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1. ANTECEDENTS

Aquesta licitacid s'emmarca dins del Projecte de Solucions basades en Intel-ligéncia
Artificial (IA) de suport a la interpretacio de imatges de radiografies de torax en I'ambit
de I’Atencié Primaria. Al seu torn, el Projecte es desenvolupa en el marc del Programa
Salut/lA i la seva linia d’actuacié de llancament de reptes per resoldre necessitats
sistemiques del Sistema de Salut de Catalunya (SISCAT).!

Aquesta licitacié també es realitza en el marc del Pla de Recuperacio, Transformacio i
Resiliencia (Fons NextGenerationEU) de Catalunya, en concret s’emmarca dins el
Component 11, inversioé 3 de I'esmentat Pla. El contingut d’aquest contracte deriva del
projecte “Solucions IA primaria GT7” financat a través dels Fons Next Generation EU,
en concret dins del subprojecte “transformacié digital i modernitzaci6 de les
administracions de les comunitats autobnomes”, linia 6 sanitat digital.

Aquest financament de la Unié Europea té com a beneficiaris a la Generalitat de
Catalunya, el Servei Catala de la Salut (CatSalut) i 'Agéncia de Qualitat i Avaluacio
Sanitaries de Catalunya (AQUAS).

Aquesta licitacié ha estat precedida per la Consulta Preliminar del Mercat? amb el mateix
titol. La conclusio principal de la Consulta dictava que la maduresa del mercat en aquest
ambit permetia plantejar una futura licitacié per a la implantacié i desplegament de
solucions d’analisi automatica de radiografies de torax basades en IA.

Aquest contracte, licitat per AQUAS en I'ambit dels sistemes d’informacio, s’enquadra
dins del Pla de recuperacio, transformacio i resiliéncia, financgat per la Unié Europea —
Next Generation EU, en col-laboracié amb el Ministeri de Sanitat, i s’emmarca en les
actuacions previstes per al compliment de la Fita 169 del Component d’'Inversié del Pla
de Recuperacid, Transformacio i Resiliéncia, que estableix la finalitzacio, abans del 30
de juny de 2026, de projectes de transformacio digital en 'ambit seguent:

e Automatitzacié i orientacié de I’Administracio publica a les dades.

Aquest contracte contribueix directament a aquests objectius, ja que preveu actuacions
gue impulsen la modernitzacio digital del sistema sanitari puablic de Catalunya. A més, el
procediment de licitacié segueix els principis de publicitat, concurréncia i transparéncia,
i assegura, aixi, una execucio eficient i alineada amb les exigencies de tracabilitat,
control i visibilitat establertes pel Reglament (UE) 2021/241 i la normativa nacional de
gesti6 dels fons Next Generation EU.

1 Programa per la promocié i desenvolupament de la Intel-ligéncia Artificial al Sistema de Salut
de Catalunya https://iasalut.cat/wp-content/uploads/2021/09/ProgramaSalutlA.pdf

2 Resultats de la consulta https://contractaciopublica.cat/portal-api/descarrega-document-
antic/116481125/e5390ea831011184c8614c2a85ef6100
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2. INTRODUCCIO | CONTEXT

El principal desafiament al qual s’enfronten els sistemes sanitaris en termes d’'imatge
médica és la gran quantitat d’exploracions que requereixen interpretacio clinica i que no
sempre son interpretades pels especialistes de radiologia. EI nombre d’exploracions
amb imatge medica esta creixent molt més rapid que la quantitat d’especialistes en
radiologia necessaris per interpretar-les.

Els objectius principals del Repte que pretén cobrir aquest procediment de licitacio son:

- Donar suport als professionals dels centres d'Atencié Primaria i Comunitaria
(APiIC) de Catalunya en la interpretacio d’imatges per reduir el temps de triatge i
de deteccidé d’anomalies en els pacients i derivar els casos que siguin pertinents.

- Alleujar la carrega de treball dels radiolegs per tal que es puguin focalitzar en els
pacients amb patologies detectades.

- Finalment, oferir informacié al sistema de salut per a la seva analisi i presa de
decisions a partir de les consultes/intervencions realitzades.

2.1.Utilitat de radiografies en la practica clinica

La radiografia és la prova diagnostica més ampliament utilitzada. Sobretot, serveix per
examinar estructures denses com els 0ssos o teixits com els pulmons. El seu Us més
habitual és per explorar els ossos, la columna, els pulmons, I abdomen i el crani®.[1]

Les radiografies fan servir radiacions ionitzants (raigs X) que traspassen el cos per
obtenir imatges. La imatge es registra en format digital. Les diferents parts del cos es
visualitzen a la imatge més clares o més fosques segons la seva densitat. Les
estructures denses, com per exemple els 0ssos, apareixen de color blanc. On hi ha aire
es veu negre. Altres estructures apareixen en diferents tonalitats grises segons la seva
densitat.

En una radiografia, la dosi de radiacié és molt petita. Ara bé, només cal fer-les quan
sigui estrictament necessari. S'utilitza per diagnosticar una gran varietat d'afeccions, des
de fractures d'ossos, caries, pneumonies, pedres al ronyd... En alguns casos, serveix
com a primera aproximacio, perd pot ser que no sigui suficient per fer un diagnostic.
Permetra que el metge o metgessa obtingui informacid per triar la millor técnica per
continuar aprofundint i arribar a determinar clarament quina malaltia pateix el pacient.

Davant d’'una intervencid, com pot ser una cirurgia, el metge o metgessa pot necessitar
fer una radiografia que li servira d’ajuda al diagnostic. De la mateixa manera, un cop
acabada la intervenci6 també pot ser util per valorar-ne el resultat obtingut.

8 https://canalsalut.gencat.cat/ca/salut-a-z/d/diagnostic-per-la-imatge/proves-diagnostiques/radiografia/

Finangat per .. Pla de R » ] HT .
- a Uni¢ Eurapea -‘z-: firir ( ) Estrutegq de T Transformadis " B Next Generation Generalitat
NextGoneralionEL N Salut Digital W i Resiliéncia B Catalunya Wl de Catalunya

Financat per la Unié Europea - NextGenerationEU


https://euc-word-edit.officeapps.live.com/we/wordeditorframe.aspx?ui=ca-es&rs=ca-es&wopisrc=https%3A%2F%2Fgencat.sharepoint.com%2Fsites%2FRepteIARX%2F_vti_bin%2Fwopi.ashx%2Ffiles%2F68d6ac3f6739430183614e1fa2b45fd1&wdenableroaming=1&mscc=1&hid=da0567cb-f7fa-460f-962c-bb75aa981d85.0&uih=teams&uiembed=1&wdlcid=ca-es&jsapi=1&jsapiver=v2&corrid=bbf8bb47-6308-41cf-9fd7-4b616d4b8afb&usid=bbf8bb47-6308-41cf-9fd7-4b616d4b8afb&newsession=1&sftc=1&uihit=TeamsModern&muv=v1&accloop=1&sdr=6&scnd=1&sat=1&rat=1&sams=1&mtf=1&sfp=1&halh=1&hch=1&hmh=1&hwfh=1&hsth=1&sih=1&unh=1&onw=1&dchat=1&sc=%7B%22pmo%22%3A%22https%3A%2F%2Fwww.microsoft365.com%22%2C%22pmshare%22%3Atrue%7D&ctp=LeastProtected&rct=Normal&wdhostclicktime=1741708780603&instantedit=1&wopicomplete=1&wdredirectionreason=Unified_SingleFlush#_ftn1
https://canalsalut.gencat.cat/ca/salut-a-z/d/diagnostic-per-la-imatge/proves-diagnostiques/radiografia/

S | -t / Agéncia de Qualitati Avaluacic  [{[]]] Generalitat
alu Sanitaries de Catalunya WlY de Catalunya

Com es unaradiografia de torax?

Torax posteroanterior

1. Cor
2. Camps pulmonars

3. Cambra gastrica

4. Traquea

Mida / posicié del xassis
» Mida: 35x43

* Posicio: horitzontal

Utilitzaci6 de reixeta de Potter-Bucky

* Si

Distancia tub-placa (m)

* 2 metres

Orientacio técnica kVp / mAs / cel-lula

kVp mAs Cél-lula
115 1.6 Laterals

Posicio / col-locacio del pacient

e Posici6 del pacient: bipedestacié, amb el pit tocant la reixeta de Potter-Bucky de
paret i els bracos en nanses. La radiografia es fa en maxima inspiracio.

e Raig central: perpendicular, centrat en un punt en la linia mitjana a l'algada de la
7a vertebra dorsal.

e Col-limacié: adaptada a la zona a estudiar.

| Generalitat
I de Catalunya
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Criteris de qualitat d'imatge

e Simetria dels camps pulmonars i la caixa toracica amb la traquea a la linia
mitjana.

e Escapules fora dels camps pulmonars.

o Visualitzacié des de I'apex pulmonar fins als angles costofrénics.

e Visualitzacié dels camps pulmonars amb claredat i suficientment expandits.

2.2.Interpretacio6 de la imatge*

Un cop indicada la radiografia per part del metge o metgessa, es deriva al pacient als
serveis de radiologia dels hospitals, o bé al servei d'imatge médica d'un CUAP. La
imatge és realitzada per un técnic de radiologia del servei, i un cop validada la seva
qualitat, es guarda 'arxiu a I'historia clinica del pacient per la seva posterior interpretacio.
La interpretacio de la imatge és a carrec d'un o una especialista en radiologia, que emet
un informe.

2.2.1. Com es determina la qualitat de la imatge?

Rotacid: compara les posicions de les articulacions esternoclaviculars esquerra i dreta
amb el procés espinds entre ambdues, ha de ser equidistant

Inspiracio: compte les costelles anteriors (normal: 5 a 7) o posteriors (normal: 8 a 10)
visibles a les imatges dels pulmons

Penetracio: els cossos vertebrals darrere de la silueta cardiaca han de ser només
visibles

2.2.2. Quins tipus d’estudis hi ha?

Estudi basic: Radiografia Posteroanterior i Lateral

Posteroanterior (PA, estandard): el pacient s’'ubica en bipedestacié a aproximadament
2 metres de la font de raig X mirant al receptor.

Lateral: el pacient s’'ubica en bipedestacié amb els bracos elevats i es gira 90 graus
perque el seu costat esquerra mirés al receptor

2.2.3. Com es realitza I'analisi sistematic de la radiografia?

Analisi sistematica (ABCDEFGH):

44 m https://www.neumosur.net/files/Moodle/RADIO-2017/UD1 Fundamentos Rx-toracica.pdf
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e A- Aire, via aéria, apexs (vertexs pulmonars)
e B- Ossos (Bones en anglés)

e C- Cor, sistema cardiovascular

e D- Diafragma

e E- Efusions, teixits extratoracics i les vores
e F- Cossos estranys

o G- Gastric, bombolla gastrica, grans vasos

e H- Hils.

2.2.4. Com s'interpreta una radiografia?

A continuacio, es realitza una lectura més precisa per aparats, posant valor en les
estructures extrapulmonars com: teixits tous, esquelet, mediasti, diafragma, i pleura. A
continuacié es realitza una lectura dels pulmons i de la silueta cardiaca.

En aquesta revisio els professionals de radiologia poden detectar troballes que el
professional d’atencié primaria no ha vist o que han passat per alt. També pot acabar
d’establir si alguna de les troballes indicades correspon a la sospita inicial que es van
tenir a I'atencié primaria alhora de demanar la radiografia.

La interpretacié de la radiografia i el seu posterior informe pot ser capital alhora de
decidir sobre un diagnostic. El fet de que un especialista de radiologia realitzi I'informe
ajuda enormement al professional d’atencié primaria que I'ha demanat. Amb el
coneixement de la técnica i la expertesa en la interpretacié ajuda a veure i detectar
anormalitats en la radiografia i possibles casos de patologies.

Degut I'aveng de les noves tecnologies en radiologia i més concretament els models d’'IA
en relacio a la interpretacié d’'imatge, moltes d’aquestes solucions poden ajudar els
professionals alhora d’indicar informacio rellevant a la radiografia que els hi ajudi a predir
diagnostics.

2.3.LalA en lainterpretaci6 de les radiografies

La IA pot ser una valuosa eina per I'atencié primaria. Pot ajudar als professionals de
salut a I’hora de millorar la precisié dels diagnostics. La IA en medicina és I'is de models
d'aprenentatge automatic per ajudar a processar dades mediques i oferir als
professionals meédics coneixements importants, millorant els resultats de salut i les
experiéncies dels pacients. Aquest aveng¢ tecnologic forma part de la majoria de
tecnologies de suport a la decisio clinica que fan servir els professionals sanitaris. Més
concret, “la intel-ligéncia artificial és [I'habilitat que transfereix a algorismes
computacionals la capacitat d'obtenir conclusions sense la intervencio directa del
raonament huma™.

5 https://ca.wikipedia.org/wiki/Intel%C2%B7lig%C3%A8ncia_artificial en el camp de la salut
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3. OBJECTE DEL CONTRACTE
3.1.Descripcid de les necessitats

3.1.1. Flux assistencial i técnic actual

Actualment, quan un pacient arriba amb dolor o malestar toracic a la consulta d’atencié
primaria, és el metge o la metgessa d’atencié primaria qui, després d’'una primera
exploracio, decideix si cal realitzar una radiografia de torax per confirmar o descartar
una sospita clinica. Hi ha casos en qué esta indicat fer la prova, com en la sospita de
pneumonia o en cas de traumatisme. En altres situacions, depén del grau de sospita del
metge d’atencid primaria a I'hora de fer el diagnostic, com pot ser en la sospita de
pneumotorax o d’embassament pleural. Aquesta radiografia la sol-licita directament el
metge o la metgessa dins dels Centres de Programacio.

Existeix la possibilitat que la radiografia sigui urgent i, per tant, s’envia directament el
pacient a realitzar-la, amb previ avis a I'equip de radiologia. En cas que la peticié sigui
classificada com a "Urgent" o "Preferent", el temps d’espera és curt, i es pot fer el mateix
dia o 'endema que s’hagi cursat la peticié. Si es tracta d’'una peticié "Ordinaria", el temps
d’espera sol ser més llarg i pot variar segons el territori. La peticié de la radiografia entre
el CAP i 'hospital de referéncia és tramitada per un carrec administratiu.

El pacient és remés al servei de diagnostic per la imatge, on es realitza la radiografia
toracica, que inclou dues projeccions: una posteroanterior i una lateral. Actualment, les
radiografies inclouen una imatge DICOM i informacié en format de text amb l'informe.

Un cop realitzada la radiografia, el més habitual és que no sigui informada per cap
radioleg, ja que actualment el percentatge de radiografies de torax informades és molt
baix. La radiografia €s emmagatzemada al SIMDCAT per part del tecnic de radiologia i
gueda disponible a ’ECAP per al metge que la va sol-licitar. En cas de dubte, els metges
poden sol-licitar un informe radiologic mitjancant una altra peticié (una altra "Ordre
clinica") de visita no presencial a radiologia.

En cas de dubte sobre la interpretacié de la imatge, existeix la possibilitat de realitzar
una “Interconsulta” entre el professional d’atencié primaria i el especialista de radiologia
0 altres especialitats com pneumologia. Aquesta consulta es fa a través del programari
disponible pels professionals, i el professional de radiologia respon donant resposta al
dubte amb la imatge.

Un cop el metge ja té clara la interpretacié de la radiografia, es comunica amb el pacient
per donar-li informaci6 i valorar el diagnostic final. Aquesta comunicacié es pot fer
mitjangant una trucada telefonica o bé demanant al pacient que torni al CAP per ser
informat del diagnostic i del tractament recomanat.

Principals punts critics:
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e Falta d’informe radioldgic que acompanyi la radiografia, fet per un professional
de radiologia.

o Temps d’espera dels professionals entre les interconsultes.

e Temps d’espera del pacient per obtenir el diagnostic.

3.1.2. Flux assistencial i técnic amb la futura incorporacio de les solucions
basades en IA

Gracies a la introduccié d’eines de IA en el flux actual del pacient i de les dades, una
gran part de les radiografies demanades podran ser revisades i analitzades
automaticament per la IA, de manera que classificara la radiografia es “Normal” o
“Patologica”, i si dins de les troballes observades s’identifica cap patré susceptible de
patologia. El resultat final sempre sera validat per un metge o metgessa, de qui depén
el diagnastic final.

