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1. Objecte del contracte

L'Institut Catala d’Oncologia (ICO) és una empresa publica sense anim de lucre,
creada al 1995, i adscrita al Servei Catala de la Salut. La seva missi6 és “la de
treballar per reduir I'impacte del cancer a Catalunya”.

L’ICO és el primer Institut integral del Cancer de Catalunya i treballa als vessants de la
recerca, prevencio i I'assisténcia. Segurament, dins de I'assisténcia els tractaments
més utilitzats estan inclosos dins dels processos de la radioterapia o els processos de
la quimioterapia.

El Programa de Cancer Hereditari treballa en la millora del maneig clinic de les
persones i les families que tenen una predisposicié hereditaria a desenvolupar cancer.
El nostre focus esta en els individus que es poden beneficiar d’aquest coneixement.
D’aquesta manera contribuim a disminuir l'impacte del cancer a Catalunya.

Les dues activitats principals del Programa son el consell genétic i el diagnostic
molecular que estan organitzades en quatre unitats: tres de consell genétic
(L’'Hospitalet, Badalona i Girona) i una de diagnostic molecular.

L'objecte del present contracte és la contractacid, implantacié i manteniment d’'un
sistema d'informacié de laboratori (SIL o LIS, en anglés) pel servei de diagnostic
molecular de cancer hereditari de I'lCO-Hospitalet. El sistema es llicenciara en forma
de subscripcié anual, estant els tres primer anys inclosos en la contractacio inicial.

2. Antecedents

El servei de diagnostic molecular de cancer hereditari de I'ICO-Hospitalet, ubicat
principalment al Laboratori de Recerca Translacional 2 (LRT2), disposa actualment
d'un sistema d'informaci6é de laboratori (LIS) anomenat Progeny LIMS, que quedara
discontinuat en els propers anys.

Aquest sistema esta parametritzat per a les activitats relacionades amb l'area de
genética del laboratori i ha permes al LRT2 ser un laboratori certificat i acreditat per les
normes ISO 9001 i 15189 respectivament.

El sistema actual disposa, a part de tots els processos de treball propis del laboratori,
un tauler de control, mitjangant el qual és possible obtenir indicadors de l'activitat del
laboratori.

3. Llicenciament

El proveidor haura de proveir el servei d’accés al producte en regim de llicenciament
corporatiu, amb nombre il-limitat d'usuaris.
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WY Departament de Salut




ICO

Institut Catala d'Oncologia

CP-2025-16
4/22

4. Abast funcional de la solucié

Una unica plataforma per a la gestié de I'area de coneixement del servei de diagnostic
molecular de cancer hereditari de I'lCO-Hospitalet.

La solucié ha de permetre gestionar tot el circuit de diagnostic de laboratori, incloent-hi
la peticidé electronica, extraccions, pre-analitica, analitica, post-analitica, analisi de
dades i gestié de la qualitat, documentacio, estoc i equipament.

Haura de comptar també amb eines per a l'andlisi de dades avancada que
repercuteixin en una millor gestié, diagnostic i tractament dels pacients. Com a minim
haura de disposar dels indicadors actuals, identificats a la seccié Indicadors.

La plataforma haura de poder-se integrar amb el Sistema d’Informacié Hospitalaria
(HIS) corporatiu, SAP ARGOS, de I'Institut Catala de Salut, per a recuperar ordres de
treball del laboratori, recuperar dades demografiques dels pacients i pujar els informes
resultants.

La plataforma haura de poder-se integrar amb els sistemes d'informacié d'altres
laboratoris de I'ICS de cara a automatitzar processos col-laboratius entre laboratoris.

La plataforma s’haura d’integrar amb [I'eina d'analisis bioinformatic NGS
desenvolupada per I'lCO, Pandora, de cara a poder tracar les mostres seqiienciades al
laboratori i les variants resultants de I'analisi bioinformatic.

La solucié haura de permetre consultar I'historic del LIS actual de cara a no perdre la
tracabilitat historica del laboratori.

La solucié haura de disposar i tenir configurats, com a minim dels fluxos de treball del
LIS actual del laboratori, identificats a la secci6 Fluxos de treball.

Es consideren els seglents requeriments com els minims indispensables per a una
solucié _de sistema d'informacié de laboratori pel servei de diagnostic molecular de
cancer hereditari de I'lCO-Hospitalet. Tots els requeriments, tret de les integracions

amb els sistemes informatics de I'lCO, han de formar part de la solucié proposada amb
plena disponibilitat des de [I'inici del contracte, i en cap cas, Ss'acceptaran

caracteristigues previstes en la fulla de ruta del producte o en fase de
desenvolupament i/o proves.

4.1. Catalegs

La solucié oferta ha d'incloure un sistema per la gestié de catalegs de la cartera de
serveis del laboratori de diagndstic molecular: estudis genétics, proves, perfils,
agrupacions, mostres, etc., aixi com la gestio de catalegs de I'estructura organitzativa
interna: centres, serveis, doctors, tipus de pacient, etc.

Addicionalment, es disposara d’'un accés web al cataleg de la cartera de serveis de
genética.
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S’hauran d'utilitzar sistemes de codificacié internacionals com: LOINC, SNOMED, etc.

4.2. Sol-licituds d’estudis genétics.

4.2.1. Creacio6 de sol-licituds a través de sistemes corporatius

La solucié s’haura d’integrar amb el HIS corporatiu per a la recepcié de sol-licituds
analitiques. Aixi mateix la soluci6é haura de poder recuperar dades demografiques dels
pacients dels sistemes corporatius del centre.

4.2.2. Creaci6 de sol-licituds a través de peticié electronica

La solucié oferta ha d’incloure un sistema de peticid electronica desenvolupat en
entorn web i que pugui ser desplegat en un conjunt ampli d' estacions de treball.

