar en su propuesta un plan de mantenimiento. En ella debe exponer
cémo va a cumplir con el mantenimiento del sistema mientras dure la garantia, asi como una
propuesta de mantenimiento post garantia (tipo/horario de apoyo u o acuerdos de nivel de servicio).

En su propuesta el licitador debe aportar un manual de mantenimiento previsto que describira las
actividades de Mantenimiento Preventivo y Correctivo con las definiciones de carga de trabajo (€/h)
necesaria para su realizacidon la cantidad de personal que estd previsto destinar y su calificacién.

Al margen de que el adjudicatario asuma el mantenimiento correctivo durante la garantia, se cree
imprescindible, por razones de operatividad, que durante el periodo de proyecto el adjudicatario se
haga cargo también de la evolucidn global del sistema, implementando las actualizaciones en caso
de que las hubiera.

El coste del soporte técnico esta incluido en la garantia del producto.

Las peticiones de mantenimiento, tanto correctivo como evolutivo, llegardn al equipo responsable
de dar este servicio, en general, del Centro de Atencién al Usuario, que recogera en primer nivel
tanto las incidencias o problemas como las peticiones de mejora.

5.10 Otras Condiciones de Ejecucion

® El hospital no aportara infraestructuras para el desarrollo del proyecto, el adjudicatario
desarrollara el proyecto a sus dependencias, con hardware y medios técnicos propios.

e Durante la ejecucién del contrato, se deberan cumplir las directivas tecnoldgicas y de seguridad y
calidad que establezca la organizacidn.

e Ladocumentacién resultante del proyecto, salidas e interfaz de usuario del sistema serd al menos
en lengua catalana y castellana.

o Eladjudicatario facilitara la documentacion y la realizacidon de cualquier accién dirigida a constatar
el grado de avance y / o la calidad en la ejecucion del contrato.

e La empresa contratista serd la Unica responsable de proceder con los tramites regulatorios
pertinentes a la certificacion del producto sanitario (reglamento europeo 2017/745). Debido a la
trascendencia de este procedimiento para la plena utilizacion de la solucién en el hospital, el
CCSPT condicionara el 5% del pago del contrato a la espera de recibir el dictamen positivo de la
agencia reguladora conforme la solucidn puede ser usada en el hospital. Este dictamen puede ser
recibido fuera del periodo del contrato.

® La empresa contratista debe aportar una propuesta de retorno en inversién para el CCSPT. Las
propuestas deberan ser sobre royalties de las futuras ventas del nuevo producto (o productos)
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desarrollados durante el proyecto.

La empresa contratista debe aportar una propuesta de uso interno de licencias para R+D+l.

La empresa contratista debe desarrollar el sistema FC bajo criterios de estandarizacién que
posibiliten la integracién con cualquier otro hospital del sistema nacional de salud.

5.10.1 Subcontratacion

Este servicio es susceptible de presentarse directamente por la empresa licitadora o bien de
subcontratarse a un tercero dentro de los limites legales, si este es el caso, la empresa propuesta
como subcontratista por el licitador principal debera acreditar los mismos elementos técnicos y
requisitos que se solicitan al principal, y debera presentar la informacién identificativa de esta:
(denominacion social, NIF, etc).

El volumen o porcentaje de subcontratacién debera ser identificado en el apartado de organizacion
y equipo de proyecto.

5.10.2 Requisitos de contrato Escrow
Los contratos de Escrow han demostrado ser una opcidn atractiva para empresas que buscan
proteger su patrimonio y activos a medida que se transfieren entre varias partes.

El adjudicatario estara obligado a suscribir un contrato de Escrow con el CCSPT en el que se
compromete a depositar el cédigo final del proyecto, asi como toda la documentacién asociada
necesaria para el libre mantenimiento, desarrollo y evolucién del mismo por parte del CCSPT, o aquel
tercero que decida la propia institucion. Dicho contrato contempla asimismo su actualizacidn
permanente con cada nueva versién, evolutivo o mantenimiento que se implante en el CCSPT, de tal
forma que él mismo y su documentacién se correspondan siempre con el sistema instalado en la
misma.

Dicho contrato contempla entre las situaciones en las que el CCSPT puede acceder al mismo el
incumplimiento de los mantenimientos y actualizaciones por parte de la empresa contratista, asi
como cualquier otro en que el CCSPT pueda verse privada de la disposicion del programa desarrollado
para el uso normal objeto de este contrato.

De la misma forma debera garantizarse el acceso al cédigo y su documentacién en situaciones de
insolvencia, o concurso de la empresa contratista, o cualquier otro que pueda suponer dudas sobre
la capacidad de evolucion de dicho software segun las necesidades del CCSPT por parte de la empresa
contratista. El acceso al cédigo fuente contenido en el contrato de Escrow por parte del CCSPT
implicard que ésta dispondra desde entonces de la cesidn de la propiedad intelectual del producto,
asi como de todos los derechos asociados al mismo. Dicha cesion, que se producira de forma
automatica y sin necesidad de consentimiento expreso por parte de la contratista, permitird al CCSPT
llevar a cabo cualquier uso del mismo establecido en derecho.