La nova solucié es desplegara dins del Sistema d’'Informacié del Servei Catala de la
Salut i s’integrara seguint les indicacions de les Coordinacié de les TIC, mitjancant els
mecanismes d'integracio que el SISCAT posi a disposicié per als fluxos de serveis d'lA
en Salut. Aquesta solucié rebra la imatge des del SIMDCAT, en format DICOM,
'analitzara i donara un resultat predictiu en forma de percentatge. Una vegada
analitzada la imatge es guardara al SIMDCAT i el resultat es guardara en format pdf i
estara disponible a 'ECAP usant els mecanismes disponibles de integraci6 amb
HES/HCCC/ECAP (document clinic, enviament de variables cliniques, o
equivalents) amb la informacié necessaria per la seva visualitzacié i analisi posterior.

Que s’espera que faci la solucié d’IA dins del SISCAT?

La o les solucions d’'lA que s’integrin i implementin hauran de donar resposta a les
peticions dels professionals en dos nivells:

2) El primer nivell ha de donar resposta a una imatge digital d’'una radiografia de
torax qualificant-la de “Normal”, si no té cap anormalitat, o “Anormal”, si en les
troballes que troba veu algun patré diferent.

2) Un segon nivell on la solucio dira, d’aquelles que ha catalogat com “Anormal’, i
amb els casos d’us definits, s’han d’establir les troballes que es poden veure i
recollir amb una eina que incorpori IA (poden ser anomalies i patologies dels
pulmons etc.). La solucié mostrara a la imatge disponible pel professional el lloc
on es troba la anormalitat, i dird la probabilitat que té de tenir una de les
patologies definides.

També existeix la possibilitat de que es vegin troballes no adscrites als casos d’us, on
la solucions hauran d’etiquetar com “Anormal” en un primer nivell i “Altres” en un segon
nivell.
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Al igual que el flux actual de dades, la solucié haura de guardar les imatges digitals al
SIMDCAT, d’on les recupera, i desar un informe en format pdf en la historia clinica del
pacient, per tal de ser visualitzada a 'ECAP per qualsevol professional que el necessiti.

La solucié basada en IA instal-lada dins del sistema:

Primera part: Adquisicio i transferéncia de la imatge a SIMDCAT

1. Generacio6 d’una nova imatge médica:

a. Esrealitza una exploracio6 al pacient, que genera una nova imatge medica
en format DICOM. Aquesta inclou tant les dades visuals de la prova com
les metadades associades (informacid del pacient, tipus d’estudi,
parametres técnics, etc.).

2. Emmagatzematge al PACS:

a. Laimatge es guarda inicialment al sistema PACS (Picture Archiving and
Communication System) del centre assistencial, que actua com a
repositori local.

3. Transferéncia al SIMDCAT:

a. La imatge és enviada des del PACS al repositori centralitzat d'imatges
meédiques, SIMDCAT.

b. Agquesta transferéncia pot realitzar-se de dues maneres:

i. Directament des del PACS, si té capacitats d’integracié.
ii. Mitlangant moduls especialitzats que garanteixen la
interoperabilitat amb el SIMDCAT.
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Algoritme RX Torax

hes ambulatori

Retorn d'informacio context del model Plataforma HES-IA

Retorn amb imatge actualitzada

Modalitat Diagnostica

Imatge 1 - Fluxe d'adquisicio d'imatges per part de SIMDCAT

Segona part: Analisi automatitzat mitjancant la Plataforma IA-HES

1. Deteccié d’'una nova imatge mitjangant un esdeveniment periodic:

a. LaPlataforma IA-HES detecta la preséncia d’un nou estudi al SIMDCAT
mitjangant un esdeveniment periodic.

b. Agquesta deteccid es pot mitjangant:

i. Consultes regulars al sistema (polling).
ii. Un avis enviat pel SIMDCAT que notifica I'existéncia d’'una nova
imatge.
2. Gestio de I’accés mitjangant I’API Gateway:

a. La Plataforma IA-HES utilitza 'API Gateway per sol-licitar un token al
SIMDCAT, que permet 'accés segur a la nova imatge medica.

b. Aquest token assegura que només els sistemes autoritzats puguin
accedir a la imatge, i es transfereix a I'algoritme perqué pugui analitzar-
la.

3. Orquestracio de I'analisi:

a. La Plataforma IA utilitza I'Orquestrador per cridar els models i
s’encarrega de gestionar i coordinar els recursos necessaris per dur a
terme I'analisi.

b. Aquest component assegura que els recursos escalin de manera
dinamica segons la carrega del sistema i distribueix les tasques entre els
models d’lA.

4. Execucié dels models en contenidors Docker:

a. L’Orquestrador envia les crides als contenidors Docker que executen els

models d’lA, incloent-hi:
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i. Model de qualitat: Valida que la imatge té una qualitat técnica
suficient per al seu analisi.
ii. Model predictiu: Analitza la imatge i genera un resultat
diagnostic.
5. Sol-licitud de la imatge mitjangant el Motor d’interoperabilitat:

a. Durant I'analisi, el Motor d’interoperabilitat s’encarrega de sol-licitar la
imatge al SIMDCAT utilitzant el token adquirit préviament.

b. Aquest motor garanteix que els models accedeixin de manera segura i
en el format adequat a la imatge medica necessaria.

6. Processament de la imatge i dades pel Motor d’interoperabilitat:

a. El Motor d’interoperabilitat gestiona i processa la informacié obtinguda,
interactuant tant amb I'origen de la imatge (el SIMDCAT) com amb els
models d’lA.

b. Aquest pas assegura que la imatge i les dades associades estiguin
preparades per al seu Us en lanalisi, complint amb els estandards
d’interoperabilitat del sistema.

7. Devolucio de resultats:

a. Un cop finalitzat l'analisi, el resultat generat pel Model predictiu es
guarda al SIMDCAT, annexant-lo a I'estudi original, per exemple, en
format DICOM.

b. Si el resultat és critic, la Plataforma IA activa els mecanismes de
notificacio assistencial, que inclouen:

i. Enviament d’alertes al sistema d’informacié primaria (ECAP/HES)
mitjangant 1S3.
ii. Generacié d’avisos directes al professional sanitari responsable
del pacient mitjancant el sistema ECAP/HES.
Aquest pas assegura que qualsevol troballa clinica rellevant arribi
rapidament als responsables perqué puguin actuar amb celeritat.
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Notes e informes clinics

Imatge 2 - Flux de dades de la plataforma HES-IA i SIMDCAT

3.1.3. Objecte del contracte

L’objectiu de la present licitacio és la contractacio dels serveis requerits per implementar,
desplegar i mantenir una solucié tecnologica basada en IA que faciliti el diagnostic de
patologies respiratories (pneumotorax, col-lapse pulmonar, vessament/efusié pleural i
consolidacié pulmonar) i oncologiques (noduls pulmonars) a partir d’imatges
radiologiques que s’integri en el flux assistencial a 'ambit de I'atencié primaria del
Sistema de Salut Catala.

La solucié basada en IA ha de ser capa¢ de donar una resposta que ajudi al diagnostic
als professionals de la salut segons els casos d’Us definits en els presents plecs de
prescripcions técniques.

En concret, els serveis objecte del contracte consistiran en:

- Sistema de suport a la interpretacio de la radiografia de torax
- Sistema de missatgeria i d’alerta

- Servei d’actualitzacio de tota la solucio

- Emissié d'un informe

La/es prova/es de qualitat o verificacions que es realitzin en el marc d’aquest contracte
es limiten exclusivament als casos d’us expressament definits i acordats al punt 3.2.
d’aquest PPT.
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Fins que el model passi la prova de qualitat, haura de mostrar els resultats als
professionals amb la seglent fase: “Aquest model esta pendent de superar una prova
de qualitat interna” amb imatges del SISCAT".

Si el model conté altres casos d’'us, haura de mostrar els resultats de les troballes als
professionals amb la seglent fase: “Aquest model encara no ha estat sotmes a una
prova de qualitat amb imatges del SISCAT”".

Qualsevol us, aplicacid o funcionalitat que quedi fora de l'abast definit en aquest
contracte no sera objecte de validacio ni de responsabilitat per part de 'AQUAS. L’Us de
la solucié per a finalitats no contemplades en aquest contracte s’entendra com a fora de
I'objecte contractat, i per tant no estara cobert ni garantit sota cap concepte.

A l'objecte del contracte no s’inclou RXT pediatrica ni RXT portatil.

Es licitara un Unic model amb la inclusié de tots els casos d’us.

3.1.4. Resultats esperats: Millores pels agents involucrats

S’espera que la soluci6 basada en IA a obtenir com a objecte d’aquest contracte
contribueixi a assolir les seglents millores:

o Millora pel pacient: reduccié temps fins a diagnostic, reduccié d'errors de
diagnostic, reduccié de derivacions innecessaries, major satisfacci6 amb el
procés (PREMS), millors resultats en salut.

e Millora pel professional sanitari: disminucié d’interconsultes, major satisfaccio
amb el procés, millor i més informada presa de decisid sobre el diagnostic i el
tractament; més informacié pel seguiment del pacient; més professionals amb
accés a la informacié medica basada en evidéncia.

e Millora pel proveidor sanitari: major satisfaccié amb el flux de treball; increment
en el nombre de radiografies informades; millor deteccié primerenca de pacients
amb possibles complicacions respiratories i oncoldgiques.

e Millora pel sistema sanitari: millor resultats a llarg termini dels triatges dels
pacients en I'atencié primaria de malalties respiratories i oncoldgiques.

¢ Millora social: reduir I'impacte econdmic del col-lapse pulmonar, la consolidacio
pulmonar, el vessament pleural, el pneumotorax i els noduls pulmonars sobre la
societat.

3.1.5. Resultats esperats: generacioé d’evidéncia

Per avaluar I'impacte del contracte, es fara un seguiment i avaluacié de la solucié
desplegada. El seguiment del contracte consisteix en el compliment de les activitats,
fites i resultats que es detalla a l'apartat de requisits d'aquest document. Durant el
contracte i un cop finalitzat el contracte, es recolliran i avaluaran els resultats proposats
pel contracte o pel pla de generaci6 d'impacte i evidencia del proveidor.
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3.2. Casos d’us clinics

3.2.1. Cas d'us I: Col-lapse pulmonar (ateléctasi)
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Cas Col-lapse pulmonar (Ateléctasi):

Descripci6 del cas

Pacient arriba amb algun d’aquests simptomes o combinacié
d’ells: dolor toracic, tos productiva o seca, febre, dispnea...

Sospita clinica

Ateléctasi, obstruccié bronquial, neoplasia obstructiva.

Troballes que
s’

espera obtenir

opacitat pulmonar;

condensacié; augment de densitat;
consolidacid; pérdua de volum/col-lapse lobar o pulmonar.

Retorn de la IA

-Marqui o senyali alguna d’aquestes troballes.
-Ha de proporcionar un percentatge de probabilitat per la
troballa detectada.

3.2.2. Cas d’us ll: Consolidacio

Cas Consolidacio:

Descripcio6 del cas

Pacient arriba amb algun d’aquests simptomes o combinacio
d’ells: dolor toracic, tos productiva o seca, febre, dispnea...

Sospita clinica

pneumonia, cancer, infeccié pulmonar.

S

Troballes que
’espera obtenir

opacitat pulmonar; condensacid; augment de densitat;
consolidacio.

Retorn de la |IA

-Marqui o senyali alguna d’aquestes troballes.
-Ha de proporcionar un percentatge de probabilitat per la
troballa detectada.

3.2.3. Cas d’us lll: Pneumotorax

Pneumotorax

Descripci6 del cas

Pacient arriba amb dolor toracic d’aparicié sobtada

Sospita clinica

Pneumotorax

Troballes que
s’espera obtenir

Linia hiperdensa amb hiperclaredat a I'espai pleural sense
visualitzacié de vasos pulmonars; augment de densitat
perihilar; desplacament mediastinic contralateral

Retorn de la |IA

-Marqui o senyali alguna d’aquestes troballes.
-Ha de proporcionar un percentatge de probabilitat per la
troballa detectada.

3.2.4. Cas d'us IV: Vessament/efusio pleural
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Vessament/efusié pleural
Descripcio6 del cas Pacient arriba amb algun d’aquests simptomes o combinacié
d’ells: dolor toracic, tos productiva o seca, dispnea, febre...

Sospita clinica Vessament pleural

Troballes que opacitat; augment de densitat; pincament si costofrénic;
s’espera obtenir engruiximent pleural; ocupaci6 del si costofrénic;

Retorn delalA -Marqui o senyali alguna d’aquestes troballes.

-Ha de proporcionar un percentatge de probabilitat per la
troballa detectada.

3.2.5. Cas d’'us V: Noduls pulmonars

Nodul pulmonar

Descripcio del cas Pacient arriba amb qualsevol sospita de patologia toracica,
i el metge indica una RX torax

Sospita clinica Nodul/massa pulmonar

Troballes que nodul o massa pulmonar (sospita de tumor primari o

s’espera obtenir metastatic); opacitat mal definida o arrodonida

Retorn de la IA -Marqui o senyali alguna d’aquestes troballes.
-Ha de proporcionar un percentatge de probabilitat per la
troballa detectada.

3.3.Casos d’us de gestié sanitaria

Cas VI: Cas d’us aplicable a professionals de gesti6 sanitaria

Es vol valorar el resultat de l'activitat de les derivacions
d’interconsultes entre professionals dels equips de primaria i
Descripci6 del cas 'atenci6 especialitzada en una area basica de salut
determinada; associant l'activitat als diferents casos d’Us
clinics.
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La solucié permet als professionals (ex. mitjancant un quadre
de comandament) accedir facilment a les dades quantitatives
Escenari amb la estructurades en referencia a les decisions preses per els i les
solucio 1A professionals de primaria amb les sospites de diagnostic
establertes per les diferents lesions analitzades en un periode
determinat de temps.
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4. REQUISITS D’INTEGRACIO | INTEROPERABILITAT

4.1. Requisits de integracio
RXT-RO-RI-01: La integraci6 de la soluci6 sera al SIMDCAT.

RXT-RO-RI-02: El licitador haura de garantir que la solucié s’integri a tots els sistemes
d’informacié del SISCAT, en base al circuit de dades necessaris per donar resposta al
circuit assistencial definit . EI desplegament del sistema s'ha de fer a tots els sistemes
d’'informacié del CatSalut de I'ambit de primaria. El desplegament es fara seguint les
indicacions de I'Area de Sistemes d’Informacié i la Direccié Assistencial de Primaria del
CatSalut.

RXT-RO-RI-03: El model ha d'estar empaquetat en un contenidor Docker.

RXT-RO-RI-04: En cas que el model obtingui informacié de imatge: Ha d’acceptar fitxers
en format DICOM i retornar el resultat en format DICOM, seguint algun dels segients
models o combinacié dels mateixos:

¢ Model PUSH (arxius): Amb la imatge com arxiu DCM en algun directori rebut
per Forwarding, i el resultat desat en un altre directori en el mateix format.

e Model PUSH (DICOM): Podent rebre I'estudi a través de un STORE DICOM,
i enviant el resultat fent un altre STORE DICOM.

e Model PULL

e (Caldra subscriure’s a les notificacions de recepcio per part de SIMDCAT de
un nou estudi de les caracteristiques especificades (Centre, Tipus d’estudi,
etc) (servei REST o SOAP).

e Les notificacions enviaran els identificadors dels Estudis (UID) a I'endpoint
facilitat per la notificacié anterior (caldra que descrigui i documenti aquesta
API i el métode de comunicacié: REST, SOAP, gRPC....) segons 'Annex 6,
abans de la formalitzacio6 del contracte.

¢ Amb aquesta informacié es poden fer les crides QIDO-RS per determinar els
UID dels objectes DICOM que cal descarregar.

e Aquests objectes es podran descarregar via WADO-RS o WADO-URI des de
SIMDCAT.

RXT-RO-RI-05: En cas que el model obtingui informacié clinica del pacient: Caldra que
I'adjudicatari descrigui i documenti aquesta API per obtenir aquesta informacié, el format
necessari, i el métode de comunicacié (integracié via arxius REST, SOAP, gRPC..)
segons Annex 6, abans de la formalitzacio del contracte.