Es requereixen les caracteristiques seglients:

e El sistema ha de suportar les crides parametritzades a I'entorn de creaci¢ de
sol-licituds des del HIS corporatiu incorporant-hi dades demografiques
relacionades amb la identificacié del pacient i I'autenticacié d'usuari.

e El sistema ha de suportar la identificacio de sol-licituds a través d'etiquetes pre-
impreses o impreses en temps real i escales de numeracié automatiques.

e Permetra gestionar circuits amb pre-registre de peticions per a la gestié de
sol-licituds d'estudis genétics planificats a futur.

e Permetra executar regles expertes en el moment del registre de la sol-licitud,
gue puguin ser configurades per la plataforma de diagnostic genétic.

e Permetra la gestié de la demanda mitjancant avisos que alertin de resultats
previs dins del temps de validesa, rebuigs de sol-licituds que incompleixin
criteris de control de la demanda com el temps de repeticié establert per la
plataforma de diagnostic genétic.

e Permetra la impressié d'un resguard de sol-licitud, on es mostrin els detalls de
la presa de mostra, recomanacions pre-analitiques, consentiment informat si
escau, etc.

e Permetra la configuracié del format d’'etiquetes de contenidor a mida de les
necessitats del laboratori.

e Permetra la impressié de diverses etiquetes de contenidor.

e Permetra capturar dades demografigues de pacients des de les principals
bases de dades i sistemes corporatius, com per exemple el SAP ARGOS.

e Permetra capturar dades relacionades amb la patologia del pacient

e Permetra capturar informacié clinica addicional relacionada amb |' assisténcia
sanitaria del pacient com judicis clinics, diagnostics, tractaments etc.

e Permetra crear panells de registre de proves configurables en funcio del centre,
servei, doctor i tipus d' estudi genétic.

e Permetra incloure formularis que incloguin camps de resposta obligatoria
depenent del tipus d' estudi genétic.

e Permetra crear estudis i protocols, amb accés per part del sol-licitant a la
informacié sobre la composicié dels mateixos.

N Generalitat de Catalunya
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4.3. Consulta de resultats

- Haura de permetre la consulta d'informes i de I'historial del pacient mitjancant
crides parametritzades des del sistema corporatiu.

- Permetra consultar informes previs mitjancant I'accés a una eina d' historial
genétic del pacient.

- Permetra la visualitzacié de taules, grafiqgues i imatges a través de panells
dissenyats a mida.

- Permetra visualitzar incidencies i motius de rebuig de I' estudi.

- Permetra l'enviament de linforme al HIS corporatiu mitjancant missatgeria
estructurada aixi com en informes en format PDF, enviant alertes als
professionals sol-licitants.

- Permetra realitzar recerca avancada de resultats historics, per dates, Ultimes
sol-licituds, estudis, etc.

- La plataforma permetra incorporar a l'informe diferents tipus de documents
adjunts i disposara de la capacitat per integrar-ho, mitjancant missatgeria
estructurada, al sistema corporatiu.

4.4. Estudis genétics

La solucié ha de permetre:

- Configurar estudis genétics, especificant les dianes, camps d’'informe i textos
preestablerts que han de ser inclosos en cadascun d’ells.

- Configurar formats d’'impressi6 diferents per diferents estudis genétics.

- El sistema incloura un entorn de redaccio d'informes complexos, constituits per
una o diverses peticions d’'un o diversos pacients.

- Configurar formats d'impressid d’informes propis i diferents dels formats
generals.

4.5, Presa de mostres

- La soluci6 ofertada ha d’incloure una eina de gestié de presa de mostres, que
permeti gestionar I'esdeveniment clinic de la presa de mostra en aquells
serveis, tipus de pacients o centres de I'hospital que aixi ho requereixin.

- El sistema ha de suportar les trucades parametritzades a I'entorn de gestio de
presa de mostra des de les aplicacions corporatives, incorporant en agquesta
anomenada dades demografiques relacionades amb la identificacié del pacient
i 'autenticacio d’ usuari.

- Permetra la gestié6 de mdltiples consultes de presa de mostres al llarg dels
diferents centres que integren la plataforma de diagndstic genétic.

- Permetra visualitzar les condicions pre-analitiques i les recomanacions de
presa de mostra per als estudis demanats.

- Permetra registrar incidéncies durant el procés de presa de mostres.

- Permetra la impressié local d' etiquetes per a la identificacié de mostres.

N Generalitat de Catalunya
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4.6. Pre-analitica

- Permetra el registre manual d'estudis genétics no demanats a través del
sistema de petici6 electronica.

- Permetra gestionar circuits interns de la plataforma de diagnostic genétic a
través de rutes amb punts de control. El sistema haura de mostrar llistats de
mostres pendents i passades per a cadascun dels punts de la ruta.

- Permetra la gestié d’enviaments de mostres a laboratoris de referéencia amb
total tracabilitat sobre el contingut de cada enviament, data, hora, usuari, etc.

- Permetra la identificaci6 de mostres a través de sequencies numériques
associades a escales de numeracio definides pels laboratoris de la plataforma
d' estudis genétics.

- Permetra definir diferents formats de codi de barres reconeguts per la
instrumentacio analitica de la plataforma.

- Permetra configurar el format i disposicié d’etiquetes de mostra a mida de les
necessitats dels processos de diagnostic.

- Permetra la configuracié d’'aliquotes de treball en funcié de processos i circuits
de diagnostic.

- Permetra gestionar un sistema d'identificaci6 de mostres amb sequéncies
numeriques propies, diferents del nombre de sol-licitud, respectant escales de
numeracio especifiques.

- Permetra gestionar processos d'extraccio d'acids nucleics, facilitant I'analisi de
qualitat i quantitat d'RNA/DNA.

- Permetra gestionar processos d’amplificacié d’acids nucleics, assegurant la
tracabilitat del procés quant a oligonucleotids utilitzats, protocols i cicles
d’'amplificacié, etc.

4.7. Incidéncies i motius de rebuig

- Permetra gestionar incidéncies o motius de rebuig a diferents nivells: estudi
genetic, mostra, informe, etc.

- Permetra introduir incidencies i motius de rebuig en les diferents etapes del
diagnostic genétic.

