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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA REALIZAR EL CONTRATO DE
SUMINISTRO DE UNA INFRAESTRUCTURA DIGITAL DE CORE IMAGING LAB EN
EL MARCO DEL PROYECTO “SEVOFLURANO VS. PROPOFOL PARA LA
ANESTESIA GENERAL EN PACIENTES CON ICTUS ISQUEMICO AGUDO
TRATADOS MEDIANTE TERAPIAS ENDOVASCULARES” CON CODIGO
ICI25/00082 PARA LA FUNDACIO INSTITUT DE RECERCA HOSPITAL DE LA
SANTA CREU | SANT PAU.
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Barcelona, a 22 de mayo de 2026

El objeto de este pliego de prescripciones técnicas es el de definir las caracteristicas
minimas a cubrir por la oferta y posterior contrato de servicios.

A. DESCRIPCION DEL CONTRATO:
A.1l. Antecedentes

El objetivo de la Fundaci6 Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
es promover la investigacion basica, clinica, epidemioldgica y de servicios sanitarios en
el campo de las ciencias de la salud y la biomedicina, con el Gltimo objetivo de contribuir
a la mejora de la salud de la poblacion.

Con este objetivo de contribuir a la mejora de la salud de la poblacion, el estudio
“Sevoflurano vs. propofol para la anestesia general en pacientes con ictus isquémico
agudo tratados mediante terapias endovasculares” pretende aleatorizar a los pacientes
con un ictus isquémico grave tributarios a ser tratados mediante una terapia
endovascular, si el mantenimiento de la anestesia general con Sevoflurano es superior
a Propofol en cuanto a conseguir reducir el tamafio de los infartos cerebrales.

El ictus es la primera causa de dependencia en Espafia, la segunda de demencia y la
primera de muerte en mujeres. El ictus isquémico representa el 80% de los casos y su
tratamiento precoz es clave para reducir las secuelas neuroldgicas. Dentro de estos, los
mas graves son los causados por la oclusién de un gran vaso intracraneal. En la ultima
década, el tratamiento endovascular (TEV), ha revolucionado el manejo de estos ictus
graves. Aunque ha mejorado significativamente la recuperacion, mas del 50% de los
pacientes alun quedan con secuelas graves.

Esta propuesta plantea un ensayo clinico para mejorar los resultados del TEV y
aumentar la probabilidad de que los pacientes sean autonomos tras un ictus. La idea es
utiizar un farmaco durante la anestesia general con posibles propiedades
neuroprotectoras, ralentizando la muerte neuronal mientras se extrae el trombo.
Estudios genéticos previos han identificado una via proteica que, si se inhibe, frena la
muerte neuronal. Disponemos de un farmaco ya en el mercado desde los afios 90, el
sevoflurano, que inhibe esta via y se usa en anestesia general. Este estudio comparara
su efecto con el del propofol, otro farmaco anestésico ampliamente utilizado.

A.2. Objetivos del proyecto:
Objetivo principal

Comparar el volumen final del infarto cerebral mediante resonancia magnética a las 72
horas, en pacientes con ictus isquémico agudo sometidos a TEV bajo anestesia general,
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y asignados aleatoriamente a recibir mantenimiento anestésico con sevoflurano o
Propofol.

Objetivos secundarios

Comparar en pacientes asignados aleatoriamente a recibir mantenimiento anestésico
con sevoflurano o propofol durante un TEV:

e Elvolumen final del infarto en la tomografia computarizada (TC) de control a las
24 horas, evaluado en un Core Lab por radidlogos ciegos a la informacién clinica.

e Variables de seguridad: mortalidad, broncoaspiracién, bloqueo de la conduccién
cardiaca, convulsiones y numero y gravedad de las complicaciones del
procedimiento.

e Meétricas del procedimiento, incluyendo el tiempo desde la puncién femoral hasta
la serie final de imagenes.

e Laprobabilidad de un buen resultado funcional a los 3 meses del procedimiento,
definido como una puntuacién 0-2 en la escala modificada de Rankin.