RXT-RO-RI-06: En el moment de la prestacié del servei, 'adjudicatari haura d'utilitzar
les infraestructures informatiques proporcionades pel CatSalut.

RXT-RO-RI-07: La solucié haura de garantir un procés de desinstal-lacié transparent i
complet, eliminant tots els components del programari, incloent-hi dades i configuracions
associades, sense deixar residus que puguin afectar el sistema o comporti problemes
de privacitat. A més, abans de la desinstal-lacid, s’haura d’informar sobre els elements
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que seran eliminats i I'impacte en el sistema, permetent prendre decisions informades.
Un cop finalitzat el procés, el sistema haura de retornar al seu estat previ sense
alteracions que en perjudiquin el funcionament o la seguretat.

4.2. Gestio d’incidéncies

RXT-RO-GI-01: El licitador ha de garantir el correcte funcionament del sistema, donant
resposta a les incidéencies de funcionament en un temps de servei determinat en la
posada en servei del sistema amb el CatSalut.

RXT-RO-GI-02: El licitador haura de garantir el suport a 'usuari de segon nivell. Tenint
en compte:

o Donar suport als usuaris de segon nivell cada vegada que es rebi una peticié
des del primer nivell perque no han pogut solucionar-la.

o Arreglar i corregir les problematiques de funcionament del programari.
o Analitzar i determinar quin és I'origen del problema.
o Realitzar informes puntuals.

o Enregistrar totes les peticions en I'eina de seguiment propia del CatSalut
(GSO-Gestié de sol-licituds), mantenint la informaci6é actualitzada a nivell
setmanal.

o Planificar les peticions en funcio6 de les prioritats establertes.

o ldentificar possibles problemes o punts febles en el procediment establert de
funcionament dels dos nivells de suport a l'usuari.

o Analitzar les peticions que arriben del primer nivell per tal d’homogeneitzar
les respostes i establir una classificacio per tipologies.

o Proposar sessions de seguiment i avaluacié del servei de suport a 'usuari
global.

o Seguiment amb el responsable del servei per part de CatSalut.

o L’horari de servei per suport a usuaris de segon nivell sera de 8:00 del mati
a 20:00 hores de dilluns a divendres. L’adjudicatari ha d’estar preparat per
assolir una extensié d’horari a peticio del CatSalut dins un termini no superior
a set dies naturals des del moment de la demanda.

o L’adjudicatari ha de posar a disposicio una adrega Unica de correu electronic
(que ha de ser genérica, no personal) que sigui el punt de contacte del
CatSalut amb 'empresa . També es demanara com a minim dos ndmeros
de teléfon de contacte.
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o Per la seva banda, el CatSalut posara a disposicid de I'adjudicatari els
nameros de teléfon i les adreces de correu electronic del responsable del
projecte.

4.3. Compromis de servei

RXT-RO-CS-01: Als ambits correctiu i de suport a 'usuari de segon nivell, el criteri de
prioritat es determina en base una série de parametres que es descriuen a continuacio,
com son I'impacte que la incidéncia representa, el volum d’usuaris afectats, freqiéncia
de la incidéncia, dates en la que es produeix, aplicacié o modul afectat.

RXT-RO-CS-02: D’aquesta manera les prioritats s’assignen a les incidéncies rebudes
de la manera seguent:

o Servei aturat: problemes dimmediata resolucié perqué impedeixen el
funcionament de I'aplicacio en la seva totalitat. L’'usuari no pot realitzar cap
accio6 fins la resolucié de la incidéncia. El nivell critic es considera molt
elevat.

o Molt Urgent: incidéncies que per la seva tipologia impedeixen el
funcionament correcte de l'aplicacié. Es poden realitzar algunes accions,
perd no concloure el tramit a realitzar en la seva totalitat. El nivell critic es
considera molt elevat.

o Urgent: incidéncies que afecten a pocs usuaris 0 a només un modul de
I'aplicacié. Es pot solucionar momentaniament la incidéncia per altres vies.
El nivell critic és alt.

o Moderada: Totes les incidencies que per la seva tipologia o dates en que es
produeixen, no sén critiques.

o Baixa: problemes pocs critics que no afecten greument al funcionament
correcte de les aplicacions. El nivell critic es considera baix.

El nivell de servei que estableix per a cada prioritat es detalla a continuacio6:

Prioritat Temps maxim de Nivell*
resolucio
BAIXA 7 dies laborables 80%
MODERADA 3 dies laborables 80%
URGENT 1 dia laborables 80%
MOLT URGENT 8h en jornada laboral 100%
SERVEI ATURAT 2h en jornada laboral 100%
B g o R Fagee DEER.
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"Nivell: % minim d’incidéncies de cada categoria de prioritat que
s’han de resoldre en el temps maxim determinat

4.4, Actualitzacions del programari

RXT-RO-AP-01: El licitador garantira que, durant la vigéncia del contracte i el periode
de garantia, s’'incorporaran totes les millores i noves versions del seu producte com a
part del procés de millora continua del servei. Qualsevol cost associat al programari
complementari necessari per a aquestes actualitzacions sera assumit per I'adjudicatari.

RXT-RO-AP-02: A més, l'adjudicatari proporcionara formacié als professionals
assistencials sobre les noves funcionalitats implementades.

4.5. Requisits funcionals

RXT-RO-F-01: La solucid ha de realitzar una avaluacié automatica d’'imatges de
radiografies de torax i identificar lesions compatibles amb els casos d’'us detallats a la
secciod 3.2.; mitjangant I'aplicacié d’'un model d’lA.

RXT-RO-F-02: La solucié haura de retornar el resultat en format DICOM, seguint algun
dels segiients models o combinacié dels mateixos:

. Model PUSH (arxius): Resultat desat en un directori en format arxiu dem.

. Model PUSH (DICOM): Enviara el resultat fent un STORE DICOM de la nova
série / imatges.

RXT-RO-F-03: La soluci6 ha de mostrar els resultats de manera "raonada" (%
probabilitat del resultat i/o classificacié resultant, criteris pels quals determina una
classificacié de qualitat i grau de quan greu és el diagnostic).

RXT-RO-F-04: L'eina haura de proporcionar als usuaris mecanismes per reportar i
registrar errors, problemes de funcionament operatiu i desviacions del seu rendiment
esperat de forma agil i entenedora i, fins i tot, aturar el funcionament del sistema de
manera segura.

RXT-RO-F-05: L’auditoria de decisions haura de poder exportar-se en format
estructurat.

4.6. Requisits d'Usabilitat

RXT-RO-RU-01: La soluci6 haura de disposar d’una interficie intuitiva i facil d’'usar per
als usuaris de l'eina, incloent usuaris finals, administradors i els responsables de la
monitoritzacid, de I'avaluacié continua i del registre d’activitats.

RXT-RO-RU-02: La solucié haura de registrar (audit trail) quin usuari (amb perfil
professional) fa quines accions amb la solucid i els seus resultats (validats o no). Caldra
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gue l'adjudicatari descrigui i documenti la APl que enviara aquesta informacio, el format
necessari i el métode de comunicacio (integracié via arxius, REST, SOAP, gRPC...) per
posar-la a disposicio de processament posterior, segons Annex 6, abans de la
formalitzacio del contracte.

RXT-RO-RU-03: Seguint l'establert al Plec Administratiu de Clausules Particulars
(PCAP) els elements d'interaccié amb l'usuari (interficies, informe PDF. etc.) hauran
d'estar disponibles al menys en catala.

4.7. Requisits de protecci6 de dades

RXT-PD-01: En cas que es produeixi tractament de dades personals per part de
I'adjudicatari, caldra signar un acord d’encarregat de tractament en els termes de l'article
28 del RGPD. SI la prestaci6 dels serveis per part de I'adjudicatari implica que ha de
subcontractar a altres entitats que tractin dades personals, haura de comunicar-ho
préviament al responsable del tractament a fi que autoritzi la subcontractacio, i haura de
signar el corresponent encarregat de tractament.

RXT-PD-02: L’adjudicatari ha de disposar d’'una politica de proteccié de dades, en qué
es preveuran les directrius de seguretat adoptades per garantir el compliment de la
normativa de proteccié de dades.

RXT-PD-03: L’adjudicatari ha de garantir que els sistemes d’informacio que suportin una

part o la totalitat del tractament estiguin adequats a 'Esquema Nacional de Seguretat

(ENS).

o Siels sistemes d’informacio estan categoritzats de nivell baix s’ha de disposar d’una
declaracié de conformitat amb la norma.

e Siels sistemes d’'informacié son de nivell mitja o alt s’ha de comptar amb un certificat
de conformitat.

L’adjudicatari haura de garantir la conformitat amb 'Esquema Nacional de Seguretat
(ENS), regulat pel Reial Decret 311/2022, de 3 de maig, i que recull els principis basics
i requisits minims per a una proteccié adequada de la informacio i és d’aplicacioé per les
administracions publiques per assegurar l'accés, integritat, disponibilitat, autenticitat,
confidencialitat, tracabilitat i conservacio de les dades, informacions i serveis utilitzats
en mitjans electronics que gestionin en I'exercici de les seves competéncies.

RXT-PD-04: L’adjudicatari ha de realitzar una avaluacié d'impacte en proteccié de dades
guan es porti a terme un Us de tecnologies innovadores en el tractament de dades que
pugui suposar un alt risc per als drets i les llibertats de les persones.

RXT-PD-05: Quan les dades s’emmagatzemen en servidors externs, I'adjudicatari haura
de garantir que aquests soén segurs i detallar les mesures de seguretat aplicades a
lacceés, incloent una descripcié de qui accedeix a les dades, quan, com i on.
s’emmagatzemen. No es podran utilitzar plataformes d’emmagatzemament en el nuvol
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que no garanteixin el compliment de 'TRGPD. En cas que el tractament de dades portat
a terme per l'adjudicatari impliqui que es porta a terme una transferéncia internacional
de dades conforme larticle 45 del RGPD, sempre i quan es doni una de les
circumstancies que s’estableixen en el Capitol V del RGPD, i que les habiliten. Per aixo,
'empresa adjudicataria haura de garantir la conformitat amb l'article 4 del Reial decret
llei 14/2019, de 31 d'octubre, que recull que els sistemes d’informacio per la recollida,
emmagatzemament, processament i gestié de dades dels usuaris del Sistema de Salut,
aixi com els corresponents tractaments de dades personals han d’ubicar-se dins del
territori de la Unio Europea.

RXT-PD-06: Compliment dels principis de minimitzaci6, proporcionalitat o idoneitat per
tal que el tractament s’adequi al Reglament de Proteccié de Dades (RGPD).

RXT-PD-07: L'empresa adjudicataria haura de complir amb els estandards de
ciberseguretat establerts per I'Agéncia de Ciberseguretat de Catalunya i el Centre de
Telecomunicacions i Tecnologies de la Informacié (CTTI), tant en el procés d'implantacié
com en el temps de funcionament operatiu de I'eina.

4.8. Requisits técnics i etics de la solucié

RXT-TE-01: L’adjudicatari haura d’entregar abans de la signatura del contracte,
I’Annex 5: Informacio referent als requisits técnics i étics de la solucié de IA detallant la
informacié disponible referent als requisits RXT-TE-02 fins el RXT-TE-12, aixi com la
informacié requerida en aguest annex.

4.9. Robustesa i adaptabilitat

RXT-TE-02: L’eina d’'lA ha d’estar validada amb conjunts de dades representatius de
diferents entorns clinics per garantir la seva fiabilitat.

RXT-TE-03: Les métriques d’avaluacio han de ser transparents i comparables segons
estandards cientifics reconeguts.

RXT-TE-04: L’eina d’IA haura de mantenir un rendiment estable en diversos centres
assistencials on es faci Us de I'eina i fluxos de treball.

RXT-TE-05: L’etiquetatge de dades ha de ser estandarditzat i validat per garantir
coheréncia.

4.10. Explicabilitat i supervisié humana

RXT-TE-06: L'eina ha d'usar técniques d’explicabilitat adequades per als
professionals sanitaris.

RXT-TE-07: La soluci6é ha de permetre la supervisio humana dels resultats.
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4.11. Biaixos i equitat

RXT-TE-08: L’eina d’lA haura d’incloure mecanismes que permetin identificar i mitigar
possibles biaixos.

RXT-TE-09: L’adjudicatari ha de disposar d’'un analisi de representativitat de les dades
d’entrenament per detectar biaixos de I'eina i demostrar que I'eina ofereix un rendiment
adequat en diferents grups poblacionals.

4.12. Documentacio i tracabilitat

RXT-TE-10: La eina d’lA ha d’incloure documentacié clara sobre I'Us, capacitats,
limitacions, desenvolupament i validacié de I'eina .

RXT-TE-11: La soluci6 ha de disposar de mecanismes per registrar errors i
possibilitats de millora.

RXT-TE-12: Els registres d’'activitat de I'eina han de ser accessibles durant la duracio
del contracte i el periode de garantia per garantir la transparéncia i la millora continua.
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5. REQUERIMENTS

5.1. Requeriments generals

RXT-RG-01 | L’entitat licitadora ha de presentar un Pla Tecnoldgic. La informacié detallada ha incloure es troba a I'apartat H.Criteris
d’adjudicacié del contracte del Quadre de Caracteristiques.

RXT-RG-02 | L’entitat licitadora ha de presentar un Pla Operatiu i de desplegament. La informacié detallada ha incloure es troba a I'apartat
H.Criteris d’adjudicacioé del contracte del Quadre de Caracteristiques.

RXT-RG-03 | L’entitat licitadora ha de presentar un Pla de Qualitat. La informacié detallada ha incloure es troba a I'apartat H.Criteris
d’adjudicacié del contracte del Quadre de Caracteristiques.

RXT-RG-04 | L’entitat licitadora ha de presentar un Pla de Generacié d’'Impacte i Evidéncia. La informacié detallada ha incloure es troba
a I'apartat H.Criteris d’adjudicacio del contracte del Quadre de Caracteristiques.

RXT-RG-05 | L’entitat licitadora haura de preparar els diferents plans d’acord amb la informacié descrita a 'apartat 6.2 Fases, entregables
i fites d’execucio del contracte i a la plantilla facilitada en I’Annex 2: Plantilla del contingut memdria técnica.
5.2.Requeriments de traspas de la solucio i transferencia de coneixement Detallar a:

RXT-TS-01 Un cop finalitzat el contracte amb I'AQuAS, ladjudicatari haura d’entregar tota la | Aquest requeriment haura de
documentacié relacionada amb I'is i manteniment de la solucidé en un termini maxim de 6 | quedar reflectit en el Pla
mesos despres de la finalitzacié del contracte. Operatiu i de Desplegament

RXT-TS-02 Un cop finalitzat el contracte amb 'AQUAS, I'adjudicatari haura d’entregar a 'AQuUAS les | Aquest requeriment haura de
bases de dades utilitzades durant I'execucié del contracte, i no emmagatzemara cap | quedar reflectit en el Pla
informaci6 sensible respecte del contracte. Operatiu i de Desplegament

RXT-TS-03 Un cop finalitzat el contracte amb 'AQUAS, la llicéncia sera de lliure Us per part del CatSalut. | Aquest requeriment haura de
Els drets d’us de la solucié recauran al Sistema de Salut de Catalunya amb aplicacié de per | quedar reflectit en el Pla
vida. Operatiu i de Desplegament
5.3. Requeriments de formacio Detallar a:
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RXT-F-01

L’empresa adjudicataria haura de garantir la formacio prévia a I'is del sistema d’lA per als
professionals implicats en I'is de la solucid, incloent usuaris finals, administradors,
responsables de monitoritzacid, d'avaluacio continua i de registre d'activitats, aixi com altres
perfils que es considerin necessaris per a una correcta integracié de la tecnologia. Aquesta
formacio s'oferira en catala i, opcionalment també en castella o anglés.

Aquest requeriment haura de
guedar reflectit en el Pla
Operatiu i de Desplegament

RXT-F-02

El contingut de la formacié posara emfasi com a minim en la utilitzacié de la de la solucié
d’lA en el context clinic establert i les diferents tipologies d’'usuaris. El contingut incloura com
a minim: objectiu de la solucié (intencié d’us), I'is previst i funcionalitats, consideracions
propies del diagnostic d'imatges i els casos d’us establerts, mecanisme i procés de gestio
d’incidéncies de la solucid, aixi com les limitacions i riscos associats a I'is de la solucio.
S’haura d’oferir formacioé al personal usuari per garantir la seva capacitat d’identificar i
gestionar aquests riscos durant I'is operatiu del sistema.