- El sistema disposara de total tracabilitat associada a I'assignacié d’incidéncies i
motius de rebuig per part d’'usuaris.

4.8. Regles expertes

- Permetra la gestioé de regles expertes en diferents etapes: sol-licitud de I'estudi
genétic, processat de les mostres al laboratori, creacio de l'informe, etc.

- Disposara d'un cataleg ampli de condicions de regles que permetran definir
arguments complexos d' inclusié o exclusié de dades.

- Disposara d'un cataleg ampli d'accions de regla que permetin automatitzar
accions habituals com I'assignacié d'incidéncies, ampliacié d'estudis, eliminacio
de proves, comentaris, notificacions, etc.

Generalitat de Catalunya
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- Permetra gestionar la demanda d' estudis genétics en funcié del tipus de
pacient, centre, servei, etc. El sistema haura de considerar el temps de
validesa dels diagnostics emesos.

- Permetra la configuraci6 de regles en una interficie amigable i intuitiva per ser
utilitzada per professionals sanitaris sense coneixements técnics de llenguatge
de programacio.

4.9. Interoperabilitat

4.9.1. Interoperabilitat amb altres sistemes informatics

La solucié ofertada s'haura d'integrar amb el Sistema d’Informacié Hospitalaria
corporatiu, SAP ARGOS, per a la sollicitud d'estudis i I'enviament de resultat i
d'informes mitjancant missatgeria estructurada i seguint els estandards HL7 segons es
descriguin en els protocols de comunicacions que siguin establerts pel centre. La
integracio haura de permetre també adjuntar els informes dels resultats al sistema
corporatiu

De la mateixa manera, la soluci6 haura de poder obtenir i actualitzar les dades
demografigues de pacients mitjancant missatgeria estructurada i seguint els
estandards HL7 segons els protocols de comunicacions que siguin establerts pel
centre.

Addicionalment, en el marc del Programa de Cancer Hereditari, I''CO disposa d’'una
eina propia anomenada Pandora, per a l'analisis bioinformatic basat en la nova
generacio de sequenciacio o NGS. La solucié haura d’integrar-se amb Pandora per a
facilitar el llistat de mostres seqiienciades i posteriorment obtenir el llistat de variants
resultants de I'analisis bioinformatic.

4.9.2. Interoperabilitat amb els instruments

El sistema haura de disposar d'un cataleg de controladors de connexié amb
instruments prou ampli com per assegurar la connectivitat amb els principals equips
disponibles al mercat, permetent, com a minim:

- Lenviament d’'informacié a analitzadors, carrega continua o per llista de treball,
descarrega de fitxers etc., respectant els estandards de comunicacions HL7,
ASTM, etc.

- L'enviament de dades demografiques de pacients als instruments.

- La recepcié des d'instruments de resultats, numeérics, interpretats, calculats,
grafiques, imatges i alarmes que hauran de ser incorporades a l'estudi i estaran
disponibles en primer pla durant la redaccié de I' informe.

- Larecepcié dinformacié complementaria al resultat com a dades de tracabilitat,
lot, posicio, etc.

- Larecepcié de punts de tracking per al seguiment i localitzacié de mostres.

- Laintegracié amb sistemes automatics de pre-analitica, per a la gestio de les
aliquotes de contenidors.

N Generalitat de Catalunya
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El sistema haura de poder comunicar-se amb els instruments de laboratori en el
moment de la implantacid, tot i que en el moment de I'elaboracié d’aquest document el
laboratori disposa de I'equipament:

- Robot extractor QIAsymphony
- Robot pipeteador Hamilton

4.9.3. Interoperabilitat amb LIS d’altres laboratoris

La solucié haura de permetre integrar-se directament amb els LIS d’altres laboratoris
del ICS, per la derivacié de sol-licituds i enviament de resultats.

L'adjudicatari haura d'assumir els costos d'integracié derivats en cas que sigui
necessari.

4.10. Analitica

4.10.1. Processament i gestié de resultats

- Permetra monitoritzar en temps real I'estat de peticions i proves assignades al
servei de diagnostic (els estudis demanats, el recepcionament de les mostres,
el seu processament, els estudis moleculars realitzats, els informes emesos,
etc.).

- Permetra gestionar resultats numeérics, interpretats i calculats.

- Permetra gestionar grafiques i imatges.

- Permetra disposar de diccionari de comentaris per assignar a cadascuna de les
proves i agrupacions de proves.

- Permetra visualitzar I'historial d’'informes i diagnostics emesos.

- Permetra la recerca avancada de resultats previs, per dates, Ultimes
sol-licituds, laboratori, seccio, etc.

- Permetra la generaci6 de plantilles de treball tipus full de calcul.

- Disposara d'un entorn de llistes de treball que permetin executar accions de
carrega a instruments, canvi de técnica, validacié de resultats, etc.

- Permetra visualitzar llistes de treball en pantalla, imprimir-les i exportar-les a
Excel o PDF.

- Les llistes de treball han de permetre executar accions en bloc sobre les proves
contingudes, com la introduccio de resultats, validacio etc...i permetre monitorar
I'evolucio del treball realitzat i la situacié de proves.

- Permetra la validacio de resultats de forma individual en cada estudi
assegurant la tracabilitat associada al procés.

- Permetra la gestio i interpretacié de resultats complexos obtinguts a partir de
I'analisi bioinformatica en tecniques de seqiienciacio.

- Permetra la interpretacié de resultats obtinguts per técniques de biologia
molecular facilitant I'analisi de gens o mutacions estudiades.

- Permetra la gestié d'alarmes d’instruments.

- El sistema disposara d'eines de validaci6 automatica que contemplin
parametres com els marges de normalitat, valors critics, etc...
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4.10.2. Redaccio i emissio d’informes

- El sistema incloura un entorn de redaccid i edici6 d'informes genétics.

- El sistema haura ser capa¢ d'enviar i integrar els informes mitjancant
missatgeria estructurada al sistema corporatiu.