5.10.3 Condiciones de Instalacion
La oferta debe prever la instalacion completa de las estaciones de acceso y de las estaciones de
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trabajo (con los pardmetros marcados por el hospital), y de los servidores. Ademas de toda la
documentacion para la puesta en produccién y planes de contingencia del sistema de informacion.

Incluye también las interconexiones de los ordenadores, asi como las conexiones y transmisiones de
datos en el servidor.

Incluye todo el cableado, concentradores y upgrades de los periféricos y material necesario para
llevar a cabo la correcta conexidn con los periféricos incluidos en el pliego.

La oferta debe prever la instalacion completa del equipo y todas aquellas operaciones no detalladas
anteriormente que haya que realizar para la correcta instalacidén y puesta en funcionamiento del
equipo.

Todas las operaciones van a cargo del adjudicatario del equipo o sistema.

La documentacion que se entrega al licitador es indicativa, pudiendo efectuar cualquier consulta o
comprobacién in situ para adecuar mejor su oferta a la realidad del proyecto. En ningln caso se
aceptaran cargos adicionales a la oferta econdmica presentada y adjudicada.

5.10.4 Plan de continuidad

En el marco del servicio objeto del pliego, sera necesario definir y preparar el plan de continuidad
del sistema.

Este plan de continuidad deberd incluir la definicidn, procedimiento e incorporacion al sistema de los
requerimientos necesarios para dar continuidad al servicio en caso de no disponibilidad total o parcial
del sistema informatico.

Se incorporaran las extracciones de datos periddicas necesarias para disponer de la informacion
minima en modo desconectado del sistema, el procedimiento de actuacién en este caso, y el
protocolo de activacidn; asi como los posibles formularios y métodos de trabajo a utilizar mientras
no esté disponible cada uno de los mdédulos.

6 REQUERIMIENTOS ADICIONALES DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO

Las Partes se compromete a tomar todas las medidas técnicas y organizativas a su alcance para
garantizar el objetivo de seguridad de la informacidn, que se basa en los tres principios siguientes:

¢ la confidencialidad de la informacidn, asegurando que solo acceden a ella las personas que
han estado autorizadas.

¢ Lla integridad de la informacién, asegurando que la informacidon y los métodos que la
procesan son exactos y completos.

¢ La disponibilidad de esta informacidn, asegurando que los usuarios autorizados tienen
acceso a estos datos, modulos y aplicaciones cuando lo necesiten.
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6.1 Confidencialidad y proteccion de datos

Las partes se comprometen a guardar estricta confidencialidad sobre la informacion que se derive de
sus relaciones, especialmente en los términos del presente contrato, y utilizar esta exclusivamente
para los fines que se pactan en este.

Las partes se abstendran a hacer ningun tipo de tratamiento (reproduccidn, uso, conservacién, etc.)
de los datos personales suministrados directamente o mediante documentos fisicos o soportes
magnéticos, durante la realizacion de las actividades o proyectos comunes. No las podran ceder a
terceros, sin obtener la autorizacién y cumplir los requisitos pertinentes, los datos mencionados o
los archivos que los contienen, y mantendrdn un estricto cumplimiento de lo establecido en el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 vy, en la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccién de datos personales y garantia de los derechos
digitales, asi como al resto de la normativa que se pueda dictar en este ambito.

6.2 Obligaciones de informacidén y publicidad

La empresa adjudicataria estara obligada a cumplir las obligaciones de informacién y publicidad
establecidas en el anexo XII, seccidn 2.2. del Reglamento (UE) 1303/2013 del Parlamento Europeo y
del Consejo de 17 de diciembre de 2013, y, especialmente, las siguientes:

e En los documentos de trabajo, asi como en los informes y en cualquier tipo de soporte que
se utilice en las actuaciones necesarias para el objeto del contrato, aparecera de forma visible
y destacada el emblema de la UE, haciendo referencia expresa a la Unién Europea y el Fondo
Europeo de Desarrollo Regional.

e En toda difusién publica o referencia a las actuaciones previstas en el contrato, cualquiera
gue sea el medio elegido (folletos, carteles, entre otros), se deberan incluir de modo
destacado los siguientes elementos: emblema de la Unidn Europea de conformidad con las
normas graficas establecidas, asi como la referencia a la Unién Europea y al Fondo Europeo
de Desarrollo Regional, incluyendo el lema “Una manera de hacer Europa”.

Eﬁd?é‘ﬂ;ﬁﬁfa A1l Generalitat
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6.3 Colaboracion en las auditorias periodicas

La empresa adjudicataria se compromete a facilitar toda la informacion necesaria para realizar las
auditorias periddicas que realice el CCSPT, asi como aportar los conocimientos e informaciones que
tenga a fin de mejorar los aspectos relacionados con la seguridad y la proteccidn de datos de caracter
personal.
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