A.3. Objeto del Contrato:
El objeto del contrato es el servicio de:

Cloud Imaging Corelab System. Se prevé realizar un analisis centralizado de
los datos radiol6gicos de resonancia magnética (resultado principal) y tomografia
computetrizada (resultado secundario).

Postprocesado de imagenes. La segmentacion del infarto se realizara en
ressonancia magnética y tomografia computerizada.

La prestacion de este servicio es esencial para desarrollar el proyecto con cédigo
IC125/00082 “Sevoflurano vs. propofol para la anestesia general en pacientes con ictus
isquémico agudo tratados mediante terapias endovasculares”.

B. PLAZO DE EJECUCION

El plazo de ejecucion del contrato sera de méaximo cinco (5) afios a contar desde el dia
siguiente a la formalizacion contractual.

C. CARACTERISTICAS TECNICAS

La finalidad del contrato es dotar al proyecto SAVE de una infraestructura digital que
permita:
a) gestionar de forma centralizada, segura, trazable y reproducible los datos de
imagen médica y la informacién asociada;
b) apoyar un entorno de trabajo multicéntrico;
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c) facilitar la pseudonimizacion y el cumplimiento de la normativa de proteccion de
datos;

d) permitir la visualizacion, anotacion, segmentacion y explotacion cuantitativa de
datos de imagen;

e) facilitar el desarrollo, entrenamiento, validacién y comparacién de modelos de
inteligencia artificial;

f) asegurar la reproducibilidad, versionado y trazabilidad de los procesos
analiticos;

g) favorecer la explotacion cientifica y técnica de los resultados del proyecto;

h) permitir el procesamiento por lotes y el trabajo concurrente sobre mdltiples
conjuntos de datos, de forma escalable y adecuada a entornos de investigacion
con volumen elevado de imagenes.

En el marco del Proyecto SAVE, la infraestructura objeto del contrato debera
permitir la gestién coordinada del flujo completo de trabajo asociado al andlisis
de imagen médicay la explotacion avanzada de datos.
De forma orientativa, el flujo funcional debera permitir:

1. Recepcidn e integracion de datos de imagen médica
Incorporacion de estudios de imagen médica procedentes de multiples centros en un
entorno centralizado (Lote 1), incluyendo su pseudonimizacion.

2. Gestion, organizacion y vinculacion de datos
Organizacién estructurada de la informacién por proyectos, alineados con cada uno de
los objetivos del estudio, con vinculacién entre datos de imagen, datos clinicos
asociados, etiquetas y resultados.

3. Visualizacién, anotacién y segmentacion
Visualizacion de imagenes médicas, anotacion y segmentaciéon manual o asistida, asi
como la generacion de variables cuantitativas (volumetrias o equivalentes).

4, Generacidn y preparacion de datasets
Extraccion y estructuracion de datasets para analisis avanzado, incluyendo variables de
imagen y clinicas asociadas.

5. Analisis avanzado y desarrollo de modelos
Preparacion, entrenamiento, validacion y comparacion de modelos cuantitativos,
predictivos o de inteligencia artificial (Lote 2), aplicables a biomarcadores de imagen y
variables de seguimiento.

6. Aplicacion y validacién de modelos
Ejecucion de inferencia sobre nuevos conjuntos de datos, comparacion de resultados y
analisis de su aplicabilidad en el contexto del proyecto.

7. Explotacion de resultados y analisis cientifico
Explotacién estadistica, analisis exploratorio y soporte a la generacién de resultados
cientificos en el marco del Proyecto SAVE.

Requisitos minimos obligatorios del contrato:

Los requisitos establecidos en este apartado tendran la consideracion de minimos
obligatorios. En consecuencia, las ofertas tendran que acreditar su cumplimiento
integro. Su incumplimiento supondra la exclusién de la propuesta, sin que estos
requisitos sean objeto de valoracion con puntuacion.
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1. Requisitos minimos obligatorios de Lote 1

L1-RT-01. Recepcion multicéntrica de imagen médica

La solucion debera permitir la recepcién y la incorporacién de estudios DICOM
procedentes de mdltiples centros y origenes autorizados, incluyendo carga individual,
masiva o por lotes.