Aquest requeriment haura de
guedar reflectit en el Pla
Operatiu i de Desplegament

RXT-F-03

En el cas dels usuaris finals haura d'incloure sessions periodiques presencials, recursos
d’autoaprenentatge i practiques guiades amb casos reals o simulats. A més, I'empresa
adjudicataria proporcionara mecanismes de suport per a la resolucié de dubtes durant I'is
de I'eina una vegada implantada.

Aquest requeriment haura de
guedar reflectit en el Pla
Operatiu i de Desplegament

RXT-F-04

Es valorara positivament la disponibilitat d’'una plataforma en linia que faciliti I'autoformacio
amb elements interactius. Els continguts hauran de ser oberts i accessibles per a tots els
professionals i/o usuaris, i es podran descarregar per ser emprats en les plataformes de
formaci6 dels centres.

Aquest requeriment haura de
guedar reflectit en el Pla
Operatiu i de Desplegament

RXT-F-05

La formaci6 incloura un sistema d'avaluacié que garanteixi l'assimilacié dels continguts per
part dels usuaris. La superacié d'aquesta avaluacid sera un requisit imprescindible i previ a
gualsevol autoritzacié de I'is de I'eina per part dels professionals sanitaris com a usuaris
finals.

Aquest requeriment haura de
guedar reflectit en el Pla
Operatiu i de Desplegament

RXT-F-06

L'empresa adjudicataria haura d'oferir una proposta de formacié continua dirigida als usuaris
de la soluci6 en funcié del seu perfil, incloent informacié sobre les actualitzacions i
modificacions teécniques d'interficie o de procediment realitzades en l'eina després de la
implantacio.

Aquest requeriment haura de
guedar reflectit en el Pla
Operatiu i de Desplegament
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5.4. Requeriments de mitigacié de riscos Detallar a:

RXT-MR-01 | En el Pla de Qualitat haura d’incloure un pla per la gestié de riscos durant I'execucié que | Aquest requeriments hauran
inclogui la identificacié, mitigacié i seguiment continu dels possibles riscos associats als | de quedar reflectits en el Pla
serveis executats durant I'execucié del contracte de Qualitat.

RXT-MR-02 | En el Pla de Qualitat haura d’incloure un pla de gesti6 de riscos durant I'execucio incloent la | Aquest requeriments hauran
identificacio, mitigacio i seguiment continu dels possibles riscos associats al model d’'lAique | de quedar reflectits en el Pla
inclogui una descripcio del sistema de registre d’errors i mecanismes de millora continua. A | de Qualitat.
més, caldra especificar un calendari d’auditories i revisions per assegurar I'eficacia de les
mesures adoptades.
5.5.Requeriments de relacié amb els proveidors de salut Detallar a:

RXT-RPS-01 | El desplegament del sistema s'ha de fer a tots els sistemes d’informacio del CatSalut de Aquest requeriment haura de
I'ambit de primaria. L’empresa adjudicataria haura d’establir una relacié amb els proveidors | quedar reflectit en el Pla
de salut amb un pla de desplegament que inclogui: analisi de la situacié dels centres Operatiu i de Desplegament.
d’atencid primaria i dels centres d’atencié especialitzada, vinculats amb els serveis de
radiologia.

5.6. Requeriments de definicié de rols i responsabilitats dels usuaris Detallar a:

RXT-RR-01 | Descriure el personal que té accés a la plataforma, les seves funcions dins d'aquesta, i per | Aquest requeriment haura de

qué aquestes persones o grups son adequats i compleixen els requisits per tenir-hi accés. | quedar reflectit en el Pla
Operatiu i de Desplegament.

RXT-RR-02 | Descriure la supervisio professional necessaria per a quan la tecnologia s'utilitzi a la Aquest requeriment haura de
practica. El nivell de supervisié professional ha de ser acceptable per als professionals guedar reflectit en el Pla
sanitaris i assistencials pertinents. Operatiu i de Desplegament.

RXT-RR-03 | L’empresa adjudicataria haura de registrar tota I'activitat que realitzin els usuaris, donant-li | Aquest requeriment haura de
un ID a cada actor que hi participi en el procés (técnic, metge d’AP, radioleg, pneumoleg, guedar reflectit en el Pla
etc.) Operatiu i de Desplegament.
5.7. Requeriments de governanca del contracte Detallar a:
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relacionats amb la tecnologia i el seu Us incloent:

¢ Analisi de costos orientada a la comparacié dels costos d’adquisicio, manteniment i
utilitzacié en comparacié amb les alternatives existents.
Avaluacié econdmica completa: aportar un protocol per a un estudi de cost-

RXT-GC-01 | L’empresa haura de garantir el compliment de la governanga del contracte establert al punt | Aquest requeriment haura de

6.3. dels Plecs de Prescripcions Técniques. guedar reflectit en el Pla de
Qualitat.
5.8. Requeriments d’impacte i generacié d’evidéncia Detallar a:

RXT-IGE-01 | El pla de generacié d'evidéncia incloura la proposta per demostrar 'impacte de I'is de I'eina | Aquest requeriment haura de
en termes de seguretat clinica i técnica, aixi com l'eficacia i efectivitat clinica. Es | quedar reflectit en el Pla de
recomana seguir les indicacions de la Guia d’Avaluacié de Tecnologies de Salut Digital que | Generacio d'Impacte [
incorporen IA de 'AQUAS®. A mode indicatiu es facilita Annex 7: Proposta de dominis i | Evidéncia
mesures per la generacié d’evidéncia.

Es concretara amb un protocol d’estudi on es justifiquin els objectius, el disseny escollit

(idealment comparatiu amb la practica clinica sense I'is de I'eina), el calcul de la mida

mostral necessaria, i les variables de resultat concretes a estudiar. Les variables de resultat

hauran de ser adequades a la finalitat prevista de la tecnologia, problema de salut particular

i als beneficis esperats.

Es recomana incloure:

e utilitat diagnostica

e seguretat clinica i técnica (esdeveniments adversos, efectes adversos, errors tecnics,
etc.)

eficacia i efectivitat clinica (p.ex. temps d'espera fins al tractament, variables funcionals,

gualitat de vida relacionada amb la salut, , resultats de salut reportats pel pacient (PROM),

experiéncia del pacient (PREM) entre d’altres).

RXT-IGE-02 | El pla de generaci6 d'evidencia incloura la proposta per estudiar els aspectes economics | Aquest requeriment haura de

guedar reflectit en el Pla de
Generacio d'Impacte i
Evidéncia

6 https://aquas.gencat.cat/ca/fem/avaluacio/salut-digital/guia-avaluacio-tecnologies-salut-digital-intelligencia-artificial/
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efectivitat en el context catala, i una estimacié de l'impacte pressupostari en el
context catala.

Per la presentacido del Pla de Generacié d’lmpacte i Evidéncia es recomana seguir
indicacions de la Guia d’Avaluacié de Tecnologies de Salut Digital que incorporen IA de
FAQUAS’. A mode indicatiu es facilita Annex 7: Proposta de dominis i mesures per la
generaci6é d’evidéncia.

RXT-IGE-03 | El plade generaci6 d'evidéncia incloura la proposta per estudiar els aspectes organitzatius, | Aquest requeriment haura de
humans i socioculturals i mediambientals. guedar reflectit en el Pla de
Es recomana sequir les indicacions de la Guia d’Avaluacié de Tecnologies de Salut Digital | Generacié d'Impacte [
que incorporen IA de '’AQUAS®. A mode indicatiu es facilita Annex 7: Proposta de dominis i | Evidencia

mesures per la generacié d’evidéncia.

Es concretara amb un protocol d’estudi on es justifiquin els objectius, el disseny escollit
(idealment comparatiu amb la practica clinica sense I'is de I'eina), la mida mostral i el seu
calcul, i les variables de resultat concretes a estudiar. Les variables de resultat hauran de
ser adequades a la finalitat prevista de la tecnologia, problema de salut particular i als
beneficis esperats.

RXT-IGE-04 | L’entitat adjudicataria haura de donar suport a la monitoritzacié del rendiment de I'eina i a la | Aquest requeriment haura de
generacio d’evidéncia segons I'execucié del Pla de generacié d’impacte i evidéncia durant | quedar reflectit en el Pla de
I'execucié del contracte. La contribucié implicara la provisié de personal responsable de la | Generacié d'Impacte [
organitzacié i suport en la realitzacié dels estudis i avaluacions previstes en el Pla de | Evidéncia

generacio d’impacte i evidencia.

7 [1] Molté-Puigmarti C, Aussd-Trias S, Bretones Vallejo M, Dominguez Herrera D, Vivanco-Hidalgo RM. Guia d’avaluacié de tecnologies de salut digital
gue incorporen intel-ligencia artificial (IA). Barcelona: Agencia de Qualitat i Avaluacid Sanitaries de Catalunya. Departament de Salut. Generalitat de
Catalunya; 2024. Disponible aqui: https://aquas.gencat.cat/ca/fem/avaluacio/salut-digital/guia-avaluacio-tecnologies-salut-digital-intelligencia-

artificial/

8 https://aquas.gencat.cat/ca/fem/avaluacio/salut-digital/guia-avaluacio-tecnologies-salut-digital-intelligencia-artificial/
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5.9. Requeriments de monitoritzacié post-implantacio

RXT-PI-01 La solucié comptara amb un sistema de monitoritzacié de I'activitat I'eina un cop Aquest requeriment haura de
desplegada. Aquest sistema registrara la seguent informacio: guedar reflectit en el Pla de
Qualitat.
e Registre d'activitat dels usuaris (accio, usuari, data i hora).
e Resultats i informacio generats per I'eina Modificacions dels resultats del sistema
per les eines de supervisié humana.
e Anotacions sobre les imatges i els resultats de I'eina que permetin la seva avaluacio
continuada,
¢ Incidéncies, errors i comentaris sobre el funcionament de I'eina reportats pels
usuaris.

RXT-PI-02 Proposta per abordar la definicio dels indicadors de rendiment de I'eina, per avaluar I'is de | Aquest requeriment haura de

la solucié durant I'execucio del contracte. guedar reflectit en el Pla de
Qualitat.

Definicié dels indicadors de rendiment per avaluar I'is de I'eina durant el seu

desplegament.

RXT-PI-03 La soluci6é haura de comptar amb un sistema per monitoritzar el rendiment i Us de I'eina o | Aquest requeriment haura de
quadre de comandament que inclogui els indicadors acordats per la monitoritzacié del | quedar reflectit en el Pla de
contracte. A 'Annex 3 Descripcio dels indicadors de monitoritzacié del contracte es pot trobar | Qualitat.

a mode orientatiu un llistat de indicadors per la monitoritzacio.

RXT-PI-04 La solucié haura de permetre la creacio i definicié de sistemes o quadres de comandament | Aquest requeriment haura de
per monitoritzar la gestid, Us i resultats de I'eina en els centres i/o regié per part dels | quedar reflectit en el Pla de
professionals usuaris. Qualitat.

5.10. Requeriments del sistema de suport tecnic al primer nivell i manteniment
RXT-ST-01 L'adjudicatari haura de disposar d'un canal obert per a la resolucié d'incidéncies, accessible | Aquest requeriment haura de

per a tots els usuaris i centres, disponible en horari 08:00 a 20:00h.

guedar reflectit en el Pla
Operatiu i de Desplegament
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Mensualment, es proporcionara un informe detallat amb la informacio de totes les incidéncies
registrades, independentment del seu tipus.

Aquest servei estara cobert per personal expert amb capacitat per resoldre dubtes funcionals
del primer nivell (professionals) i amb capacitat de resoldre incidéncies basiques.

Com incidéncies basiques entenem la capacitat de resoldre dubtes funcionals, problemes
d’accés a la plataforma de I'adjudicatari i gesti6 altes/baixes/modificacions d’'usuaris.

Els serveis minims requerits son :

* Atencio telefonica continuada (linia gratuita)

* Atencio personalitzada, sense processos mecanitzats

* Incorporacié de les trucades a un registre d’incidéncies.
* Atencio telefonica en Catala i/o Castella.

El registre d’incidéncies de primer nivell sera reportat al SISCAT de manera periddica per
valorar la qualitat del servei.

Aquest registre d'incidéncies servira per a una monitoritzacié conjunta entre l'adjudicatari i
el licitador. Es recolliran i analitzaran els seglients parametres:

e Temps de resposta des de la notificaci6 fins a l'inici de les actuacions.

e Tipus d'incidencia.

e Tipus de tancament de la incidéncia.

e Temps transcorregut fins al tancament de la incidéncia.

Per a cada incidéncia registrada, sera obligatori notificar la segtient informacio6:

e Data d'obertura de la incidencia: Moment en que es registra la incidencia.

e Data d'inici del tractament de la incidéncia: Moment en qué comencen les actuacions de
resposta.

E'ﬁiiaéfzpea :ﬁ' cossmo e ( ) Estratégia de Tanstormas l. Next Generation ([l Generatitat
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e |dentificaci6 del pacient (si s'escau).
e Tipus d'incidencia.

e Data de tancament de la incidencia.
e Tipus de tancament de la incidéncia.

RXT-ST-02 L’adjudicatari haura d’incloure el mecanisme de seguiment postcomercialitzaci6 amb | Aquest requeriment haura de
indicadors objectius de rendiment, seguretat i efectivitat clinica de 'algorisme d’'lA, garantint | quedar reflectit en el Pla
la seva fiabilitat durant tota la seva vida Util en el pla detallat de manteniment i actualitzacions | Operatiu i de Desplegament.
del software dins del Pla Operatiu i de Desplegament.

Presentar un pla detallat de manteniment i actualitzacions del software, que especifiqui: la
freqliéncia i procediment d’actualitzacié, mecanismes per corregir vulnerabilitats de
seguretat, compromis d’actualitzacié de I'algorisme d’lA en cas de pérdua de precisio.
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6. CONDICIONS D’EXECUCIO DEL CONTRACTE

6.1.Calendari de la licitacid i execuci6 del contracte

Fase / Tasca | Fita / Entregable MO01 MO2 MO3 MO4 MO5 MO06 MO7 MO8 M09
Tasca 1.1. Execuci6 del Pla Tecnoldgic
Integracié de la solucid als sistemes d'informacio del SISCAT i validacio dels casos
Tasca 1.2. o . -
d'Us inclosos en els plecs de Prescripcions Técniques
Tasca 1.3. Proves de validacio de l'algorisme amb les dades recollides pel SISCAT
Tasca 1.4. Execucié del Pla Operatiu i de Desplegament
Tasca 1.5. Execucic del Pla de Qualitat /
Tasca 1.6. Execuci¢ del Pla de Generacié d'Impacte i Evidéncia /
Fita 1.1, Eina instal-lada i software desenvolupat, validat i en funcionament dins els /
Sistemes d'Informacid del SISCAT (M2)
Entregable 1 Informe 1
Tasca 2.1. Execuci6 del Pla Tecnologic
Tasca 2.2. Execucio del Pla Operatiu i de Desplegament
Tasca 2.3. Execucio del Pla de Qualitat
Tasca 2.4. Execucid del Pla de Generacid d'Impacte i Evidéncia
Fita 2.1. Solucié plenament integrada dins del SISCAT. (M5)

Solucié funcionant correctament i donant resposta als casos d’Us definits i

Fita 2.2. analitzant dades amb normalitat. (M5)
Entregable 2 Informe 2
Tasca 3.1. Execucio del Pla Tecnologic
Tasca 3.2 Execucid del Pla Operatiu i de Desplegament
Tasca 3.3. Execuci¢ del Pla de Qualitat
Tasca 3.4. Execuci¢ del Pla de Generacid d'Impacte i Evidéncia
Fita 3.1. Validacié compliment compromisos assolits al Pla de Qualitat (M9)
Fita 3.2. Validacio de l'efectivitat de la solucid i propostes de millora. (M9) _
Entregable 3 Informe 3

Taula 3 - Calendari de la licitacio

6.2.Fases i fites d’execucio del contracte

T1.1 Execucio
del Pla
Tecnologic
T1.2 Integracio
de la solucié als F1.1. Eina instal-lada i software
sistemes desenvolupat, validat i en
d'informacié del funcionament dins els Sistemes