- El sistema disposara d'un editor de formats d'impressio intuitiu i de facil Us, que
permeti personalitzar la visualitzacid de linforme en PDF segons [|'estudi
genétic demanat.

- Permetra la configuracié d'estudis genétics, especificant les dianes, camps
d’'informe i textos predefinits que han de ser inclosos en cadascun d'ells.

- Permetra configurar un format d' impressié diferents per a cada estudi genétic

- Permetra la inclusi6 en I' informe d' elements d' identitat corporativa de la
plataforma de diagnostic genetic.

- Permetra la visualitzacié de dades demografiques de pacient.

- Permetra la visualitzacié de resultats numerics, interpretats i calculats.

- Permetra la visualitzacio de resultats anteriors.

- Permetra la visualitzaci6 de grafiques, taules i imatges.

- Permetra la visualitzacié de tecniques i comentaris associats.

- Permetra la visualitzacié de motius de rebuig i incidéncies.

- Permetra la visualitzacié de la signatura del responsable de la redaccié de
resultats i emissio del diagnostic.

- Permetra gestionar la signatura electronica d’informes.

4.11. Post-analitica

4.11.1. Emmagatzematge de les mostres

- La soluci6 ofertada haura de disposar deines per a la gesti6 de
'emmagatzematge de mostres biologiques.

- Permetra definir mides de graella d'emmagatzematge segons les necessitats
de laboratoris i seccions.

- Permetra registrar la posicié de les mostres emmagatzemades.

- Disposara d’'un entorn especific per a I'emmagatzematge d' acids nucleics que
faciliti la carrega d’ordres de treball als instruments.

- Permetra definir gradetes d'emmagatzematge temporal i permanent.

- Disposara d'un cercador de mostres emmagatzemades que permetra localitzar-
les en funcié de dades de pacient, estudis, diagnaostic, etc.

- L’enregistrament de la informacio de forma manual o automatica a traves de la
integracio amb sistemes automatics de post-analitica.

4.11.2. Notificacio i alertes

- Permetra l'enviament de notificacions als diferents participants, serveis,
doctors, biolegs, i pacients.

- Permetra la confirmacio de lectura de notificacions enviades.

- Permetra enviar I'informe com a adjunt a la notificacio.

- L’enregistrament d’un historial de notificacions emeses.

- L’execucié manual i automatica de notificacions
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4.12. Gestio de laboratori
4.12.1. Gestié documental

- La solucio ofertada haura de disposar d'una eina de gesti6 documental que
faciliti la implantacié i manteniment del sistema de gestié de qualitat del servei
de diagnostic genétic.

- Permetra crear fluxos de treball per gestionar etapes de publicacio i estats de
document com esborranys, documents en revisio, en vigor, obsolets, etc.

- Permetra organitzar la documentacié per tipus de document i fase pre analitica,
analitica i post analitica..

- Permetra gestionar permisos d'usuari per a la visualitzaci6 de documents
segons rols i perfils professionals.

- Permetra gestionar el versionat de la documentacio.

- Permetra realitzar recerques avancades segons paraula clau, codi, nom de
document, etc.

- Permetra realitzar notificacions a usuaris involucrats en els fluxos de treball
associats a cada document.

4.12.2. Fluxos de treball

El sistema haura de permetre a usuaris, amb el rol adequat, modificar els fluxos de
treball predefinits i crear-ne de nous mitjancant accions, reaccions i els actors
implicats.

Com a minim, els seguents fluxos de treball estaran predefinits:

- Registre de la sol-licitud d’estudi.

- Recepcionament de la mostra.

- Workflow de processament de mostres.

- Workflow d’estudis moleculars (amb llistes de treball per tipus d’estudi)
- Workflow de gestié d'informes (redaccid, emissié i enviament)

4.12.3. Gestio de costos

- La soluci6 ofertada haura de disposar d' eines que facilitin la gestié de costos
derivats de I' activitat del laboratori.

- Permetra definir Unitats Relatives de Valor a cadascun dels estudis genétics i
proves que formen part de la cartera de servei, etc.

- Permetra definir preus o tarifes a cadascun dels estudis genetics, proves que
formen part de la cartera de servei, panells analitzats, etc.

- Permetra definir la durada temporal de les tarifes.

- Permetra definir entitats de pagament i assignar diferents preus a un mateix
estudi genétic en funcié de I'entitat de pagament.

- Permetra la integraci6 amb sistemes corporatius de facturacié, enviant la
informacié necessaria relacionada amb costos i activitat.

4.12.4. Gesti6 d’estocs

TIF Generalitat de Catalunya
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- Lasolucié ofertada haura de disposar d'eines que facilitin la gestié de l'estoc de
productes emmagatzemats al laboratori de diagnadstic genétic.

-  Permetra la definici6 d'un cataleg de productes i les caracteristiques
associades a I'emmagatzematge de cadascun d'ells com poden ser estoc
minim, maxim, ratio compra: consum, etc.

- Permetra definir un cataleg de proveidors i les caracteristiques associades a
cadascun d' ells com adreca, dades fiscals, persones de contacte, etc.

- Permetra visualitzar l'estat de l'estoc de cada producte i les alertes de
trencament d'estoc associades.

- Permetra gestionar entrades i sortides de productes de l'estoc, facilitant la
tasca a través de codis GTIN.

4.12.5. Gestié d’equipament

- La solucié ofertada haura de disposar d’'un modul de gesti6é de I'equipament per
al servei de diagnastic genétic.

- Permetra la definicié d'un inventari d’equips, organitzats per arees i ubicacions.

- Permetra gestionar manteniments preventius i correctius.

- Permetra registrar tracabilitat associada a cada manteniment com a data, hora i
usuari responsable.

- Permetra adjuntar documentacié associada al manteniment.

- Permetra registrar comentaris relacionats amb les intervencions realitzades.

- El sistema disposara d' una eina de calendari que permeti planificar i visualitzar
propers manteniments associats a cada equip.