L1-RT-02. Transferencia segura desde PACS o repositorios equivalentes

La solucion debera soportar transferencia segura de estudios desde PACS hospitalarios
0 repositorios de investigacion, ya estén previamente pseudonimizados o mediante
mecanismos equivalentes de proteccion de los datos.

L1-RT-03. Entorno apto para estudios multicéntricos

La solucién deberd ser apta para estudios multicéntricos y permitir la organizacion de la
informaciéon por centro, proyecto, subproyecto, cohorte, sujeto o estructura funcional
equivalente.

L1-RT-04. Vinculacién estructurada de datos

La solucion debera permitir también la vinculacion estructurada entre datos de imagen,
datos clinicos asociados, etiquetas, anotaciones y resultados derivados del proyecto.
L1-RT-05. Gestion de usuarios, roles y permisos

La solucion debera permitir gestion granular de los usuarios, roles y permisos,
incluyendo control de acceso por centro, proyecto o tenante, y segregacion logica de
informacion.

L1-RT-06. Almacenamiento seguro y cumplimiento normativo

La solucion debera garantizar el almacenamiento seguro de la informacion y describir
las medidas implantadas para asegurar el cumplimiento de la normativa aplicable en
materia de proteccién de datos personales y seguridad de la informacion.

L1-RT-07. Visualizador web de imagen médica

La solucion deberd incorporar un visualizador web integrado de imagen médica, sin
necesidad de instalaciones locales complejas o con requerimientos minimos
equivalentes, que permita revisar, como minimo, TC craneal y RM cerebral, incluyendo
secuencias FLAIR, DWIy SWI o equivalentes cuando proceda.

L1-RT-08. Anonimizacion o pseudonimizacion

La solucion debera incorporar mecanismos configurables de anonimizacién o
pseudonimizacioén y trazabilidad del proceso efectuado sobre los datos.

L1-RT-09. Etiquetado y segmentacion

La solucion debera permitir, al menos, anotacion o etiguetado manual y segmentacion
manual, asi como revision y correccion de resultados por parte de usuarios autorizados.
L1-RT-10. Extraccion de variables cuantitativas

La solucién deberéa permitir la extraccion de variables cuantitativas derivadas de la
imagen, incluyendo volumetrias o medidas equivalentes, asi como la explotacion
estructurada de los resultados.

L1-RT-11. Exportacion estructurada de resultados

La solucion debera permitir la exportacion estructurada de resultados, al menos, en
formatos CSV y/o Excel compatibles.

L1-RT-12. Integracion funcional
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La solucion debera ofrecer mecanismos de interoperabilidad, integracién o exportacion
para su uso conjunto con RedCAP o herramientas equivalentes, cuando asi lo requiera
el proyecto.

L1-RT-13. Trazabilidad y auditoria

La solucién debera mantener un registro auditable de accesos, cargas, descargas,
modificaciones y acciones efectuadas sobre los datos y resultados.

L1-RT-14. Flexibilidad de organizacién del proyecto

La solucion deberé permitir la organizacion flexible de la informacion y de los flujos de
trabajo por proyectos, centros, cohortes, sujetos, tareas o eventos equivalentes, de
forma que pueda adaptarse a estudios multicéntricos con estructuras de datos diversas.
L1-RT-15. Documentacion técnica minima

El licitador debera presentar una memoria técnica descriptiva de la arquitectura,
madulos, integracion, seguridad, soporte, mantenimiento, requisitos de implantacion y
formacién asociados a la solucién ofertada.

L1-RT-16. Gestion de tareas y flujos de revision

La solucién debera permitir la asignacion de tareas, la definicién de roles dentro del flujo
de trabajo y el seguimiento del estado de las actividades asociadas a cada proyecto,
sujeto o evento equivalente.

2. Requisitos minimos obligatorios del Lote 2

L2-RT-01. Entorno grafico no-code/low-code para el desarrollo de modelos

La solucién debera disponer de un entorno grafico no-code, low-code o funcionalmente
equivalente que permita configurar, entrenar, validar y evaluar modelos de inteligencia
artificial sin necesidad de programacion avanzada, incluyendo, como minimo, tareas de
clasificacion 2D, clasificacién 3D o segmentacién, cuando proceda.