SISCAT i d'Informacio del SISCAT (M2)
validaci6 dels El. Informe 1
casos d'us (M2)
inclosos en els
plecs de
Prescripcions
Tecniques
T1.3 Execucio
del Pla Operatiu F1.2. Eina validada
i de
Desplegament
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T1.4 Execucio
del Pla de
Qualitat

T1.5 Execucio
del Pla de
Generacio
d'Impacte i
Evidencia

T2.1 Execucio
del Pla
Tecnologic

T2.2 Execucio
del Pla Operatiu
i de
Desplegament

T2.3 Execuci6
del Pla de
Qualitat

T2.4 Execucio
del Pla de
Generacio
d'Impacte i
Evidéncia

E2. Informe 2
(M5)

F2.1. Soluci6 plenament
integrada dins del SISCAT.
(M5)

F2.2. Solucié funcionant
correctament i donant resposta
als casos d’us definits i
analitzant dades amb
normalitat. (M5)

F2.2. Solucié funcionant
correctament i donant resposta
als casos d’us definits i
analitzant dades amb
normalitat. (M5)

T3.1 Execucio
del Pla
Tecnologic

T3.2 Execucio
del Pla Operatiu
i de

Desplegament

T3.3 Execucié
del Pla de
Qualitat

T3.4 Execucio
del Pla de
Generacio
d'Impacte i
Evidéncia

E3. Informe 3
(M9)

F3.1. Validacié compliment
compromisos assolits al Pla de
Qualitat (M9)

F3.2. Validacié6 de l'efectivitat
de la solucié i propostes de
millora. (M9)

F3.2. Validacié de l'efectivitat de
la soluci6 i compliment
compromisos assolits en el Pla
de Generaci6 d’Evidéncia i
propostes de millora. (M9)

Taula 4 - Fases i fites del contracte

Els informes que s’han de lliurar per part de I'entitat adjudicataria hauran de contenir la
informacio i els elements que seran monitoritzats per avaluar el seu correcte compliment.
A continuacio es detallen els items i els seus temps d’entrega:
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Descripcio dels resultats de I'execucio

del Pla  Tecnologic i de v v N4
Desenvolupament
Descripcio de les incidéncia

P v v v

d’integracio en el flux de treball
Descripci6  detallada sobre la
integracié de la solucié en el sistema i N4 v v
els incidents identificats

En cas que [lentitat contractant
requereixi fer la prova de qualitat,
s’haura d’incloure en l'informe final de
la fase corresponent la informacié i els v v v
resultats de la mateixa amb dades
recollides pel SISCAT amb casos d'Us

definits
Descripcié de Il'aplicaci6 Reglament
Europeu IA (Annex 4: Informe de v X X

I'aplicacié Reglament Europeu IA)
Seguiment dels requisits de seguretat

i proteccié de dades i els aplicables a v v v
la solucio

Modificacions del pla: descripcié dels

canvis, riscos identificats i accions per N4 v N4
mitigar-lo.

Seguiment de les caracteristiques

técniques avaluades amb criteris N4 v N4
automatics

Descripci6 dels resultats de I'execucio J v v

del Pla Operatiu i de Desplegament
Descripci6 de l'estat en els diferents
centres de la gesti6 del canvi i del J v v
desplegament de la/s solucid/ns
basades en IA pels casos d'Us definits
Descripci6 del funcionament del
sistema de suport i manteniment: v v N4
incidencies identificades

Informaci6 relacionada amb el traspas

de la soluci6 i transferéncia
coneixement: Us i manteniment,
bases de dades utilitzades i no X X v
emmagatzematge d’'informacio

sensible, accés llicencia i drets
propietat intel-lectual.
Modificacions del pla: descripcié dels

canvis, riscos identificats i accions per v v N4
mitigar-lo.

Seguiment de les caracteristiques

técniques avaluades amb criteris v v v
automatics

Descripcio dels resultats de l'execucié v v v
del Pla de Qualitat

Descripcio sobre la gestio del projecte v v v

i la governanca del contracte
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Descripci6 de les incidéencies de
qualitat: errors i comentaris sobre el J J J
funcionament de I'eina reportats pels
usuaris

Descripci6 de la gesti6 de riscos V4 J V4

Descripci6 del seguiment del
contracte:  incloent el registre
d'activitat dels usuaris i activitat de
I'eina, els indicadors acordats i els
criteris automatics, modificacié dels v v N4
resultats del sistema per eines de
supervisié humana i anotacions sobre
les imatges i resultats que permetin la
seva avaluacio continua

Descripci6 del rendiment de la solucio v v J
en l'entorn real del SISCAT
Modificacions del pla: descripci6 dels
canvis, riscos identificats i accions per N4 v N4
mitigar-lo.

Seguiment de les caracteristiques
técniques avaluades amb criteris N4 v N4
automatics
Resultats de I'execucié del Pla de v v J
Generacio d’Impacte i Evidencia
Informe dels resultats
d'implementacié de la solucié en el N4 v N4
SISCAT

Informe sobre la generacié d'impacte i
evidéncia: incloent els indicadors N4 v N4
acordats

En cas que no s’hagi completat la
validacié de I'efectivitat de la solucio
durant I'execucid, caldra entregar un X X v
pla que indiqui com es conclouran els
estudis plantejats per a la generacio
d’evidéncia.

Suggeriments de millora N4 v v

Modificacions del pla: descripcié dels
canvis, riscos identificats i accions per N4 v v
mitigar-lo.

Seguiment de les caracteristiques
técniques avaluades amb criteris N4 v v
automatics

Descripci6 de lestat de |Ia
implementacié de les recomanacions N4 v N4
fetes durant I'execucié

Taula 5 - Elements per a la monitoritzacié

6.3.Responsabilitats i governanca del contracte

Responsabilitat de I'entitat contractant
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L’entitat contractant haura de designar a una responsable de 'equip de seguiment del
contracte, qui tindra contracte directe amb 'equip de treball de 'empresa adjudicataria.

El correcte compliment de les fases s’avaluara conforme els seguents requisits:

e Tots les fites s’han assolit amb eéxit.

¢ Si I'entitat contractant considera que s’ha implementat correctament la compra i
desenvolupament del projecte.

En terminis generals, I'equip de seguiment del contracte podra:

e Sol-licitar els documents i informacio rellevant pel seguiment del contracte amb
I'empresa adjudicataria.

¢ Planificar les reunions trimestrals corresponents per tal de vetllar pel seguiment
del contracte, i incloure reunions addicionals si fos necessari aclarir dubtes.

e Proporcionar recomanacions de millora durant cada fase del contracte.

L’equip de seguiment poden donar recomanacions per millorar el funcionament de la
solucio i I'assoliment dels resultats. Les recomanacions seran avaluades per I'equip
Operatiu perqué l'entitat contractada la pugui incorporar de la manera més eficient
possible.

Es responsabilitat de I'equip operatiu:

e Vincular les peticions que pugui fer I'entitat contractant al CatSalut. Es faran
arribar a través d’un unic interlocutor per part de CatSalut i a través del servei de
suport a 'usuari del primer nivell quan no s’hagi pogut resoldre la consulta.

e Espodran realitzar sessions de treball per aclarir dubtes i prendre consideracions
amb la persona designada com a responsable per part del CatSalut, juntament
amb la persona responsable per part de I'adjudicatari.

En cas de conflicte entre 'equip de seguiment i 'equip operatiu, preval el criteri de 'equip
de seguiment.

En termes d’integracié, 'area de Coordinacié de les TIC i I'’Area de Sistemes
d’'Informacié del CatSalut el responsable de la integracio i desplegament de I'eina.

L’Area de d’Analitica de Dades i IA de 'AQUAS sera responsable, i no 'empresa
adjudicataria, de la validacié del model.

Responsabilitat de 'empresa adjudicataria:

L’empresa adjudicataria haura de designar a una persona com responsable de I'equip
de treball, qui tindra contacte directe amb I'equip de I'entitat contractant. A I'hora, I'entitat
contractant haura de declarar una persona responsable de I'equip d’execucié de
contracte que vetllara pel bon us, funcionament i compliment del mateix.
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Durant el periode d’execucio del contracte, el CatSalut podra realitzar auditories per
verificar el compliment dels compromisos contractuals i la fiabilitat de la informacio
facilitada per part de 'empresa adjudicataria.

L’empresa adjudicataria proporcionara la seva total cooperaci6 a la realitzacié
d’aquestes auditories. Aixo incloura el lliurament de documentacié i I'accés fisic a les
instal-lacions on s’estiguin realitzant els serveis objecte del contracte, al personal que el
CatSalut determini, que podra ser tant personal propi del CatSalut com subcontractat.

En el cas que les tasques d’auditoria requereixin col-laboracié activa del personal de
I'adjudicatari, s’acordara conjuntament el pla d’actuacio.

L’empresa adjudicataria sostindra els costos d’auditories adjudicades a terceres parts i
gestionades pel CatSalut. El finangament d’aquestes auditories no pot superar el 0,7%
del import acumulat i facturat dels serveis del contracte.

L’empresa adjudicataria sera la responsable, i no 'AQUAS, de les segients tasques:

o Posada a punt de la soluci6 tecnologica.

e Gestio de riscos

e Monitoritzacié de I'eina i avaluacié continua

e Manteniment i gestio d’incidéncies

¢ Manteniment de registre d’activitat

e Posada a punt dels equips addicionals necessaris

L'entitat adjudicataria haura de col-laborar i assistir a I'organitzacié contractant en la
definicio, elaboracio i tancament dels actius descrits en el marc del Grup de Treball del
PTDAP. Haura de col-laborar i facilitar la pujada dels actius al Portal d'Actius del SNS,
seguint amb la normativa aplicable per a la posada a disposicio de les CCAA i el SNS
en conjunt.

6.4.Monitoritzaci6 del contracte i pagaments

6.4.1. Monitoritzaci6

Per a la monitoritzacié del contracte, en cada fase es supervisara i revisara I'execucio
del contracte confrontant-la amb els resultats esperats en cada fase (fites, lliuraments i
resultats). En aquesta tasca de monitoritzacié participaran dos equips: I'equip operatiu i
I'equip de seguiment del contracte.

L’equip operatiu

L’equip operatiu tindra la tasca de fer un seguiment operatiu del funcionament de la
solucio; del seu Us i desplegament; i de la monitoritzacio de les activitats previstes.
Estara format per: un representat de I'entitat contractada, un representant de I'entitat
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contractant, un membre del Grup de Treball i un expert téecnic membre del Comite
d’Experts sense conflicte d’interés, i un membre designat pel CatSalut.

L’equip de seguiment del contracte

Per altra banda, I'equip de seguiment de contracte estara format per: un representant
de l'entitat contractant, dos membres del Grup de Treball del Repte, un membre de la
Direccio Estratégica d’Atencié Primaria del Departament de Salut, i al menys un expert
técnic membre del Comité d’Experts sense conflictes d’interés.

L’equip de seguiment sera I'encarregat d’avaluar els informes i entregables, determinant
si 'empresa adjudicataria ha complert de manera exitosa amb les seves obligacions
d’acord amb el contracte i en aquest Plec de Prescripcions Técniques.

Reunions

S’establiran reunions mensuals amb [I'entitat responsable per fer seguiment de
I'execucio del contracte.

Cada sis mesos es reunira el Comité d’Experts del repte de radiografies de torax, format
per entitats del sector sanitari de salut i experts membres de societat cientifiques, per
valorar la monitoritzacio del contracte.

En cas que sigui necessari, i de manera excepcional, es pot reunir tant 'equip de
seguiment com el Comité d’Experts, en cas de necessitar prendre alguna decisié
rellevant pel bon funcionament i execucio del contracte.

El lliurament dels informes i lliurables es realitzara segons el calendari fixat al calendari
de licitacié del compliment d’uns terminis objectius establerts al punt 6.2.

El compliment satisfactori d’aquestes activitats i fites I'establira I'equip de seguiment.
La realitzacio satisfactoria es valorara d'acord amb els requisits seglents:

e sis'harealitzat el treball corresponent a aquesta fita/activitat

¢ sis'ha lliurat I'informe o lliurable amb una qualitat minima raonable

¢ siels informes s'han presentat en temps

e siels recursos s'han destinat als objectius previstos

e si els recursos s'han assignat i el treball s'ha realitzat d'acord amb els criteris
d'adjudicacio

La “Qualitat minima raonable” d’un informe significa que:

- Linforme pot ser llegit per algu familiaritzat amb la tematica que s’aborda pero
gue no és un expert.
- Linforme ofereix una idea clara de les tasques realitzades i dels resultats

obtinguts.
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- L’informe sigui elaborat sobre |la base del formulari de I'Informe Final de cada
fase, o sifos el cas, ha complert la fita requerida al final de cada fase.

El compliment exitdos d’aquestes fases s’avaluaran conforme als seglents requisits:

- S’han completat totes les fites amb éxit.

- Elsresultats compleixen amb els requisits minims establerts als Plans i en aquest
Plec de Prescripcions Techiques.

- L’empresa adjudicataria ha implementat les recomanacions efectuades per
'equip de seguiment.

Pel que fa la supervisié i seguiment de I'execucio de les tasques, I'equip de seguiment
avaluara els lliurables i informes enviats per 'empresa adjudicataria en cada fase i les
avaluara seguint les seguents categories:

Lliurable/Informe_satisfactori: I'informe entregat per 'empresa adjudicataria i les fites
assolides compleixin amb els objectius i no son necessaries recomanacions.

Lliurable/Informe _satisfactori _amb comentaris: linforme entregat per I'empresa
adjudicataria i les fites assolides estan alineades amb els objectius de les fases pero
requereixin certes recomanacions, i la seva implementacié es considera obligatoria.

Lliurable/Informe sense éxit: I'informe entregat per 'empresa adjudicataria i les fites
assolides manquen de la qualitat exigida o no es compleixi amb els indicadors establerts.
No obstant aix0, si es considera que la situacio és reversible i 'equip de seguiment pot
realitzar les recomanacions que consideri pertinents i la seva implementacié sera
obligatoria. En cas contrari, si I'equip de seguiment considera aquesta situacié com
irreversible, haura de desestimar la solucio proposada i finalitzar el contracte.

Els resultats esperats son:

Fases Fites

F1.1. Eina instal-lada i software desenvolupat, validat i en funcionament dins
els Sistemes d'Informacié del SISCAT (M2)

F2.1. Soluci6 plenament integrada dins del SISCAT. (M5)

F2.2. Solucié funcionant correctament i donant resposta als casos d’us
definits i analitzant dades amb normalitat. (M5)

F3.1. Validacié compliment compromisos assolits al Pla de Qualitat (M9)

F3.2. Validacio de l'efectivitat de la soluci6 i propostes de millora. (M9)

Taula 6 - Fases i fites esperades

6.4.2. Pagaments

Es defineix un esquema combinat de pagament per fases i fites (pagament fix: 90% del
volum del contracte) i pagament per resultats (pagament variable: 10% del volum del
contracte).
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La facturacio dels pagaments en cada fase estara subjecte a I'avaluacio satisfactoria
per part del Comité de seguiment de les entregues i fites segons I'establert en a I'apartat
6.4.1 Monitoritzacio.

En finalitzar la fase, si el Comité de seguiment del contracte considera que el contractista
ha completat satisfactoriament les tasques i fites establertes (segons els criteris
establerts a I'apartat 6.4.1 Monitoritzacio) es realitzara el pagament per part de I'entitat
contractant. En cas contrari, es demanara al contractista realitzar els canvis o millores
requerides. En cas que no es compleixi amb els canvis o millores requerides, no
s’efectuara el pagament establert. L'entitat contractant reportara aquesta decisié a
I'empresa adjudicataria en temps i forma per tal de realitzar els canvis necessaris.

Addicionalment, es preveu un pagament final vinculat als resultats del servei segons
els indicadors assenyalats a I’Annex 3. Descripci6 dels indicadors de monitoritzacié del
contracte a mesurar en el darrer mes d’execucié del contracte. En el cas que el no
compliment no pugui ser assolit per causes alienes a l'adjudicatari, es tractara dintre del
Comite de seguiment.
e Aprovacié per part de l'equip encarregat de monitoritzar el contracte dels
resultats preliminars de la solucié i lI'informe 1 (M2)
e Aprovacio per part de lI'equip encarregat de monitoritzar el contracte de l'informe
2 (M5)
e Aprovaci6 per part de I'equip encarregat de monitoritzar el contracte de l'informe
3 (M9)

Conforme aquest esquema combinat, la distribucié dels pagaments del contracte
s’efectuara segons els percentatges presentats en la Taula 7.

Mes | Concepte % del volum | Quantitat en €
del contracte (IVA'inclas)
M2 | Fase 1. Gesti6 del canvi, integracio i validacio 20% 222.733,39 €
M5 Fase 2. Desplegament | 35% 389.783,43 €
M9 | Fase 3. Desplegament I 35% 389.783,43 €
M9 | Assoliment i compliment de resultats 10% 111.366,69 €
TOTAL 100% 1.113.666,94 €

Taula 7. Distribucié dels pagaments del contracte

Prova de qualitat

L’AQUAS, com entitat contractant, es reserva el dret de realitzar proves de qualitat del
rendiment del model de 'empresa adjudicataria. Per tal de garantir la qualitat minima i
el rendiment optim del model de la soluci6 basada en intel-ligéncia artificial, es podran
realitzar proves de qualitat del model per part de I'Area de Dades i IA de TAQUAS.

La informacio referent a la prova i als llindars minims establerts es pot trobar a 'Annex
1. El fet de no arribar als minims requerits comporta una penalitzacio, esmentada a la
clausula U del Quadre de Caracteristiques.
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Més informaci6 técnica sobre com es produira la prova es pot consultar a 'Annex 1:
Mesura del rendiment dels models.

6.5.Normativa aplicable

Cadascun dels elements que es presentin en la proposta del adjudicatari ha d’estar
acreditat amb:

- Marcatge CE de classe lla o superior, segons el reglament (UE) 2017/745 de
productes sanitaris.
- Compliment del reglament (UE) 2017/745 de productes sanitaris, incloent:
o Declaracio UE de conformitat
o Certificat d'inscripci6 en el Registre de Productes Sanitaris de 'AEMPS

6.6. Confidencialitat i proteccié de dades

L’empresa contractista haura d’adoptar les mesures corresponents per tal de garantir la
confidencialitat i integritat del contingut de la informacié que accedeixi per a la prestacio
del servei, restant obligades totes aquelles persones que hi tinguin accés a tenir secret
del seu contingut, fins i tot una vegada finalitzada la vigéncia del present contracte.

Aixi mateix, 'empresa contractista, en relacié amb les dades personals a les quals tingui
accés amb ocasié del contracte, s’obliga al compliment de tot alld que estableix el
Reglament (UE) 2016/679, del Parlament Europeu i del Consell, de 27 d’abril de 2016,
relatiu a la proteccié de les persones fisiques pel que fa al tractament de dades
personals i a la lliure circulacié d’aquestes dades i pel qual es deroga la Directiva
95/46/CE i a la normativa de proteccié de dades de caracter personal i a la normativa
de desenvolupament, en tot allo que no contradigui a 'esmentat Reglament.

Les dades que s'utilitzaran durant I'execucié d'aquest contracte sén dades
pseudoanonimitzades com per exemple les radiografies de torax, que seran analitzades
per la solucié basada en intel-ligéncia artificial i aportara el resultat a un professional de
la salut. Aquesta informacié sera utilitzada per part dels professionals com suport al
diagnostic, perd no sera definitiva, sera sempre interpretada en Ultima instancia pels
professionals.

Per aix0, s’estableix que:

e El responsable del tractament de les dades sera el Departament de Salut. Les
imatges médiques s’emmagatzemaran al SIMDCAT i al Registre d’informacio
sanitaria de pacients.

e L’encarregat de tractament de les dades sera 'empresa adjudicataria. L'empresa
adjudicataria sera qui tracti les dades en nom del responsable, seguint les
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instruccions del responsable, i d’acord a les finalitats i als elements de tractament
que el responsable marqui.

El tractament de les dades s’enquadra dins de la licitaci6 DESPLEGAMENT DE
SOLUCIONS BASADES EN INTEL-LIGENCIA ARTIFICIAL DE SUPORT A LA
INTERPRETACIO D'IMATGES DE RADIOGRAFIA DE TORAX EN L’AMBIT DE
L’ATENCIO PRIMARIA, per tant, s’exigeixen uns requisits minims (Apartat 4) al PPT i al

QC.

Un cop es formalitzi el contracte s’haura de signar un Acord d’encarrec de tractament. |
una vegada finalitzat el contracte s’haura de signar un Certificat de destruccié/retorn de
dades.

6.7.Propietat intel-lectual

La propietat intel-lectual de la solucié tecnologica és de I'empresa adjudicataria. La
Generalitat de Catalunya, pero, té dret a utilitzar i modificar la solucié desenvolupada un
cop hagi finalitzat el contracte.

Els drets de propietat intel-lectual sobre la solucié tecnoldgica que sorgeixin en el
desenvolupament de la prestacié dels serveis d'aguest contracte pertanyeran a
'empresa adjudicataria de forma unica i exclusiva.

L’empresa proporcionara una llicencia d'us a la Generalitat de Catalunya, de durada
indefinida i il-limitada sobre la soluci6 tecnologica. La llicéncia d’'Us inclou la possible
adaptacio, modificaci6 o addicié6 de qualsevol element propi de la Generalitat de
Catalunya a la solucié tecnoldgica, sempre que sigui per a us propi. L’empresa
adjudicataria no respondra de tals addicions, modificacions, adaptacions o esmenes en
cap cas.

L’empresa adjudicataria es compromet i acorda mantenir indemne la Generalitat de
Catalunya de qualsevol reclamacié realitzada per tercers com a consequencia de la
infraccié d’aquests drets motivada per la prestacié dels serveis regulats en aquest
contracte.

Els drets de propietat intel-lectual i industrial ja existents a la data del contracte com a
propietat de 'empresa o gaudits per aquesta sota llicéncia continuaran sent propietat de
'empresa part o del tercer concedint de la llicéncia, si és el cas. En tot cas, pero,
'empresa haura de garantir que la Generalitat pugui utilitzar la solucié tecnoldgica
desenvolupada durant un periode de 2 anys a partir del desplegament de la solucié.

En cap cas no s'ha d'interpretar el contingut del contracte com una cessio 0 atorgament
de qualsevol tipus de dret d'Us sobre els drets de propietat intel-lectual i industrial previs
de cap de les parts.

La Generalitat de Catalunya no podra comercialitzar a tercers aliens la solucié
tecnologica o qualsevol modificacid, addicié o alteracié que en faci.
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6.8.Citacions

L’AQuUAS esdevé com actor fonamental en la transferéncia del coneixement generat
durant I'execucié del contracte. Per tant, el valor afegit que aporta AQUAS pel
desenvolupament d’aquest contracte s’ha de tenir en compte per part de 'empresa
adjudicataria a I’hora de fer difusié i disseminacié dels resultats obtinguts.

En totes aquelles activitats de comunicacio, s’haura de incloure: “Aixd forma part del
projecte Solucions basades en Intel-ligéncia Artificial (IA) de suport a la interpretacié de
imatges de radiografia de torax en I'ambit de I’Atencié Primaria que ha rebut finangcament
del Pla de Recuperacio, Transformacio i Resiliéncia (Fons NextGenerationEU)”.

Totes les activitats de comunicacio (fins i tot en format electronic i a través de les xarxes
socials) i infraestructura, els equips i els principals resultats financats pel Projecte han
de mostrar de manera harmonitzada el logotip de la Unié Europea, el logotip oficial del
“Gobierno de Espafia” i del “Pla de Recuperacio, Transformacié i Resilieéncia”, i la marca
harmonitzada Next Generation Catalunya amb la identificacio de la Generalitat de
Catalunya, tal i com estan disposats en aquest mateix document. Aixi mateix, també
s’ha d’incloure el text seguent: “Financat per la Unié Europea — NextGeneration EU°.
També s’han de mostrar el logotips de 'AQUAS™ i del CatSalut*'”,

Quan es mostri juntament amb un altre logotip, I'emblema de la UE tindra el
protagonisme adequat. L’adjudicatari pot utilitzar I'emblema de la UE sense obtenir
préviament |'aprovacié de la UE. No obstant, aixd0 no atorga als adjudicataris el dret
exclusiu d’Us.

A més, I'adjudicatari no pot apropiar-se de I'emblema de la UE o qualsevol marca o
logotip similar, ja sigui per registre o per qualsevol altre mitja. Per més detalls, seguir les
guies de comunicacio de referéncia.

Totes les activitats de comunicacié indicaran que només reflecteixen les opinions de
l'autor.

6.9. Termini maxim d’execucio

El termini d’execucié d’aquest contracte és de 9 mesos des de la data de la seva
formalitzacio, i en cap cas s’estendra més enlla del 30 de juny de 2026.

6.10. Equip de treball

El nimero de persones que hi treballaran i que dedicaran al projecte seran un minim de
4 persones dedicades a temps complert al contracte, de les quals es demana a

9

ttps://identitatcorporativa.gencat.cat/web/.content/Documentacio/descarregues/dpt/ COLOR/Eco
nomia/NextGenerationCatalunya.pdf

10 https://aquas.gencat.cat/ca/som/

11 https://catsalut.gencat.cat/ca/coneix-catsalut/presentacio/informacio-corporativa/
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'empresa adjudicataria que una part en sigui inversié. Aquestes persones hauran
d’acreditar, mitjancant curriculum vitae i documentacié relativa a les titulacions
academiques, la formacioé i I'experiéncia professional requerides.

L'adjudicatari ha d'aportar un equip de treball amb experiéncia acreditada. Les titulacions
académiques de les persones que formin part de I'equip minim de treball s’han
d’acreditar segons el detallat en l'apartat G del Quadre de Caracteristiques del
Contracte.
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7. ANNEXOS

7.1.ANNEX 1: MESURA DEL RENDIMENT DEL MODEL

Amb posterioritat a I'adjudicacié es mesurara el rendiment del model pel que fa a la
prediccio de les troballes o diagnostics seglents:

1. Consolidacio

Col-lapse pulmonar (ateléctasi)
Pneumotorax

Nodul pulmonar
Vessament/efusio pleural

ok owbd

La prova es realitzara sota la direccié de '’Area de Dades i IA de TAQUAS.

Preparacio6 de I'entorn de mesura del rendiment
Es creara una maquina virtual.
Aquesta tindra unes caracteristiques iguals o superiors a:

36 CPUs AMD EPYC 74F3V(Milan)

1 GPU NVIDIA A10 amb 24GiB de memoria, drivers corresponents
Memoria RAM: 128 GiB

SO Ubuntu server 22.04 LTS x64 o Microsoft Windows Server 2022

NN

El procediment per preparar I'entorn sera el segiient:

1. L’adjudicatari accedira a la maquina virtual, hi instal-lara el seu software,
comprovara que funciona correctament i anotara les comandes necessaries per
ainstal-lar i configurar el programari. Si I'adjudicatari ho prefereix, ’TAQUAS podra
deixar instal-lats els drivers de NVIDIA i Docker.

2. Un cop s'hagi confirmat la instal-lacié i configuracié de I'algorisme, es notificara
a I'AQUAS, la qual eliminara la possibilitat de la maguina a accedir a Internet.

3. L'AQuAS habilitara I'accés de la maquina virtual a un petit set d'imatges de prova
en format DICOM. Aquests sets d’'imatges seran representatius dels diversos
formats que es podra trobar 'algorisme. L'objectiu d'aquest pas és permetre que
I'adjudicatari pugui adaptar el codi en cas que es trobi que el seu programari no
pot obrir alguna de les imatges.

4. Un cop es confirmi que tot funciona correctament, I'empresa facilitara a 'AQUAS
la documentacié necessaria per poder realitzar les proves de validacié: Com
instal-lar, configurar i executar el software, com fer la inferencia, d'on recollir els
resultats i les probabilitats, etc.
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5. L'AQUAS apagara la maquina virtual i en creara una de nova seguint la
documentacié proporcionada pel licitador. D’aquesta manera es confirmara que
la maquina esta configurada tal com s’ha indicat a la documentacio.

6. Es realitzara la prova de mesura del rendiment.

Classificacio de les imatges d’acord a les troballes o diagnostics

La mesura del rendiment del model es realitzara amb un minim 500 imatges de
radiologia de torax (100 per cada troballa o diagnostic), seleccionades entre les
realitzades com a part de la practica clinica habitual al SISCAT, i etiquetades per un
equip d'especialistes en diagnostic per la imatge.

Si el model ha estat entrenat amb imatges de radiologia de torax provinents de SISCAT,
caldra proveir les metadades suficients per garantir que aquestes imatges no es troben
en el dataset d'imatges que s'utilitzaran per mesurar el rendiment. En cas que hi hagi
alguna inclosa, s'excloura del dataset de validacio a tots els efectes.

Es requerira que el model proporcioni les probabilitats associades a les categories
durant la prediccié. Aixd és necessari pel calcul de la corba ROC, per tenir una
comprensio completa de la confianga del model en les prediccions i perque els metges
puguin prendre decisions més informades.

Per cadascuna de les troballes o diagnostics es calcularan les seglients metriques:

» Sensitivity o Recall (true positive rate): mesura la proporcié de vertaders
positius entre tots els positius reals. Representa la capacitat del model per
identificar correctament els casos positius entre tots els casos positius reals. Es
atil quan és important minimitzar els falsos negatius, és a dir, quan és critic no
perdre casos positius.

» Specificity (true negative rate): mesura la proporcié de vertaders negatius
entre tots els negatius reals.

« AUROC o0 ROC AUC (Receiver Operating Characteristic Area Under the
Curve): mesura de la capacitat del model per distingir entre classes positives i
negatives, i és independent del llindar utilitzat per fer prediccions. Es til quan el
cost dels falsos positius i els falsos negatius és aproximadament igual.

L'AQUAS proporcionara als participants els resultats de les métriques i la corba ROC
gque ha obtingut el seu algorisme per tal que, en cas que creguin convenient, realitzin els
ajustos que creguin necessaris en un temps maxim de 5 dies laborables des del
lliurament dels resultats de la prova. Es permetra realitzar aquesta prova fins a tres
vegades i s'escollira la que hagi obtingut millor puntuacio.
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Llindars satisfactoris i minims amb penalitzacions

Els llindars que haura de complir el model sén per tal de considerar que ha superat la
prova de qualitat de manera satisfactoria en els tres casos d’Us clinics definits, sén
els seguents:

Minim Sensitivity (Minenstiity): 0.80
Minim Specificity (minseccty): 0.70
Minim AUROC (minuroc): 0.78

El calcul de la puntuacié per cada una de les métriques seguira la seglient férmula, on
el subindex M fa referéncia a cada métrica en qlestio, minM son els valors minims
admissibles de les métriques definides anteriorment i x és el valor de la métrica
obtinguda pel model.

Algunes puntuacions d'exemple que s'obtenen amb els models presentats a la Consulta
Preliminar al Mercat.
Segons s’indica en el Quadre de Caracteristiques:

o En el supdsit que els resultats de les proves fossin inferiors als valors minims
indicats a continuacio, aix0 suposaria la rescissié del contracte.

Minim Sensitivity (minngiiiy): 0.50
Minim Specificity (mingecciy): 0.50
Minim AUROC (minaugoc): 0.70

En el suposit que els resultats de les proves es trobin entre els llindars
satisfactoris i els llindars minims, s’aplicaran penalitzacions amb descomptes en
el preu del contracte de manera proporcional a la distancia entre els valors
obtinguts i els valors minims del punt anterior.
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7.2.ANNEX 2: CONTINGUT | ESTRUCTURA DE LA PRESENTACIO DE LA
MEMORIA TECNICA

La proposta técnica dels licitadors no podra excedir d’'un maxim de 50 pagines
(caratules, index i annexos inclosos) i fent servir, com _a minim, la segient
tipografia: Arial amb Cos 10,5 i interlineat simple i marges de la pagina minim
1,5mm. Totes aquelles pagines que superin el limit maxim de pagines establert,
no seran tingudes en compte, ni valorades en cap cas, i es consideraran com a no
presentades a tots els efectes.

El licitador haura d’ajuntar com annexos les evidéncies que es requereixin, aixi com
aquella informacié complementaria que consideri d’interés.
Les ofertes s’han de presentar per mitjans electronics, segons es detalla al PCAP.

1- Resum executiu

Ha de ser una sintesi de la proposta de serveis destinada a personal directiu de no més
de 2 pagines, i com a minim ha de constar:
e Lavisi6 general de la memoria, les fases i activitats principals
¢ La metodologia de treball, els temps estimats, els costos, els riscos i com
aportara valor la proposta a la interpretacié de radiografies de torax a I'atencié
primaria.
e La qualificacioé i dedicacio de I'equip de treball

2- Platecnologic

El pla tecnologic de la solucié proposada que reculli tota la informacié necessaria de la
solucio d’lA per donar resposta als objectius del repte ha de tenir en compte i complir
amb els requeriments i especificacions detallades a 'apartat 5 del PPT.

Aquest pla tecnologic haura de constar dels seglients apartats:

e Descripcio detallada de com la solucié dona resposta als casos d’us plantejats
(fins a 6 punts).

3- Pla Operatiu i de Desplegament

El pla operatiu i de desplegament de la solucié proposada ha de tenir en compte i complir
amb els requisits i especificacions detallats a I'apartat 5 dels PPT.
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Aquest pla operatiu haura de constar dels seglients apartats:

o Descripcio detallada de com el pla dona resposta als requeriments de relacio
amb els proveidors de salut (fins a 5 punts).

e Descripci6 detallada de com el pla dona resposta als requeriments de definicié
dels rols i responsabilitats dels usuaris (fins a 5 punts).

e Descripcio detallada de com el pla dona resposta als requeriments del sistema
de suport técnic i centre d’assisténcia de primer nivell (fins a 5 punts).

o Descripcid detallada de com el pla dona resposta als requeriments de
formacio (fins a 5 punts).

e Descripci6 detallada de com el pla dona resposta als requeriments de traspas de
la solucié i transferéncia de coneixement (fins a 5 punts).

4- Pla de Qualitat

El pla de qualitat proposada ha de tenir en compte i complir amb els requisits i
especificacions detallats a I'apartat 5 dels PPT.

Aquest pla de qualitat haura de constar dels seglents apartats:
e Descripci6 detallada de com el pla dona resposta a la governanca del contracte
(fins a 5 punts).
e Descripcio6 detallada de com el pla dona resposta als requeriments de mitigacio
de riscos (fins a 5 punts).
e Descripci6 detallada de com el pla dona resposta als requeriments de
monitoritzacié post-implantacio (fins a 5 punts).

5- Pla de Generacié d’Impacte i Evidéncia

El pla de generacié d’impacte i evidéncia de la solucié proposada ha de tenir en compte
i complir amb els requisits i especificacions detallats a I'apartat 5 dels PPT.

Aquest pla de generacio d’'impacte i evidéncia haura de constar dels seglients apartats:

e Descripci6 detallada de com el pla dona resposta als requeriments de generacié
d’evidéncia, concretament per a estudiar I'eficacia i efectivitat clinica de la solucié
(fins a 5 punts).

e Descripci6 detallada de com el pla dona resposta als requeriments dels aspectes
organitzatius, humans i socioculturals i mediambientals (fins a 5 punts).

e Descripcio detallada de com el pla dona resposta als requeriments de generacio
d’evidéncia, concretament per a estudiar els aspectes econdmics relacionats
amb la tecnologia i el seu Us (fins a 4 punts).
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7.3.ANNEX 3: DESCRIPCIO DELS INDICADORS DE MONITORITZACIO DEL CONTRACTE

A mode indicatiu es facilita un llistat d’indicadors per avaluar I'is de I'eina durant el seu desplegament.

Els resultats marcats en verd s’associaran al pagament per resultats descrit a 'apartat 6.4.2 Pagaments.

Els resultats indicats en blau, es troben també associats a la generaci6 d’evidéncia.

Propostade | Font de dades Resultats
Ambit Resultat Indicador p_ . . Objectiu a P3 lligats a Estat actual
definicio prevista
pagament (P3)
Mesura la Informacié
Suport i proporcié de generada i
i6 I | Rendi t del - t il )
1 adeguat{lo en e endiment de Sensivitat vgr_ aders recopi adglp_er 0,80 Si 1%
diagnaostic i model positius entre la solucié i
tractament tots els positius informacié
reals. HER/ECAP
Mesura la Informaci6
Suport i proporci6 de generada i
2 adeguac:lo en el | Rendiment del Especificitat verFaders recoplladailtp.er 50,70 Si 1%
diagnostic i model negatius entre la soluci6 i
tractament tots els informacio
negatius reals HER/ECAP
Mesura la
proporcié de
veritables
positius entre
tots els positius
predits pel Informacio
Suport i model. Es una generada i
” . Percentatge N .
adequacio en el Precisio o metrica util recopilada per )
3 . . . . diagnostics B A >0,80 Si 1%
diagnostic i diagnostica . quan l'objectiu la soluci6 i
precisos P ’ -
tractament es minimitzar informacio
els falsos HER/ECAP
positius. Una

precisio alta vol
dir que el model
identifica
correctament
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resultat
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del flux ) ) plataforma per | recopilada per
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. S tipus d'imatge la solucié
disponibilitat del
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resultat
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casos en els
que el sistema
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disponible
Temps entre
que el sistema
de I'adjudicatari
Temps des de té el resultat
que els disponible i Informacié
Optimitzaci6 resultats estan envia avis als enerada i
P Temps esultats esi . gen PD No
del flux disponibles fins professionals recopilada per
a accés del fins que el la solucio
professional professional
accedeix en la
plataforma de
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Temps entre
que el
Temps des de professional Informacié
l'accés del accedeix en la generada i
Optimitzacio rofessional al lataforma de recopilada per
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Informacié
Temps entre ;
- } generada i
Optimitzacio Temps fins al farribada i recopilada per
7 P Temps P sortida del CAP P S P PD No
del flux tractament ) la soluci6 +
en la primera ) -
visita informacio
’ ECAP
Temps des de
que l'eina té el
Temps fins a la resultat »
h L . ) ) Informacio
. - disponibilitat de | disponible fins a ;
Optimitzacio ; ; ) - generada i
8 Temps laimatge i la disponibilitat ) PD No
del flux " ) recopilada per
I'informe a de la imatge la solucié
SIMDCAT (DICOM) i
l'informe PDF a
SIMDCAT
Informacié
- L - enerada i
Optimitzacio . Total visites Total trasllat g )
9 Visites s . A ) recopilada per PD No
del flux hospitalaries interhospitalaris .
la soluci6 +
ECAP
; Disponibilitat Informacié
Us de la NUmero total | del nimero total enerada i
10 General solucié-Activitat \ ) ) . g ) PD No
A d'usuaris d'usuari recopilada per
dels usuaris . )
registrats la solucié
Disponibilitat
. . del registre Informacié
Us de la Registre d'accégs er enerada i
11 General solucié-Activitat d'accés per N P i g . PD
A : usuari: accio, recopilada per
dels usuaris usuari ) : )
usuari, data i la solucié
hora
Disponibilitat
del temps mitja
Adheréncia Temps mitja d's de l'eina Informacié
dels d'0s per usuari i er usuari enerada i
12 General ) P P . . 9 ) PD No
professionals a | agregat de tots registrat i recopilada per
la solucié els usuaris I'agregat de tots la solucio
els usuaris de
I'eina
Numero
. NUmer im .
Adherencia " umero . atges Informacié
dels d'imatges en pujades al enerada i
13 General ) que es demana | servidor remot/ g ) PD No
professionals a . recopilada per
. el suport de la ndmero total L
la solucié - . la solucié
solucié d'imatges que
potencialment

la Unié Europea

Finangat per
. N erationEU

[T Y — ( ) Estratégia de
T3 o e Salut Digital

Pla de Recuperacid,
Transformacié
W i Resiligncia

]
B Next Generation

B Catalunya

I Generalitat

All¥ de Catalunya

Financat per la Unié Europea - NextGenerationEU

54



Agéncia de Qualitati Avaluacié | Generalitat
Sanitaries de Catalunya WY de Calalunya

s'haurien de
pujar
Registre de
modificacions
. fetes sobre els
Numero de
e resultats de la -
maodificacions Informacio
- IA per part dels )
Benefici del fetes sobre els . generada i
14 General ) professionals: ) PD No
professionals resultats de la e recopilada per
modificacions -
IA pels la solucio
) dels resultats
professionals )
del sistema per
la supervisié
humana.
El calcul es
realitzara
mitjancant una
enquesta
directa als
usuaris de
I'eina. Les
preguntes a
incloure en
aquesta
enquestai el
moment de
Percentatge de .
realitzar-la
resultats de la
- hauran de ser
solucié que ) . . Enquesta
) discutides i .
- reflecteixen les A elaborada i
Benefici del X validades .
15 General ) conclusions - recopilada per
professionals préviament amb
dels . part de
) el Comité de e )
professionals . - I'adjudicatari
Seguiment i el
total o L
. Comite
parcialment. )
d'experts.
L'enquesta
haura de fer
referencia a la
segulient
pregunta
El resultat
reportat per la
1A reflexa les
teves
conclusions?
Totalment /

PD No
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Parcialment/No
/No vull
contestar
Creieu que la
soluci6 aporta
valor afegit amb
el seu Us
respecte a la
practica clinica
habitual sense
la soluci6?
Totalment /
Parcialment/No
/No vull
contestar

|| Generalitat
All¥ de Catalunya

Numero
d'episodis
produits per
facultatius que

- inclouen Informacié
- Episodis on " ;
Benefici del - l'informe de la generada i
16 General ) s'utilitza la ) PD No
professionals solucié IA de forma recopilada per
total, parcial o la solucio
no es fa cap
consideracio a
I'informe de la
1A
El calcul es
realitzara
mitjancant una
enquesta
Percentatge directa a una
d'usuaris que mostra
consideren que | representativa
- ) Enquesta
la solucio dels usuaris de .
Usabilitat de la ermet I'eina. Les elaborada i
17 General - P ) recopilada per >80% Si 1%
solucié desplacar-se preguntes a J——
per totes les incloure en , p ) )
h - I'adjudicatari
interficies de aquesta
manera agil, enquesta, la
intuitiva i rapida | seva freqiiéncia
i el moment de
realitzar-la
hauran de ser
discutides i
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validades
préviament amb
el Comite de
Seguiment i el
Comité
d'experts

|| Generalitat
All¥ de Catalunya

18

General

Accessibilitat a
la solucié

Percentatge
d'usuaris amb
accés ala
solucié

Numero de
professionals
que utilitzen la
solucio6 /
Numero de
professionals
que tenen
accés ala
solucié
Numero
d'usuaris amb
accés a l'eina
que utilitzen la
eina / Total
usuaris amb
accés a l'eina
Numero
d'usuaris amb
accés a l'eina
que utilitzen la
eina / Total
usuaris
potencials amb
acceés a l'eina

Informacié
generada i
recopilada per
la solucio

PD

No

19

General

Acceptabilitat
de la soluci6

Percentatge
d'usuaris que
recomanen I'is
de la solucié

El calcul es
realitzara
mitjancant una
enquesta
directa a una
mostra
representativa
dels usuaris de
l'eina. Les
preguntes a
incloure en
aquesta
enquesta, la
seva freqlieéncia
i el moment de

Enquesta
elaborada i
recopilada per
part de
I'adjudicatari

>80%

Si

1%
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20

General

Satisfaccié
professionals

Percentatge
d'usuaris
satisfets amb la
solucio

El calcul es
realitzara
mitjancant una
enquesta
directa a una
mostra
representativa
dels usuaris de
l'eina. Les
preguntes a
incloure en
aquesta
enquesta, la
seva freqliéncia
i el moment de
realitzar-la
hauran de ser
discutides i
validades
préviament amb
el Comité de
Seguiment i el
Comité
d'experts

Enquesta
elaborada i
recopilada per
part de
I'adjudicatari

>80%

Si

1%

21

General

Gesti6 del
canvi

NUmero de
professionals /
usuaris
implicats en el
procés
d'implementacié
a cada centre

Nivell
d'implicaci6 en
el procés
d'implementacio
dels
professionals
implicats a cada
CRI.

Informacié
compartida per
part de
I'adjudicatari

PD

Si

1%

22

General

Formacié
usuaris

Numero total de
usuaris formats
per utilitzar la
solucié

Numero de
professionals
que han

Informacié
compartida per
part de
I'adjudicatari

n=tots els
usuaris amb
accés a l'eina

Si

1%
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completat la
formacié
Ndmero total Informacié
Formacié d'hores de compartida per
23 General . - PD No
usuaris formacié a Horgs de part de
usuaris formacié totals | pagjudicatari
Nombre total Numero
Manteniment i d'incidencies d'incidencies Informacié
suport a l'usuari er nivell de registrades i compartida per .
24 General p I P S 9 P P PD Si 1%
dels diferents | servei, prioritat i numero part de
nivells metode de d'incidencies I'adjudicatari
contacte resoltes
. . ) Temps des de Iy
Mantenimenti | Temps fins a la ) Informacié
suport a l'usuari soluci6 de la que es registra compartida per
25 General - o la incidencia PD Si 1%
dels diferents incidéncia per ) part de
. ) : fins el seu N )
nivells nivell de servei I'adjudicatari
tancament
Us de totes les
funcionalitats
de la plataforma L
s . o Informacié
Comunicacio Us de la comunicacio compartida per
26 General entre plataforma de per part de P PD No
professionals comunicacio funcionalitat, , p . )
. I'adjudicatari
CRliareade
gestio
sanitaria
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7.4. ANNEX 4: INFORME DE L’APLICACIO REGLAMENT EUROPEU IA

Indicacions: El present informe fa referéncia al compliment - en curs o previst - del
Reglament Europeu de 1A% per part de la solucio IA i de I'adjudicatari.

Aquest informe s’haura de lliurar a la finalitzacio de la fase de Gestié del canvi i integracio
(M2) com a part del entregable final de fase 1.

L’informe inclou tota la informacié d’interés relacionada amb l'aplicacié del Reglament
Europeu d’IA, incloent la component d’ética, per assegurar els principis i valors étics, i
la component de robustesa, des d’'una perspectiva tant técnica, per tal de garantint la
solidesa de les solucions, com d’'una perspectiva social, tenint en compte I'entorn en que
s’opera. Aixi doncs l'informe haura de contenir la informacié que es detalla a continuacié
en diferents seccions, tenint en compte les mesures ja disponibles o
executades/implementades i també aquelles previstes pendents d’execucié pel
compliment del Reglament.

En cas de que la informacié sol-licitada en aquest informe ja s’hagi proporcionat
totalment o parcialment en el document “Informacio referent als requisits tecnics i
etics de la solucié de IA” (Annex 4: Informacio referent als requisits técnics i étics de
la solucié6 de IA) préviament a la signatura del contracte, i no calgui fer-ne cap
actualitzacié, s’haura de completar aquest informe perd es podra fer referéncia a
aguelles seccions compartides a I'lnformacio6 referent als requisits técnics i étics de
la soluci6 de IA” sense necessitat de repetir la informacio.

En cas que alguna de la informaci6 inclosa es consideri confidencial, cal indicar-ho de
manera explicita en cada resposta corresponent.

INFORME DE L’APLICACIO DEL REGLAMENT EUROPEU IA

Aquest informe haura de contenir la informacio que es detalla a continuacio en referencia
a les diferents seccions:

1. Supervisid humana i explicabilitat

Descripci6 de les mesures de supervisié humana identificades i incorporades a la solucié
per l'adjudicatari i també aquelles identificades que han de ser implementades pel
I'organitzacié que implementa la solucié.

Descripcié de les mesures de supervisid humana que utilitza la solucid, incloses les
mesures técniques establertes per facilitar la interpretacio dels resultats per part dels qui
els despleguen. Documentacio funcional sobre la supervisié6 humana dels resultats

Descripcié de quina manera la solucié d’lA permet la supervisi6 humana dels resultats
generats.

Descripcio de les técniques d’explicabilitat utilitzades per la solucio
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Descripcié de les necessitats d’habilitacid als professionals a les quals s'assigni la

supervisié humana i descripcié de com es fa I'habilitacié per tal que aguestes persones:

o Comprenguin adequadament les capacitats i limitacions pertinents de la/es
solucid/ns IA i puguin supervisar-ne degudament el funcionament.

o Siguin conscients de la possible tendéncia a confiar automaticament o
excessivament en els resultats produits per la solucié d’lA (biaix
d'automatitzacio).

o Interpretin correctament els resultats de la solucié de IA, tenint en compte, per
exemple, les eines i els métodes d'interpretacio disponibles;

o Decideixin, en qualsevol situacié concreta, no utilitzar la solucié d’lA o fer cas
omis de la solucié d’l1A

o Intervinguin en el funcionament del sistema d'lA d'alt risc o interrompin el sistema

Correccié

Descripcié de quines caracteristiques d’interés contribueixen en la pressa de decisio de
la solucid/ns d’IA.

Precisid, robustesa i ciberseguretat

Descripci6 de com la solucié manté uns nivells adequats de rendiment, precisio, solidesa
i ciberseguretat, un funcionament coherent en aquests aspectes al llarg del cicle de vida
i a quines pertorbacions és susceptible. S’incloura la informacio referent a:

o Els nivells de precisi6 i les métriques de precisié pertinents de les solucions
de IA en els diferents centres.

o Els conjunts de dades utilitzats per entrenar la/es solucié/ns de IA, els entorns
clinics representats i els resultats obtinguts.

o Lajustificacié i els valors de les métriques d’avaluacié emprades de manera
transparent i la seva conformitat amb estandards reconeguts.

o Les mesures técniques adoptades per evitar errors, fallades, biaixos o
incoheréncies de la solucio de IA.

o Les mesures técniques adoptades per evitar intents de tercers no autoritzats
per alterar el rendiment, Us o resultats de la solucio, per garantitzar la
ciberseguretat i per front a vulnerabilitats.

Biaix
Descripcié dels mecanismes de mitigacié de biaixos que afectin I'equitat i la fiabilitat

utilitzats durant el desenvolupament del model.

Descripcio del rendiment de I'eina per grups de factors potencialment inductors de biaix
en el model definint les variables sensibles per cas d’us: edat, sexe...

Descripcié de les mesures de mitigacio utilitzades en els biaixos detectats i els seu
impacte sobre aquests biaixos i sobre el rendiment de I'eina.

Transparéncia
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Descripcié de com la soluci6 de IA garanteix el funcionament de forma transparent de
manera es puguin interpretar i utilitzar els resultats del sistema adequadament.

Descripcio de les caracteristiques, capacitats i limitacions de rendiment del sistema d'lA
d‘alt risc, incloent-hi:

la seva finalitat prevista;

el nivell de precisid, incloses les métriques, la robustesa i la ciberseguretat,
respecte al qual s'ha provat i validat la solucié d'lA i que cal esperar, aixi com
qualsevol circumstancia coneguda i previsible que pugui repercutir en aquest
nivell previst de precisid, robustesa i ciberseguretat;

o qualsevol circumstancia coneguda o previsible, relacionada amb I'Us de la
solucio d’'lA de conformitat amb la finalitat prevista o en condicions d'Us indegut
raonablement previsible, que pugui donar lloc a riscos per a la salut i la seguretat
o0 els drets fonamentals.

o les capacitats técniques i les caracteristiques de la soluci6 de IA per proporcionar
informacié pertinent per explicar-ne els resultats;

o el seu rendiment en relaci6 amb les persones o grups de persones especifics
sobre els quals es pretén utilitzar el sistema;

o especificacions de les dades d'entrada, i la informacié pertinent als conjunts de
dades d'entrenament, validaci6é i prova utilitzats, tenint en compte la finalitat
prevista de la solucié de IA.

o informacié que permeti als responsables del desplegament interpretar el resultat
de la solucio de IA per utilitzar-lo adequadament;

Descripcié dels canvis en la solucié de IA i en el seu funcionament que hagin estat
predeterminats per I'adjudicatari en el moment de I'avaluacio inicial de la conformitat

Descripcio de les mesures de supervisid humana contemplades, incloses les mesures
técniques establertes per facilitar la interpretacid dels resultats per part dels qui els
despleguen;

Descripcio dels recursos informatics i de maquinari necessaris, la vida util prevista de la
solucié de IA i les mesures de manteniment i cura necessaries, inclosa la seva
freqliéncia, per garantir el funcionament correcte del sistema d'lA, incloent les
actualitzacions de programari;

Descripcié dels mecanismes inclosos en la solucié de IA que permeti als responsables
de l'aplicaci6é recopilar, emmagatzemar i interpretar adequadament els registres de
conformitat amb el manteniment dels registres

Manteniment de reqistres i tracabilitat

Descripcié de com la solucié registra automaticament els esdeveniments al llarg de la
seva vida Util i les seves capacitats de registre

Descripcio de com es garanteix la tracabilitat en el funcionament del sistema, mitjancant
les capacitats de registre d’esdeveniments per tal de:
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o ldentificar situacions o accions que puguin suposar un risc o on la solucié pugui
patir canvis significatius
o Supervisar el funcionament de la solucié de IA

Millora
Descripcio de les possibles millores en el model que hagin estat detectades.
Transferibilitat

Descripcio dels mecanismes utilitzats per tal d’aplicar el model de prediccié d’'un domini
d’aplicacié a un altra domini d’aplicacié, en cas que s’escaigui.

Comprensié humana

Descripcié de la maquinaria algoritmica del model/ls per a persones no expertes

Responsabilitats al llarg de la cadena de valor de la 1A

Descripcié de com I'adjudicatari compleix les responsabilitat del proveidor al llarg de la
cadena de valor.
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7.5.ANNEX 5: INFORMACIO REFERENT ALS REQUISITS TECNICS | ETICS

DE LA SOLUCIO DE IA

Indicacions: Segons el requisit d’obligat compliment RXT-TE-01, I'entitat proposada
com adjudicatari haura d’entregar abans de la signatura del contracte d’aquest annex
del PPT complimentat, detallant la informacié disponible referent als requisits RXT-TE-

02 fins el RXT-TE-11.

A continuacio es detalla el contingut i la informacié que cal descriure:

Dades utilitzades per
'entrenament i la
validacio

Informe de validaci6 detallant:

-Tipus de dades d’entrenament
tabulars, imatges, llenguatge natural...)
-Origen de les dades d’entrenament (dades
publiques, dades d’un hospital, etc.)

-Els conjunts de dades utilitzats, els entorns
clinics representats i els resultats obtinguts.
-La mida de la mostra utilitzada per al
desenvolupament de I'algoritme i descriure el
procediment per calcular si es pot considerar
suficient.

-Proporcions  assignades  als
d'entrenament, de test i de validacio.

(dades

conjunts

Si el model ha estat entrenat amb imatges de
radiologia de torax provinents de SISCAT,
caldra proveir les metadades suficients per
garantir que aquestes imatges no es troben en el
dataset d'imatges que s'utilitzaran per mesurar el
rendiment. En cas que hi hagi alguna inclosa,
s'excloura del dataset de les proves de qualitat a
tots els efectes.

Metriques
d’avaluacio del/s
model/s

Descripcio de les métriques obtingudes.
Justificaci6 de les metriques d’avaluacio
emprades i la seva conformitat amb
estandards reconeguts.

rendiment al llarg del
temps

Etiquetatge i Documentacio sobre els criteris d’etiquetatge i
validacio de dades validacio de dades.
Avaluacio del Resultats de I'avaluacié de la capacitat que té

la tecnologia de mantenir el rendiment al llarg
del temps
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Técniques
d’explicabilitat
utilitzades

Informe técnic explicant les
d’explicabilitat aplicades.

técniques

Supervisié humana
dels resultats

Documentacié funcional sobre la supervisio
humana dels resultats.

Acompliment
Biaixos i
equitat

Acompliment
Documentaci
0 i tracabilitat

Analisi de biaixos

Informe d’analisi de biaixos detallant la
representativitat de les dades d’entrenament.

Avaluacié rendiment
per grup poblacional

Resultats d’avaluacio de rendiment
desglossats per grups poblacionals rellevants.

Mecanismes de
deteccio biaixos

Documentacio sobre mecanismes de deteccid
i correccio de biaixos.

Informacio d’us de
I'eina, capacitats i
limitacions

Lliurament de documentacio técnica detallada
i manuals d’Us.

Sistema de registre
errors i millora
continua

Descripcié del sistema de registre d’errors i
mecanismes de millora continua
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7.6.ANNEX 6. DESCRIPCIO | DOCUMENTACIO DE LES APIS | METODES DE
COMUNICACIO

Indicacions: Abans de la signatura del contracte, l'adjudicatari haura d’entregar un
document amb la informacié que es descriu a continuacio. Aquests elements a detallar
fan referéncia a requisits d’obligat compliment (RO) que es troben a lapartat 4.1.
REQUISITS DINTEGRACIO | INTEROPERABILITAT d’aquest plec de prescripcions
técniques (PPT).

A continuaci6 es descriuen els elements a detallar:

RXT-RO-RI-04 Respecte a les notificacions entre SIMDCAT i la solucio, s'indica
que les notificacions enviaran els identificadors dels estudis (UID) a I’endpoint
facilitat per la notificaci6 anterior. Caldra que I'adjudicatari descrigui i documenti
aguesta APl i el métode de comunicaci6 (REST, SOAP, gRPC...)

Cal descriure i documentar els aspectes seguents, que sén estandards habituals en la
documentacié d’APls i integracions:*

1. Eltipus de comunicacio utilitzat (REST, SOAP, gRPC, arxius plans...).
2. L’estructura i format de les dades intercanviades (JSON, XML, CSV...).

3. Els punts d’entrada o endpoints, amb les URL, métodes HTTP (GET, POST, etc.)
i rutes disponibles.

4. Els parametres d’entrada i sortida, aixi com el format del cos (body) de les
peticions i respostes.

5. Els mecanismes d’autenticacio i seguretat implementats (claus d’API, OAuth2,
JWT..)).

6. La freqiiéncia o esquema de transmissié de la informacio (temps real, per lots,
per esdeveniment...).

7. L'esquema de validacio i gestioé d’errors, incloent codis de resposta (com els
codis HTTP) i missatges d’error.
a. Si escau, exemples practics de peticions i respostes, que facilitin la
implementacio.
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8. Qualsevol altre element técnic rellevant que contribueixi a aportar valor, millorar
la comprensié o garantir una correcta implementacié també pot ser inclos si
s’escau.

RXT-RO-RI-05 En cas que el model obtingui informacié clinica del pacient. Caldra
que l'adjudicatari descrigui i documenti aquesta API per obtenir aquesta
informacid, el format necessari i el métode de comunicacié (integracié via arxius,
REST, SOAP, gRPC...).

Cal descriure i documentar els aspectes seguents, que son estandards habituals en la
documentacié d’APls i integracions:?

1. Eltipus de comunicacio utilitzat (REST, SOAP, gRPC, arxius plans...).

2. L’estructura i format de les dades intercanviades (JSON, XML, CSV...).

3. Els punts d’entrada o endpoints, amb les URL, métodes HTTP (GET, POST, etc.)
i rutes disponibles.

4. Els parametres d’entrada i sortida, aixi com el format del cos (body) de les
peticions i respostes.

5. Els mecanismes d’autenticacio i seguretat implementats (claus d’API, OAuth2,
JWT..).

6. La freqiiéncia o esquema de transmissié de la informacié (temps real, per lots,
per esdeveniment...).

7. L'esquema de validacio i gestié d’errors, incloent codis de resposta (com els
codis HTTP) i missatges d’error.
a. Si escau, exemples practics de peticions i respostes, que facilitin la
implementacio.

8. Qualsevol altre element técnic rellevant que contribueixi a aportar valor, millorar
la comprensié o garantir una correcta implementacié també pot ser inclos si

s’escau.
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RXT-RO-RU-02: La solucié haura de registrar (audit trail) quin usuari (amb perfil
professional) fa quines accions amb la solucid i els seus resultats (validats o no).
La solucié haura de mantenir un registre detallat de les interaccions dels usuaris,
incloent-hi les modificacions fetes sobre els resultats de la IA. Caldra que
’adjudicatari descrigui i documenti la APl que enviara aquesta informacio, el
format necessari i el métode de comunicacio: integracio via arxius, REST, SOAP,
gRPC... per posar-la a disposicioé de processament posterior.

Cal descriure i documentar els aspectes seguents, que son estandards habituals en la
documentacié d’APls i integracions:®

1. Eltipus de comunicacio utilitzat (REST, SOAP, gRPC, arxius plans...).

2. L’estructura i format de les dades intercanviades (JSON, XML, CSV...).

3. Els punts d’entrada o endpoints, amb les URL, métodes HTTP (GET, POST, etc.)
i rutes disponibles.

4. Els parametres d’entrada i sortida, aixi com el format del cos (body) de les
peticions i respostes.

5. Els mecanismes d’autenticacio i seguretat implementats (claus d’API, OAuth2,
JWT..)).

6. La freqgliencia o esquema de transmissié de la informacié (temps real, per lots,
per esdeveniment...).

7. L’esquema de validacié i gestio d’errors, incloent codis de resposta (com els
codis HTTP) i missatges d’error.
a. Si escau, exemples practics de peticions i respostes, que facilitin la
implementacio.

8. Qualsevol altre element técnic rellevant que contribueixi a aportar valor, millorar
la comprensié o garantir una correcta implementacié també pot ser inclos si

s’escau.
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7.7.ANNEX 7: PROPOSTA DE DOMINIS | MESURES PER LA GENERACIO
DE EVIDENCIA

Domini avaluat

Variables de resultat

Recomanacions indicadors

Seguretat clinica

Seguretat técnica

Eficaciailo
efectivitat clinica

Aspectes
economics

Aspectes
organitzatius

Aspectes
humans i
socioculturals

Esdeveniments adversos

Efectes adversos (relacionats directament amb I'is de la tecnologia)

Taxa d’errors de diagnostic

Derivacions innecessaries

Numero de casos en qué s’han detectat troballes no contemplades dins dels
casos d’Us del contracte (i registre de si s’ha fet alguna accié en aquest cas)

Errors técnics de la solucié o les solucions

Numero de casos en qué la imatge no va poder ser analitzada per cada
solucié d’lA (i registre de si es va repetir la imatge o no)

Utilitat diagnostica: Mesures de rendiment diagnostic en la implantacié a la

practica real

Incloure Sensitivitat,
Especificitat i Precisio

Mortalitat

Morbiditat

Sequeles i incapacitat

Qualitat de vida relacionada amb la salut

Mesurada amb eines
validades

PROMs

PREMs

Nombre de radiografies informades

Nombre d’interconsultes

Temps de triatge

Temps fins el diagnostic

Temps fins el tractament

Nombre de derivacions necessaries

Analisi de costos

Avaluacié econdomica completa: estudi de cost-efectivitat o cost-utilitat

Analisi de I'impacte pressupostari

Canvis de rols

Canvis de fluxos de treball

Satisfaccié dels professionals sanitaris especialistes

Caldra poder diferenciar
aspectes tals com: usuaris
que recomanen I'Gs de la
solucio, satisfaccié amb la
formacié rebuda, satisfaccio
amb el funcionament de les
diferents solucions, satisfaccio
amb els mecanismes
d’explicabilitat, satisfaccio
amb els canvis de fluxos de
treball que hi hagi pogut haver

Satisfaccio dels professionals sanitaris en 'ambit de I'APIC

Caldra poder diferenciar
aspectes tals com: usuaris
que recomanen I'Gs de la
solucio, satisfacciéo amb la
formacié rebuda, satisfaccio
amb el funcionament de les
diferents solucions, satisfaccié
amb els mecanismes
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d’explicabilitat, satisfaccié

amb els canvis de fluxos de
treball que hi hagi pogut haver
Els desenvolupadors de la
tecnologia hauran de
proporcionar una descripcio
narrativa (amb resultats
quantitatius si es disposa
d’ells) dels efectes

beneficiosos i

negatius que s’esperen de I'is

Impacte ambiental directe i indirecte associat al desenvolupament i de la tecnologia en matéria de
implementaci6 de la tecnologia sostenibilitat

mediambiental. L'impacte
ambiental es pot mesurar, per
exemple, com a
emissio estimada de carboni,
Us de matéries primeres,
consum d'energia, 0 com a
beneficis
ambientals obtinguts.
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