4.12.6. Registre de la qualitat

- La solucié ofertada haura de disposar d’un modul de registre de dades de
gualitat que faciliti la implantacié i manteniment del sistema de gestié de
qualitat del servei de diagnostic.

- Permetra gestionar incidéncies i no conformitats.

- Permetra definir tipus de registres segons arees d’activitat, com infraestructura,
gestio de personal, processos de laboratori, subministraments, etc.

- Permetra registrar tracabilitat associada com a data i hores de registre, de
deteccio, resolucio, etc.

- Permetra gestionar fluxos de treball associats a la resolucié de cada incidéncia
0 no conformitat.

- Permetra introduir comentaris i notes associades a cada etapa del procés de
resolucio.

- Permetra assignar usuaris responsables a cada etapa del procés i emetre
notificacions als mateixos.

- Permetra I'exportacié de controls de qualitat en formats estandarditzats.

4.13. Importacio de dades historiques

La solucié haura de contemplar la importacié de les dades historiques del laboratori
gestionades a través del Sistema d’Informacié de Laboratori actual, Progeny LIMS, cap
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al nou LIS o cap a un sistema complementari que permeti les consultes de dades
historiques i/o agregades amb les dades introduides en el nou sistema.

4.14. Analisi de dades

La solucié ha de facilitar I'analisi i explotacié de la informacié mitjancant quadres de
comandament predefinits, en els quals es pugui estructurar la informacié clau per a la
gestio del procés de diagnostic genétic facilitant la presa de decisions.

- A més, haura de permetre I'explotaci6 de dades ad hoc que, amb caracter
puntual, puguin resultar necessaries i I' exportacié d' informacié per al seu Us
extern.

- Utilitzar filtres avancgats per seleccionar la informacio a explotar (Centre, servei,
doctor, laboratori, seccié, estudi genétic, informe, etc.).

- Mostrar la informacié agrupada o distribuida en diversos nivells o dimensions
(Centre, servei, doctor, laboratori, seccid, estudi genétic, informe, etc.).

- Calcular indicadors d'activitat: nombre i tipus de sol-licituds, mostres
processades, estudis realitzats, resultats obtinguts, costos (segons preu o
URV), temps de resposta, incidéncies, etc.

- Capacitat per a exportacio de I' analisi de dades en PDF, imatges o Excel.

- Programar la creacié automatica i periodica d' aquests informes i I'enviament
d'avisos per correu electronic als professionals sanitaris.

- Realitzar analisis estadistiques ad hoc.

- Carrega llistats de pacients per generar estudis per cohorts o agrupacions de
pacients.

- Gestionar alertes d’indicadors.

4.14.1. Indicadors

El sistema d’informaci6 de laboratori haura de permetre a usuaris, amb el rol adequat,
modificar els indicadors de qualitat predefinits i definir-ne de nous.

Com a minim, els indicadors de qualitat identificats a la taula segiient, hauran d’estar
predefinits en el sistema.

Nom Descripcié

Sol-licituds rebudes | Numero de sol-licituds rebudes a la Unitat de Diagnostic
d'estudis complets Molecular on es demana un estudi complet.

Sol-licituds rebudes | NUmero de sol-licituds rebudes a la Unitat de Diagnostic

d'estudis de Molecular on es demana un estudi de portadors.

portadors

Revisio de Percentatge de sol-licituds revisades per un bidleg
sol-licituds assistencial o técnic superior en com a maxim 5 dies habils.
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Nom

Descripcié

Discordances en el
registre de les
sol-licituds

Numero de sol-licituds rebudes on s'ha identificat una
discordanca originada durant I'enregistrament.

Enregistrament de
sol-licituds de bancs
i estudis

Percentatge de sol-licituds (bancs i estudis) enregistrades en
com a maxim tres dies habils.

Enregistrament de
sol-licituds de
parafines

Percentatge de sol-licituds (parafines) enregistrades en com
a maxim cinc dies habils.

Mostres Germinals
gestionades

Numero de de mostres germinals que es gestionen a la
Unitat de Diagnostic Molecular.

Mostres Germinals
processades

Numero de mostres germinals que es processen a la Unitat
de Diagnostic Molecular.

Mostres Tumorals
gestionades

Numero de mostres tumorals que es gestionen a la Unitat de
Diagnostic Molecular.

Quantitat de DNA
obtingut

Percentatge de mostres de sang en les que després de
realitzar I'extracci6 i quantificacié del DNA s'ha obtingut més
de 6 micrograms.

Estudis de
portadors realitzats

Percentatge d'estudis de portadors realitzats a la Unitat de
Diagndstic Molecular respecte el nimero d'estudis de
portadors sol-licitats a la Unitat de Diagnostic Molecular.

Estudis complets
externalitzats
realitzats

Numero d'estudis que s'externalitzen des de la Unitat de
Diagnostic Molecular dels quals es rep l'informe de resultats.

Panells Germinals
realitzats

Percentatge de panells germinals NO URGENTS realitzats a
la Unitat de Diagnostic Molecular respecte el nUmero de
panells germinals sol-licitats a la Unitat de Diagnostic
Molecular.

Panells Germinals
URGENTS
realitzats

Percentatge de panells URGENTS realitzats a la Unitat de
Diagnostic Molecular en el temps sol-licitat.

Deteccid de variants

Percentatge de variants classificades com a PAT
(patogénica) o PPAT (probablement patogénica) reportades
en families on s'ha realitzat un estudi complet.

Lliurament
d'informes d'estudis

Percentatge d'informes d'estudis de portadors on s'’han
analitzat mutacions puntuals, lliurats a les Unitats de Consell
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Nom Descripcié

de portadors Geneétic des de la data en que van sol-licitar I'estudi.
Lliurament Percentatge del nimero d'informes de panell no urgents
d'informes de Panell | lliurats a les Unitats de Consell Genétic des de la data en que

es va sol-licitar I'estudi.

Discordances en NuUmero d'informes revisats on s'ha identificat una
Informes revisats discordanca.

4.14.2. Exportacions
- La solucio ofertada permetra I'execuci6 d'exportacions de dades en Excel.
- Permetra I'execucio d'exportacions immediates o programades i periodiques.
- Permetra definir els camps de la base de dades que hauran de ser exportats.
- Permetra definir les dades demografiques que hagin de ser exportades.
- Permetra definir condicions complexes per acotar I'exportacié a conjunts molt
especifics de dades.
- Permetra I'enviament d'exportacions a través de correu electronic.

4.15. Gesti6 d’usuaris

- La solucié ofertada permetra l'autentificacié d'usuaris via Active Directory de
Microsoft.

- Permetra definir rols i permisos associats a cada tipus d’usuari.

- Permetra definir relacions de confianca per permetre o bloguejar modificacions
de certs usuaris sobre estudis o informes validats per altres.

- Permetra la gestié multi-idioma d'usuaris.

- El producte ha de tenir llicencia corporativa amb nombre il-limitat d'usuaris

4.16. Usabilitat

- Esvalorara la facilitat d’'accés i la qualitat estética de I'aplicacio.
- Esvalorara I's d'iconografia i caracteristiques de I'eina que facin que la solucié
ofertada sigui agil i facil de manejar

5. Abast tecnoldgic de la solucié

5.1. Arquitectura de la soluci6

- El proveidor del sistema d’informacio de laboratori haura de proposar un model
d’'arquitectura optim per a la correcta operativa del seu producte en el centre
sanitari.

- Larquitectura sera de forma preferent una arquitectura de tres capes amb
almenys capa de persisténcia, una capa de logica de negoci i una capa d'accés




CP-2025-16

1ICO 16/22

Institut Catala d'Oncologia

a usuaris, totalment integrades i amb capacitat de comunicacié amb altres
sistemes.

- El sistema de base de dades haura d'oferir alta disponibilitat, seguretat i uns
temps de resposta adequats, a més d’'una gran escalabilitat.

- La solucié ha de suportar clisters actiu passiu, instancies en standby i la gestio
de copies de seguretat, etc.

- Ellicitador haura de presentar un pla detallat per a copies de seguretat amb les
politiques utilitzades i plans de contingéncia.

- La capa de ldgica de negoci s’executara de forma preferent sobre un servidor
d’'aplicacions. Per assegurar l'alta disponibilitat i escalabilitat del sistema, la
proposta d’arquitectura de servidor d’aplicacions contindra la proposta de
nodes de balanceig de carrega i la configuracié i redundancia dels mateixos.

- La capa d'accés a usuari haura d'estar dissenyada com a interficie web,
accessible a través de navegador, sense requerir cap programari addicional en
el equip de l'usuari a part del propi navegador. La interficie ha de ser
compatible amb els navegadors més utilitzats (Microsoft Edge, Google Chrome
i Mozilla Firefox) i ha de ser independent del sistema operatiu en el qual
s'executi (Windows o Linux).

- L'aplicacié ha de posseir una capa per a la comunicacié amb la resta de les
aplicacions sanitaries i instrumentacié analitica. La missatgeria haura de
complir els estandards HL7 i ASTM en les integracions i connexions on
s'indiqui.

- El modul d'analisi de dades estara dissenyat com a interficie 100% web,
accessible a través de navegador. La interficie ha de ser compatible amb els
navegadors més utilitzats (Microsoft Edge, Google Chrome i Mozilla Firefox) i
ha de ser independent del sistema operatiu en el qual s'executi (Windows o
Linux).

- ElI' modul d'analisi de dades estara basat en tecnologia business intelligence.

- El modul d'analisi de dades disposara d'un procés d'ETL configurable per a
extraccio de dades del LIS i d’altres origens.

- El modul d'analisi de dades permetra el desenvolupament d’aplicacions de
business intelligence a mida de la institucio.

5.2. Entorns

L' arquitectura proposada haura de tenir almenys els seglients entorns:

- Entorn de produccié: entorn d' explotacio de I' aplicacid, per a la utilitzacio per
part dels usuaris. Haura d' estar dissenyat, gestionat i configurat per donar un
servei Optim 24x7 en alta disponibilitat.

- Entorn de preproduccié: que haura de permetre les proves, com a fi d'
assegurar-se que les versions posades en I' entorn de produccié tinguin les
degudes garanties de no tenir errors i permetre obtenir informacié per a la
resolucioé d' incidéncies. A més, haura de permetre la formacié d' usuaris en
relacié6 amb les noves funcionalitats del sistema.

- Entorn de contingéncia, que haura d' entrar en servei en aquells moments en
gué es produeixi una para del servei en els sistemes en produccio.
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5.3.

Maquinari

Els servidors que composen cadascun dels entorns de la solucié seran virtuals, amb
tot el programari completament llicenciat i es desplegaran sobre la infraestructura
VMWare de I'Institut Catala d’Oncologia.

5.4.

Copies de seguretat

La solucié ha de poder integrar-se amb el sistema de copies de seguretat de I'Institut
Catala d’Oncologia, essent un sistema basat en dos programaris de copia:

Veeam Backup and Replication per la cOpia de maquines virtuals
Veritas NetBackup per la copia de bases de dades.

Pla d’implantacié

El proveidor haura de proposar un pla de projecte on es detalli el cronograma
d’activitats, pla de treball i I'estratégia d’implantacio.

Haura de proposar una metodologia de gestié del canvi i transferencia de
l'activitat dels Serveis de laboratori clinic al nou LIS.

Haura de proposar un pla de formacié d'usuaris, organitzat en funcié dels
diferents rols professional involucrats: administratius, técnics de laboratori,
facultatius, personal d’'infermeria i informatica.

Haura de presentar els lliurables de les diferents fases del pla d'implantacio del
projecte aixi com els manuals de producte i de suport a la formacio.

Haura d' incloure en la seva oferta, un pla de formacié per als usuaris.

Haura de proposar una metodologia de control i seguiment del projecte aixi
com l'organitzaci6 dels grups i equips de treball implicats.

Haura de proposar un pla de control de riscos i un pla de comunicacié per a la
gestio de la informacio a través dels diferents rols implicats.

Haura d’especificar els rols professionals que han d’estar adscrits al projecte,
diferenciant entre especialistes técnics i funcionals.

7. Pla de manteniment

El proveidor de la plataforma haura de presentar:

Pla de manteniment correctiu, on es descriguin les accions previstes per a la
resolucio d'incidéncies i pérdues de connectivitat que puguin arribar a produir-
se durant el funcionament habitual de I'aplicacio.

Pla de servei d'atencié telefonica a través del qual puguin ser notificades les
incidencies i resolts els dubtes funcionals dels usuaris. El servei d’atencié
telefonica presentat a I'oferta haura d’incloure el servei 24x7.

Pla de manteniment evolutiu de l'aplicacié, on es descrigui el suport a la
configuracié del sistema després de la seva implantacié, desplegament de
noves funcionalitats i pla d’actualitzaci6 periodica.
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- Pla de suport presencial per a I'assisténcia al manteniment correctiu i evolutiu.

- Pla d'actualitzacions periddiques i una metodologia de gestié del canvi de
versi6 del sistema que permeti disposar de versions recents al centre.

- Pla de gesti6 de crisi, que descrigui la metodologia proposada per a la
resolucio de parades del servei i perdues de connectivitat.

- Pla de monitoratge d'incidéncies.

El manteniment preventiu, correctiu i evolutiu es troba inclos al preu ofert, durant
tres anys a comptar a partir de la correcta parametritzacié del SIL.

8. Seguiment del projecte

Es creara un Comité de Seguiment integrat per personal de I'hospital i de I'empresa
adjudicataria.

Per part del licitador és imprescindible la incorporacié d’'un director de projecte que
sera I'encarregat de la gestié del projecte, I'assoliment de les fites i la gestié de la
resoluci6 de problemes.

Aquest Comité de Seguiment del contracte es reunira amb una periodicitat minima
mensual per supervisar I'execucié del contracte, comprovar el compliment dels nivells
de servei establerts i resoldre els eventuals conflictes que puguin sorgir.

9. Seguiment de la qualitat/penalitzacions

Durant el desenvolupament dels serveis requerits, I'lCO realitzara el seguiment dels
nivells de qualitat establerts i aplicara un sistema de mesura continua de la qualitat,
segons els estandards vigents en cada moment. En aquesta linia podra determinar els
estandards i eines metodologiques a emprar en cada moment.

El nivell ofert per qui resulti adjudicatari del servei, constituira un Acord de Nivell de
Servei (ANS), el compliment del qual es mesurara en una periodicitat mensual durant
tota la durada de la prestacio del servei pel comité de seguiment del projecte, i
lincompliment de I'ANS, sera motiu de penalitzaci6 amb els criteris establerts a
l'apartat de penalitzacions d’aquest document. La seva reiteracié sera motiu de la
rescissio del contracte.

El contractista estara subjecte al seglent régim de penalitzacions (no acumulables
entre si com a consequéncia d'un mateix fet).

« Les demores en I'execucid del projecte respecte el pla de treball pactat, de
durada superior a 2 setmanes, seran motiu de penalitzacié, amb un import del 2%
del contracte per setmana de retard imputable a I'adjudicatari.

¢ Qualsevol situacié de limitacions significatives a la disponibilitat del sistema en
produccid, critica, de durada superior a un dia laborable i imputable al contractista,
sera motiu de penalitzaci6 amb un import de I'L% del contracte per cada dia de
demora.

Com a norma general, queden excloses les penalitzacions en els indicadors quan:
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¢ Existeixin situacions extraordinaries que portin a alteracions que desvirtuin la
mitja.

e Que la ra6 de la desviaci6 es degui a components que no estan sota la
responsabilitat de I'adjudicatari.

L’ICO valorara i tindra en compte de forma positiva els compliments positius de
l'adjudicatari, de forma que es podran realitzar compensacions en el cas que el grau
de compliment dels ANS estigui en general per sobre del previst. En aquest cas no
s'aplicarien penalitzacions.

Les situacions extraordinaries seran avaluades i aprovades en I'ambit del comité de
seguiment del servei.

10. Descripcié de la metodologia a utilitzar

Es requereix que els oferents indiquin, a la seva proposta, inclosa al sobre B, de forma
detallada, la metodologia que utilitzaran per a I'execuci6 del conjunt de serveis objecte
d’aquesta contractacio.

e Ellicitador haura de presentar a la seva oferta la metodologia que utilitzara per
garantir l'assoliment del projecte, ha de contemplar les seglents
especificacions:

v" Ha de cobrir tant els aspectes relatius a la parametritzacié, configuracio i
implantacié del sistema, com de seguiment i control del projecte.

v' Ha d'estar estructurada en etapes d’execucio.

v' Ha dhaver estat desenvolupada basant-se en [I'experiéncia en
implantacions analogues.

e El licitador haura d'incloure, a la seva oferta, el disseny, desenvolupament,
planificacio i imparticié de la formacié als usuaris de I'hospital.

e El licitador haura d’incloure, a la seva proposta, una descripcio del sistema de
control i gestid de riscos que aplicara durant el transcurs del projecte.

¢ Pla de manteniment preventiu.

11. Requeriments de seguretat

L'empresa adjudicataria es compromet a prendre totes les mesures técniques i
organitzatives al seu abast per garantir I'objectiu de seguretat de la informacié, que es
basa en els tres principis seguents:

¢ La confidencialitat de la informaci6, assegurant que només hi accedeixen les
persones que han estat autoritzades a fer-ho.

¢ La integritat de la informacio, assegurant que la informacio i els métodes que
la processen son exactes i complets.

e La disponibilitat d’aquesta informacio, assegurant que els usuaris autoritzats
tenen accés a aquestes dades, moduls i aplicacions quan ho necessitin.

Igualment, es compromet a prendre les mesures que preveu la normativa en vigor en
materia de seguretat de la informacié i proteccié de dades de caracter personal.
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L'adjudicatari ha de complir els requisits establerts pel Reglament UE 2016/679, del
Parlament Europeu i del Consell, de 27 d'abril de 2016, relatiu a la proteccié de les
persones fisiques en alldo que respecte al tractament de dades personals i a la lliure
circulacio d'aquestes dades, per la Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de
proteccio de dades personals i de garantia dels drets digitals, i pel Reial Decret
1720/2007, de 21 de desembre, en tot allo que sigui d'aplicacio, i tota altra norma
relacionada que estigui vigent.

Accés a dades personals, o de caracter reservat:

L’empresa adjudicataria es compromet a no accedir innecessariament a aquelles
dades a les quals tingui accés per rad de la tasca que té encomanada.

Sempre que calgui manipular dades, es treballara amb dades de proves, simulades o
ficticies. Un cop acabat el desenvolupament o prova, s'esborraran totes les dades
manipulades, tant si son ficticies com reals.

En cas que sigui necessari accedir a les dades reals, I'empresa i els seus treballadors
es comprometen a mantenir la confidencialitat respecte a la informacié coneguda, a no
alterar-ne el contingut i a no revelar, comunicar, ni posar a disposicié de tercers, per
cap mitja, escrit, electronic, verbal o per qualsevol altre procediment, cap d’aquestes
dades o part d’elles, o la informacié que se n’hagi pogut extreure.

L'accés a aquestes dades reals haura de ser autoritzat pel responsable del fitxer o pel
responsable de seguretat de I'hospital.

Col-laboraci6 en les auditories periodiques

L’empresa adjudicataria es compromet a facilitar tota la informacié necessaria per
realitzar les auditories periodiques que dugui a terme I'hospital, aixi com a aportar els
coneixements i informacions que tingui a fi de millorar els aspectes relacionats amb la
seguretat i la proteccié de dades de caracter personal.

Col-laboracié en gestio de la ciberseguretat

L'empresa adjudicataria es compromet aplicar els pegats necessaris per resoldre
vulnerabilitats detectades per I'hospital, aixi com a emetre avisos en cas de deteccid
de vulnerabilitats en els seus productes i a col-laborar en el diagnostic i resolucio
d’incidents de seguretat facilitant tota la informacié necessaria, aixi com a aportar els
coneixements i informacions que tingui a fi de millorar els aspectes relacionats amb la
seguretat i la proteccié de dades de caracter personal.

Mesures organitzatives

L'empresa adjudicataria informara al Comité de Seguiment de les mesures
organitzatives i técniques que ha pres per assegurar la confidencialitat, integritat i
disponibilitat de la informacio i les dades de caracter personal propietat de I'ICO.
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12. Lliurables del projecte

En el decurs de I'execucio del contracte, en un temps maxim de 6 mesos, I'empresa
adjudicataria haura de lliurar la documentacié que seguidament es detalla en formats
compatible amb Word, Excel, Power Point de Microsoft, i Acrobat-PDF d’Adobe,
seguint la metodologia de gestid de projectes proposada:

¢ Planificaci6 detallada del projecte, amb identificacié de fites i punts de control.
Actes de reunions.

Informes de seguiment, amb identificacié d’alertes i punts critics.

Pla de manteniment i suport.

Pla de contingéncia.

Pla de posada en funcionament.

Manuals d'usuari, d’'instal-lacié i d'operativa de funcionament.

Guies rapides per les opcions més comuns i la configuracio de plataforma.
Qualsevol altra documentacio aplicable a aquest tipus de treball.

La documentacio lliurada per I'adjudicatari haura de ser aprovada pel personal que
'ICO designi. Sense aquesta aprovacid, no es podra donar com a completada la fase
del projecte a la qual correspongui. Els productes resultants de I'execucié del contracte
seran propietats de I'lCO.

13. Contingut i estructura de I'oferta técnica (SOBRE B)

L'oferta del licitador s’ha d’estructurar amb els apartats i continguts que seguidament
s'indiquen:

= Resum executiu:
Resum per a la Direcci6 dels continguts més significatius de la proposta de serveis,
destacant-ne els recursos i les propostes de valor afegit.

= Plantejament general del projecte i solucié técnica:

Soluci6 que es proposa, fent especial émfasi en la descripci6 de les
caracteristiques o fluxos que es demanen a l'oferta, detallant el grau de resposta
als requeriments especificats en el plec i estratégia de desplegament del projecte.
S’indicara aixi mateix una descripcio de la metodologia d’execucio (inclou gestié de
gualitat i de seguretat), de les eines que s'utilitzaran i del model de gestié del
servei, indicant els organs i procediments de relaciéo amb 'lCO.

= Lliurables pel pla d’execucié proposat:

Planificaci6 del projecte amb la descripcié de les fases i activitats, les entrades i
sortides de cada fase previstes, i I'assignacié de responsabilitats en cadascuna. El
pla d’execuci6 diferenciara i detallara clarament les fases seguents:

Instal-lacio i configuracio.

Posada en funcionament.

Pla de migracio de les dades cap a la nova plataforma.

Suport i garantia.

D NANINIAN
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Per a cada fase, s'indicara I'equip de treball proposat, amb la quantitat d’hores de
dedicacié previstes en cadascuna i per a cada perfil professional. S’haura de
ressaltar la dedicacio requerida a I'lCO en cada fase.

= Model de relacié i de gesti6 del projecte:
Estructura i mesures proposades de seguiment i control del projecte.

= Metodologia:
Descripcio de la metodologia que s’emprara per a I'execucio del projecte.

Es requereix la figura de director de projecte per part del licitador. Aquest perfil haura
d’'aportar capacitacié6 demostrable per garantir la metodologia aplicada als serveis
d’'implantacio.

En la documentacié haura de constar un index especific de la memoria técnica del
sobre B, amb llista de correspondéncies entre epigrafs i criteris d’adjudicacio.

Jordi Vea i Barbany
Unitat de Bioinformatica per I'Oncologia de Precisio
Institut Catala d’Oncologia
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