L2-RT-02. Gestion de datos y cohortes

La solucion debera permitir la seleccion de datasets, cohortes, variables y etiquetas
desde una interfaz funcional estructurada.

L2-RT-03. Formatos de datos de imagen admitidos

La solucién debera permitir la incorporacion y tratamiento de datos de imagen, como
minimo, en formatos DICOM y/o NIfTl o equivalentes, cuando proceda.

L2-RT-04. Configuracién de flujos de trabajo

La soluciéon debera permitir configurar visualmente flujos de trabajo de preparacion,
entrenamiento, inferencia y validacion.

L2-RT-05. Entrenamiento de modelos

La solucion debera permitir entrenar modelos de machine learning y/o deep learning
aplicados a imagen médica, datos clinicos o datos multimodales.

L2-RT-06. Entrenamiento sin codificacion avanzada

La solucién debera permitir el entrenamiento de modelos de clasificacion y/o
segmentacion mediante interfaces configurables, plantillas o flujos guiados, sin requerir
desarrollo manual de cédigo por parte del usuario final.

L2-RT-07. Arquitecturas y estrategias de modelado

La solucion debera soportar diferentes arquitecturas, configuraciones o estrategias de
moldeo para tareas de clasificacién y segmentacion, o funcionalidades equivalentes,
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incluyendo la posibilidad de seleccionar configuraciones de red, normalizacion,
parametros de entrenamiento y opciones de validacion.

L2-RT-08. Validacion y comparacién

La solucion deberd permitir validacion interna y externa, comparacién entre
modelos/configuraciones y registro de parametros de entrenamiento.

L2-RT-09. Monitorizacién del entrenamiento

La solucién debera permitir el seguimiento del proceso de entrenamiento mediante la
visualizacién de métricas o indicadores relevantes, incluyendo, cuando proceda, la
evolucion de la funcién de pérdida u otras métricas de rendimiento durante el
entrenamiento.

L2-RT-10. Inferencia por lotes

La solucién deberd permitir pruebas o inferencia por lotes sobre nuevos conjuntos de
datos y exportacion estructurada de los resultados obtenidos.

L2-RT-11. Aplicacién de modelos entrenados en nuevos conjuntos de datos

La solucién deberd permitir aplicar modelos previamente entrenados sobre nuevos
conjuntos de datos, incluyendo su uso para inferencia, preetiquetado, segmentacion
inicial o soporte al proceso de anotacion, sin necesidad de codificacién avanzada.
L2-RT-12. Versionado y reproducibilidad

La solucion debera permitir el versionado de datasets, modelos, etiquetas y
configuraciones, asi como replicacion de experimentos y reutilizacion de flujos de
trabajo.

L2-RT-13. Preprocesamiento

La solucién debera permitir funcionalidades de preprocesamiento para andlisis
radiomico, incluyendo, cuando proceda, normalizacion de intensidad,
remostreo/resampling, estandarizacién de caracteristicas y agrupacion de datos por
entrenamiento, validacién y test.

L2-RT-14. Radiomics y seleccidn de caracteristicas

La solucién debera permitir la extraccion automatica de caracteristicas radiémicas o, al
menos, soportar flujos equivalentes de extraccion cuantitativa estructurada. Igualmente,
debera permitir, directamente o mediante modulos integrados, la seleccién de
caracteristicas y/o la reduccién de dimensionalidad para la construccién de modelos
radiémicos y predictivos.

L2-RT-15. Herramientas estadisticas, dashboards y métricas de evaluacién

La solucion debera incorporar o permitir la explotaciéon analitica de resultados con
métricas de rendimiento, curvas ROC, matrices de confusién y analisis estadisticos
bésicos o equivalentes. Los resultados tendran que poder visualizarse mediante tablas,
gréficos, dashboards o informes funcionales.

L2-RT-16. Registro y comparacion de imagenes

La solucién debera permitir, cuando proceda, el registro o alineamiento de imagenes
intra-modal y/o multimodal, asi como funcionalidades de comparacién entre estudios,
conjuntos de datos o seguimientos.

L2-RT-17. Gestion de usuarios y auditoria

La solucién deberd mantener control de accesos por perfil y trazabilidad de acciones
realizadas sobre experimentos, resultados y validaciones.

L2-RT-18. Base de datos de etiquetado y control de permisos
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La solucion deberd disponer de un entorno de etiquetado o base de datos de
anotaciones con segregacion légica por proyectos, usuarios o grupos, y con permisos
diferenciados segun el rol, incluyendo, como minimo, permisos para etiquetar, entrenar
modelos, visualizar resultados y descargar datos, cuando proceda.
L2-RT-19. Supervisidn, explicabilidad y control de modelos
La solucion deberd permitir mecanismos adecuados de supervision, control e
interpretacion de los modelos desarrollados o utilizados, incluyendo, como minimo:
a) posibilidad de supervisibn humana de los resultados de los modelos;
b) trazabilidad de las decisiones y resultados generados;
c) registro de actividad asociado al uso de los modelos y acciones de los usuarios;
d) disponibilidad, cuando proceda, de mecanismos de interpretacion o soporte a la
interpretacion de los resultados
e) identificacion y registro de errores o desviaciones en el funcionamiento de los
modelos.

L2-RT-20. Documentacidn y transparencia técnica

El licitador debera aportar documentacion sobre capacidades, limitaciones, métricas,
soporte, mantenimiento, requisitos de implantacion y formacion asociados a la solucion
ofertada.

Plazos minimos de implantacidn, soporte y puesta en marcha

Las soluciones ofertadas deberan cumplir, como minimo, los siguientes plazos de
implantacién, soporte y puesta en marcha.

Los licitadores deberan presentar un cronograma detallado de implantacién que incluya
las principales fases, hitos y actuaciones previstas.

Asimismo, deberan garantizar soporte técnico y funcional durante toda la vigencia del
contrato.

Lote 1. Plataforma de gestién de datos e imagen médica

La solucion debera encontrarse plenamente implantada y operativa en un plazo maximo
de cuatro (4) meses desde la formalizacién del contrato.

Como minimo, durante la fase inicial deberan ejecutarse las siguientes actuaciones:

Despliegue e instalacion de la plataforma.

Configuracion inicial de proyectos, usuarios, roles y permisos.
Configuracién de recepcion y transferencia de estudios DICOM.
Configuracion de mecanismos de anonimizacion o pseudonimizacion.
Validacion funcional del visualizador web.

Formacion inicial de usuarios administradores y usuarios funcionales.

o0k wbdE

El adjudicatario debera garantizar, como minimo:
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e tiempo maximo de respuesta ante incidencias criticas: ocho (8) horas laborables;
e tiempo maximo de respuesta ante incidencias no criticas: setenta y dos (72)
horas laborables.

Lote 2. Plataforma de andlisis avanzado e inteligencia artificial

La solucion debera encontrarse plenamente implantada y operativa en un plazo maximo
de cinco (5) meses desde la formalizacion del contrato.

Como minimo, durante la fase inicial deberan ejecutarse las siguientes actuaciones:

Configuracién inicial de la plataforma.

Parametrizacion de proyectos, cohorts y datasets.

Configuracién de pipelines de entrenamiento, inferencia y validacion.
Validacién funcional de procesos de entrenamiento y monitorizacion.
Configuracion de mecanismos de versionado y trazabilidad.
Formacion inicial a usuarios.

o0k whNPRE

El adjudicatario debera garantizar, como minimo:

o tiempo maximo de respuesta ante incidencias criticas: ocho (8) horas laborables;
e tiempo maximo de respuesta ante incidencias no criticas: setenta y dos (72)
horas laborables.

Durante toda la vigencia del contrato debera garantizarse soporte funcional,
mantenimiento correctivo y actualizacion de la solucién cuando resulte necesario para
asegurar la continuidad operativa del proyecto.

D. METODOLOGIA DE TRABAJO

La empresa adjudicataria es la responsable de prestar el suministro que se detalla en
las caracteristicas técnicas en el plazo de ejecucién previsto.

Ademas, la empresa adjudicataria debera asumir los siguientes compromisos:

- Compromiso de almacenamiento de datos durante la vigencia del contrato (2
afos, con posibilidad de una prérroga anual).

- Compromiso de garantia sobre el servicio: En caso de fallo técnico, se repetira
la prueba sin coste adicional para la Fundacié Institut de Recerca. El plazo
minimo de garantia es de 6 meses desde la entrega de cada resultado.

La facturacion del servicio se realizard a medida que se hagan las pruebas, con la opcion
de hacer una Unica factura anual o facturas mensuales, bajo peticion del solicitante.
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E. RESPONSABILIDADES Y OBLIGACIONES DEL ADJUDICATARIO

El contratista asumird las responsabilidades y obligaciones que se exponen a
continuacion:

- El contratista seré responsable de la calidad técnica del servicio asi como de las
consecuencias que supongan para la Fundacié Institut de Recerca o terceros,
las omisiones, errores, métodos inadecuados o conclusiones incorrectas a la
hora de ejecutar el contrato.

- El contratista no podra ceder o subcontratar las prestaciones del servicio del
presente contrato sin autorizaciéon previa del centro.

- El contratista garantizara el cumplimiento de la normativa comunitaria, estatal,
autonoémica y local aplicable en el momento de realizar las tareas objeto del
contrato y cualquier otra disposicion oficial que se publique durante la vigencia
del contrato.

F. PROCEDIMIENTOS GENERALES
El contratista asumird los procedimientos generales que se exponen a continuacion:

1 La Fundaci6 Institut de Recerca no reconocera ningun trabajo realizado fuera de
los procedimientos indicados en el presente Pliego de Condiciones Técnicas o
de las normas complementarias que se establezcan, o que no cuenten con su
previa conformidad, aunque hayan sido solicitados por cualquier persona
relacionada con ella, a cualquier nivel de responsabilidad.

71 La Fundacio Institut de Recerca no se hara cargo de ningun gasto producido
como consecuencia de una intervencion no autorizada, reservandose la facultad
de reclamar — si procediese — compensacion por dafios y/o perjuicios que se
pudieran derivar.

La Fundacio Institut de Recerca ejercera en todo momento las funciones de
seguimiento, inspeccién y control de la prestacion del servicio, tomando las
medidas que considere oportunas para el correcto cumplimiento de las
obligaciones a que se deberd someter el contratista como consecuencia del
presente Pliego de Condiciones, asi como del contrato que se deriva.

G. OTROS COMPROMISOS DEL CONTRATISTA
El contratista se compromete al correcto desarrollo del servicio, con el uso de todos los

medios necesarios para su adecuada calidad. El contratista se compromete a la correcta
y adecuada realizacion del servicio con la calidad necesaria y con la incorporacion de
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todas las medidas técnicas que sean precisas para prestar un servicio de esta
naturaleza.

H. CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

Toda la informacion facilitada por la Fundacion Institut de Recerca de I'Hospital de la
Santa Creu i Sant Pau es confidencial y de su propiedad, por lo cual el licitador y
cualquier persona dependiente del mismo que ejerza los funciones objeto de este
contrato tendra que mantener la confidencialidad plena sobre la informacién inherente.

En relacién con los datos personales a los que pueda tener acceso en ocasion del
contrato, la empresa contratista, debera cumplir todo aquello que se establece en el
Reglamento (UE) 2016/679, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo relativo al tratamiento de
datos personales vy libre circulacion de estos datos y por el cual de deroga la Directiva
95/46/CE, en adelante el RGPD, a la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de
proteccién de datos y garantia de los derechos digitales y al resto de normativa vigente
en materia de proteccion de datos.

Barcelona, a 22 de mayo de 2026

Dr. Pol Camps Renom
Director de la Unidad de Enfermedades Vasculares Cerebrales — Stroke Unit
Fundacid Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau



