ANNEX 1. index d’apartats per BD

Agquest annex té com a objectiu indicar els apartats on es troba la informacié rellevant
per a cada lot. No obstant aix0, per tal de preparar 'oferta téecnica de cadascun dels lots,
és important tenir en compte que es tracta d’un projecte comu i, per tant, es recomana
revisar tota la documentacié inclosa en el plec.

1.1 Apartats per BD1
1. ANTECEDENTS

2. INTRODUCCIO | CONTEXTGENERAL

2.1 Medicina personalitzada

2.2 Models computacionals per la medicina personalitzada

2.3 Bessons digitals i Intel-ligencia artificial

2.4 Tractament de dades de salut

2.5 Iniciatives de bessons digitals arreu de la UE

2.6 Maduresa de les tecnologies i codesenvolupament

2.7 Patologies congénites i patologies complexes

2.8 Integracio de ’abordatge de patologies congenites i patologies complexes

2.9 L’HUVH com a referent en patologies congenites i patologies complexes i medicina
personalitzada

2.10 Contextos dels diferents lots
2.10.1 Context del lot BD1
2.10.1.1 Tractament de dades a 'HUVH

2.10.1.2 Infraestructura de gestié i governancga de dades cliniques i models
computacionals en el context de 3Dx3C

3. MARC DE LES COMPRES 3DX3C
3.1 Objectiu general

3.2 Compres basades en valor pel codesenvolupament de solucions tecnologiques per
donar resposta a patologies congenites i patologies complexes

4. OBJECTE DEL CONTRACTE



4.1 Objecte de contracte del lot BD1

4.1.1 Resultats esperats del lot BD1

4.1.2 Resultats esperats per agents involucrats del lot BD1

4.1.3 Casos d’us del lot BD1

5. REQUISITS D’OBLIGAT COMPLIMENT

5.1 Equip de treball

5.2 Requisits tecnics d’obligat compliment

5.2.1 Requisits técnics d’obligat compliment del Lot BD1

6. REQUERIMENTS

6.1 Requeriments globals per tots els lots

6.1.1 Requeriments d’adaptacio i codesenvolupament

6.1.1.1 Requeriments d’adaptacié i codesenvolupament del lot BD1
6.1.2 Requeriments de governanca de contracte i gestié dels riscos
6.1.3 Requeriments de monitoritzacié del contracte, de la solucid i postimplantacio
6.1.4 Requeriments técnics i etics de la solucié

6.1.4.1 Requeriments técnics i etics del lot BD1

6.1.5 Requeriments d’acompliment regulador

6.1.5.1 Requeriments d’acompliment regulador del lot BD1

6.1.6 Requeriments de formacié i gestié del canvi

6.1.6.1 Requeriments de formacid i gestio del canvi del lot BD1
6.1.7 Requeriments de generacié d’evidéncia

6.1.7.1 Requeriments de generacio d’evidencia del lot BD1

6.1.8 Requeriments de sostenibilitat

6.1.8.1 Requeriments de sostenibilitat del lot BD1

6.2 Requeriments d’instal-lacié i desplegament

6.2.1 Requeriments d'instal-lacié i desplegament del lot BD1

6.3 Requeriments d’us

6.3.1 Requeriments funcionals per cada lot



6.3.1.1 Requeriments funcionals del lot BD1

6.3.2 Requeriments no funcionals

6.3.2.1 Requeriments de rendiment

6.3.2.1.1 Requeriments de rendiment del lot BD1

6.3.2.2 Requeriments de seguretat

6.3.2.2.1 Requeriments de seguretat del lot BD1

6.3.2.3 Requeriments d’usabilitat

6.4 Requeriments de manteniment

6.5 Requeriments de desinstal-lacio, traspas i finalitzacié del contracte
6.6 Requeriments tecnics especifics del lot BD1

6.6.1 Requeriments funcionals

6.6.2 Requeriments arquitectonics

6.6.3 Requeriments d’integracid, instal-lacié i desinstal-lacio
6.6.4 Requeriments d’usabilitat

7. CONDICIONS D’EXECUCIO DELS CONTRACTES

7.1 Descripcio de les fases

7.1.1 Fases del lot BD1

7.2 Calendari i seguiment d’execucié del contracte

7.2.1 Calendari d’execuci6

7.2.1.1 Calendari d’execucio del lot BD1

7.2.2 Cronogrames d’execuci6

7.2.2.1 Cronograma d’execucio6 del lot BD1

7.2.3 Monitoritzacio de U'execucio del contracte

7.3 Model de relacid, responsabilitats i governancga del contracte
7.3.1 Model de relacio

7.3.2 Responsabilitat de Uentitat contractant

7.3.3 Responsabilitat de U’entitat adjudicataria

7.3.4 Comite de Governanca



7.3.5 Comite de Seguiment

7.4 Monitoritzacio del contracte i pagaments

7.4.1 Monitoritzacio

7.4.2 Pagaments

7.4.2.1 Distribucié dels pagaments del lot BD1

7.5 Confidencialitat i proteccié de dades

7.6 Propietat intel-lectual i drets d’us

7.7 Citacions

7.8 Termini maxim d’execucio

8. ANNEXOS

ANNEX 1. index d’apartats per BD

ANNEX 2. Descripcié dels indicadors de monitoritzacié per lot
ANNEX 6. Coneixement aportat en el codesenvolupament de les solucions
ANNEX 7. Visio general del procés d’innovacié dels contractes 3Dx3C
ANNEX 8. Plantilla de sostenibilitat digital i eficiencia energética

ANNEX 10. Requeriments de la demostracio de la solucid en entorn rellevant (Fase 1) i
de la demostracio de la solucioé en entorn operatiu del Pla Tecnologic i de
Codesenvolupament

ANNEX 11. Monitoritzacié dels contractes

1.2 Apartats per BD2
1. ANTECEDENTS

2. INTRODUCCIO | CONTEXT GENERAL

2.1 Medicina personalitzada

2.2 Models computacionals per la medicina personalitzada
2.3 Bessons digitals i Intel:ligencia artificial

2.4 Tractament de dades de salut

2.5 Iniciatives de bessons digitals arreu de la UE



2.6 Maduresa de les tecnologies i codesenvolupament
2.7 Patologies congenites i patologies complexes
2.8 Integracio de ’abordatge de patologies congenites i patologies complexes

2.9 L’HUVH com a referent en patologies congenites i patologies complexes i medicina
personalitzada

2.10 Contextos dels diferents lots

2.10.2 Context del lot BD2

2.10.2.1 Tractament actual i reptes

2.10.2.2 Descripcio de les necessitats: situacié actual i punts critics
2.10.2.3 Descripcio6 de la situacié futura incorporant la solucio

3. MARC DE LES COMPRES 3DX3C

3.1 Objectiu general

3.2 Compres basades en valor pel codesenvolupament de solucions tecnologiques per
donar resposta a patologies congenites i patologies complexes

4. OBJECTE DEL CONTRACTE

4.2 Objecte de contracte del lot BD2

4.2.1 Resultats esperats del lot BD2

4.2.2 Resultats esperats per agents involucrats del lot BD2

4.2.3 Casos d’us del lot BD2

5. REQUISITS D’OBLIGAT COMPLIMENT

5.1 Equip de treball

6. REQUERIMENTS

6.1 Requeriments globals per tots els lots

6.1.1 Requeriments d’adaptacio i codesenvolupament

6.1.1.2 Requeriments d’adaptacié i codesenvolupament dels lots BD2-BD9
6.1.2 Requeriments de governanca de contracte i gestié dels riscos

6.1.3 Requeriments de monitoritzacié del contracte, de la solucié i postimplantacié

6.1.4 Requeriments técnics i etics de la solucié



6.1.4.2 Requeriments técnics i étics dels lots BD2-BD9

6.1.5 Requeriments d’acompliment regulador

6.1.5.2 Requeriments d’acompliment regulador dels lots BD2-BD9
6.1.6 Requeriments de formacié i gestié del canvi

6.1.6.2 Requeriments de formacié i gestié del canvi dels lots BD2-BD9
6.1.7 Requeriments de generacié d’evidéncia

6.1.7.2 Requeriments de generacio d’evidencia dels lots BD2-BD9
6.1.8 Requeriments de sostenibilitat

6.1.8.2 Requeriments de sostenibilitat dels lots BD2-BD9

6.2 Requeriments d’instal-lacié i desplegament

6.2.2 Requeriments d'instal-lacié i desplegament dels lots BD2-BD9
6.3 Requeriments d’us

6.3.1 Requeriments funcionals per cada lot

6.3.1.2 Requeriments funcionals del lot BD2

6.3.2 Requeriments no funcionals

6.3.2.1 Requeriments de rendiment

6.3.2.1.2 Requeriments de rendiment dels lots BD2-BD9

6.3.2.1.3 Requeriments de rendiment del lot BD2

6.3.2.2 Requeriments de seguretat

6.3.2.2.2 Requeriments de seguretat dels lots BD2-BD9

6.3.2.3 Requeriments d’usabilitat

6.4 Requeriments de manteniment

6.5 Requeriments de desinstal-lacio, traspas i finalitzacié del contracte
7. CONDICIONS D’EXECUCIO DELS CONTRACTES

7.1 Descripcié de les fases

7.1.2 Fases dels lots BD2-BD9

7.2 Calendari i seguiment d’execucio del contracte

7.2.1 Calendari d’execucio



7.2.1.2 Calendari d’execucio dels lots BD2-BD9

7.2.2 Cronogrames d’execuci6

7.2.2.2 Cronograma d’execucio dels lots BD2, BD5 i BD6
7.2.3 Monitoritzacio de Uexecucio del contracte

7.3 Model de relacid, responsabilitats i governancga del contracte
7.3.1 Model de relacio

7.3.2 Responsabilitat de U’entitat contractant

7.3.3 Responsabilitat de 'entitat adjudicataria

7.3.4 Comite de Governanca

7.3.5 Comite de Seguiment

7.4 Monitoritzacioé del contracte i pagaments

7.4.1 Monitoritzacio

7.4.2 Pagaments

7.4.2.2 Distribucié dels pagaments dels lots BD2, BD5i BD6
7.5 Confidencialitat i proteccié de dades

7.6 Propietat intel-lectual i drets d’us

7.7 Citacions

7.8 Termini maxim d’execucio

8. ANNEXOS

ANNEX 1. index d’apartats per BD

ANNEX 2. Descripcié dels indicadors de monitoritzacio per lot
ANNEX 3. Documentacioé de suport per ’acompliment etic (CEIm i TAEMPS)
ANNEX 4. Recomanacions per la generacié d’evidéncia

ANNEX 5. Proposta de resultats i mesures d’experiencia reportades per pacients per la
generacio d’impacte d’acord amb U'estrategia de UTHUVH

ANNEX 6. Coneixement aportat en el codesenvolupament de les solucions
ANNEX 7. Visié general del procés d’innovacié dels contractes 3Dx3C

ANNEX 8. Plantilla de sostenibilitat digital i eficiencia energetica



ANNEX 9. Descripci6 de les dades aportades per 'lHUVH per a codesenvolupar les
diferents solucions de bessons digitals en la Fase 1ila Fase 2

ANNEX 10. Requeriments de la demostracio de la solucié en entorn rellevant (Fase 1) i
de la demostracio de la solucidé en entorn operatiu del Pla Tecnologic i de
Codesenvolupament

ANNEX 11. Monitoritzacié dels contractes

ANNEX 12. Acompliment de la solucié resultant amb els Reglaments (UE) 2017/745 i
2024/1689

1.3 Apartats per BD3
1. ANTECEDENTS

2. INTRODUCCIO | CONTEXT GENERAL

2.1 Medicina personalitzada

2.2 Models computacionals per la medicina personalitzada

2.3 Bessons digitals i Intel-ligencia artificial

2.4 Tractament de dades de salut

2.5 Iniciatives de bessons digitals arreu de la UE

2.6 Maduresa de les tecnologies i codesenvolupament

2.7 Patologies congénites i patologies complexes

2.8 Integracio de ’abordatge de patologies congenites i patologies complexes

2.9 L’HUVH com a referent en patologies congenites i patologies complexes i medicina
personalitzada

2.10 Contextos dels diferents lots

2.10.3 Context del lot BD3

2.10.3.1 Tractament actual i reptes

2.10.3.2 Descripcio de les necessitats: situacié actual i punts critics
2.10.3.3 Descripcio6 de la situacié futura incorporant la solucio

3. MARC DE LES COMPRES 3DX3C



3.1 Objectiu general

3.2 Compres basades en valor pel codesenvolupament de solucions tecnologiques per
donar resposta a patologies congenites i patologies complexes

4. OBJECTE DEL CONTRACTE

4.3 Objecte de contracte del lot BD3

4.3.1 Resultats esperats del lot BD3

4.3.2 Resultats esperats per agents involucrats del lot BD3

4.3.3 Casos d’us del lot BD3

5. REQUISITS D’OBLIGAT COMPLIMENT

5.1 Equip de treball

6. REQUERIMENTS

6.1 Requeriments globals per tots els lots

6.1.1 Requeriments d’adaptacio i codesenvolupament

6.1.1.2 Requeriments d’adaptacio i codesenvolupament dels lots BD2-BD9
6.1.2 Requeriments de governanca de contracte i gestié dels riscos
6.1.3 Requeriments de monitoritzacié del contracte, de la solucié i postimplantacié
6.1.4 Requeriments tecnics i etics de la solucio

6.1.4.2 Requeriments técnics i etics dels lots BD2-BD9

6.1.5 Requeriments d’acompliment regulador

6.1.5.2 Requeriments d’acompliment regulador dels lots BD2-BD9
6.1.6 Requeriments de formacié i gestio del canvi

6.1.6.2 Requeriments de formacié i gestio del canvi dels lots BD2-BD9
6.1.7 Requeriments de generacié d’evidéncia

6.1.7.2 Requeriments de generacio d’evidencia dels lots BD2-BD9
6.1.8 Requeriments de sostenibilitat

6.1.8.2 Requeriments de sostenibilitat dels lots BD2-BD9

6.2 Requeriments d’instal-lacié i desplegament

6.2.2 Requeriments d'instal-lacié i desplegament dels lots BD2-BD9



6.3 Requeriments d’us

6.3.1 Requeriments funcionals per cada lot

6.3.1.3 Requeriments funcionals del lot BD3

6.3.2 Requeriments no funcionals

6.3.2.1 Requeriments de rendiment

6.3.2.1.2 Requeriments de rendiment dels lots BD2-BD9
6.3.2.1.4 Requeriments de rendiment del lot BD3
6.3.2.2 Requeriments de seguretat

6.3.2.2.2 Requeriments de seguretat dels lots BD2-BD9
6.3.2.3 Requeriments d’usabilitat

6.4 Requeriments de manteniment

6.5 Requeriments de desinstal-lacio, traspas i finalitzacié del contracte
7. CONDICIONS D’EXECUCIO DELS CONTRACTES

7.1 Descripcio de les fases

7.1.2 Fases dels lots BD2-BD9

7.2 Calendarii seguiment d’execucio del contracte

7.2.1 Calendari d’execuci6

7.2.1.2 Calendari d’execucio dels lots BD2-BD9

7.2.2 Cronogrames d’execucié

7.2.2.3 Cronograma d’execuci6 del lot BD3

7.2.3 Monitoritzacio de U'execucio del contracte

7.3 Model de relacid, responsabilitats i governancga del contracte
7.3.1 Model de relacio

7.3.2 Responsabilitat de U’entitat contractant

7.3.3 Responsabilitat de 'entitat adjudicataria

7.3.4 Comite de Governanca

7.3.5 Comite de Seguiment

7.4 Monitoritzacio del contracte i pagaments
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7.4.1 Monitoritzacio

7.4.2 Pagaments

7.4.2.3 Distribucié dels pagaments del lot BD3

7.5 Confidencialitat i proteccié de dades

7.6 Propietatintel-lectualidrets d’us

7.7 Citacions

7.8 Termini maxim d’execucio

8. ANNEXOS

ANNEX 1. index d’apartats per BD

ANNEX 2. Descripcié dels indicadors de monitoritzacio per lot
ANNEX 3. Documentacioé de suport per ’acompliment etic (CEIm i TAEMPS)
ANNEX 4. Recomanacions per la generaci6 d’evidéncia

ANNEX 5. Proposta de resultats i mesures d’experiencia reportades per pacients per la
generacio d’impacte d’acord amb U'estrategia de THUVH

ANNEX 6. Coneixement aportat en el codesenvolupament de les solucions
ANNEX 7. Visi6 general del procés d’innovacié dels contractes 3Dx3C
ANNEX 8. Plantilla de sostenibilitat digital i eficiencia energetica

ANNEX 9. Descripcié de les dades aportades per ’lHUVH per a codesenvolupar les
diferents solucions de bessons digitals en la Fase 1ila Fase 2

ANNEX 10. Requeriments de la demostracio de la solucié en entorn rellevant (Fase 1) i
de la demostracio de la solucioé en entorn operatiu del Pla Tecnologic i de
Codesenvolupament

ANNEX 11. Monitoritzaci6 dels contractes

ANNEX 12. Acompliment de la solucié resultant amb els Reglaments (UE) 2017/745 i
2024/1689

1.4 Apartats per BD4
1. ANTECEDENTS

2. INTRODUCCIO | CONTEXTGENERAL
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2.1 Medicina personalitzada

2.2 Models computacionals per la medicina personalitzada

2.3 Bessons digitals i Intel:ligencia artificial

2.4 Tractament de dades de salut

2.5 Iniciatives de bessons digitals arreu de la UE

2.6 Maduresa de les tecnhologies i codesenvolupament

2.7 Patologies congenites i patologies complexes

2.8 Integracié de 'abordatge de patologies congénites i patologies complexes

2.9 L’HUVH com a referent en patologies congenites i patologies complexes i medicina
personalitzada

2.10 Contextos dels diferents lots

2.10.4 Context del lot BD4

2.10.4.1 Tractament actual i reptes

2.10.4.2 Descripcio de les necessitats: situacio actual i punts critics
2.10.4.3 Descripcio de la situacio futura incorporant la solucio

3. MARC DE LES COMPRES 3DX3C

3.1 Objectiu general

3.2 Compres basades en valor pel codesenvolupament de solucions tecnologiques per
donar resposta a patologies congenites i patologies complexes

4. OBJECTE DEL CONTRACTE

4.4 Objecte de contracte del lot BD4

4.4.1 Resultats esperats del lot BD34

4.4.2 Resultats esperats per agents involucrats del lot BD4
4.4.3 Casos d’us del lot BD4

5. REQUISITS D’OBLIGAT COMPLIMENT

5.1 Equip de treball

6. REQUERIMENTS

6.1 Requeriments globals per tots els lots
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6.1.1 Requeriments d’adaptacio i codesenvolupament

6.1.1.2 Requeriments d’adaptacio i codesenvolupament dels lots BD2-BD9
6.1.2 Requeriments de governanca de contracte i gestié dels riscos
6.1.3 Requeriments de monitoritzacié del contracte, de la solucié i postimplantacié
6.1.4 Requeriments técnics i etics de la solucié

6.1.4.2 Requeriments técnics i etics dels lots BD2-BD9

6.1.5 Requeriments d’acompliment regulador

6.1.5.2 Requeriments d’acompliment regulador dels lots BD2-BD9
6.1.6 Requeriments de formacié i gestio del canvi

6.1.6.2 Requeriments de formacié i gestio del canvi dels lots BD2-BD9
6.1.7 Requeriments de generacié d’evidéncia

6.1.7.2 Requeriments de generacié d’evidencia dels lots BD2-BD9
6.1.8 Requeriments de sostenibilitat

6.1.8.2 Requeriments de sostenibilitat dels lots BD2-BD9

6.2 Requeriments d’instal-lacié i desplegament

6.2.2 Requeriments d'instal-lacié i desplegament dels lots BD2-BD9
6.3 Requeriments d’us

6.3.1 Requeriments funcionals per cada lot

6.3.1.4 Requeriments funcionals del lot BD4

6.3.2 Requeriments no funcionals

6.3.2.1 Requeriments de rendiment

6.3.2.1.2 Requeriments de rendiment dels lots BD2-BD9

6.3.2.1.5 Requeriments de rendiment del lot BD4

6.3.2.2 Requeriments de seguretat

6.3.2.2.2 Requeriments de seguretat dels lots BD2-BD9

6.3.2.3 Requeriments d’usabilitat

6.4 Requeriments de manteniment

6.5 Requeriments de desinstal-lacio, traspas i finalitzacié del contracte
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7. CONDICIONS D’EXECUCIO DELS CONTRACTES

7.1 Descripcio de les fases

7.1.2 Fases dels lots BD2-BD9

7.2 Calendari i seguiment d’execucié del contracte

7.2.1 Calendari d’execuci6

7.2.1.2 Calendari d’execucio dels lots BD2-BD9

7.2.2 Cronogrames d’execuci6

7.2.2.4 Cronograma d’execuci6 dels lot BD4

7.2.3 Monitoritzacio de U'execucio del contracte

7.3 Model de relacid, responsabilitats i governancga del contracte
7.3.1 Model de relacio

7.3.2 Responsabilitat de Uentitat contractant

7.3.3 Responsabilitat de U’entitat adjudicataria

7.3.4 Comite de Governanca

7.3.5 Comite de Seguiment

7.4 Monitoritzacio del contracte i pagaments

7.4.1 Monitoritzacio

7.4.2 Pagaments

7.4.2.4 Distribucié dels pagaments del lot BD4

7.5 Confidencialitat i proteccié de dades

7.6 Propietat intel-lectual i drets d’us

7.7 Citacions

7.8 Termini maxim d’execucio

8. ANNEXOS

ANNEX 1. index d’apartats per BD

ANNEX 2. Descripcié dels indicadors de monitoritzacié per lot
ANNEX 3. Documentacié de suport per 'acompliment etic (CEIm i TAEMPS)

ANNEX 4. Recomanacions per la generacié d’evidéncia
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ANNEX 5. Proposta de resultats i mesures d’experiencia reportades per pacients per la
generacio d’impacte d’acord amb Uestratégia de THUVH

ANNEX 6. Coneixement aportat en el codesenvolupament de les solucions
ANNEX 7. Visio general del procés d’innovacié dels contractes 3Dx3C
ANNEX 8. Plantilla de sostenibilitat digital i eficiencia energética

ANNEX 9. Descripci6 de les dades aportades per 'lHUVH per a codesenvolupar les
diferents solucions de bessons digitals en la Fase 1ila Fase 2

ANNEX 10. Requeriments de la demostracio de la solucid en entorn rellevant (Fase 1) i
de la demostracio de la solucioé en entorn operatiu del Pla Tecnologic i de
Codesenvolupament

ANNEX 11. Monitoritzacié dels contractes

ANNEX 12. Acompliment de la solucio resultant amb els Reglaments (UE) 2017/745i
2024/1689

1.5 Apartats per BD5
1. ANTECEDENTS

2. INTRODUCCIO | CONTEXTGENERAL

2.1 Medicina personalitzada

2.2 Models computacionals per la medicina personalitzada

2.3 Bessons digitals i Intel-ligencia artificial

2.4 Tractament de dades de salut

2.5 Iniciatives de bessons digitals arreu de la UE

2.6 Maduresa de les techologies i codesenvolupament

2.7 Patologies congénites i patologies complexes

2.8 Integracié de 'abordatge de patologies congénites i patologies complexes

2.9 L’HUVH com a referent en patologies congenites i patologies complexes i medicina
personalitzada

2.10 Contextos dels diferents lots
2.10.5 Context del lot BD5
2.10.5.1 Tractament actual i reptes
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2.10.5.2 Descripcio de les necessitats: situacio actual i punts critics
2.10.5.3 Descripcio de la situacio futura incorporant la solucid

3. MARC DE LES COMPRES 3DX3C

3.1 Objectiu general

3.2 Compres basades en valor pel codesenvolupament de solucions tecnologiques per
donar resposta a patologies congenites i patologies complexes

4. OBJECTE DEL CONTRACTE

4.5 Objecte de contracte del lot BD5

4.5.1 Resultats esperats del lot BD5

4.5.2 Resultats esperats per agents involucrats del lot BD5

4.5.3 Casos d’us del lot BD5

5. REQUISITS D’OBLIGAT COMPLIMENT

5.1 Equip de treball

6. REQUERIMENTS

6.1 Requeriments globals per tots els lots

6.1.1 Requeriments d’adaptacio i codesenvolupament

6.1.1.2 Requeriments d’adaptacio i codesenvolupament dels lots BD2-BD9
6.1.2 Requeriments de governanca de contracte i gestié dels riscos
6.1.3 Requeriments de monitoritzacié del contracte, de la solucié i postimplantacié
6.1.4 Requeriments técnics i etics de la solucié

6.1.4.2 Requeriments técnics i etics dels lots BD2-BD9

6.1.5 Requeriments d’acompliment regulador

6.1.5.2 Requeriments d’acompliment regulador dels lots BD2-BD9
6.1.6 Requeriments de formacio i gestio del canvi

6.1.6.2 Requeriments de formacié i gestioé del canvi dels lots BD2-BD9
6.1.7 Requeriments de generacié d’evidéncia

6.1.7.2 Requeriments de generacié d’evidencia dels lots BD2-BD9

6.1.8 Requeriments de sostenibilitat
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6.1.8.2 Requeriments de sostenibilitat dels lots BD2-BD9

6.2 Requeriments d’instal-lacié i desplegament

6.2.2 Requeriments d'instal-lacié i desplegament dels lots BD2-BD9
6.3 Requeriments d’us

6.3.1 Requeriments funcionals per cada lot

6.3.1.5 Requeriments funcionals del lot BD5

6.3.2 Requeriments no funcionals

6.3.2.1 Requeriments de rendiment

6.3.2.1.2 Requeriments de rendiment dels lots BD2-BD9
6.3.2.1.6 Requeriments de rendiment del lot BD5

6.3.2.2 Requeriments de seguretat

6.3.2.2.2 Requeriments de seguretat dels lots BD2-BD9

6.3.2.3 Requeriments d’usabilitat

6.4 Requeriments de manteniment

6.5 Requeriments de desinstal-lacio, traspas i finalitzacié del contracte
7. CONDICIONS D’EXECUCIO DELS CONTRACTES

7.1 Descripcio de les fases

7.1.2 Fases dels lots BD2-BD9

7.2 Calendari i seguiment d’execucié del contracte

7.2.1 Calendari d’execuci6

7.2.1.2 Calendari d’execucio dels lots BD2-BD9

7.2.2 Cronogrames d’execucié

7.2.2.2 Cronograma d’execucio dels lots BD2, BD5 i BD6

7.2.3 Monitoritzacio de U'execucio del contracte

7.3 Model de relacid, responsabilitats i governancga del contracte
7.3.1 Model de relacio

7.3.2 Responsabilitat de U’entitat contractant

7.3.3 Responsabilitat de U’entitat adjudicataria
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7.3.4 Comite de Governanca

7.3.5 Comite de Seguiment

7.4 Monitoritzacio del contracte i pagaments

7.4.1 Monitoritzacio

7.4.2 Pagaments

7.4.2.2 Distribucié dels pagaments dels lots BD2, BD5i BD6
7.5 Confidencialitat i proteccié de dades

7.6 Propietatintel-lectualidrets d’us

7.7 Citacions

7.8 Termini maxim d’execucio

8. ANNEXOS

ANNEX 1. index d’apartats per BD

ANNEX 2. Descripcié dels indicadors de monitoritzacio per lot
ANNEX 3. Documentacié de suport per 'acompliment etic (CEIm i TAEMPS)
ANNEX 4. Recomanacions per la generacié d’evidéncia

ANNEX 5. Proposta de resultats i mesures d’experiencia reportades per pacients per la
generacio d’impacte d’acord amb U'estrategia de UTHUVH

ANNEX 6. Coneixement aportat en el codesenvolupament de les solucions
ANNEX 7. Visié general del procés d’innovacié dels contractes 3Dx3C
ANNEX 8. Plantilla de sostenibilitat digital i eficiencia energética

ANNEX 9. Descripcié de les dades aportades per ’lHUVH per a codesenvolupar les
diferents solucions de bessons digitals en la Fase 1ila Fase 2

ANNEX 10. Requeriments de la demostracio de la solucié en entorn rellevant (Fase 1) i
de la demostracio de la solucioé en entorn operatiu del Pla Tecnologic i de
Codesenvolupament

ANNEX 11. Monitoritzaci6 dels contractes

ANNEX 12. Acompliment de la solucio resultant amb els Reglaments (UE) 2017/745i
2024/1689
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1.6 Apartats per BD6
1. ANTECEDENTS

2. INTRODUCCIO | CONTEXTGENERAL

2.1 Medicina personalitzada

2.2 Models computacionals per la medicina personalitzada

2.3 Bessons digitals i Intel:ligencia artificial

2.4 Tractament de dades de salut

2.5 Iniciatives de bessons digitals arreu de la UE

2.6 Maduresa de les tecnhologies i codesenvolupament

2.7 Patologies congenites i patologies complexes

2.8 Integracié de 'abordatge de patologies congénites i patologies complexes

2.9 L’HUVH com a referent en patologies congenites i patologies complexes i medicina
personalitzada

2.10 Contextos dels diferents lots

2.10.6 Context del lot BD6

2.10.6.1 Tractament actual i reptes

2.10.6.2 Descripcio de les necessitats: situacié actual i punts critics
2.10.6.3 Descripcio de la situacio futura incorporant la solucio

3. MARC DE LES COMPRES 3DX3C

3.1 Objectiu general

3.2 Compres basades en valor pel codesenvolupament de solucions tecnologiques per
donar resposta a patologies congenites i patologies complexes

4. OBJECTE DEL CONTRACTE

4.6 Objecte de contracte del lot BD6

4.6.1 Resultats esperats del lot BD6

4.6.2 Resultats esperats per agents involucrats del lot BD6
4.6.3 Casos d’us del lot BD6

5. REQUISITS D’OBLIGAT COMPLIMENT
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5.1 Equip de treball

6. REQUERIMENTS

6.1 Requeriments globals per tots els lots

6.1.1 Requeriments d’adaptacio i codesenvolupament

6.1.1.2 Requeriments d’adaptacié i codesenvolupament dels lots BD2-BD9
6.1.2 Requeriments de governanca de contracte i gestié dels riscos
6.1.3 Requeriments de monitoritzacié del contracte, de la solucid i postimplantacio
6.1.4 Requeriments técnics i etics de la solucié

6.1.4.2 Requeriments técnics i etics dels lots BD2-BD9

6.1.5 Requeriments d’acompliment regulador

6.1.5.2 Requeriments d’acompliment regulador dels lots BD2-BD9
6.1.6 Requeriments de formacié i gestié del canvi

6.1.6.2 Requeriments de formacié i gestioé del canvi dels lots BD2-BD9
6.1.7 Requeriments de generacié d’evidéncia

6.1.7.2 Requeriments de generacié d’evidencia dels lots BD2-BD9
6.1.8 Requeriments de sostenibilitat

6.1.8.2 Requeriments de sostenibilitat dels lots BD2-BD9

6.2 Requeriments d’instal-lacié i desplegament

6.2.2 Requeriments d'instal-lacié i desplegament dels lots BD2-BD9
6.3 Requeriments d’us

6.3.1 Requeriments funcionals per cada lot

6.3.1.6 Requeriments funcionals del lot BD6

6.3.2 Requeriments no funcionals

6.3.2.1 Requeriments de rendiment

6.3.2.1.2 Requeriments de rendiment dels lots BD2-BD9

6.3.2.1.7 Requeriments de rendiment del lot BD6

6.3.2.2 Requeriments de seguretat

6.3.2.2.2 Requeriments de seguretat dels lots BD2-BD9
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6.3.2.3 Requeriments d’usabilitat

6.4 Requeriments de manteniment

6.5 Requeriments de desinstal-lacio, traspas i finalitzacié del contracte
7. CONDICIONS D’EXECUCIO DELS CONTRACTES

7.1 Descripcié de les fases

7.1.2 Fases dels lots BD2-BD9

7.2 Calendari i seguiment d’execucio del contracte

7.2.1 Calendari d’execuci6

7.2.1.2 Calendari d’execucio dels lots BD2-BD9

7.2.2 Cronogrames d’execuci6

7.2.2.2 Cronograma d’execuci6 dels lots BD2, BD5 i BD6
7.2.3 Monitoritzacio de Uexecucio del contracte

7.3 Model de relacid, responsabilitats i governancga del contracte
7.3.1 Model de relacio

7.3.2 Responsabilitat de Uentitat contractant

7.3.3 Responsabilitat de U’entitat adjudicataria

7.3.4 Comite de Governanca

7.3.5 Comite de Seguiment

7.4 Monitoritzacioé del contracte i pagaments

7.4.1 Monitoritzacio

7.4.2 Pagaments

7.4.2.2 Distribucié dels pagaments dels lots BD2, BD5i BD6
7.5 Confidencialitat i proteccié de dades

7.6 Propietat intel-lectuali drets d’us

7.7 Citacions

7.8 Termini maxim d’execucio

8. ANNEXOS

ANNEX 1. index d’apartats per BD

21



ANNEX 2. Descripci6 dels indicadors de monitoritzacié per lot
ANNEX 3. Documentacié de suport per 'acompliment etic (CEIm i TAEMPS)
ANNEX 4. Recomanacions per la generacié d’evidéncia

ANNEX 5. Proposta de resultats i mesures d’experiencia reportades per pacients per la
generacio d’impacte d’acord amb Uestratégia de THUVH

ANNEX 6. Coneixement aportat en el codesenvolupament de les solucions
ANNEX 7. Visio general del procés d’innovacié dels contractes 3Dx3C
ANNEX 8. Plantilla de sostenibilitat digital i eficiencia energetica

ANNEX 9. Descripci6 de les dades aportades per 'lHUVH per a codesenvolupar les
diferents solucions de bessons digitals en la Fase 1ila Fase 2

ANNEX 10. Requeriments de la demostracié de la solucié en entorn rellevant (Fase 1) i
de la demostracio de la solucidé en entorn operatiu del Pla Tecnologic i de
Codesenvolupament

ANNEX 11. Monitoritzacié dels contractes

ANNEX 12. Acompliment de la solucié resultant amb els Reglaments (UE) 2017/745 i
2024/1689

1.7 Apartats per BD7
1. ANTECEDENTS

2. INTRODUCCIO | CONTEXTGENERAL

2.1 Medicina personalitzada

2.2 Models computacionals per la medicina personalitzada

2.3 Bessons digitals i Intel:ligencia artificial

2.4 Tractament de dades de salut

2.5 Iniciatives de bessons digitals arreu de la UE

2.6 Maduresa de les techologies i codesenvolupament

2.7 Patologies congénites i patologies complexes

2.8 Integracié de 'abordatge de patologies congénites i patologies complexes

2.9 L’HUVH com a referent en patologies congenites i patologies complexes i medicina
personalitzada
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2.10 Contextos dels diferents lots

2.10.7 Context del lot BD7

2.10.7.1 Tractament actual i reptes

2.10.7.2 Descripcio de les necessitats: situacié actual i punts critics
2.10.7.3 Descripcio6 de la situacié futura incorporant la solucio

3. MARC DE LES COMPRES 3DX3C

3.1 Objectiu general

3.2 Compres basades en valor pel codesenvolupament de solucions tecnologiques per
donar resposta a patologies congenites i patologies complexes

4. OBJECTE DEL CONTRACTE

4.7 Objecte de contracte del lot BD7

4.7.1 Resultats esperats del lot BD7

4.7.2 Resultats esperats per agents involucrats del lot BD7

4.7.3 Casos d’us del lot BD7

5. REQUISITS D’OBLIGAT COMPLIMENT

5.1 Equip de treball

6. REQUERIMENTS

6.1 Requeriments globals per tots els lots

6.1.1 Requeriments d’adaptacio i codesenvolupament

6.1.1.2 Requeriments d’adaptacié i codesenvolupament dels lots BD2-BD9
6.1.2 Requeriments de governanca de contracte i gestié dels riscos

6.1.3 Requeriments de monitoritzacié del contracte, de la solucid i postimplantacio
6.1.4 Requeriments técnics i etics de la solucié

6.1.4.2 Requeriments técnics i etics dels lots BD2-BD9

6.1.5 Requeriments d’acompliment regulador

6.1.5.2 Requeriments d’acompliment regulador dels lots BD2-BD9

6.1.6 Requeriments de formacié i gestié del canvi

6.1.6.2 Requeriments de formacié i gestioé del canvi dels lots BD2-BD9
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6.1.7 Requeriments de generacié d’evidéncia

6.1.7.2 Requeriments de generacio d’evidencia dels lots BD2-BD9
6.1.8 Requeriments de sostenibilitat

6.1.8.2 Requeriments de sostenibilitat dels lots BD2-BD9

6.2 Requeriments d’instal-lacié i desplegament

6.2.2 Requeriments d'instal-lacié i desplegament dels lots BD2-BD9
6.3 Requeriments d’us

6.3.1 Requeriments funcionals per cada lot

6.3.1.7 Requeriments funcionals del lot BD7

6.3.2 Requeriments no funcionals

6.3.2.1 Requeriments de rendiment

6.3.2.1.2 Requeriments de rendiment dels lots BD2-BD9

6.3.2.1.8 Requeriments de rendiment del lot BD7

6.3.2.2 Requeriments de seguretat

6.3.2.2.2 Requeriments de seguretat dels lots BD2-BD9

6.3.2.3 Requeriments d’usabilitat

6.4 Requeriments de manteniment

6.5 Requeriments de desinstal-lacio, traspas i finalitzacié del contracte
7. CONDICIONS D’EXECUCIO DELS CONTRACTES

7.1 Descripcio de les fases

7.1.2 Fases dels lots BD2-BD9

7.2 Calendari i seguiment d’execucié del contracte

7.2.1 Calendari d’execuci6

7.2.1.2 Calendari d’execucio dels lots BD2-BD9

7.2.2 Cronogrames d’execucié

7.2.2.5 Cronograma d’execuci6 dels lots BD7, BD8 i BD9

7.2.3 Monitoritzacio de U'execucio del contracte

7.3 Model de relacid, responsabilitats i governancga del contracte
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7.3.1 Model de relacio

7.3.2 Responsabilitat de U’entitat contractant

7.3.3 Responsabilitat de U’entitat adjudicataria

7.3.4 Comite de Governanca

7.3.5 Comite de Seguiment

7.4 Monitoritzacio del contracte i pagaments

7.4.1 Monitoritzacio

7.4.2 Pagaments

7.4.2.5 Distribucié dels pagaments dels lots BD7 i BD8

7.5 Confidencialitat i proteccié de dades

7.6 Propietatintel-lectualidrets d’us

7.7 Citacions

7.8 Termini maxim d’execucio

8. ANNEXOS

ANNEX 1. index d’apartats per BD

ANNEX 2. Descripcié dels indicadors de monitoritzacio per lot
ANNEX 3. Documentacié de suport per 'acompliment etic (CEIm i TAEMPS)
ANNEX 4. Recomanacions per la generaci6 d’evidéncia

ANNEX 5. Proposta de resultats i mesures d’experiencia reportades per pacients per la
generacio d’impacte d’acord amb Uestratégia de THUVH

ANNEX 6. Coneixement aportat en el codesenvolupament de les solucions
ANNEX 7. Visio general del procés d’innovacié dels contractes 3Dx3C
ANNEX 8. Plantilla de sostenibilitat digital i eficiencia energética

ANNEX 9. Descripcié de les dades aportades per ’HUVH per a codesenvolupar les
diferents solucions de bessons digitals en la Fase 1ila Fase 2

ANNEX 10. Requeriments de la demostracio de la solucid en entorn rellevant (Fase 1) i
de la demostracio de la solucioé en entorn operatiu del Pla Tecnologic i de
Codesenvolupament

ANNEX 11. Monitoritzacié dels contractes
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ANNEX 12. Acompliment de la solucio resultant amb els Reglaments (UE) 2017/745i
2024/1689

1.8 Apartats per BD8
1. ANTECEDENTS

2. INTRODUCCIO | CONTEXTGENERAL

2.1 Medicina personalitzada

2.2 Models computacionals per la medicina personalitzada

2.3 Bessons digitals i Intel-ligencia artificial

2.4 Tractament de dades de salut

2.5 Iniciatives de bessons digitals arreu de la UE

2.6 Maduresa de les tecnologies i codesenvolupament

2.7 Patologies congénites i patologies complexes

2.8 Integracio de ’abordatge de patologies congenites i patologies complexes

2.9 L’HUVH com a referent en patologies congenites i patologies complexes i medicina
personalitzada

2.10 Contextos dels diferents lots

2.10.8 Context del lot BD8

2.10.8.1 Tractament actual i reptes

2.10.8.2 Descripcio de les necessitats: situacié actual i punts critics
2.10.8.3 Descripcio6 de la situacié futura incorporant la solucio

3. MARC DE LES COMPRES 3DX3C

3.1 Objectiu general

3.2 Compres basades en valor pel codesenvolupament de solucions tecnologiques per
donar resposta a patologies congenites i patologies complexes

4. OBJECTE DEL CONTRACTE
4.8 Objecte de contracte del lot BD8
4.8.1 Resultats esperats del lot BD8

4.8.2 Resultats esperats per agents involucrats del lot BD8
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4.8.3 Casos d’us del lot BD8

5. REQUISITS D’OBLIGAT COMPLIMENT

5.1 Equip de treball

6. REQUERIMENTS

6.1 Requeriments globals per tots els lots

6.1.1 Requeriments d’adaptacio i codesenvolupament

6.1.1.2 Requeriments d’adaptacio i codesenvolupament dels lots BD2-BD9
6.1.2 Requeriments de governanca de contracte i gestié dels riscos
6.1.3 Requeriments de monitoritzacié del contracte, de la solucid i postimplantacio
6.1.4 Requeriments tecnics i etics de la solucio

6.1.4.2 Requeriments técnics i étics dels lots BD2-BD9

6.1.5 Requeriments d’acompliment regulador

6.1.5.2 Requeriments d’acompliment regulador dels lots BD2-BD9
6.1.6 Requeriments de formacio i gestio del canvi

6.1.6.2 Requeriments de formacié i gestié del canvi dels lots BD2-BD9
6.1.7 Requeriments de generacié d’evidéncia

6.1.7.2 Requeriments de generacio d’evidencia dels lots BD2-BD9
6.1.8 Requeriments de sostenibilitat

6.1.8.2 Requeriments de sostenibilitat dels lots BD2-BD9

6.2 Requeriments d’instal-lacié i desplegament

6.2.2 Requeriments d'instal-lacié i desplegament dels lots BD2-BD9
6.3 Requeriments d’us

6.3.1 Requeriments funcionals per cada lot

6.3.1.8 Requeriments funcionals del lot BD8

6.3.2 Requeriments no funcionals

6.3.2.1 Requeriments de rendiment

6.3.2.1.2 Requeriments de rendiment dels lots BD2-BD9

6.3.2.1.9 Requeriments de rendiment del lot BD8
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6.3.2.2 Requeriments de seguretat

6.3.2.2.2 Requeriments de seguretat dels lots BD2-BD9
6.3.2.3 Requeriments d’usabilitat

6.4 Requeriments de manteniment

6.5 Requeriments de desinstal-lacio, traspas i finalitzacié del contracte
7. CONDICIONS D’EXECUCIO DELS CONTRACTES

7.1 Descripcio de les fases

7.1.2 Fases dels lots BD2-BD9

7.2 Calendarii seguiment d’execucio del contracte

7.2.1 Calendari d’execuci6

7.2.1.2 Calendari d’execucio dels lots BD2-BD9

7.2.2 Cronogrames d’execucié

7.2.2.5 Cronograma d’execucio dels lots BD7, BD8 i BD9
7.2.3 Monitoritzacio de U'execucio del contracte

7.3 Model de relacid, responsabilitats i governancga del contracte
7.3.1 Model de relacio

7.3.2 Responsabilitat de U’entitat contractant

7.3.3 Responsabilitat de ’entitat adjudicataria

7.3.4 Comite de Governanca

7.3.5 Comite de Seguiment

7.4 Monitoritzacio del contracte i pagaments

7.4.1 Monitoritzacio

7.4.2 Pagaments

7.4.2.5 Distribucié dels pagaments dels lots BD7 i BD8
7.5 Confidencialitat i proteccié de dades

7.6 Propietatintel-lectualidrets d’us

7.7 Citacions

7.8 Termini maxim d’execucié
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8. ANNEXOS

ANNEX 1. index d’apartats per BD

ANNEX 2. Descripcié dels indicadors de monitoritzacio per lot

ANNEX 3. Documentacioé de suport per ’acompliment etic (CEIm i TAEMPS)
ANNEX 4. Recomanacions per la generaci6 d’evidéncia

ANNEX 5. Proposta de resultats i mesures d’experiencia reportades per pacients per la
generacio d’impacte d’acord amb U'estrategia de UTHUVH

ANNEX 6. Coneixement aportat en el codesenvolupament de les solucions
ANNEX 7. Visi6 general del procés d’innovacié dels contractes 3Dx3C
ANNEX 8. Plantilla de sostenibilitat digital i eficiencia energética

ANNEX 9. Descripcié de les dades aportades per ’lHUVH per a codesenvolupar les
diferents solucions de bessons digitals en la Fase 1ila Fase 2

ANNEX 10. Requeriments de la demostracio de la solucié en entorn rellevant (Fase 1) i
de la demostracio de la solucioé en entorn operatiu del Pla Tecnologic i de
Codesenvolupament

ANNEX 11. Monitoritzaci6 dels contractes

ANNEX 12. Acompliment de la solucié resultant amb els Reglaments (UE) 2017/745 i
2024/1689

1.9 Apartats per BD9
1. ANTECEDENTS

2. INTRODUCCIO | CONTEXTGENERAL

2.1 Medicina personalitzada

2.2 Models computacionals per la medicina personalitzada
2.3 Bessons digitals i Intel-ligencia artificial

2.4 Tractament de dades de salut

2.5 Iniciatives de bessons digitals arreu de la UE

2.6 Maduresa de les tecnologies i codesenvolupament

2.7 Patologies congenites i patologies complexes
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2.8 Integracié de 'abordatge de patologies congénites i patologies complexes

2.9 L’HUVH com a referent en patologies congenites i patologies complexes i medicina
personalitzada

2.10 Contextos dels diferents lots

2.10.9 Context del lot BD9

2.10.9.1 Tractament actual i reptes

2.10.9.2 Descripcio de les necessitats: situacio actual i punts critics
2.10.9.3 Descripcio de la situacio futura incorporant la solucio

3. MARC DE LES COMPRES 3DX3C

3.1 Objectiu general

3.2 Compres basades en valor pel codesenvolupament de solucions tecnologiques per
donar resposta a patologies congenites i patologies complexes

4. OBJECTE DEL CONTRACTE

4.9 Objecte de contracte del lot BD9

4.9.1 Resultats esperats del lot BD9

4.9.2 Resultats esperats per agents involucrats del lot BD9

4.9.3 Casos d’us del lot BD9

5. REQUISITS D’OBLIGAT COMPLIMENT

5.1 Equip de treball

6. REQUERIMENTS

6.1 Requeriments globals per tots els lots

6.1.1 Requeriments d’adaptacio i codesenvolupament

6.1.1.2 Requeriments d’adaptacio i codesenvolupament dels lots BD2-BD9
6.1.2 Requeriments de governanca de contracte i gestié dels riscos

6.1.3 Requeriments de monitoritzacié del contracte, de la solucié i postimplantacié
6.1.4 Requeriments tecnics i etics de la solucio

6.1.4.2 Requeriments técnics i étics dels lots BD2-BD9

6.1.5 Requeriments d’acompliment regulador
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6.1.5.2 Requeriments d’acompliment regulador dels lots BD2-BD9
6.1.6 Requeriments de formacié i gestio del canvi

6.1.6.2 Requeriments de formacié i gestioé del canvi dels lots BD2-BD9
6.1.7 Requeriments de generacié d’evidéncia

6.1.7.2 Requeriments de generacié d’evidencia dels lots BD2-BD9
6.1.8 Requeriments de sostenibilitat

6.1.8.2 Requeriments de sostenibilitat dels lots BD2-BD9

6.2 Requeriments d’instal-lacié i desplegament

6.2.2 Requeriments d'instal-lacié i desplegament dels lots BD2-BD9
6.3 Requeriments d’us

6.3.1 Requeriments funcionals per cada lot

6.3.1.9 Requeriments funcionals del lot BD9

6.3.2 Requeriments no funcionals

6.3.2.1 Requeriments de rendiment

6.3.2.1.2 Requeriments de rendiment dels lots BD2-BD9

6.3.2.1.10 Requeriments de rendiment del lot BD9

6.3.2.2 Requeriments de seguretat

6.3.2.2.2 Requeriments de seguretat dels lots BD2-BD9

6.3.2.3 Requeriments d’usabilitat

6.4 Requeriments de manteniment

6.5 Requeriments de desinstal-lacio, traspas i finalitzacié del contracte
7. CONDICIONS D’EXECUCIO DELS CONTRACTES

7.1 Descripcio de les fases

7.1.2 Fases dels lots BD2-BD9

7.2 Calendari i seguiment d’execucié del contracte

7.2.1 Calendari d’execuci6

7.2.1.2 Calendari d’execucio dels lots BD2-BD9

7.2.2 Cronogrames d’execuci6
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7.2.2.5 Cronograma d’execuci6 dels lots BD7, BD8 i BD9
7.2.3 Monitoritzacio de U'execucio del contracte

7.3 Model de relacid, responsabilitats i governancga del contracte
7.3.1 Model de relacio

7.3.2 Responsabilitat de Uentitat contractant

7.3.3 Responsabilitat de U’entitat adjudicataria
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7.7 Citacions

7.8 Termini maxim d’execucio
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ANNEX 10. Requeriments de la demostracio de la solucié en entorn rellevant (Fase 1) i
de la demostracio de la solucidé en entorn operatiu del Pla Tecnologic i de
Codesenvolupament

ANNEX 11. Monitoritzaci6 dels contractes
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ANNEX 2. Descripcio dels indicadors de monitoritzacié per lot

2.1 Descripcio dels indicadors de monitoritzacié de BD1

CDM...)

per I'execucié del contracte

I'adjudicatari

Resultats Percentatge
BD1 Resultat Indicador Proposta de definicié Font' B Objectiu a P6 ey & -
prevista pagament pagament
(P6) associat
Ambit: Gesti6 de dades
0 Quantitat de dades processades 0
Ceale e Percentatge de dades processades en | en entorn local / Quantitat de | Informacié recopilada >754’ GEERS Gl tOt, &l EEEE
dades ; " m A provinents de I'HUVH per
o entorn local (on-premise) dades totals de 'HUVH utilitzades | per la solucié i per i )
cliniques B ar o : I'execuci6 dels lots BD2-BD9
per I'execucié del contracte I'adjudicatari
Gestio de | Quants formats de dades/ tipus de - " .
ks dades diferents s’han integrat a la g/ISRI CT, Informes clinics, ECG, Inforr’naglo' recgpllada PD
cliniques plataforma V, ... per I'adjudicatari i per
'HUVH
Nombre de canals, integracions o
mecanismes mitjangant els quals
es transfereixen dades cliniques o
informacié associada des dels
Gestio a Nombre de fluxos de dades amb s‘lstemes ° p_Iataformes de | Informacié recopilada < de 2 fluxos establerts per fora de
dades N 0 'HUVH cap a sistemes externs | per les empreses
. transferéncia fora de 'lHUVH . h A la plataforma
cliniques gestionats per tercers (incloent | adjudicataries dels lots
empreses adjudicataries dels lots | BD2-BD9 i per THUVH
BD2-BD9), fora de la
infraestructura tecnologica propia
de I'hospital.
. Quantitat de dades
Gestio de PEREETIEIGS € CEEES harmor]ltzades harmonitzades segons els " . >75% dades de tot el contracte
correctament segons estandards o _— " Informacié recopilada ] .
dades definits (DICOM, HL7-FHIR, OMOP- estandards definits / Quantitat de o (B celudd b mer provinents de I'HUVH per
cliniques ’ ! dades totals de 'HUVH utilitzades | P P I'execucié dels lots BD2-BD9

34




Benefici pels
professionals

Percentatge de resultats de la solucio
que reflecteixen les conclusions dels
professionals, total o parcialment

El calcul es realitzara mitjangant
una enquesta directa als usuaris
de I'HUVH de la solucié. Les
preguntes a incloure en aquesta
enquesta i el moment de realitzar-
la hauran de ser discutides i

validades préviament amb el
Comite de Seguiment.

L'enquesta  haura de fer
referencia a les seglents
preguntes:

El flux de comparticio,
gestié i harmonitzacio
de les dades hauria
estat el mateix sense
les funcionalitats
proveides per la
soluci6?  Totalment/
Parcialment/ No/ No
vull contestar

0 Creieu que la solucié
aporta valor afegit
amb el seu Us
respecte el procés
habitual de
compartiment de
dades amb empreses
externes sense la
solucié?  Totalment/
Parcialment/ No/ No
vull contestar

Ambit: Rendiment

Temps mitja necessari per
completar el procés
d’entrenament d’'un model

d’aprenentatge automatic, des de
l'inici de I'execucié de l'algoritme

. Temps mitja d’execucio de ) .
Rendiment , d’entrenament fins a la seva
I'entrenament dels models - L
finalitzacié amb el model entrenat
disponible, utilitzant el conjunt de
dades i la infraestructura
computacional definits per al
projecte.
Garantia que el servidor sera Informacié  recopilada
Rendiment Disponibilitat certificada operatiu i accessible durant el i op! >99,9%
" ) per I'adjudicatari
periode de temps del projecte.
Ambit: General
Us de Ia . Qu_antlt‘at i entrename_nts © | Informacio recopilada | Minim 12 (Pendent confirmar un
i Nombre de models entrenats/validats validacions de models realitzades A o
solucio per la soluci6 i per | cop adjudicats tots els BDs)

a la plataforma

I'adjudicatari
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Quantitat de solucions (lots)

Informacié recopilada

Totes (BD2-BD9)

integrades

Casos d’Us Nombre de solucions integrades integrades —total o parcialment- a | per les entitats
Ry Mo totalment
BD1 adjudicataries
Us de la . \ ) Disponibilitat del numero total Inforrr_lacm generada i
” Numero total d'usuaris ! . f recopilada per la | PD No
solucio d'usuaris registrats per fase -
solucio
L Disponibilitat del registre d'accés | Informacié generada i
Activitat dels . . ! . - . . . .
usuaris Registre d'accés per usuari per usuari: accid, usuari, data i | recopilada per la | PD No
hora solucio
Adheréncia Disponibilitat del temps mitja d'us " .
e s . . ! ) . | Informacié generada i
dels Temps mitja d'Us per usuari i agregat de | de la soluci6 per usuari registrat i )
. X X S recopilada per la | PD No
professionals | tots els usuaris I'agregat de tots els usuaris de la soluci6
a la solucié solucié
El calcul es realitzara mitjangant
una enquesta a una mostra
representativa dels usuaris de la
- Percentatge d'usuaris que consideren | solucid. Les preguntes a incloure | Enquesta elaborada i
Usabilitat de na ; 0 . o
la solucié que la sqlumo p_ermet desplagar—_se per | en ?qugsta lenquesta, la seva recc_)pll_ada per part de | >80 % Si 1,00%
totes les interficies de manera agil freqiéncia i el moment de | I'adjudicatari
realitzar-la  hauran de ser
discutides i validades préviament
amb el Comité de Seguiment
Numero de professionals que
utilitzen la solucié/ Numero de
professionals que tenen accés a
la solucié/ Numero d'usuaris amb " .
- , ) . . L ™ Informacié generada i
Accessibilitat Percentatge d'usuaris amb accés a la | accés a la solucié que utilitzen la )
) » P . . recopilada per la | PD No
a la solucié solucié solucié/ Total usuaris amb accés "
- ., \ : solucio
a la solucié/ Numero d'usuaris
amb accés a la solucié que la
utilitzen/ Total d’usuaris
potencials amb accés a la solucid
El calcul es realitzara mitjancant
una enquesta directa a una
mostra representativa dels
usuaris de la soluci6. Les :
Acceptabilitat | Percentatge d'usuaris que recomanen | preguntes a incloure en aquesta Enqugsta eleligese | .
Y oo Ay i f recopilada per part de | >80 % Si 0,50%
de la solucié I'ds de la solucié enquesta, la seva freqiiéncia i el D X
h I'adjudicatari
moment de realitzar-la hauran de
ser discutides i validades
préviament amb el Comite de
Seguiment
El calcul es realitzara mitjangant
una enquesta directa a una
mostra representativa dels
. " usuaris de la soluci6. Les .
Eilligegly Percentatge d'usuaris satisfets amb la reguntes a incloure en aquesta Snguest chitorie |
dels 9 preg q recopilada per part de | >80 % Si 1,00%

professionals

solucié

enquesta, la seva freqiiéncia i el
moment de realitzar-la hauran de
ser discutides i validades
préviament amb el Comite de
Seguiment

I'adjudicatari
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Numero de professionals que han

Informacié compartida

reobertes sobre el total
d’incidéncies tancades en el
periode de referéncia.

Formacio Numero total d’usuaris formats per . L n= tots els usuaris amb accés a la .
. o L completat satisfactoriament la | per part de Py Si
dels usuaris utilitzar la solucié Vi S A solucio
formacié I'adjudicatari
El calcul es realitzara mitjangant
una enquesta directa. Les
prequtes s cloure e 2auest | Enquesta olboraca |
. Satisfaccio dels usuaris amb la formacié N ' . q recopilada per part de | >80% No
dels usuaris moment de realitzar-la hauran de e .
. . . h I'adjudicatari
ser discutides i validades
préviament amb el Comite de
Seguiment
. Informacié referent al nombre L. )
Manteniment i . T X Informacié compartida
X Nombre total d'incidéncies per nivell de | total d'incidencies per nivell
i suport a AR , - s . N per part de | PD No
. . servei, prioritat i métode de contracte d’'usuari, prioritat i métode de T -
l'usuari I'adjudicatari
contacte
Mesura el grau de compliment
dels temps maxims de resolucié
establerts per a les incidencies de
funcionament durant la fase de
demostracié en entorn operatiu,
Manteniment e . segons el nivell de prioritat Registre d’incidéncies
X Percentatge d’incidencies resoltes dins | assignat (urgent, moderada, - o
i suport a ) proporcionat per | >80% No
\ A dels temps de resposta establerts baixa). s e
l'usuari I'entitat adjudicataria
El calcul es realitzara com el
nombre d’incidéncies resoltes
dins de termini/ Nombre total
d’incidéncies del mateix nivell de
prioritat
Mesura la qualitat i eficacia del
servei de suport de primer nivell i
de la resolucio de les incidéncies,
a“ .pf‘"’“T del percentatge Registre d’incidencies i
. d’incidéncies que han estat o
Manteniment reobertes després de considerar- historial de
i suport a | Percentatge d’incidéncies reobertes p tancament/reobertura <20% No
. R se resoltes. .
l'usuari facilitat per
Percentatge d’incidéncies Fadjudicatari

2.2 Descripcio dels indicadors de monitoritzacié de BD2

0,50%

Resultats Percentatge
BD2 Resultat Indicador Proposta de definicié L £3 CERED Objectiu a P6 s @ el
prevista pagament pagament
(P6) associat
Ambit: Determinants de salut i millores en el tractament a llarg termini
Canvi mitja en la puntuacié | Mesura la variacié mitjana en la
Mesures dels Resultats | del'escala PROM - Escales | puntuaci6 d'una escala PROM Plataforma e No inferioritat al valor
1 reportades pel Pacient | de  qualitat de vida | entre valor de referencia de dades 'HUVH de les dades de | Si 0,50%
(PROMS) relacionades amb la salut i | de I'hospital en practica clinica referéncia de ’THUVH
les seves dimensions habitual vs Us del bessa.
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L’oferta técnica haura d’incloure
una proposta d’escala o eina per
avaluar les dimensions d’acord amb
cada un dels lots (ANNEX 5 del
PPT. Proposta de resultats i
mesures d’experiéncia reportades
per pacients per la generacié
d’impacte d’acord amb [l'estrategia
de 'HUVH)

Mesures d’Experiéncia

Canvi mitja en la puntuacio
de lescala PREM -

Mesura la variacié mitjana en la
puntuacioé dels PREM entre valor de
referéncia de dades de I'hospital en
practica clinica habitual vs Us del

X : . . bessé. Plataforma de
2 reportades pel Pacient I?lferer)'gs _dlmen5|qns de (ANNEX 5 del PPT. Proposta de | PHUVH PD No
(PREMS) I'experiéncia de pacients en : , N
. . . resultats i mesures d’experiencia
tots els nivells assistencials .
reportades per pacients per la
generacié d’impacte d’acord amb
I'estratégia de 'HUVH)
Informacio generada i
Numero total de pacients que | recopilada per la
3 Recurréncia Numero de recurrencies presenten recurréncia de I'arritmia | solucié i informacié | PD No
d'acord amb les guies cliniques recopilada en els
sistemes de 'THUVH
Numero total de pacients que :r;?()rrr;lzt(:;ggen::ad?;
4 Reintervencions Ndmero de reintervencions presenten reintervencions d'acord p” a P . PD No
. - solucié i informacié
amb les guies cliniques )
recopilada en els
sistemes de 'HUVH
. . Informacio generada i
o Numero de pacients que han .
Complicacions . o recopilada per la
. Pacients amb | presentat complicacions N "
5 associades a . ) solucié i informacié | PD No
s complicacions associades al tractament/ .
I'abordatge intervencioé recopilada en els
sistemes de 'HUVH
Informacié generadaii
Complicacions Numero total de complicacions | recopilada per la
6 associades a | Numero de complicacions associades al tractament/ | solucié i informacié | PD No
I'abordatge intervencio recopilada en els
sistemes de 'HUVH
Numero total de:
. Pacients que han patit un | Informaci6 generadai
. . , . esdeveniment advers durant | recopilada per la
Esdeveniments Numero d’esdeveniments ) C RN "
7 la intervencié solucié i informacié | PD No
adversos adversos . )
. Esdeveniments adversos | recopilada en els
durant la intervencio per | sistemes de 'lHUVH
pacient
Ambit: Suport i adequacié en el diagnastic i tractament
Informacio generada i
8 Rendiment del model Sensibilitat Vs (8 [pRepEiEs Gl vereies || eeplkie e B || e Si 0,75%

positius entre tots els positius reals

solucio/ entitat
adjudicataria
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Mesura la capacitat discriminativa

Informacié generadaii

del model per diferenciar entre | recopilada per la
casos positius i negatius al llarg de | solucid/ entitat
9 Rendiment del model AUC-ROC tots els possibles llindars de | adjudicataria >0,80 No
decisié. Representa la relacié entre
la sensibilitat (taxa de vertaders
positius) i especificitat (taxa de
falsos positius)
Informacio generada i
Mesura el grau de solapament entre recopilada per la
10 Rendiment del model DICE score la segmentacié generada pel model | solucié/ entitat | >0,80 No
i la segmentaci6 de referéncia adjudicataria
(“ground truth”)
_ Quantifica la distancia entre les Informlatziiégeneradz?i <0,25 vegades el
11 Rendiment del model Normalized 95% Hausdorff | superficies de la segmentacié del | recopilada  per la ruix de tall de Ia No
Distance model i la de referéncia, | Solucio/  entitat g
considerant el percentii 95 per | adjudicataria imatge
reduir I'impacte d’errors extrems.
Percentatge de simulacions/ | Informacié generadai
prediccions generades pel sistema | recopilada per la
que disposen de tragabilitat integra | solucié/ entitat
i auditables, incloent el registre de | adjudicataria
les dades d’entrada utilitzades, la
versi6 del model aplicat, els
Tragabllltatlgoverngnga Percentatge (%) de parametres rel‘levants_qel Ycalcul,_ la
de les simulacions/ R N . data i hora d’execucio, l'usuari o o
12 L simulacions/  prediccions ) i P >80% No
prediccions generades s sistema que ha iniciat el procés i els
- amb tragabilitat completa X
per la solucié resultats obtinguts. Aquest
indicador permet monitoritzar el
compliment dels requeriments
teécnics, étics i de governanga del
sistema, garantint transparéncia,
capacitat d’auditoria i
responsabilitat en I'iis clinic de la
tecnologia
Ambit: Optimitzacié aspectes organitzacionals
Temps per adquirir i
disposar dels mapes
Temps d'inferéncia (Temps | Temps transcorregut entre el " | = 30 minuts .
. - . .. | Informacié generadai | Temps per generacié
de resposta des de pujada | moment que la solucié rep la peticid X : L
13 Temps " o X N recopilada per la | del bess6d digital | No
dades a disponibilitat de la [ i les dades fins a la resposta >
: solucié corresponent a la
resposta) proporcionada pel model X .
simulacié de
I'activitat electrica =<
25 minuts
Temps entre que el sistema de
l'adjudicatari  t&¢ el resultat ” )
Temps des que els resultats : . . . Informacié generada i
N ) disponible/ envia avis als X
14 Temps estan disponibles fins a : recopilada per la | PD No
professionals fins que el

accés del professional

professional accedeix en la
plataforma de I'adjudicatari

solucié
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Temps de durada de la planificacio

15 Temps Temps de planificacié de la intervenci¢ i/o tractament del
pacient
Informacié generada i
. .. | recopilada per la
16 Temps Temps d’intervencié l’eelm;;iiiitdurada de la intervenci6 solucié i informacié | PD No
p recopilada en els
sistemes de 'HUVH
Percentatge d'usuaris que
. consideren que I'Us de la solucié ha | Enquesta elaborada i o "
17 Flux assistencial Car?"' en els ”flux tingut un impacte en el seu flux | recopilada per part de > .$0A’ dimpacte No
assistencial - percepcid . - DL N positiu
assistencial i que aquest ha estat | I'adjudicatari
positiu (total i per cas d’Us)
Numero total de pacients Irg?gggﬂg geg::adz?al
18 Diagnostic Numero de diagnostics dlagnos_tlcats per  fipologia ~de solucié i informacié | PD No
patologia amb el suport de la )
solucio recopilada en els
sistemes de 'HUVH
Dies d'estada hospitalaria per ” .
pacient: Informlac(;lo generadall i
. , T recopilada per la
19 Estada hospitalaria B:SS gg:ﬁga hospitalaria ¢ Tg,:g:o i:egut a la solucié i informacié | PD No
p g % int 6/ recopilada en els
¢ d::aczoﬁjé?éewem'o US | sistemes de 'HUVH
Readmissions per pacient:
. Total de readmissions | Informacié generadai
associades a la patologia recopilada per la
20 Readmissions Numero de readmissions . Total readmissions | solucié i informacié | PD No
associades a la patologia en | recopilada en els
pacients on s’ha utilitzat la | sistemes de THUVH
solucio
Ambit: General
’ - , Informacio generada i
21 Us de la solucié Numero total d'usuaris ID,'Spon'.b'I'tat. del  ndmero  total recopilada per la | PD No
d'usuaris registrats per fase >
solucié
Fase 1: com a minim
amb els pacients que
s'indiquen a TANNEX
9 del PPT.
Descripci6  de les
dades aportades per
Numero total de pacients on s’ha f ” . S per a
witlitet: (5 salve el fhehet cp || NOMECOERISEER | eeriesaniEE (25
22 Us de la solucié Numero total de pacients suport al diagnostic/ terapia, per igeelp 08 [ B CLEENG  Seliehe Si
P P 9 e, [2 solucio/ entitat | de bessons digitals

fase

adjudicataria

en la Fase 1ila Fase
2

Fase 2: com a minim
amb els pacients que
s'indiquen a "ANNEX
9 del PPT.
Descripci6 de les
dades aportades per

0,50%
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I'HUVH per a
codesenvolupar les
diferents  solucions
de bessons digitals
en la Fase 1ila Fase
2

Almenys els
establerts a I'apartat
4.2.3 Casos d'us del

0,50%

s harns | iamactgerersde) | ot 50z e PPT
23 Casos d’Us Numero de casos d’Us POS| °mp ; pi per d'acord amb els | Si
requeriments  funcionals i de | solucid/ entitat .
) S requeriments
rendiment establerts adjudicataria . .
funcionals i de
rendiment establerts
quan apliqui
Disponibilitat del registre d'accés Informaci6 generada i
24 Activitat dels usuaris Registre d'accés per usuari P , s g1 : recopilada per la | PD No
per usuari: accid, usuari, data i hora soluci6
Nimero de casos (%) on el
professional indica esta d’acord Informacié generada i
Coincidéncia sospita — | Coincidencia sospita — [ amb el resultat de la solucié . 9
25 . recopilada per la | PD No
resultat resultat respecte al total de casos analitzats 9
- . solucioé
per la solucié (en total, i per cas
d’us).
Adheréencia dels Sy . D'Spon'b'"ta.t, del tempsl mm? d us Informacié generada i
. Temps mitja d'Us per usuari | de la solucié per usuari registrat i .
26 professionals a la | . . \ A recopilada per la | PD No
- i agregat de tots els usuaris | l'agregat de tots els usuaris de la 9
solucio = solucio
solucio.
El calcul es realitzara mitjangant
una enquesta directa als usuaris de
la solucid. Les preguntes a incloure
en aquesta enquesta i el moment
de realitzar-la hauran de ser
discutides i validades préviament
amb el Comité de Seguiment.
L'enquesta haura de fer referencia
a les seglients preguntes:
e  El resultat reportat per la
Percentatge de resultats de SOIU(T'O _reﬂixaTlets ltevets/
la solucié que reflecteixen concusions< fotaimen Enquesta elaborada i
Benefici dels . Parcialment/ No/ No wvull ]
27 les conclusions dels recopilada per partde | PD No

professionals

professionals total o
parcialment

contestar

e La decisi6 presa hauria
estat la mateixa sense la
informacié proveida per la

solucio? Totalment/
Parcialment/ No/ No vull
contestar

e Creieu que la solucié
aporta valor afegit
respecte a la practica
clinica habitual?
Totalment/  Parcialment/
No/ No vull contestar

I'adjudicatari
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28

Usabilitat de la solucio

Percentatge d'usuaris que
consideren que la solucid
permet desplagar-se per
totes les interficies de
manera agil

El calcul es realitzara mitjangant
una enquesta a una mostra
representativa dels usuaris de la
solucio. Les preguntes a incloure en
aquesta  enquesta, la seva
freqliencia i el moment de realitzar-
la hauran de ser discutides i
validades préviament amb el
Comite de Seguiment

Enquesta elaborada i
recopilada per part de
I'adjudicatari

>80 %

0,50%

29

Accessibilitat a la
solucié

Percentatge d'usuaris amb
acceés a la solucié

Numero de professionals que
utilitzen la solucié/ Numero de
professionals que tenen accés a la
solucié/ Numero d'usuaris amb
accés a la solucié que utilitzen la
solucid/ Total usuaris amb accés a
la solucié/ Numero d'usuaris amb
accés a la solucio que la utilitzen/
Total d'usuaris potencials amb
accés a la solucié

Informacio generada i
recopilada per la
solucié

PD

No

30

Acceptabilitat de la
solucié

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

El calcul es realitzara mitjangant
una enquesta directa a una mostra
representativa dels usuaris de la
solucié. Les preguntes a incloure en
aquesta  enquesta, la seva
freqliencia i el moment de realitzar-
la hauran de ser discutides i
validades previament amb el
Comite de Seguiment

Enquesta elaborada i
recopilada per part de
I'adjudicatari

>80 %

Si

0,50%
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Satisfaccio dels
professionals

Percentatge d'usuaris
satisfets amb la solucié

El calcul es realitzara mitjangant
una enquesta directa a una mostra
representativa dels usuaris de la
solucio. Les preguntes a incloure en
aquesta  enquesta, la seva
freqliencia i el moment de realitzar-
la hauran de ser discutides i
validades previament amb el
Comite de Seguiment.

Enquesta elaborada i
recopilada per part de
I'adjudicatari

>80 %

0,75%
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Formacié dels usuaris

Numero total d’'usuaris
formats per utilitzar la
solucié

Numero de professionals que han
completat satisfactoriament la
formacié

Informacio
compartida per part
de I'adjudicatari

n= tots els usuaris
amb accés a la
solucié

Si

0,50%
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Formacié dels usuaris

Satisfaccié dels usuaris
amb la formacio

El calcul es realitzara mitjangant
una enquesta  directa. Les
preguntes a incloure en aquesta
enquesta, la seva freqliencia i el
moment de realitzar-la hauran de
ser  discutides i validades
préviament amb el Comite de
Seguiment

Enquesta elaborada i
recopilada per part de
I'adjudicatari

> 80%
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Manteniment i suport a
l'usuari

Nombre total d'incidéncies
per nivell de servei, prioritat
i métode de contracte

Informacio referent al nombre total
d'incidéncies per nivell d'usuari,
prioritat i métode de contacte

Informacio
compartida per part
de l'adjudicatari

PD
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Manteniment i suport a
l'usuari

Percentatge d'incidéncies
resoltes dins dels temps de
resposta establerts

Mesura el grau de compliment dels
temps maxims de resolucid
establerts per a les incidencies de
funcionament durant la fase de

Informacié
compartida per part
de I'adjudicatari

> 80%

Si

0,50%
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demostraci6 en entorn operatiu,
segons el nivell de prioritat assignat
(urgent, moderada, baixa).

El calcul es realitzara com el
nombre d’incidéncies resoltes dins
de termini/ Nombre total
d’incidéncies del mateix nivell de
prioritat

Mesura la qualitat i eficacia del
servei de suport de primer nivell i de
la resolucié de les incidencies, a
partir del percentatge d’incidencies
que han estat reobertes després de

Informacio
compartida per part
de I'adjudicatari en el

36 Manteplment i suport a | Percentatge d'incidéncies considerar-se resoltes. reglstre_ d|n0|den0|es <20% No
l'usuari reobertes i historial de
i tancament/reobertura
Percentatge d’incidéncies L
facilitat per
reobertes sobre el total o g .
I I'adjudicatari.
d’incidéncies tancades en el
periode de referéncia.
2.3 Descripcio dels indicadors de monitoritzacié de BD3
Font de dades :lese!ltllt atsa OIS
BD3 Resultat Indicador Proposta de definicié n Objectiu a P6 de pagament
prevista pagament 5
associat
(P6)
Ambit: Determinants de salut i millores en el tractament a llarg termini
Mesura la variacié mitjana en la puntuacid
d’'una escala PROM entre valor de referéncia
de dades de I'hospital en practica clinica
Escales de qualitat de habitual vs s del bessé. No inferioritat al
Mesures dels Resultats ; de 4 L’oferta tecnica haura d’'incloure una proposta valor de les
; vida relacionades amb la ; ; ; ; Plataforma de 0 0
1 reportades pel Pacient salut i Yo o d’escala o eina per avaluar les dimensions HUVH dades de | Si 0.5%
(PROMS) e d’acord amb cada un dels lots (ANNEX 5 del referencia de
PPT. Proposta de resultats i mesures 'HUVH
d’experiéncia reportades per pacients per la
generacié d’impacte d’acord amb [l'estrategia
de 'HUVH)
Mesura la variacié mitjana en la puntuacié dels
PREM entre valor de referencia de dades de
1 A Diferents dimensions de | I'hospital en practica clinica habitual vs Us del
Mesures d’Experiéncia ) A . ! f
2 reportades pel Pacient I'experiencia de pac_lents besso. ) Plataforma de PD No
(PREMS) en tots els nivells | (ANNEX 5 del PPT. Proposta de resultats i | THUVH
assistencials mesures d’experiéncia reportades per pacients
per la generaci6 d’impacte d’acord amb
I'estratégia de 'HUVH)
Numero total de: Informacié generada
3 Esdeveniments adversos Numero d’esdeveniments | e Pacients que han patit un esdeveniment | i rec_o’pll_aQa per !a’l PD No
adversos advers solucié i informacié
. Esdeveniments adversos per pacient SAP

Ambit: Suport i adequacié en el diagnostic i tractament
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Mesura la proporcié de vertaders positius entre

Informacié generada

4 Rendiment del model Sensibilitat tots els positius reals i recgpllada per la [ >0,80 Si
solucio
Informacié generada
Mesura la capacitat discriminativa del model | i recopilada per la
per diferenciar entre casos positius i negatius | solucié/ entitat
5 Rendiment del model AUC-ROC al llarg de tots els possibles llindars de decisi¢. | adjudicataria >0.80 No
Representa la relacio entre la sensibilitat (taxa
de vertaders positius) i especificitat (taxa de
falsos positius)
Percentatge de simulacions/ prediccions | Informacié generada
generades pel sistema que disposen de | i recopilada per la
tragabilitat integra i auditables, incloent el | solucié/ entitat
Tracabilitat i governanca registre de les dades d’entrada utilitzades, la | adjudicataria
de G les sgi’mulaciongs/ Percentatge (%) de | versi6 del model aplicat, els parametres
6 rediccions generades per simulacions/ prediccions | rellevants del calcul, la data i hora d’execucio, >80% No
IF;squcié 9 p amb tragabilitat completa l'usuari o sistema que ha iniciat el procés i els
resultats obtinguts. Aquest indicador permet
monitoritzar el compliment dels requeriments
teécnics, etics i de governanca del sistema,
garantint transparéncia, capacitat d’auditoria i
responsabilitat en I'Gs clinic de la tecnologia
Ambit: Optimitzacié aspectes organitzacionals
Temps d'inferencia (T "
. Temps transcorregut entre el moment que la | Informacié generada | Temps
resposta des de pujada - AR . . \ i
7 Temps . S solucié rep la peticio i les dades fins a la | i recopilada per la | d'inferéncia=<48 | No
dades a disponibilitat de + ionad | model 1LGid h
la resposta) resposta proporcionada pel mode solucio ores
Temps des que els | Temps entre que el sistema de I'adjudicatari té .
N N . : Informacié generada
resultats estan | el resultat disponible/ envia avis als | . :
8 Temps : B ) A . ) ) ) i recopilada per la | PD No
disponibles fins a accés | professionals fins que el professional accedeix e
. R ; solucio
del professional en la plataforma de I'adjudicatari
Temps transcorregut:
. Entre el moment de la visita on es fa Us | Informacié generada
de la solucio i el moment en qué s’emet | i recopilada per la
9 Temps Temps de diagnostic el diagnostic definitiu (temps mitja, total) solucié i informacié | PD No
. Entre el moment de la primera visita i el | recopilada en els
moment en qué s'emet el diagnostic | sistemes de 'THUVH
definitiu (temps mitja, total)
Percentatge d'usuaris que consideren que I'Us Enquesta elaborada
. . Canvi en els flux | delasolucié ha tingutunimpacte enel seuflux | . ques > 80% d'impacte
10 Flux assistencial ) . . ) o " i recopilada per part o No
assistencial - percepcio assistencial i que aquest ha estat positiu (total R X positiu
) i de l'adjudicatari
i per cas d’'Us)
Informacié generada
. . . . i recopilada per la
11 Diagnostic Numero de diagnostics Numerp total de‘paments diagnosticats PEr | solucié i informacié | PD No
tipologia de malaltia amb el suport de la solucié )
recopilada en els
sistemes de 'HUVH
Ambit: General
. . . , . Informacié generada
12 Us de la solucié Numero total d'usuaris Disponibilitat del nimero  fotal  d'usuaris i recopilada per la | PD No

registrats per fase

solucio
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Numero total de pacients on s’ha utilitzat la

Informacié generada

Fase 1: com a
minim amb els
pacients que
s'indiquen a
I'ANNEX 9 del
PPT. Descripcio
de les dades
aportades per
I'HUVH per a
codesenvolupar
les diferents
solucions de
bessons digitals
en la Fase 1ila
Fase 2

13 Us de la solucié Numero total de pacients solucié amb finalitat de suport al diagnostic/ | i recopilada per la o B G & Si 0,50%
terapia, per fase solucié affait .amb Al
pacients que
s'indiquen a
TANNEX 9 del
PPT. Descripcio
de les dades
aportades per
'HUVH per a
codesenvolupar
les diferents
solucions de
bessons digitals
en la Fase 1ila
Fase 2
Almenys els
establerts a
I'apartat 4.3.3
Informacié generada Cesoslis ctllog
Numero de casos d'Us que dona resposta la 1 el e B BD3 del PPT
14 Casos d’Us Numero de casos d’Us solucid6 complint amb els requeriments soluci(')? pentitat d’acord amb els 0,50%
funcionals i de rendiment establerts P requeriments
edlrdlesiti funcionals i de
rendiment
establerts quan
apliqui
. . . . S . . . .. | Informacié generada
15 Activitat dels usuaris Regls.tre d'accés per Dlsp’onlbllltaf( del rgglstre d'accés per usuari: i recopilada per la | PD No
usuari accio, usuari, data i hora soluci6
Numero de casos (%) on el professional indica Informacié generada
Coincidencia sospita — | Coincidéncia sospita — | esta d’acord amb el resultat de la solucié | . clo 9
16 ) i recopilada per la | PD No
resultat resultat respecte al total de casos analitzats per la .
- . \ solucio
solucio (en total, i per cas d’'Us).
N Temps mitja d'ds per | Disponibilitat del temps mitja d'Us de la solucié | Informacié generada
Adheréncia dels A : . S ) :
17 . A usuariiagregatdetotsels | per usuari registrat i I'agregat de tots els | i recopilada per la | PD No
professionals a la solucio . . » I,
usuaris usuaris de la solucié solucio
Percentatge de .r'esultats El calcul es realitzara mitjangant una enquesta | Enquesta elaborada
- . de la soluci6 que X - . ; .
18 Benefici dels professionals ) directa als usuaris de la solucio. Les preguntes | i recopilada per part | PD No
reflecteixen les ) . RS .
conclusions dels | @ incloure en aquesta enquesta i el moment de | de I'adjudicatari
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professionals  total o
parcialment

realitzar-la hauran de ser discutides i validades
préviament amb el Comité de Seguiment.
L'enquesta haura de fer referencia a les
seguents preguntes:
. El resultat reportat per la solucié
reflexa les teves conclusions?
Totalment/ Parcialment/ No/ No vull

contestar
. La decisié presa hauria estat la
mateixa sense la informacié

proveida per la soluci6? Totalment/
Parcialment/ No/ No vull contestar

. Creieu que la solucié aporta valor
afegit respecte a la practica clinica
habitual? Totalment/ Parcialment/
No/ No vull contestar

Percentatge d'usuaris
que consideren que la

El calcul es realitzara mitjiangant una enquesta
a una mostra representativa dels usuaris de la
solucié. Les preguntes a incloure en aquesta

Enquesta elaborada

™ e .. . H H 0, i 0,
19 Usabilitat de la solucio solucié permet dpspla;gar enquesta, la seva freqéncia i el moment de i re?op'llaSja per part | >80 % Si 0,50%
se per totes les interficies B " " I de I'adjudicatari
d o realitzar-la hauran de ser discutides i validades
e manera agil - i .
préviament amb el Comité de Seguiment
Numero de professionals que utilitzen la
solucié/ Numero de professionals que tenen
accés a la solucié/ Numero d'usuaris amb L.
, . X " " ") Informacié generada
- " Percentatge d'usuaris | accés a la solucié que utilitzen la solucié/ Total | . .
20 Accessibilitat a la solucié . ) . 3 e . i recopilada per la | PD No
amb accés a la solucié usuaris amb accés a la solucié/ Numero solucio
d'usuaris amb accés a la soluci6 que la
utilitzen/ Total d’usuaris potencials amb accés
a la solucio
El calcul es realitzara mitjancant una enquesta
directa a una mostra representativa dels
Percentatge d'usuaris | usuaris de la solucié. Les preguntes a incloure | Enquesta elaborada
21 Acceptabilitat de la solucié | que recomanen I'is de la | en aquesta enquesta, la seva freqiiéncia i el | i recopilada per part | >80 % Si 0,50%
solucié moment de realitzar-la hauran de ser | de l'adjudicatari
discutides i validades préviament amb el
Comite de Seguiment
El calcul es realitzara mitjancant una enquesta
directa a una mostra representativa dels
. " , . usuaris de la solucid. Les preguntes a incloure | Enquesta elaborada
Satisfaccio dels | Percentatge d'usuaris At ; : 0 0 9
22 St e ey g en aquesta enquesta, la seva freqiiéncia i el | i recopilada per part | >80 % Si 0,75%
p moment de realitzar-la hauran de ser | de l'adjudicatari
discutides i validades previament amb el
Comite de Seguiment
Numero total d’usuaris NGmero de professionals que han completat Informacio n= tots els
23 Formacioé dels usuaris forma_t§ per utilitzar la Ay — com‘pa_md_a per part usugns an’]t]; Si 0,50%
solucié de l'adjudicatari accés a la solucid
El calcul es realitzara mitjangant una enquesta
. " . directa. Les preguntes a incloure en aquesta | Enquesta elaborada
I : Satisfaccié dels usuaris P . ’ o
24 Formacio dels usuaris s enquesta, la seva freqliencia i el moment de | i recopilada per part | >80% No
amb la formacio . . . AR e A
realitzar-la hauran de ser discutides i validades | de I'adjudicatari
préviament amb el Comité de Seguiment
Manteniment i suport a | Nombre total Informacié  referent al nombre total | Informacié
25 P d'incidéncies per nivell d’usuari, prioritat i | compartida per part | PD No

l'usuari

d'incidencies per nivell de

métode de contacte

de l'adjudicatari
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servei, prioritat i meétode
de contracte

Manteniment i suport a

Percentatge d’incidencies

Mesura el grau de compliment dels temps
maxims de resolucié establerts per a les
incidéncies de funcionament durant la fase de
demostracié en entorn operatiu, segons el
nivell de prioritat assignat (urgent, moderada,

Informacié
compartida per part

cliniques

recopilada en els
sistemes de 'HUVH

26 lusuari resoltes dins dels temps baixa). de I'adjudicatari en el > 80% Si 0,75%
a2 e o Rl registre d’'incidéencies
El calcul es realitzara com el nombre
d’incidéncies resoltes dins de termini/ Nombre
total d’incidencies del mateix nivell de prioritat
Mesura la qualitat i eficacia del servei de suport Informacio
de primer nivell i de la resolucié de les compartida per part
incidéncies, a partir del percentatge de l'adiudi .
e : e I'adjudicatari en el
Manteniment i suport a | Percentatge d'incidéncies d |nC|der10|es que han estat reobertes després registre d’incidencies
27 \ ) de considerar-se resoltes. B I <20% No
l'usuari reobertes i historial de
Percentatge d’incidéncies reobertes sobre el ::2%2’232/ facilitat
total d’'incidéncies tancades en el periode de e .
referencia. per I'adjudicatari.
2.4 Descripcio dels indicadors de monitoritzacié de BD4
Resultats Percentatge
BD4 Resultat Indicador Proposta de definicio Font' dsipdadss Objsctiua lligatsga de
prevista P6 pagament pagament
(P6) associat
Ambit: Determinants de salut i millores en el tractament a llarg termini
Mesura la variacié mitjana en la puntuacio
d’'una escala PROM entre valor de referéncia
de dades de I'hospital en practica clinica
habitual vs Us del bessé. No inferioritat al
Mesures dels Resultats | Escales de qualitat de vida | L’oferta técnica haura d’incloure una proposta valor de les
1 reportades pel Pacient | relacionades amb la saluti | d’escala o eina per avaluar les dimensions | Plataforma de 'THUVH dades de | Si 0,50%
(PROMS) les seves dimensions d’acord amb cada un dels lots (ANNEX 5 del referencia  de
PPT. Proposta de resultats i mesures 'HUVH
d’experiencia reportades per pacients per la
generaci6 d’impacte d’acord amb l'estrateégia
de 'HUVH)
Mesura la variacié mitjana en la puntuacio
dels PREM entre valor de referéncia de dades
s _— Diferents dimensions de | de I'hospital en practica clinica habitual vs Us
2 Mesurej d IlixpePrler_\aa I'experiencia de pacients | del besso. Plataf de 'HUVH PD N
reportades  pe acient en tots els nivells | (ANNEX 5 del PPT. Proposta de resultats i ataforma de °
(PREMS) . . , o
assistencials mesures d’experiéncia  reportades  per
pacients per la generacié d’impacte d’acord
amb l'estratégia de 'HUVH)
Informacié generada i
Numero total de pacients que presenten | recopilada per Ila
3 Reintervencions Numero de reintervencions | reintervencions d'acord amb les guies | solucid i informacié | PD No
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Numero de pacients que han presentat

Informacié generada i
recopilada per la

Complicacions associades | Pacients amb - . ; L L !
4 B - complicacions associades a la intervencié o | solucié i informaciéo | PD No
a l'abordatge complicacions : )
al tractament de Tetralogia de Fallot recopilada en els
sistemes de 'HUVH
Informacié generada i
Complicacions associades Numero total de complicacions associades a | recopilada per la
5 a I’abpordat e Numero de complicacions la intervencio o al tractament de Tetralogia de | solucié i informacié | PD No
9 Fallot recopilada en els
sistemes de 'THUVH
Numero total de: Informacié generada i
. ) . . Pacients que han patit un esdeveniment | recopilada per la
. Numero d’esdeveniments } - (AR -
6 Esdeveniments adversos adversos advers durant la intervencié solucié i informacié | PD No
. Esdeveniments adversos durant la | recopilada en els
intervencio per pacient sistemes de 'HUVH
Ambit: Suport i adequacio en el diagnastic i tractament
7 Rendiment del model Sensibilitat s 2 g g weiadon penile 'eré’J,T.E‘E}'S ge:z:adam: >0,80 Si 0,75%
entre tots els positius reals - ’ g
solucio
Mesura la capacitat discriminativa del model Informacié qenerada i
per diferenciar entre casos positius i negatius recopilada 9 or la
8 Rendiment del model AUC-ROC al llarg de tots els possibles llindars de soluc‘:)i()/ P entitat >0.80 No
decisi6. Representa la relacid entre la adiudicataria
sensibilitat (taxa de vertaders positius) i !
especificitat (taxa de falsos positius)
Informacié generada i
9 Rendiment del model DICE score Mesura el_’grau de solapament entn_e la recop_llgda per _Ia >0.80 No
segmentacié generada pel model i la | solucio/ entitat
segmentacio de referéncia (“ground truth”) adjudicataria
) o Quantifica la distancia entre les superficies de Informacio generada i | <p,25 vegades
I Normalized 95% Hausdorff ) . - recopilada per la .
10 Rendiment del model ) la segmentacio del model i la de referéncia, " ) el gruix de tall No
Distance considerant el percentii 95 per reduir soluci¢/ entitat delai
l'impacte d’errors extrems adjudicataria e laimatge
Percentatge de simulacions/ prediccions
generades pel sistema que disposen de
tragabilitat integra i auditables, incloent el
registre de les dades d’entrada utilitzades, la | |nformacio generada i
Tracabilitat i governanca de | Percentatge (%) de | versio del model aplicat, els parametres recopilada per la
11 les simulacions/ prediccions | simulacions/ prediccions | rellevants del calcul, la data i hora d’execucio, solucio/ entitat >80% No
generades per la solucio amb tragabilitat completa I'usuari o sistema que ha iniciat el procés i els o
resultats obtinguts. Aquest indicador permet | adiudicataria
monitoritzar el compliment dels requeriments
técnics, étics i de governanga del sistema,
garantint transparencia, capacitat d’auditoria i
responsabilitat en I'Gs clinic de la tecnologia
Ambit: Optimitzacié aspectes organitzacionals
Temps d'inferéncia (T T 4 t entre el t | Inf .. dai |l T
resposta des de pujada emps transcorregut entre el moment que la | Informacio generada i | Temps
12 Temps solucio rep la peticié i les dades fins a la | recopilada per la | inferencia=<30 | No

dades a disponibilitat de la
resposta)

resposta proporcionada pel model

solucio

dies

48




Temps des que els
resultats estan disponibles

Temps entre que el sistema de I'adjudicatari
té el resultat disponible/ envia avis als

Informacié generada i

13 Temps ) . . ) ! recopilada per la | PD No
fins a accés del | professionals fins que el professional "
. . T - solucio
professional accedeix en la plataforma de I'adjudicatari
. ” Informacié generada i
14 Temps Temps de planificacio Temps d.Ff durada de la plar_uﬁcamo de la recopilada per la | PD No
intervencid/ tractament del pacient " .
solucio/ entitat
adjudicataria
Informacié generada i
recopilada per la
15 Temps Temps d’intervencié Temps de durada de laintervencié del pacient | solucié i informaciéo | PD No
recopilada en els
sistemes de 'THUVH
. I'D’ercentatge dg§uar|§ que co'nS|deren Qque Enquesta elaborada i | > 80%
. . Canvi en els flux | I'ts de la solucié ha tingut un impacte en el ¥ "
16 Flux assistencial . . ” X o recopilada per part de | d’impacte No
assistencial - percepcio seu flux assistencial i que aquest ha estat | - =" ’ o
" ) ) I'adjudicatari positiu
positiu (total i per cas d’Us)
) ] ] ) Informacié generada i
o Dies d'estada hospitalaria Dies d'estada hospitalaria per pacient: recopl!adg _ per Ia
17 Estada hospitalaria . . Total degut a la patologia solucié i informacié | PD No
dels pacients : o ” h
. Per cada intervencid/us de la solucio recopilada en els
sistemes de 'THUVH
Readmissions per pacient: " .
o ) Informacié generada i
. Total de readmissions associades a la )
. . atologia recop_lladg | per !a
18 Readmissions Numero de readmissions P - . solucié i informaci6 | PD No
. Total readmissions associades a la )
h ; s S recopilada en els
patologia en pacients on s’ha utilitzat la sistemes de 'HUVH
solucio
Disponibilitats de la quantitat de farmacs: Informacié generada i
. . Prescrits i administrats durant I'estada | recopilada per la
19 Us de farmacs Farmacs hospitalaria solucié i informacié | PD No
. Prescrits un cop el pacient és donat | recopilada en els
d’alta sistemes de 'THUVH
Ambit: General
) - . , ) Informacié generada i
20 Us de la solucié Numero total d'usuaris Dlsponlbllltat del numero fotal - d'usuaris recopilada per la | PD No
registrats per fase -
solucio
Fase 1: com a
minim amb els
pacients  que
s'indiquen a
ITANNEX 9 del
PPT.
’ Numero total de pacients on s’ha utilitzat la | Informacié generada i Iﬂézscrlpcnzjadﬁ
21 Us de la solucio Numero total de pacients solucié amb finalitat de suport al diagnostic/ | recopilada per la GRS Si
terapia, per fase solucié I'Ii-)IUVH perpa
codesenvolupar

les diferents
solucions de
bessons digitals
enla Fase 1ila
Fase 2

0,50%
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Fase 2: com a
minim amb els
pacients  que
s'indiquen a
TANNEX 9 del
PPT.
Descripcié  de
les dades
aportades  per
I'HUVH per a
codesenvolupar
les diferents
solucions de
bessons digitals
enla Fase 1ila
Fase 2

Numero de casos d’Us que dona resposta la

Informacié generada i
recopilada per la

Almenys els
establerts a
l'apartat 4.4.3
Casos d’us del
lot BD4 del PPT

0,50%

22 Casos d’Us Numero de casos d’Us soluci6 complint amb els requeriments e entitat d’acord amb els | Si
funcionals i de rendiment establerts S requeriments
adjudicataria A ;
funcionals i de
rendiment
establerts quan
apliqui
- . . .| Disponibilitat del registre d'accés per usuari: Informacié generada i
23 Activitat dels usuaris Registre d'accés per usuari ) X . " | recopilada per la | PD No
accio, usuari, data i hora soluci6
Numero de casos (%) on el professional " .
S . N . L N Informacié generada i
Coincidencia sospita — | Coincidéncia sospita - | indica esta d’acord amb el resultat de la .
24 9 - recopilada per la | PD No
resultat resultat solucio respecte al total de casos analitzats "
9 ) s solucio
per la solucié (en total, i per cas d’us)
s Temps mitja d'Gs per | Disponibilitat del temps mitja d'Gs de la | Informacié generada i
Adheréncia dels A " . . - )
25 usuari i agregat de tots els | solucié per usuari registrat i I'agregat de tots | recopilada per la | PD No

professionals a la solucio

usuaris

els usuaris de la solucio

solucio
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Percentatge de resultats

El calcul es realitzara mitjangant una
enquesta directa als usuaris de la solucié. Les
preguntes a incloure en aquesta enquestai el
moment de realitzar-la hauran de ser
discutides i validades préviament amb el
Comite de Seguiment.

L'enquesta haura de fer referencia a les
seglients preguntes:

de la soluci6 que . El resultat reportat per la solucié Enquesta elaborada |
- . reflecteixen les reflexa les teves conclusions? -
26 Benefici dels professionals ] f recopilada per part de | PD No
conclusions dels Totalment/ Parcialment/ No/ No vull I'adiudicatari
professionals total o contestar !
parcialment . La decisi6 presa hauria estat la
mateixa sense la informacio
proveida per la solucié? Totalment/
Parcialment/ No/ No vull contestar
. Creieu que la solucié aporta valor
afegit respecte a la practica clinica
habitual? Totalment/ Parcialment/
No/ No vull contestar
El calcul es realitzara mitjangant una
Percentatge d'usuaris que | enquesta a una mostra representativa dels
consideren que la solucié | usuaris de la soluci6. Les preguntes a | Enquesta elaborada i
27 Usabilitat de la solucié permet desplacar-se per | incloure en aquesta enquesta, la seva | recopilada per part de | >80 % Si 0,50%
totes les interficies de | freqiéncia i el moment de realitzar-la hauran | I'adjudicatari
manera agil de ser discutides i validades préviament amb
el Comité de Seguiment
Numero de professionals que utilitzen la
solucié/ Numero de professionals que tenen
accés a la solucié/ Numero d'usuaris amb Inf - da i
S L Percentatge d'usuaris amb | accés a la solucié que utilitzen la solucié/ niormaclo generaaa |
28 Accessibilitat a la solucid . s . . YN recopilada per la | PD No
accés a la solucio Total usuaris amb accés a la solucié/ Numero soluci6
d'usuaris amb accés a la solucié que la
utilitzen/ Total d’'usuaris potencials amb accés
a la solucio
El calcul es realitzara mitjangant una
enquesta directa a una mostra representativa
Percentatge d'usuaris que | dels usuaris de la solucié. Les preguntes a | Enquesta elaborada i
29 Acceptabilitat de la solucid recomanen |'Us de la | incloure en aquesta enquesta, la seva | recopilada per part de | >80 % Si 0,50%
solucié freqiiencia i el moment de realitzar-la hauran | l'adjudicatari
de ser discutides i validades préviament amb
el Comité de Seguiment
El calcul es realitzara mitjangant una
enquesta directa a una mostra representativa
Satisfaccio dels | Percentatge ARENEE _dels usuaris de la solucié. Les preguntes a Enqugsta elaborada i
30 : . - incloure en aquesta enquesta, la seva | recopilada per part de | >80 % Si 0,75%
professionals satisfets amb la solucid S ; D !
freqiiencia i el moment de realitzar-la hauran | l'adjudicatari
de ser discutides i validades préviament amb
el Comité de Seguiment
Numero total d'usuaris . . Informacié compartida n= .tOtS sl
31 Formacié dels usuaris formats per utilitzar la | Numero de professionals que han completat | o " T e | usuaris - amb | o 0,50%

solucio

satisfactoriament la formacié

I'adjudicatari

accés a la
solucio
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El calcul es realitzara mitjangant una
enquesta directa. Les preguntes a incloure en .
. ” ) Ly Enquesta elaborada i
” . Satisfaccié dels usuaris | aquesta enquesta, la seva freqliencia i el ¥ o
32 Formacio dels usuaris M . recopilada per part de | > 80% No
amb la formacio moment de realitzar-la hauran de ser DL .
. . ) : s I'adjudicatari
discutides i validades préviament amb el
Comite de Seguiment
Nombre total d'incidéncies ” " .
. . . ) Informacié referent al nombre total | Informacié6 compartida
Manteniment i suport a | per nivell de servei, o X , . . .
33 X . T . N d'incidencies per nivell d'usuari, prioritat i | per part de | PD No
l'usuari prioritat i métode de . e .
metode de contacte I'adjudicatari
contracte
Mesura el grau de compliment dels temps
maxims de resolucié establerts per a les
incidéncies de funcionament durant la fase de
demostracié en entorn operatiu, segons el
N oy oy pup—T— Percentatge d’incidéncies | nivell de prioritat assignat (urgent, moderada, | Registre d’incidéncies
34 \ } P resoltes dins dels temps de | baixa). proporcionat per | >80% Si 0,50%
l'usuari . e
resposta establerts I'entitat adjudicataria
El calcul es realitzara com el nombre
d’incidéncies resoltes dins de termini/
Nombre total d’'incidéncies del mateix nivell
de prioritat
Mesura la qualitat i eficacia del servei de
suport de primer nivell i de la resolucio de les . e
NS . Registre d’incidencies
incidencies, a partir del percentatge | . L
. . i S i historial de
Manteniment i suport a | Percentatge d'incidencies | dincidéncies que han estat reobertes o
35 \ ) . . tancament/reobertura <20% No
l'usuari reobertes després de considerar-se resoltes o
IR facilitat per
Percentatge d’incidéncies reobertes sobre el D .
. . I'adjudicatari
total d’'incidéncies tancades en el periode de
referéncia
2.5 Descripcio dels indicadors de monitoritzacié de BD5
Resultats
o " Percentatge
BDS Resultat Indicador Proposta de definicié Font_ Clo el L JIEEls o de pagament
prevista P6 pagament A
associat
(P6)
Ambit: Determinants de salut i millores en el tractament a llarg termini
Mesura la variacié mitjana en la puntuacié
d’una escala PROM entre valor de referéncia
de dades de I'hospital en practica clinica
NS dels habitual vs Us del bessé. No inferioritat al
Escales de qualitat de vida | L'oferta tecnica haura d’incloure una proposta valor de les
Resultats reportades " ] ; ; 7 ; Plataforma de . 9
1 . relacionades amb la salut i les | d’escala o eina per avaluar les dimensions 0 dades de | Si 0,50%
pel Pacient dimensi d'acord amb cada un dels lots (ANNEX 5 del | 'HUVH ferencia  d
(PROMS) seves dimensions acord amb cada un dels lots ( V e referencia e
PPT. Proposta de resultats i mesures 'HUVH
d’experiéncia reportades per pacients per la
generaci6é d’impacte d’acord amb [l'estrategia
de 'HUVH)
Mesura la variacié mitjana en la puntuacié
Mesures . . . dels PREM entre valor de referéncia de dades
, N Diferents dimensions de ) ) g o . ,
d’Experiéncia . o ) de I'hospital en practica clinica habitual vs Us | Plataforma de
2 I'experiéncia de pacients en tots . , PD No
reportades pel els nivells assistencials del besso. 'HUVH
Pacient (PREMS) (ANNEX 5 del PPT. Proposta de resultats i

mesures  d’experiéncia  reportades  per
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pacients per la generacié d’impacte d’acord
amb l'estrategia de 'THUVH)

Numero total de pacients que requereixen re-

Informacié generada i
recopilada per la

3 Reintervencio Numero de reintervencions . o . . solucié i informacio | PD No
intervencié d'acord amb les guies cliniques )
recopilada en els
sistemes de 'HUVH
. . Informacié generada i
L Numero de pacients que han presentat .
Complicacions L N . .. | recopilada per la
) . N complicacions associades a la intervencio AR -
4 associades a | Pacients amb complicacions " L R " solucié i informacié | PD No
B d'implantaci6 de la valvula prostética N
'abordatge ulmonar recopilada en els
p sistemes de 'HUVH
Informacié generada i
Complicacions Numero total de complicacions associades a | recopilada per la
5 associades a | Numero de complicacions la intervencié d’implantacié de la valvula | solucié i informacié | PD No
'abordatge prostetica pulmonar recopilada en els
sistemes de 'THUVH
Numero total de: Informacié generada i
. . , ; . Pacients que han patit un esdeveniment | recopilada per la
Esdeveniments Numero d’esdeveniments . . (AR -
6 advers durant la intervencio solucié i informacié | PD No
adversos adversos X )
. Esdeveniments adversos durant la | recopilada en els
intervencid per pacient sistemes de 'THUVH
Ambit: Suport i adequacié en el diagndstic i tractament
_ ” - Informacié generada i
Rendiment del - Mesura la proporcié de vertaders positius . . o
v model Sensibilitat entre tots els positius reals :)(I:L?giltlﬁada per la | >0,80 Si 0.75%
Mesura la capacitat discriminativa del model L .
dif : t itius i i Informacié generada i
Rendiment del per diferenciar entre casos positius i negatius recopilada  per la
8 AUC-ROC alllarg de tots els possibles llindars de decisio. " . >0.80 No
model - L solucid/ entitat
Representa la relacio entre la sensibilitat (taxa adiudicataria
de vertaders positius) i especificitat (taxa de !
falsos positius)
Informacié generada i
9 Rendiment del DICE score Mesura el_’grau de solapament entr(_e la recop_llgda per la >0.80 No
model segmentacié6 generada pel model i la | solucié/ entitat
segmentacio de referéncia (“ground truth”) adjudicataria
i N - Informacié generadai | <0 25 vegades
Rendiment del | Normalized 95%  Hausdorff Quantifica la q|§tan0|a entre.les superflm‘es fje recopilada per la . &
10 h la segmentacié del model i la de referéncia, » . el gruix de tall No
model Distance considerant el percentil 95 per reduir 'impacte solucié/ entitat i
. P P P adjudicataria de laimatge
d’errors extrems
Percentatge de simulacions/ prediccions
Tragabilitat i ?enerz?(_ies 'pel S|s'§ema que dls_posen de By .
racabilitat integra i auditables, incloent el | |nformacio generadai
governanga de les o . . : , L
. . Percentatge (%) de simulacions/ | registre de les dades d’entrada utilitzades, la ilad |
simulacions/ A o i . N recopilada per la o
1 . prediccions amb  tragabilitat | versi6 del model aplicat, els parametres L . >80% No
prediccions R . ) M solucio/ entitat
completa rellevants del calcul, la data i hora d’execucio, o
generades per la adjudicataria

solucio

I'usuari o sistema que ha iniciat el procés i els
resultats obtinguts. Aquest indicador permet
monitoritzar el compliment dels requeriments
técnics, étics i de governanca del sistema,
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garantint transparéncia, capacitat d’auditoria i
responsabilitat en I'Gs clinic de la tecnologia

Ambit: O

timitzacié aspectes organitzacionals

Temps d'inferéncia (T resposta

Temps transcorregut entre el moment que la

Informacié generada i

Temps
inferéncia
sense simulacio
de flux sanguini

12 Temps des de pujada dades a | solucid rep la peticié i les dades fins a la | recopilada per la _T_;J]Osmlnuts No
disponibilitat de la resposta) resposta proporcionada pel model solucio . ps
inferéncia
simulacié amb
flux sanguini =<
3 dies
Temps entre que el sistema de I'adjudicatari " .
Temps des que els resultats A f ) . . Informacioé generada i
. . . té el resultat disponible / envia avis als .
13 Temps estan disponibles fins a accés del . N . recopilada per la | PD No
. professionals fins que el professional "
professional ) o . solucio
accedeix en la plataforma de I'adjudicatari
T informacioé generada i
14 Temps Temps de planificacié Temps de durada' de la planificacié de la recopilada per la [ PD No
intervencioé del pacient "
solucio
Informacié generada i
recopilada per la
15 Temps Temps d’'intervencid Temps de durada de la intervencio del pacient | solucié i informacié | PD No
recopilada en els
sistemes de 'THUVH
) ) ) Percentatgle’d usuaris que gon5|deren que l'is Enquesta elaborada i | > 80%
. ) Canvi en els flux assistencial - | de la solucié ha tingut un impacte en el seu : "
16 Flux assistencial L . L L recopilada per partde | d’impacte No
percepcio flux assistencial i que aquest ha estat positiu B . o
) \ I'adjudicatari positiu
(total i per cas d’'us)
Informacié generada i
Numero total de pacients diagnosticats per | recopilada per la
17 Diagnostic Numero de diagnostics tipologia de malaltia cardiovascular amb el | solucié i informacié [ PD No
suport de la solucid recopilada en els
sistemes de 'THUVH
] ] ] ) Informacié generada i
o Dies d'estada hospitalaria dels Dies d'estada hospitalaria per pacient: recop'll’ad.a. per Ia
18 Estada hospitalaria . . Total degut a la patologia solucié i informacié | PD No
pacients X o - .
. Per cada intervencié/us de la solucid recopilada en els
sistemes de 'THUVH
Readmissions per pacient: - .
. ) Informacioé generada i
. Total de readmissions associades a la )
. . . atologia recogl!ad_a . per Ia
19 Readmissions Numero de readmissions P . . solucié i informacié | PD No
. Total readmissions associades a la )
| X y > recopilada en els
patologia en pacients on s’ha utilitzat la sistemes de 'HUVH
solucio
Ambit: General
. Informacioé generada i
20 Us de la solucid Numero total d'usuaris Numero total d'usuaris registrats per fase recopilada per la [ PD No
solucio
’ Numero total de pacients on s’ha utilitzat la | Informacié generadai fn?iﬁnt com g
21 Us de la solucio Numero total de pacients solucié amb finalitat de suport al diagnostic/ | recopilada per la pacients tal Si

terapia, per fase

solucié

com_s'indica_a

0,50%

54



I'ANNEX 9 del
PPT.

Descripci6  de
les dades
aportades per
I'HUVH per a
codesenvolupar
les diferents
solucions de
bessons digitals
enla Fase 1ila

Fase 2

Fase 2: com a
minim 290
pacients tal

com s'indica a
’ANNEX

9 del PPT.
Descripci6  de
les dades
aportades per
I'HUVH per a
codesenvolupar
les diferents
solucions de
bessons digitals
enla Fase 1ila
Fase 2

Numero de casos d'Us que dona resposta la

Informacié generada i
recopilada per la

Almenys els
establerts a
l'apartat 4.5.3
Casos d’us del
lot BD5 del PPT

0,50%

22 Casos d’Us Numero de casos d'Us soluci6 complint amb els requeriments - entitat d’acord amb els | Si
funcionals i de rendiment establerts S requeriments
adjudicataria A ;
funcionals i de
rendiment
establerts quan
apliqui
- . . . Disponibilitat del registre d'accés per usuari: Informacié generadai
23 Activitat dels usuaris | Registre d'accés per usuari ” . - " | recopilada per la | PD No
accio, usuari, data i hora solucio
Numero de casos (%) on el professional indica ” .
L . s -~ | Informacié generadai
Coincidencia sospita L . esta d’acord amb el resultat de la solucio .
24 Coincidencia sospita — resultat . recopilada per la | PD No
—resultat respecte al total de casos analitzats per la solucio
solucio (en total, i per cas d’us)
Adheréncia dels Temps mitia d'Gs per usuari i Disponibilitat del temps mitja d'ds de la solucié | Informacié generadai
25 professionals a la p J p per usuari registrat i l'agregat de tots els | recopilada per la | PD No

solucio

agregat de tots els usuaris

usuaris de la solucid

solucio
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Percentatge de resultats de la

El calcul es realitzara mitjangant una enquesta
directa als usuaris de la solucié. Les
preguntes a incloure en aquesta enquestaii el
moment de realitzar-la hauran de ser
discutides i validades préeviament amb el
Comite de Seguiment.
L'enquesta haura de fer referencia a les
seglents preguntes:
. El resultat reportat per la solucié
reflexa les teves conclusions?

Enquesta elaborada i

26 Bli)r;:ggilonals dels zg:':gll?sior?;ede:gfleitgflése:ion:z Totalment/ Parcialment/ No/ No | recopilada perpartde | PD No
p . P vull contestar I'adjudicatari
total o parcialment L .
. La decisi6 presa hauria estat la
mateixa sense la informacié
proveida per la  soluci6?
Totalment/ Parcialment/ No/ No
vull contestar
. Creieu que la solucié aporta valor
afegit respecte a la practica clinica
habitual? Totalment/ Parcialment/
No /No vull contestar
El calcul es realitzara mitjangant una enquesta
. . a una mostra representativa dels usuaris de la
Percentatge  d'usuaris que Y ; .
Usabiltat de la | consideren que Ia solucié permet solucio. Les preguntes_ﬁ |n<_:lo_ure en aquesta Enqugsta elaborada i )
27 I enquesta, la seva frequéncia i el moment de | recopilada per partde | >80 % Si 0,50%
solucio desplacar-se per totes les B ; ; : D A
interficies de manera agil rea]ltzar—la h‘al‘Jran de ser dlscutl_dgs i | l'adjudicatari
validades préviament amb el Comité de
Seguiment
Numero de professionals que utilitzen la
solucié/ Nimero de professionals que tenen
accés a la solucié/ Numero d'usuaris amb L. .
- , ) . - ” - ) Informacié generada i
Accessibilitat a la | Percentatge d'usuaris amb accés | accés a la solucié que utilitzen la solucié/ Total )
28 o 2 . 3 e . recopilada per la [ PD No
solucio a la solucié usuaris amb accés a la solucié/ Numero solucio
d'usuaris amb accés a la soluci6 que la
utilitzen/ Total d’usuaris potencials amb accés
a la solucio
El calcul es realitzara mitjangant una enquesta
directa a una mostra representativa dels
- . . usuaris de la solucié. Les preguntes aincloure | Enquesta elaborada i
29 ACCGPFabIlItat i 2 Percentatge” s L aue | e aquesta enquesta, la seva freqiiéncia i el | recopilada per partde | >80 % Si 0,50%
solucio recomanen |'Us de la solucié : D .
moment de realitzar-la hauran de ser | I'adjudicatari
discutides i validades previament amb el
Comite de Seguiment
El calcul es realitzara mitjangant una enquesta
directa a una mostra representativa dels
. " \ . . usuaris de la soluci6. Les preguntes aincloure | Enquesta elaborada i
Satisfaccié dels | Percentatge d'usuaris satisfets L - o . o
30 - L en aquesta enquesta, la seva frequéncia i el | recopilada per partde | >80 % Si 0,75%
professionals amb la solucié . D .
moment de realitzar-la hauran de ser | I'adjudicatari
discutides i validades previament amb el
Comite de Seguiment
. o p o " Informacio n= .tOtS ol
31 Formacio dels | Numero total d'usuaris formats | NuUmero de professionals que han completat e P57 RER usuaris amb si 0.50%
usuaris per utilitzar la solucié satisfactoriament la formacio ‘p IDSED [ELF 2 accés a la O
de l'adjudicatari Sluetts
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El calcul es realitzara mitjangant una enquesta
directa. Les preguntes a incloure en aquesta

Enquesta elaborada i

32 Formgmo dels Satlsfa_qclo dels usuaris amb la enq_uesta, la seva frequencia i el _mom_ent de_ recopilada per partde | > 80% No
usuaris formacio realitzar-la hauran de ser discutides i DL .
. s i I'adjudicatari
validades préviament amb el Comite de
Seguiment
Manteniment i suport Nombre total d'incidéncies per | Informacié referent al nombre total | Informacid
33 f ) P nivell de servei, prioritat i métode | d'incidéncies per nivell d’usuari, prioritat i | compartida per part | PD No
a l'usuari . - X
de contracte métode de contacte de I'adjudicatari
Mesura el grau de compliment dels temps
maxims de resolucié establerts per a les
incidéncies de funcionament durant la fase de
Percentatge dincidencies demostracié en entorn operatiu, segons el | Informacio
34 Malntemmentlsuport resoltes dins dels temps de mv_ell de prioritat assignat (urgent, moderada, con']pa'md'a per part > 80% si 0,50%
al'usuari baixa) de l'adjudicatari en el
resposta establerts h RN
registre d’incidéncies
El calcul es realitzara com el nombre
d’incidéncies resoltes dins de termini/ Nombre
total d’incidencies del mateix nivell de prioritat
Mesura la qualitat i eficacia del servei de -
: N : e Informacio
suport de primer nivell i de la resolucié de les X
NN - compartida per part
incidéncies, a partir del percentatge e .
P A de I'adjudicatari en el
. . e d’incidéncies que han estat reobertes després . o e
Mantenimentisuport | Percentatge d’incidéncies . registre d’'incidéncies o
35 f . de considerar-se resoltes h . <20% No
a l'usuari reobertes i historial de
Percentatge d’incidéncies reobertes sobre el tan_c_ament/reobertura
e ) facilitat per
total d’incidencies tancades en el periode de DA .
o I'adjudicatari
referéncia
2.6 Descripcio dels indicadors de monitoritzacié de BD6
Resultats
o A Percentatge
BD6 Resultat Indicador Proposta de definicio Font' el aces 2y llgpis = de pagament
prevista P6 pagament >
associat
(P6)
Ambit: Determinants de salut i millores en el tractament a llarg termini
Mesura la variacié mitjana en la puntuacié d’'una
escala PROM entre valor de referéncia de dades
de I'hospital en practica clinica habitual vs Us del
" bessé. No inferioritat al
HEHITES el || [EeeEes o qelisl a3 L’oferta técnica haura d’incloure una proposta valor de les
Resultats vida relacionades amb , : | Propc Plataforma de .
1 . d’escala o eina per avaluar les dimensions ) dades de | Si 0,5%
reportades pel | la salut i les seves ) 'HUVH a—
Pacient (PROMS) T R . d’acord amb cada un dels lots (ANNEX 5 del referencia de
PPT. Proposta de resultats i mesures 'HUVH
d’experiencia reportades per pacients per la
generaci6 d’impacte d’acord amb ['estratégia de
I'HUVH)
Mesures Diferents dimensions | Mesura la variacié mitjana en la puntuacié dels
2 d’Experiéncia de l'experiencia de | PREM entre valor de referéncia de dades de | Plataforma de PD No
reportades pel | pacients en tots els | I'hospital en practica clinica habitual vs Us del | 'THUVH
Pacient (PREMS) nivells assistencials bessa.
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(ANNEX 5 del PPT. Proposta de resultats i
mesures d’experiéncia reportades per pacients
per la generaci6 dimpacte d’acord amb
'estrategia de 'THUVH)

Numero total de pacients que presenten

Informacié generada i
recopilada per la

3 Recurréncia Numefo . de recurréncia de l'arritmia d'acord amb les guies | solucié i informacié | PD No
recurréncies iy )
cliniques recopilada en els
sistemes de 'HUVH
Informacié generada i
4 Reintervencions Nl_Jmero ) de Ngmero t(_)tal ("Je pacients que prgs_enten recop_llrad_a‘ per !z? PD No
reintervencions reintervencions d'acord amb les guies cliniques solucié i informacié
recopilada en els
sistemes de 'HUVH
Informacié generada i
Complicacions . Numero de pacients que han presentat | recopilada per la
) Pacients amb - ’ N !
5 associades a L complicacions associades al tractament/ | solucié i informacié | PD No
B complicacions . e T . N
'abordatge intervencio de taquicardia ventricular recopilada en els
sistemes de 'THUVH
Informacié generada i
Complllcamons Ndmero de | Numero total de complicacions associades al recop'||’ad.a. per !‘;i‘
6 associades a . : L o ) solucié i informaci6 | PD No
; complicacions tractament/ intervencioé de taquicardia ventricular )
I'abordatge recopilada en els
sistemes de 'THUVH
Numero total de: Informacié generada i
. Numero . Pacients que han patit un esdeveniment | recopilada per la
Esdeveniments ) . ] . AR -
7 d’esdeveniments advers durant la intervencié solucié i informacié | PD No
adversos . )
adversos . Esdeveniments adversos durant la | recopilada en els
intervencio per pacient sistemes de 'THUVH
Ambit: Suport i adequacio en el diagnastic i tractament
' - L Informacioé generada i
Rendiment del S Mesura la proporcié de vertaders positius entre . . o
8 Mt Sensibilitat tots els positius reals reco;:v_l!ada per la [ >0,80 Si 0,75%
solucio
Mesura la capacitat discriminativa del model per | Informacié generadai
Rendiment del diferenciar entre casos positius i negatius al llarg | recopilada per la
9 AUC-ROC de tots els possibles llindars de decisio. | solucié/ entitat | >0.80 No
model - A
Representa la relacio entre la sensibilitat (taxa | adjudicataria
de vertaders positius) i especificitat (taxa de
falsos positius)
Informacié generada i
10 Rendiment del DICE score Mesura e!’ grau de solapament entrfa la reco;)_l!ada per lla >0.80 No
model segmentacid generada pel model i la | solucid/ entitat
segmentacio de referéncia (“ground truth”) adjudicataria
) . o, | Quantifica la distancia entre les superficies de la Informaci6 generadai | <0,25 vegades
Rendiment del | Normalized 95% - ; o recopilada per la .
11 ’ segmentacié del model i la de referéncia, » . el gruix de tall No
model Hausdorff Distance . : S solucio/ entitat .
considerant el percentil 95 per reduir I'impacte s de la imatge
, adjudicataria 8
d’errors extrems.
- . | Percentatge (%) de | Percentatge de simulacions/ prediccions | Informacié generadai
Tragabilitat i R N . . .
simulacions/ generades pel sistema que disposen de | recopilada per Ila o
12 governanca de les L " . . . . " . >80% No
. . prediccions amb | tracabilitat integra i auditables, incloent el | solucié/ entitat
simulacions/ o : N - A
prediccions tracabilitat completa registre de les dades d’entrada utilitzades, la | adjudicataria

versi6 del model aplicat, els parametres
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generades per la
solucio

rellevants del calcul, la data i hora d’execucio,
'usuari o sistema que ha iniciat el procés i els
resultats obtinguts. Aquest indicador permet
monitoritzar el compliment dels requeriments
técnics, étics i de governanga del sistema,
garantint transparéncia, capacitat d’auditoria i
responsabilitat en I'Gs clinic de la tecnologia

Ambit: Optimitza

ci0 aspectes organitzacionals

Temps
inferéncia
generacio
Temps d'inferéncia (T T " t | | Inf L. dai bessé digital =<
resposta des de pujada emps transcorregu entre el _moment que la nformacio generadai | o, o
13 Temps ; P solucié rep la peticid i les dades fins a la resposta | recopilada per la No
dades a disponibilitat . " Temps
proporcionada pel model solucio . .
de la resposta) inferéencia  de
simulacié  del
tractament =<
24 hores
Temps des que els | Temps entre que el sistema de I'adjudicatari té el Informacié generada i
resultats estan | resultat disponible/ envia avis als professionals . 9
14 Temps - ) ) . ) . . recopilada per la | PD No
disponibles fins aaccés | fins que el professional accedeix en la "
. B N solucio
del professional plataforma de I'adjudicatari
. ” Informacioé generada i
15 Temps Temps de planificacié Temps qg duradg de la planificacié de la recopilada per la [ PD No
intervencio del pacient " .
solucio/ entitat
adjudicataria
Informacié generada i
recopilada per la
16 Temps Temps d’'intervencié Temps de durada de la intervencié del pacient solucié i informacié | PD No
recopilada en els
sistemes de 'THUVH
Percentatge d'usuaris que consideren que I'is . o
. . Canvi en els flux | de la solucié ha tingut un impacte en el seu flux Enqugsta elaborada i >,. 80%
17 Flux assistencial X ! e N L " . | recopilada perpartde | d'impacte No
assistencial - percepcié | assistencial i que aquest ha estat positiu (total i I'adiudi . o
per cas d'Us) adjudicatari positiu
Informacié generada i
Dies d'estada | Dies d'estada hospitalaria per pacient: recopilada per la
18 Estada hospitalaria hospitalaria dels | o Total degut a la patologia solucié i informacié | PD No
pacients . Per cada intervencid/us de la solucio recopilada en els
sistemes de 'THUVH
Readmissions per pacient: Inf - dai
. Total de readmissions associades a la rzgn?ggg genga Ellal
. Numero de patologia plada P -
19 Readmissions o . . solucié i informacié | PD No
readmissions . Total readmissions associades a la recopilada en els
;S)gltl?l(i)gla en pacients on s’ha utilitzat la sistemes de 'HUVH
Disponibilitats de la quantitat de farmacs: lrzgnillz(;g genz:adale:
. N N . Prescrits i administrats durant I'estada praca P L
20 Us de farmacs Farmacs hospitalaria solucié i informacié | PD No
pita . . , recopilada en els
. Prescrits un cop el pacient és donat d’alta

sistemes de 'THUVH

Ambit: General
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21

Us de la solucié

Numero total d'usuaris

Disponibilitat del nimero total d'usuaris registrats
per fase

Informacié generada i
recopilada per la
solucio

PD

No

22

Us de la solucié

Ndmero total de
pacients

Numero total de pacients on s’ha utilitzat la
solucié amb finalitat de suport al diagnostic/
terapia, per fase

Informacié generada i
recopilada per la
solucio

Fase 1: com a
minim 5
pacients tal
com s’indica a
'ANNEX 9 del
PPT.
Descripci6  de
les dades
aportades per
I'HUVH per a
codesenvolupar
les diferents
solucions de
bessons digitals
enla Fase 1ila
Fase 2

Fase 2: com a
minim 35
pacients tal
com s'indica a
'ANNEX 9 del
PPT.
Descripcié  de
les dades
aportades per
I'HUVH per a
codesenvolupar
les diferents
solucions de
bessons digitals
enla Fase 1ila
Fase 2

0,50%

23

Casos d’Us

NuUmero de casos d’'Us

Numero de casos d’Us que dona resposta la
soluci6 complint amb els requeriments
funcionals i de rendiment establerts

Informacié generada i
recopilada per la
solucio/ entitat
adjudicataria

Almenys els
establerts a
l'apartat 4.6.3
Casos d’us del
lot BD6 del PPT
d’acord amb els
requeriments
funcionals i de
rendiment
establerts quan
apliqui

Si

0,50%

24

Activitat dels usuaris

Registre d'accés per
usuari

Disponibilitat del registre d'accés per usuari:
accio, usuari, data i hora

Informacié generada i
recopilada per la
solucio

PD

No

25

Coincidencia
sospita — resultat

Coincidencia sospita —
resultat

Numero de casos (%) on el professional indica
esta d'acord amb el resultat de la solucid
respecte al total de casos analitzats per la
solucio (en total, i per cas d’Us).

Informacié generada i
recopilada per la
solucio

PD

No
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Adherencia dels
professionals a la
solucio

Temps mitja d'Us per
usuari i agregat de tots
els usuaris

Disponibilitat del temps mitja d'Us de la solucié
per usuari registrat i I'agregat de tots els usuaris
de la solucid

Informacié generada i
recopilada per la
solucio

PD

27

Benefici dels
professionals

Percentatge de
resultats de la solucié
que reflecteixen les
conclusions dels
professionals total o
parcialment

El calcul es realitzara mitjangant una enquesta
directa als usuaris de la solucid. Les preguntes a
incloure en aquesta enquesta i el moment de
realitzar-la hauran de ser discutides i validades
préviament amb el Comité de Seguiment.
L'enquesta haura de fer referencia a les
seglients preguntes:
. El resultat reportat per la solucié
reflexa les teves conclusions?
Totalment/ Parcialment/ No/ No vull

contestar
. La decisid6 presa hauria estat la
mateixa sense la informacid

proveida per la solucié? Totalment
/Parcialment /No/ No vull contestar

. Creieu que la solucié aporta valor
afegit respecte a la practica clinica
habitual? Totalment/ Parcialment/
No/ No vull contestar

Enquesta elaborada i
recopilada per part de
I'adjudicatari

PD

28

Usabilitat de la
solucio

Percentatge d'usuaris
que consideren que la
solucié permet
desplagar-se per totes
les interficies de
manera agil

El calcul es realitzara mitjiancant una enquesta a
una mostra representativa dels usuaris de la
solucié. Les preguntes a incloure en aquesta
enquesta, la seva freqiiéncia i el moment de
realitzar-la hauran de ser discutides i validades
préviament amb el Comité de Seguiment

Enquesta elaborada i
recopilada per part de
I'adjudicatari

>80 %

29

Accessibilitat a la
solucio

Percentatge d'usuaris
amb accés a la solucio

Numero de professionals que utilitzen la solucié/
Numero de professionals que tenen accés a la
solucié/ Numero d'usuaris amb accés a la solucio
que utilitzen la solucié/ Total usuaris amb accés
a la solucié/ Numero d'usuaris amb accés a la
solucié que la utilitzen/ Total d’usuaris potencials
amb accés a la solucié

Informacié generada i
recopilada per la
solucio

PD

30

Acceptabilitat de la
solucio

Percentatge d'usuaris
que recomanen l'Us de
la solucié

El calcul es realitzara mitjangant una enquesta
directa a una mostra representativa dels usuaris
de la soluci6. Les preguntes a incloure en
aquesta enquesta, la seva frequencia i el
moment de realitzar-la hauran de ser discutides
i validades préviament amb el Comite de
Seguiment

Enquesta elaborada i
recopilada per part de
I'adjudicatari

>80 %

31

Satisfaccio dels
professionals

Percentatge d'usuaris
satisfets amb la solucié

El calcul es realitzara mitjangant una enquesta
directa a una mostra representativa dels usuaris
de la soluci6. Les preguntes a incloure en
aquesta enquesta, la seva frequencia i el
moment de realitzar-la hauran de ser discutides
i validades préviament amb el Comite de
Seguiment

Enquesta elaborada i
recopilada per part de
I'adjudicatari

>80 %

32

Formacié dels
usuaris

Numero total d’usuaris
formats per utilitzar la
solucié

Numero de professionals que han completat
satisfactoriament la formacié

Informacié
compartida per part
de I'adjudicatari

n= tots els
usuaris amb
accés a la
solucié

No
No
Si 0,50%
No
Si 0,50%
Si 0,75%
Si 0,50%
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reintervencions

reintervencions d'acord amb les guies cliniques

solucié i informacié

El calcul es realitzara mitjangant una enquesta
Formacié dels | satisfaccis dels usuaris directa. Les preguntes a incloure en aquesta | Enquesta elaborada i
33 usuaris amb la formacié enquesta, la seva freqiéncia i el moment de | recopilada perpartde | > 80% No
realitzar-la hauran de ser discutides i validades | l'adjudicatari
préviament amb el Comité de Seguiment
Nombre total Informacio
34 Manteniment i | d'incidéncies per nivell | Informacié referent al nombre total d'incidéncies compartida per part | PD No
suport a l'usuari de servei, prioritat i | per nivell d’'usuari, prioritat i metode de contacte ‘p rioa per p
. de I'adjudicatari
métode de contracte
Mesura el grau de compliment dels temps
maxims de resolucié establerts per a les
PETEEErD incidencies de funcionament durant la fase de lieiEes
35 Manteniment i d‘incidéncgi]es resoltes gzm(r)if)tr:?eﬁizses? i’:f{:rogs{ag%dseergggsbe;i;g/)e" compartida per part > 80% si 0.50%
suport a l'usuari dins dels temps de P 9 gent, ’ : de l'adjudicatari en el ° A
resposta establerts 3 &l 5 S om d ke registre d’incidéncies
d’incidéncies resoltes dins de termini/ Nombre
total d’incidéncies del mateix nivell de prioritat
Mesura la qualitat i eficacia del servei de suport Informacié
de primer nivell i de la resoluci6 de les compartida per part
incidéncies, a partir del percentatge de I‘gd'udicatgri eﬁ el
Manteniment i | Percentatge d'incidéncies que han estat reobertes després de registrtja d’incidéncies
36 \ . S considerar-se resoltes. . e <20% No
suport a l'usuari d’incidéncies reobertes i historial de
Percentatge d’incidencies reobertes sobre el ;:Zitlzi?;?ent/reobedu;?
total d’incidéncies tancades en el periode de Iadiudicatari P
referéncia adjudicatart
2.7 Descripci6 dels indicadors de monitoritzacié de BD7
Resultats
L " Percentatge
. A Font de dades Objectiu a lligats a
BD7 Resultat Indicador Proposta de definicié prevista P6 pagament de pggtament
(P6) associa
Ambit: Determinants de salut i millores en el tractament a llarg termini
Mesura la variacié mitjana en la puntuacié d’una escala
PROM entre valor de referéncia de dades de I'hospital
Escales de qualitat | en practica clinica habitual vs Us del bessé. No inferioritat al
Mesures dels Resultats | de vida | L’oferta técnica haura d’incloure una proposta d’escala Plataforma & valor de les
1 reportades pel Pacient | relacionades amb la | o eina per avaluar les dimensions d’acord amb cada un 'HUVH dades de [ Si 0,50%
(PROMS) salut i les seves | dels lots (ANNEX 5 del PPT. Proposta de resultats i referencia de
dimensions mesures d’experiéncia reportades per pacients per la 'HUVH
generacié6 d’impacte d’acord amb ['estrategia de
I'HUVH)
Diferents Mesura la variacioé mitjana en la puntuacié dels PREM
Mesures d'Experiencia | dimensions de entre valor de referéncia de dades de I'hospital en
2 reportades eIpPacient I'experiéncia de practica clinica habitual vs Us del bessé. Plataforma de PD No
(P‘I)?EMS) P ac‘i)ents on tots els (ANNEX 5 del PPT. Proposta de resultats i mesures | 'HUVH
ﬁivells assistencials d’experiéncia reportades per pacients per la generacié
d’impacte d’acord amb I'estratégia de 'HUVH)
. . . Informacié generada
3 Reintervencions Numero de | Numero total de pacients que presenten i recopilada per la | PD No
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recopilada en els
sistemes de 'HUVH

Numero de pacients que han presentat complicacions

Informacié generada
i recopilada per la

4 Complllcamons’ Pamems . amb associades a l'ablaci6 de tumors hepatics per | solucié i informacié | PD No
associades a l'abordatge | complicacions ’ )
microones recopilada en els
sistemes de 'HUVH
Informacié generada
Complicacions Ndmero de | Numero total de complicacions associades a I'ablacié ! rec'o’pll_a(ja per Ia
5 ) , - " . solucié i informacié | PD No
associades a I'abordatge | complicacions del tumors hepatics per microones N
recopilada en els
sistemes de 'HUVH
Numero total de: Informacié generada
. Numero . Pacients que han patit un esdeveniment advers | i recopilada per la
Esdeveniments s ) X T o "
6 d’esdeveniments durant la intervencio solucié i informacié | PD No
adversos . . ” )
adversos . Esdeveniments adversos durant la intervencio | recopilada en els
per pacient sistemes de 'HUVH
Ambit: Suport i adequacié en el diagndstic i tractament
L " Informacié generada
7 Rendiment del model Sensibilitat Mes_l_Jra I [pIpaielfd Gl VRt i [elills Ehlie i @ i recopilada per la | >0,80 Si 0,75%
positius reals v,
solucié
Mesura la capacitat discriminativa del model per | Informacié generada
8 Rendiment del model AUC-ROC diferenciar eqtre casos positius i pggatlus al llarg de | i rec_()'pllada per. la >0.80 No
tots els possibles llindars de decisié. Representa la | solucid/ entitat
relacié entre la sensibilitat (taxa de vertaders positius) | adjudicataria
i especificitat (taxa de falsos positius)
Informacié generada
9 Rendiment del model DICE score Mesura el grau de sqlapament entrewla segmen‘tac!o i rec'o’pllada per la >0.80 No
generada pel model i la segmentacié de referéncia | solucié/ entitat
(“ground truth”) adjudicataria
Informacié generada <0,25 vegades
' Normalized 95% | Quantifica la distancia entre les superficies de la | i recopilada per la .
10 Rendiment del model . » . o . h, . el gruix de tall No
Hausdorff Distance segmentacié del model i la de referéncia, considerant | solucié/ entitat .
el percentil 95 per reduir I'impacte d’errors extrems adjudicataria de laimatge
Percentatge de simulacions/ prediccions generades
pel sistema que disposen de tragabilitat integra i
auditables, incloent el registre de les dades d’entrada .,
Tracabilitat i governanca | Percentatge (%) de | utilitzades, la versié del model aplicat, els parametres .Informa(':lo generada
de les simulacions/ | simulacions/ rellevants del calcul, la data i hora d’execucid, 'usuari | i recopilada per la o
11 . S . o . ) >80% No
prediccions generades | prediccions amb | o sistema que ha iniciat el procés i els resultats | solucié/ entitat
per la solucié tragabilitat completa | obtinguts. Aquest indicador permet monitoritzar el | adjudicataria
compliment dels requeriments técnics, étics i de
governanga del sistema, garantint transparéncia,
capacitat d’auditoria i responsabilitat en I'Gs clinic de la
tecnologia
Ambit: Optimitzacié aspectes organitzacionals
Temps d'inferéncia Temps
(T resposta des de | Temps transcorregut entre el moment que la solucié | Informacié generada | inferéncia
12 Temps pujada dades a | rep la peticio i les dades fins a la resposta | i recopilada per la | generacid bessé | No

disponibilitat de la
resposta)

proporcionada pel model

solucio

digital =< 10
minuts
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Temps

inferéncia
simulacié terapia
d’ablacié de
durada 1 minut
=< 10 minuts
Temps des que els Temps entre que el sistema de l'adjudicatari té el L.
resultats estan . K : : N Informacié generada
- A ) resultat disponible/ envia avis als professionals fins | . :
13 Temps disponibles fins a : . i recopilada per la | PD No
P que el professional accedeix en la plataforma de .
accés del LR ) solucio
. I'adjudicatari
professional
. . .. | Informacié generada
14 Temps Tem_p_s . de Tempslde durada de la planificacié de la intervencié i recopilada per la | PD No
planificacio del pacient e .
solucio/ entitat
adjudicataria
Informacié generada
i recopilada per la
15 Temps Temps d’'intervencié | Temps de durada de la intervencié del pacient solucié i informacié | PD No
recopilada en els
sistemes de 'HUVH
Canvi en els flux | Percentatge d'usuaris que consideren que I'Us de la | Enquesta elaborada o)
. ) h . . : ] - . h f > 80% d’impacte
16 Flux assistencial assistencial - | solucioé ha tingut un impacte en el seu flux assistencial | i recopilada per part o No
L. X " X .. e X positiu
percepcio i que aquest ha estat positiu (total i per cas d’us) de I'adjudicatari
Informacié generada
Dies d'estada | Dies d'estada hospitalaria per pacient: i recopilada per la
17 Estada hospitalaria hospitalaria dels | o Total degut a la patologia solucié i informacié | PD No
pacients D Per cada intervencid/ Us de la solucié recopilada en els
sistemes de 'HUVH
Readmissions per pacient: _Informa(_:lo generada
. N . . i recopilada per la
. Numero de | e Total de readmissions associades a la patologia o "
18 Readmissions o . . ) solucié i informacié | PD No
readmissions . Total readmissions associades a la patologia en .
ient 'ha utilitzat | 1uGi recopilada en els
pacients on s’ha utilitzat la solucié sistemes de 'HUVH
Disponibilitats de la quantitat de farmacs: _Informa(_ilodgeneradla
19 Us de farmacs Farmacs . Prescrits | administrats durant lestada | ' 'ccoptaca per ‘a | pn No
o solucié i informacié
hospitalaria )
Prescrits un cop el pacient és donat d’alta rgcopllada en els
° sistemes de 'THUVH
Ambit: General
. ’ - . , ) ) Informacié generada
20 Us de la solucié (r;l'umerq total | Disponibilitat del nimero total d'usuaris registrats per i recopilada per la | PD No
usuaris fase e
solucio
Fase 1: com a
minim 5 pacients
tal com s’indica a
TANNEX 9 del
g Numero total de | Numero total de pacients on s’ha utilitzat la solucié It elo efiiee 5(1: Flegesg;[:gg
21 Us de la solucio p i recopilada per la Si

pacients

amb finalitat de suport al diagnostic/ terapia, per fase

solucié

aportades  per
'HUVH per a
codesenvolupar
les diferents
solucions de
bessons digitals

0,50%
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en la Fase 1ila
Fase 2

Fase 2: com a
minim 100
pacients tal com
s’indica a
TANNEX 9 del
PPT. Descripci6
de les dades
aportades  per
'HUVH per a
codesenvolupar
les diferents
solucions de
bessons digitals
en la Fase 1ila
Fase 2

Numero de casos

Numero de casos d’'Us que dona resposta la solucio

Informacié generada
i recopilada per la

Almenys els
establerts a
lapartat 4.7.3

Casos d’is del
lot BD7 del PPT

0,50%

22 Casos d’Us d'is complint amb els requeriments funcionals i de s entitat d’acord amb els | Si
rendiment establerts P requeriments
adjudicataria ? )
funcionals i de
rendiment
establerts quan
apliqui
. . . . S . . . . L. Informacié generada
23 Activitat dels usuaris Regls_tredacces per DISpo.nIblhtat‘ del registre d'accés per usuari: accio, i recopilada per la | PD No
usuari usuari, data i hora .
solucio
Numero de casos (%) on el professional indica esta L.
o ) o ) . Informacié generada
Coincidencia sospita — | Coincidencia d’acord amb el resultat de la solucié respecte al total | . Y
24 . h - ) i recopilada per la | PD No
resultat sospita — resultat de casos analitzats per la solucié (en total, i per cas solucid
d’us).
N Temps mitja d'Us | Disponibilitat del temps mitja d'ds de la solucié per | Informacié generada
Adheréncia dels - X " - . X .
25 . .. | per usuari i agregat | usuari registrat i I'agregat de tots els usuaris de la | i recopilada per la | PD No
professionals a la solucié . L e
de tots els usuaris solucio solucio
El calcul es realitzara mitjangant una enquesta directa
als usuaris de la solucié. Les preguntes a incloure en
aquesta enquesta i el moment de realitzar-la hauran de
ser discutides i validades préviament amb el Comité de
P tat d Seguiment.
ercentaige © L'enquesta haura de fer referencia a les segients
resultats de la preguntes:
- solucio que ’ .. Enquesta elaborada
26 Benefici dels reflecteixen les . El resultat reportat per la solucié reflexa les i reconilada per part | PD No
professionals teves conclusions? Totalment/ p per p

conclusions dels
professionals total o
parcialment

Parcialment/ No/ No vull contestar

. La decisi6 presa hauria estat la mateixa
sense la informacié proveida per la
solucié? Totalment/ Parcialment/ No/ No
vull contestar

. Creieu que la solucié aporta valor afegit
respecte a la practica clinica habitual?

de I'adjudicatari
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Totalment/ Parcialment/  No/ No wull
contestar

Percentatge
d'usuaris que
consideren que la

El calcul es realitzara mitjangant una enquesta a una
mostra representativa dels usuaris de la solucié. Les
preguntes a incloure en aquesta enquesta, la seva

Enquesta elaborada

- ” S b . o . o
27 Usabilitat de la solucio solucio permet frequiéncia i el moment de realitzar-la hauran de ser i re?op_llac_ia per part | >80 % Si 0,50%
desplagar-se per h A g o P de l'adjudicatari
N " discutides i validades préviament amb els Comité de
totes les interficies .
o Seguiment
de manera agil
Numero de professionals que utilitzen la solucié/
Numero de professionals que tenen accés a la solucié/
Percentatge Numero d'usuaris amb accés a la solucié que utilitzen | Informacié generada
28 Accessibilitat a la solucié | d'usuaris amb accés | la solucié/ Total usuaris amb accés a la solucié/ | i recopilada per la | PD No
ala solucié Numero d'usuaris amb accés a la solucié que la | solucié
utilitzen/ Total d'usuaris potencials amb accés a la
solucio
El calcul es realitzara mitjangant una enquesta directa
y P'ercent_atge auna mostra rep_resentatlva dels usuaris de la solucio. Enquesta elaborada
Acceptabilitat de la | d'usuaris que | Les preguntes a incloure en aquesta enquesta, laseva | . : o . 9
29 ) - I ) i recopilada per part | >80 % Si 0,50%
solucio recomanen I'Us de la | freqiencia i el moment de realitzar-la hauran de ser de I'adiudicatari
solucio discutides i validades préviament amb el Comite de !
Seguiment
El calcul es realitzara mitjangant una enquesta directa
a una mostra representativa dels usuaris de la solucié.
PERETEIED Les preguntes a incloure en aquesta enquesta, la seva SMIESE CEEELE
30 Satisfaccid professionals | d'usuaris  satisfets pregunt que q ) i recopilada per part | >80 % Si 0,75%
hr freqiencia i el moment de realitzar-la hauran de ser e f
amb la solucié h A 1 v oo e de I'adjudicatari
discutides i validades préviament amb el Comite de
Seguiment
Ndmero total e — n= tots els
31 E Y —m— dusuans” formats Numero\ _de professmna_l§ que han completat compartida per part usuaris amb si 0,50%
per utilitzar la | satisfactoriament la formacio — . accés a la
” de I'adjudicatari .
solucio solucié
El calcul es realitzara mitjancant una enquesta directa.
Satisfaccio dels | Les preguntes a incloure en aquesta enquesta, laseva | Enquesta elaborada
32 Formacié usuaris usuaris amb la | frequéncia i el moment de realitzar-la hauran de ser | i recopilada per part | >80% No
formacio discutides i validades préviament amb el Comite de | de l'adjudicatari
Seguiment
Nombre total
Manteniment i suport a d.lnC|denC|es PEr | |nformacié referent al nombre total d'incidéncies per Informaglo
33 X . nivell de servei, . B s compartida per part | PD No
l'usuari N nivell d’'usuari, prioritat i metode de contacte e .
prioritat i métode de de I'adjudicatari
contracte
. fo: Informacié
. . Percentatge Mesura el grau de compliment dels temps maxims de :
34 NEGUERTEN! § Sypes & d’incidéncies resolucié establerts per a les incidéncies de compertidafiperfpart > 80% Si 0,50%

l'usuari

resoltes dins dels

funcionament durant la fase de demostracié en entorn

de I'adjudicatari en el
registre d’'incidéncies
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temps de resposta
establerts

operatiu, segons el nivell de prioritat assignat (urgent,
moderada, baixa).

El calcul es realitzara com el nombre d’incidéncies
resoltes dins de termini/ Nombre total d’incidencies del
mateix nivell de prioritat

Mesura la qualitat i eficacia del servei de suport de
primer nivell i de la resolucié de les incidéncies, a partir

Informacio
compartida per part
de I'adjudicatari en el

Manteniment i suport a Percentatge del percentatge d’incidéncies que han estat reobertes registre dincidéncies
35 \ } p d’incidéncies després de considerar-se resoltes registre o'in <20% No
l'usuari i historial de
reobertes tancament/
Percentatge d’incidéncies reobertes sobre el total -
NI ’ . reobertura  facilitat
d’incidéncies tancades en el periode de referéncia D -
per I'adjudicatari
2.8 Descripcio dels indicadors de monitoritzacié de BD8
ResuligiE Percentatge
. L Font de dades Objectiu a lligats a
BD8 Resultat Indicador Proposta de definicié prevista P6 pagament de p_agament
(P6) associat
Ambit: Determinants de salut i millores en el tractament a llarg termini
Mesura la variacié mitjana en la puntuacié d'una
escala PROM entre valor de referéncia de dades de
N . dels | Escales de qualitat de I'hospital en practica clinica habitual vs Us del besso. No inferioritat al
] de q L'oferta tecnica haura d'incloure una proposta valor de les
1 Resultats reportades | vida relacionades amb la ; . . " " Plataforma de si 0.50%
ol Pacient | salut i les  seves d’escala o eina per avaluar les dimensions d’acord 'HUVH dades ) de i ,50%
?PROMS) e amb cada un dels lots (ANNEX 5 del PPT. Proposta referencia  de
de resultats i mesures d’experiencia reportades per 'HUVH
pacients per la generaci6 d’impacte d’acord amb
l'estratégia de 'HUVH)
Mesura la variacié mitjana en la puntuacié dels PREM
. ) . entre valor de referéencia de dades de I'hospital en
Mesures Diferents dimensions de e - h . -
d’Experiéncia I'experiéncia de pacients practica clinica habitual vs us del besso. . Plataforma de
2 . (ANNEX 5 del PPT. Proposta de resultats i mesures | PD No
reportades pel | en tots els nivells y S . 'HUVH
. . . d’experiencia reportades per pacients per la
Pacient (PREMS) assistencials o s ) o
generaci6 d’impacte d’acord amb [estrategia de
I'HUVH)
Informacié generada i
Complicacions Numero de pacients que han presentat | recopilada per la
3 assosiades al Pacients amb | complicacions associades al tractament de migranya | solucié i informacié | PD No
tractament complicacions recopilada en els
sistemes de 'THUVH
Informacié generada i
Esdeveniments Numero Numero total de: recopilada per la
4 d’esdeveniments . Pacients que han patit un esdeveniment advers | solucié i informacié | PD No
adversos . . )
adversos . Esdeveniments adversos per pacient recopilada en els
sistemes de 'THUVH
Informacié generada i
- . - . - ) . recopilada per la
5 Morbilitat de la | Numero depisodis de | Numero total d’episodis de migranya per pacient per solucié i informacié | PD No

patologia

migranya

tipologia

recopilada en els
sistemes de 'HUVH
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Ambit: Suport i adequacié en el diagnostic i tractament

Mesura la proporcié de vertaders positius entre tots

Informacié generada i

6 Rendiment del model | Sensibilitat els positius reals recopl!ada per la | >0,80 Si
solucio
Mesura la capacitat discriminativa del model per | Informacié generadai
diferenciar entre casos positius i negatius al llarg de | recopilada per la
7 Rendiment del model | AUC-ROC tots els possibles llindars de decisié. Representa la | solucio/ entitat | >0,80 No
relacié entre la sensibilitat (taxa de vertaders positius) | adjudicataria
i especificitat (taxa de falsos positius)
Percentatge de simulacions/ prediccions generades | Informacié generadai
pel sistema que disposen de tracabilitat integra i | recopilada per Ila
Tragabilitat i aqt:jitables, incloer)! el registre de !es dades d‘fentrada solucio/ entitat
governanga de les o utilitzades, la versié del model aplicat, els parametres s
h . Percentatge (%) de N ) ; S . | adjudicataria
simulacions/ R N s rellevants del calcul, la data i hora d’execucio, I'usuari o
8 o simulacions/ prediccions ; S o >80% No
prediccions s o sistema que ha iniciat el procés i els resultats
amb tragabilitat completa . - o
generades per la obtinguts. Aquest indicador permet monitoritzar el
solucio compliment dels requeriments técnics, étics i de
governanga del sistema, garantint transparéncia,
capacitat d’auditoria i responsabilitat en I'Us clinic de
la tecnologia
Ambit: Optimitzacié aspectes organitzacionals
Temps
Temps d'inferencia (T ” - . | d’inferéncia
) Temps transcorregut entre el moment que la solucié | Informacié generada i Al
resposta des de pujada O . analisi de les
9 Temps ] o rep la peticio i les dades fins a la resposta | recopilada per la . No
dades a disponibilitat de . " dades i retorn
proporcionada pel model solucio _
la resposta) del resultat =<
30 minuts
Temps des que els [ Temps entre que el sistema de I'adjudicatari té el L .
. H N . N ) Informacié generada i
resultats estan | resultat disponible/ envia avis als professionals fins .
10 Temps ; . . - . . recopilada per la | PD No
disponibles fins a accés | que el professional accedeix en la plataforma de -
. R ) solucid
del professional I'adjudicatari
Temps transcorregut:
. Entre el moment de la visita on es fa us de la | Informaci6 generadai
solucio i el moment en que s’emet el diagnostic | recopilada per la
11 Temps Temps de diagnostic definitiu (temps mitja, total) solucié i informacié | PD No
. Entre el moment de la primera visitai el moment | recopilada en els
en que s'emet el diagnostic definitiu (temps | sistemes de ITHUVH
mitja, total)
12 Temps Temps de planificacié Temps de durada de la planificacié del tractament del InformaC|0 generadai PD No
pacient recopilada per la
solucio
. Percentatge d'usuaris que consideren que I'Us de la | Enquesta elaboradai | > 80%
. ) Canvi en els flux " ) ] ) ) : "
13 Flux assistencial . ) L solucio ha tingut unimpacte en el seu flux assistencial | recopilada perpartde | d’impacte No
assistencial - percepcio : " ) — N - b
i que aquest ha estat positiu (total i per cas d’us) I'adjudicatari positiu
Informacié generada i
. . . . recopilada per la
14 Diagnostic Numero de diagnostics Namero total de paments.ghagnostlcats correctament solucié i informacié | PD No
amb el suport de la solucié N
recopilada en els
sistemes de 'HUVH
Disponibilitats de la quantitat de farmacs: Inforn'_lacm generadai
: . - 1 recopilada per la
g . . . Prescrits i administrats durant [I'estada (AR -
15 Us de farmacs Farmacs solucié i informacié | PD No

hospitalaria
. Prescrits un cop el pacient és donat d’alta

recopilada en els
sistemes de 'HUVH
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Ambit: General

16 Us de la solucié

Numero total d'usuaris

Disponibilitat del nimero total d'usuaris registrats per
fase

Informacié generada i
recopilada per la
solucio

PD

17 Us de la solucié

Numero total de pacients

Numero total de pacients on s’ha utilitzat la solucié
amb finalitat de suport al diagnostic/ terapia, per fase

Informacié generada i
recopilada per la
solucié

Fase 1: com a
minim 50
pacients tal com
s’indica a
TANNEX 9 del
PPT. Descripcio
de les dades
aportades  per
I'’HUVH per a
codesenvolupar
les diferents
solucions de
bessons digitals
enlaf

Fase 1ila Fase
2

Fase 2: com a
minim 400
pacients tal com
s’indica a
IANNEX 9 del
PPT. Descripcio
de les dades
aportades per
'HUVH per a
codesenvolupar
les diferents
solucions de
bessons digitals
enla Fase 1ila
Fase 2

0,50%

18 Casos d’us

Numero de casos d’us

Numero de casos d’Us que dona resposta la solucié
complint amb els requeriments funcionals i de
rendiment establerts

Informacioé generada i
recopilada per la
solucio/ entitat
adjudicataria

Almenys els
establerts a
l'apartat 4.8.3
Casos d’us del
lot BD8 del PPT
d’acord amb els
requeriments
funcionals i de
rendiment
establerts quan

apliqui

0,50%

19 Activitat dels usuaris

Registre d'accés per
usuari

Disponibilitat del registre d'accés per usuari: accio,
usuari, data i hora

Informacié generada i
recopilada per la
solucio

PD

20 — resultat

Coincidencia sospita

Coincidéncia sospita —
resultat

Numero de casos (%) on el professional indica esta
d’acord amb el resultat de la solucié respecte al total
de casos analitzats per la solucié (en total, i per cas
d’us).

Informacié generada i
recopilada per la
solucio

PD

No
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Adheréncia dels | Temps mitjia d'Us per | Disponibilitat del temps mitja d'Us de la solucié per | Informacié generadai
21 professionals a la | usuari i agregat de tots | usuari registrat i I'agregat de tots els usuaris de la | recopilada per la | PD No
solucio els usuaris solucio solucio
El calcul es realitzara mitjangcant una enquesta
directa als usuaris de la solucié. Les preguntes a
incloure en aquesta enquesta i el moment de
realitzar-la hauran de ser discutides i validades
préviament amb el Comite de Seguiment.
L'enquesta haura de fer referencia a les segients
preguntes:
Percentatge de resultats .
de la soluci6 que o El resultat reportat per la soluci6 reflexa .
- Benefici dels | reflecteixen les les teves conclusions? Totalment/ Enquglstda elaborargzl D N
professionals conclusions dels Parcialment/ No/ No vull contestar FZ‘;?[?&E;J:?’ partde 0
professionals  total o ®  La decisi6 presa hauria estat la mateixa
parcialment sense la informacié proveida per la
solucio? Totalment/ Parcialment/ No/ No
vull contestar
o Creieu que la solucié aporta valor afegit
respecte a la practica clinica habitual?
Totalment/ Parcialment/ No/ No wvull
contestar
Percentatge  d'usuaris | El calcul es realitzara mitjangant una enquesta a una
y que _c’0n3|deren que la | mostra repre§entatlva dels usuaris de la solucié. Les Enquesta elaborada i
Usabilitat de la | solucié permet | preguntes a incloure en aquesta enquesta, la seva ; 0 0 9
23 i L ; recopilada per partde | >80 % Si 0,50%
solucio desplacar-se per totes | frequéncia i el moment de realitzar-la hauran de ser DO .
: i . : S N L I'adjudicatari
les interficies de manera | discutides i validades préviament amb el Comite de
agil Seguiment
Numero de professionals que utilitzen la solucié/
Numero de professionals que tenen accés a la
- , ) solucié/ Numero d'usuaris amb accés a la solucié que | Informaci6 generadai
Accessibilitat a la | Percentatge  d'usuaris ™ . : A .
24 ) . - utilitzen la solucié/ Total usuaris amb accés a la | recopilada per la | PD No
solucid amb accés a la solucio ey . . B . L.
solucié/ Numero d'usuaris amb accés a la solucié que | solucié
la utilitzen/ Total d’'usuaris potencials amb accés a la
solucio
El calcul es realitzara mitjangant una enquesta
P, ARUENEDS directa a una mostra representativa dels usuaris de la Bpuess debemra
Acceptabilitat de la 9 . soluci6. Les preguntes a incloure en aquesta que o . o
25 A que recomanen I'Gs de la PO " recopilada per partde | >80 % Si 0,50%
solucio — enquesta, la seva frequiéncia i el moment de realitzar- I'adiudicatari
la hauran de ser discutides i validades préviament !
amb el Comité de Seguiment
El calcul es realitzara mitjangant una enquesta
directa a una mostra representativa dels usuaris de la :
Satisfaccio Percentatge  d'usuaris | solucié. Les preguntes a incloure en aquesta Enqugsta clEleEER | .
26 : - s y PR - recopilada per partde | >80 % Si 0,75%
professionals satisfets amb la solucié enquesta, la seva frequiéncia i el moment de realitzar- | - " .
- ) Py~ Ao I'adjudicatari
la hauran de ser discutides i validades préviament
amb el Comité de Seguiment
. 0 ; na n= tots els
NITiEhD (B CUSUETS Nimero de professionals que han completat lieinetets usuaris amb
27 Formacio usuaris formats per utilitzar la . L. P S a P compartida per part . Si 0,50%
Y. satisfactoriament la formacio R B accés a la
solucio de I'adjudicatari A
solucio
Satisfaccié dels usuaris El calcul es realitzara mitjangant una enquesta | Enquesta elaborada i
28 Formacio usuaris directa. Les preguntes a incloure en aquesta | recopilada perpartde | >80% No

amb la formacio

enquesta, la seva frequiéncia i el moment de realitzar-

I'adjudicatari
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la hauran de ser discutides i validades préviament
amb el Comité de Seguiment
Nombre total Informacié
Manteniment i suport | d'incidéncies per nivellde | Informacié referent al nombre total d'incidéncies per X
29 \ . LR h ) e compartida per part | PD No
a l'usuari servei, prioritat i métode | nivell d’'usuari, prioritat i métode de contacte e .
de I'adjudicatari
de contracte
Mesura el grau de compliment dels temps maxims de
resolucié establerts per a les incidéncies de
funcionament durant la fase de demostracié en i
Percentatge h : A ; Informacio
Manteniment i suport | d’'incidéncies resoltes CitEm GPEmEiiY segons &l i) Gl e EElE compartida per part o . 9
£0 a l'usuari dins dels temps de Lz ozt el de I'adjudicatari en el e E L
resposta establerts . ) . s registre d’incidéncies
El calcul es realitzara com el nombre d’incidéncies
resoltes dins de termini/ Nombre total d’incidencies
del mateix nivell de prioritat
Mesura la qualitat i eficacia del servei de suport de Informaglo
N N ) - P compartida per part
primer nivell i de la resolucié de les incidéencies, a RIS .
. TR de I'adjudicatari en el
. . partir del percentatge d’incidéncies que han estat ) PR
Manteniment i suport | Percentatge . . registre d’'incidéncies o
31 . . D reobertes després de considerar-se resoltes. X . <20% No
a l'usuari d’incidéncies reobertes i historial de
Percentatge d’incidéncies reobertes sobre el total tan'c'ament/reobedura
PSR ) N facilitat per
d’incidéncies tancades en el periode de referéncia. DA .
I'adjudicatari
2.9 Descripcio dels indicadors de monitoritzacié6 de BD9
BD9 Resultat Indicador Proposta de definicio Font de dades | Objectiu a P6 Resultats Percentatge de
prevista lligats a | pagament associat
pagament
(P6)
Ambit: Determinants de salut i millores en el tractament a llarg termini
1 | Mesures dels Escales de Mesura la variacié mitjana en la puntuacié d’'una Plataforma de No inferioritat al Si 0,20%
Resultats reportades | qualitat de vida escala PROM entre valor de referencia de dades de 'HUVH (ANNEX 5. | valor de les dades
pel Pacient relacionades amb | I'hospital en practica clinica habitual vs Us del besso. Proposta de de referencia de
(PROMS) la salut i les seves | L'oferta técnica haura d’incloure una proposta d’escala | resultats i mesures | THUVH
dimensions o eina per avaluar les dimensions d’acord amb cada d’experiencia
un dels lots (ANNEX 6 del PPT. Proposta de resultats i | reportades per
mesures d’experiencia reportades per pacients per la pacients per la
generacié d'impacte d’acord amb I'estratégia de generacié d'impacte
'HUVH) d’acord amb
I'estrategia de
'HUVH)
2 | Mesures Diferents Mesura la variacié mitjana en la puntuacié dels PREM | Plataforma de PD No

d’Experiencia
reportades pel

Pacient (PREMS)

dimensions de
I'experiéncia de
pacients en tots
els nivells
assistencials

entre valor de referéncia de dades de I'hospital en
practica clinica habitual vs Us del bessé.

(ANNEX 6 del PPT. Proposta de resultats i mesures
d’experiencia reportades per pacients per la generacio
d’'impacte d’acord amb I'estrategia de 'HUVH)

'HUVH (ANNEX 5.
Proposta de
resultats i mesures
d’experiencia
reportades per
pacients per la
generacioé d'impacte
d’acord amb
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I'estrategia de

'HUVH)
3 | Reintervencions Numero de Numero total de pacients que presenten Informacio PD No
reintervencions reintervencions de després dels 6 mesos i després d’'1 | generada i
any recopilada per la
soluci6 i informacio
SAP
4 | Complicacions intra- | Pacients amb Numero de pacients que han presentat complicacions | Informacio PD No
quirdrgiques complicacions durant la intervencié associades a la cirurgia generada i
realitzada en els casos d'Us identificats recopilada per la
soluci6 i informacio
SAP
5 | Complicacions intra- | Gravetat de les Grau de gravetat de complicacions durant la Informacio PD No
quirdrgiques complicacions intervencié associades a la cirurgia realitzada en els generada i
casos d'Us identificats recopilada per la
soluci6 i informacio
SAP
6 | Complicacions post- | Pacients amb Numero de pacients que han presentat complicacions | Informacié PD No
quirdrgiques complicacions després de la intervencié associades a la cirurgia generada i
realitzada en els casos d'Us identificats recopilada per la
solucié i informacié
SAP
7 | Complicacions post- | Gravetat de les Grau de gravetat de complicacions després de la Informacio PD No
quirdrgiques complicacions intervencié associades a la cirurgia realitzada en els generada i
casos d'Us identificats recopilada per la
solucié i informacié
SAP
Ambit: Suport i adequacié en el diagnostic i tractament- BD Anatomic i Deformat - EINES basiques i
avancgades
8 | Rendiment del DICE score Mesura el grau de solapament entre la segmentacio Informacio >0.90 Si 0,20%
model BD-ANT generada pel model i la segmentacié de referéncia generada i
(POSTPROCESSAT (“ground truth”)- STL inicial Lliurat per Unitat 3D recopilada per la
3D) solucié/ entitat
adjudicataria
9 | Rendiment del Normalized 95% Quantifica la distancia entre les superficies de la Informacio <0,25 vegades el Si 0,20%
model BD-ANT Hausdorff segmentacié del model i la de referéncia (STL inicial generada i gruix de tall de la
Distance Lliurat per Unitat 3D), considerant el percentil 95 per recopilada per la N
reduir 'impacte d’errors extrems solucié/ entitat imatse
adjudicataria
10 | Usabilitat de la Escala de Mesura d'usabilitat percebuda per l'usuari basa en Informacié >35 (>70%) No
solucié BD-ANT usabilitat (System | qliestionari amb 10 preguntes amb respostes a escala | generada i
Usability Scale) Likert de 5 punts (1=totalment en desacord, 5= recopilada per la
totalment d'acord) solucid/ entitat
adjudicataria
11 | Usabilitat de la Taxa d'éxit de Percentatge d'usuaris que completen correctament Informacié >75% Si 0,10%
solucié BD-ANT tasques una tasca especifica generada i
recopilada per la
solucid/ entitat
adjudicataria
12 | Usabilitat de la index de carrega | Estandard per avaluar la carrega de treball percebuda | Informacio <45 No
solucié BD-ANT de tasques de la per un usuari en interactuar amb un sistema. Mesura generada i

recopilada per la
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NASA (NASA-
TLX)

la demanda mental, fisica, temporal, lesforg i el nivell
de frustracié. Escala 1 a 100

solucid/ entitat
adjudicataria

13 | Rendiment del Temps mig Temps transcorregut entre el moment que la solucié Informacio <2 hores No
model anatomic BD- | d'inferéncia rep la peticié i les dades fins a la resposta generada i
ANT i BD-DEF proporcionada pel model recopilada per la
solucid/ entitat
adjudicataria
Ambit: Suport i adequacio en el diagnostic i tractament- BD Anatomic i Deformat - Model Deformacié
14 | Rendiment del DICE score Mesura el grau de solapament entre la segmentacio Informacié >0.90 Si 0,20%
model BD-ANT generada pel model i la segmentacié de referencia generada i
(POSTPROCESSAT (“ground truth”) recopilada per la
3D) - Per a deformacioé externa s'utilitzara un | solucié/ entitat
escaner 3D de superficie- model adjudicataria
deformacio co2 trocars
- Per a deformacions internes es
realitzara una adquisicié de CT per a la
segmentacio i la creacié d'un model
anatomic final.
15 | Rendiment del Normalized 95% Quantifica la distancia entre les superficies de la Informacio <0,25 vegades el Si 0,20%
model BD-ANT Hausdorff segmentacié del model i la de referéncia, considerant | generada i gruix de tall de la
Distance el percentil 95 per reduir 'impacte d’errors extrems recopilada per la N
Essent referéncia: solucié/ entitat imatse
- Per a deformacié externa s'utilitzara un adjudicataria
escaner 3D de superficie
- Per a deformacions internes es realitzara
una adquisicié de CT per a la segmentacio
i la creacio d'un model anatomic final.
16 | Rendiment del Temps mig Temps transcorregut entre el moment que la solucié Informacio < 2 hores No
model anatomic BD- | d'inferéncia rep la peticié i les dades fins a la resposta generada i
ANT i BD-DEF proporcionada pel model recopilada per la
solucid/ entitat
adjudicataria
Ambit: Suport i
adequacio en el
diagnostic i
tractament- BD
eina planificacio
torcar
17 | Rendiment Error de desviacio | Diferéncia entre la planificacié del posicionament Informacio <4 cm maxim i < Si 0,20%
posicionament posicionament de trocars i la seva translacio6 sobre el pacient en generada i 3cm mitja
trocars trocars el camp quirargic amb fantoma i Realitat mixta recopilada per la
solucié/ entitat
adjudicataria
18 | Rendiment Error de desviaci¢ | Diferéncia entre la planificacié del posicionament Informacié <1cm Si 0,20%
posicionament del posicionament del robot i la seva translacié sobre el robot fisic generada i
model del robot model del robot recopilada per la
solucié/ entitat
adjudicataria
19 | Usabilitat de la Escala de Mesura d'usabilitat percebuda per l'usuari basa en Informacié >35 (>70%) Si 0,10%
solucio eina realitat | usabilitat (System | qliestionari amb 10 preguntes amb respostes a escala | generada i

mixta

Usability Scale)

Likert de 5 punts (1=totalment en desacord, 5=
totalment d'acord)

recopilada per la
solucid/ entitat
adjudicataria
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20 | Usabilitat de la Taxa d'éexit de Percentatge d'usuaris que completen correctament Informacio >75% No
solucio eina realitat | tasques una tasca especifica generada i
mixta recopilada per la
solucid/ entitat
adjudicataria
21 | Usabilitat de la index de carrega | Estandard per avaluar la carrega de treball percebuda | Informacio <45 No
soluci6 eina realitat | de tasques de la per un usuari en interactuar amb un sistema. Mesura generada i
mixta NASA (NASA- la demanda mental, fisica, temporal, I'esforg i el nivell | recopilada per la
TLX) de frustracié. Escala 1 a 100 solucid/ entitat
adjudicataria
Ambit: Suport i
adequacio en el
diagnostic i
tractament- BD
Reconeixement
de video
quirurgic
22 | Rendiment de la DICE score Mesura el grau de solapament entre la segmentacio Informacié >0.90 Si 0,70%
segmentacio video generada pel model i la segmentacié de referencia generada i
quirargic (“ground truth”)- validaci6 cirurgia recopilada per la
solucid/ entitat
adjudicataria
23 | Rendiment de la Normalized 95% Quantifica la distancia entre les superficies de la Informacié Segons criticitat Si 0,70%
segmentacié video Hausdorff segmentacié del model i la de referéncia, considerant | generada i puls RA/estructura
quirargic Distance el percentil 95 per reduir 'impacte d’errors extrems recopilada per la a detectar i N°i
solucid/ entitat qualitat videos
adjudicataria <0,3 i 2mm
24 | Rendiment video Frames per segon | Nombre d’'imatges o fotogrames que es mostren o es Informacio > 20 fps Si 0,10%
quirargic processen en un segon de video generada i
recopilada per la
solucié/ entitat
adjudicataria
25 | Rendiment video Laténcia El temps que transcorre des que es captura, es Informacié <1s Si 0,10%
quirargic genera o s’envia un fotograma de video fins que es generada i
mostra a l'usuari a la pantalla. recopilada per la
solucié/ entitat
adjudicataria
26 | Rendiment video Temps de Temps que el model capa¢ de mantenir la poisicié del | Informacié >0,5s Si 0,10%
quirargic seguiment model anatomic dins del marge d'error de desviacio generada i
definit recopilada per la
solucid/ entitat
adjudicataria
Ambit: Suport i
adequacio en el
diagnostic i
tractament- BD
Realitat
augmentada
27 | Rendiment de BD DICE score Mesura el grau de solapament entre la segmentacio Informacié >0.90 Si 0,10%
Deformacié en base generada pel model i la segmentacié de referencia generada i

a seguiment video
quirargic

(“ground truth”)

recopilada per la
solucid/ entitat
adjudicataria
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28 | Rendiment de BD Normalized 95% Quantifica la distancia entre les superficies de la Informacié Segons criticitat Si 0,10%
Deformacié en base | Hausdorff segmentacié del model i la de referéncia, considerant | generada i puls RA/estructura
a seguiment video Distance el percentil 95 per reduir 'impacte d’errors extrems recopilada per la a detectar i N°i
quirargic solucié/ entitat qualitat videost
adjudicataria <0,3i2mm
29 | Rendiment registre - | Error de desviacié | Diferéncia entre el model anatomic/ deformat i model Informacio <1 cm maxim i < Si 0,70%
en BD anat/def i si registre deformat (segons video quirlrgic) i les estructures generada i 0,7cm mitja
s'escau BD def anatomiques reals visibles en el camp quirurgic recopilada per la
seguiment video solucié/ entitat
quirdrgic adjudicataria
30 | Rendiment registre - | Frames per segon | Nombre d’'imatges o fotogrames que es mostren o es Informacio > 20 fps No
en BD anat/def i si processen en un segon de video generada i
s'escau BD def recopilada per la
seguiment video solucid/ entitat
quirargic adjudicataria
31 | Rendiment registre - | Laténcia El temps que transcorre des que es captura, es Informacié <1s Si 0,10%
en BD anat/def i si genera o s’envia un fotograma de video fins que es generada i
s'escau BD def mostra a l'usuari a la pantalla. recopilada per la
seguiment video solucid/ entitat
quirargic adjudicataria
32 | Rendiment registre Temps de Temps que el model capag de mantenir la poisicié del | Informacio >0,5s Si 0,10%
seguiment model anatomic dins del marge d'error de desviacid generada i
definit recopilada per la
solucié/ entitat
adjudicataria
33 | Usabilitat de la Escala de Mesura d'usabilitat percebuda per l'usuari basa en Informacié >35 (>70%) Si 0,10%
solucié usabilitat (System | quiestionari amb 10 preguntes amb respostes a escala | generada i
Usability Scale) Likert de 5 punts (1=totalment en desacord, 5= recopilada per la
totalment d'acord) solucié/ entitat
adjudicataria
34 | Usabilitat de la Taxa d'éxit de Percentatge d'usuaris que completen correctament Informacié >75% No
solucio tasques una tasca especifica generada i
recopilada per la
solucid/ entitat
adjudicataria
35 | Usabilitat de la index de carrega | Estandard per avaluar la carrega de treball percebuda | Informacié <45 No
solucio de tasques de la per un usuari en interactuar amb un sistema. Mesura generada i
NASA (NASA- la demanda mental, fisica, temporal, lesforg i el nivell recopilada per la
TLX) de frustracié. Escala 1 a 100 solucid/ entitat
adjudicataria
Ambit:
Optimitzacio
aspectes
organitzacionals
36 | Temps Temps des que Temps entre que el sistema de I'adjudicatari té el Informacio PD No
els resultats estan | resultat disponible/ envia avis als professionals fins generada i
disponibles fins a | que el professional accedeix en la plataforma de recopilada per la
accés del I'adjudicatari solucié
professional
37 | Temps Temps de Temps de durada de la planificacié de la intervenci¢/ PD No
planificacio tractament del pacient
38 | Temps Temps Temps de durada de la intervencio del pacient Informacio PD No
d’intervencié generada i

recopilada per la
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soluci6 i informacié
SAP

39 | Flux assistencial Canvi en els flux Percentatge d'usuaris que consideren que I'Us de la Enquesta elaborada | > 80% d’'impacte No
assistencial - solucio ha tingut un impacte en el seu flux assistencial | i recopilada per part | positiu
percepcio i que aquest ha estat positiu (total i per cas d’us) de I'adjudicatari
40 | Estada hospitalaria Dies d'estada Dies d'estada hospitalaria per pacient: Informacio PD No
hospitalaria dels - Total degut a la patologia generada i
pacients - Per cada intervencié/Us de la solucié recopilada per la
soluci6 i informacio
SAP
41 | Readmissions Numero de Readmissions per pacient: Informacio PD No
readmissions - Total de readmissions associades a la generada i
patologia recopilada per la
- Total readmissions associades a la soluci6 i informacio
patologia en pacients on s’ha utilitzat la SAP
solucio
Ambit: General
42 | Us de la solucié Numero total Disponibilitat del niumero total d'usuaris registrats per Informacio PD No
d'usuaris fase generada i
recopilada per la
solucio
43 | Us de la solucié Numero total de Numero total de pacients on s’ha utilitzat la solucio Informacio Fase 1: com a Si 0,10%
pacients amb finalitat de suport al diagnostic/ terapia, per fase generada i minim amb els
recopilada per la pacients que
solucié s'indiquen a
’Annex 9. Mostra
de dades
Fase 2: com a
minim amb els
pacients que
s'indiquen a
’Annex 9. Mostra
de dades
44 | Casos d’Us Numero de casos | Numero de casos d’Us que dona resposta la solucié | Informacié generada | Almenys els | Si 0,10%
d'us complint amb els requeriments funcionals i de |i recopilada per la | establerts a
rendiment establerts solucio/ entitat | 'apartat 4.9.3
adjudicataria Casos d’us del lot
BD8 del PPT
d’acord amb els
requeriments
funcionals i de
rendiment
establerts quan
apliqui
45 | Us de la solucié Eficacia Mesura si els usuaris aconsegueixen completar les Informacié >80% No
tasques que intenten dur a terme a I'aplicacio. Taxa generada i
d’éxit de les tasques (% d’usuaris que completen una | recopilada per la
tasca correctament). solucid/ entitat
adjudicataria
46 | Activitat dels Registre d'accés Disponibilitat del registre d'accés per usuari: accio, Informacié PD No
usuaris per usuari usuari, data i hora generada i

recopilada per la
solucié
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47 | Coincidéncia sospita | Coincidéncia Numero de casos (%) on el professional indica esta Informacié PD No
— resultat sospita — resultat | d’acord amb el resultat de la solucié respecte al total generada i
de casos analitzats per la solucié (en total, i per cas recopilada per la
d’'us) solucié
48 | Adheréncia dels Temps mitja d'us Disponibilitat del temps mitja d'Us de la solucié per Informacio PD No
professionals a la per usuari i usuari registrat i I'agregat de tots els usuaris de la generada i
solucié agregat de tots solucio recopilada per la
els usuaris solucio
49 | Benefici dels | Percentatge  de | El calcul es realitzara mitjangant una enquesta directa | Enquesta elaborada | PD No
professionals resultats de la | als usuaris de la solucid. Les preguntes a incloure en | i recopilada per part
solucio que | aquesta enquesta i el moment de realitzar-la hauran de | de I'adjudicatari
reflecteixen les | ser discutides i validades préviament amb el Comité de
conclusions dels | Seguiment.
professionals total | L'enquesta haura de fer referencia a les seglents
o parcialment preguntes:
- El resultat reportat per la solucié reflexa les
teves conclusions? Totalment/ Parcialment/
No/ No vull contestar
- La decisidé presa hauria estat la mateixa
sense la informacié proveida per la solucié?
Totalment/ Parcialment/  No/ No wull
contestar
- - Creieu que la solucid6 aporta valor
afegitrespecte a la practica clinica
habitual? Totalment/ Parcialment/ No/ No
vull contestar
50 | Usabilitat de la | Percentatge El calcul es realitzara mitjangant una enquesta a una | Enquesta elaborada | >80 % No
solucio d'usuaris que | mostra representativa dels usuaris de la solucié. Les | i recopilada per part
consideren que la | preguntes a incloure en aquesta enquesta, la seva | de I'adjudicatari
solucio permet | freqiiéncia i el moment de realitzar-la hauran de ser
desplagar-se per | discutides i validades préviament amb el Comité de
totes les interficies | Seguiment
de manera agil
51 | Accessibilitat a la | Percentatge Numero de professionals que utilitzen la solucié/ | Informacié generada | PD No
solucié d'usuaris amb | Numero de professionals que tenen accés a la solucid/ | i recopilada per la
accés a la solucié | Numero d'usuaris amb accés a la solucié que utilitzen | solucio
la solucié/ Total usuaris amb accés a la solucio/
Numero d'usuaris amb accés a la solucié que la
utilitzen/ Total d’usuaris potencials amb accés a la
solucio
52 | Acceptabilitat de la | Percentatge El calcul es realitzara mitjangant una enquesta directa | Enquesta elaborada | >80 % Si 0,15%
solucié d'usuaris que | a una mostra representativa dels usuaris de la soluci6. | i recopilada per part
recomanen I'is de | Les preguntes a incloure en aquesta enquesta, la seva | de I'adjudicatari
la solucié freqiencia i el moment de realitzar-la hauran de ser
discutides i validades préviament amb el Comité de
Seguiment
53 | Satisfaccié Percentatge El calcul es realitzara mitjangant una enquesta directa | Enquesta elaborada | >80 % Si 0,15%
professionals d'usuaris satisfets | a una mostra representativa dels usuaris de la solucié. | i recopilada per part
amb la solucié Les preguntes a incloure en aquesta enquesta, la seva | de I'adjudicatari
freqliencia i el moment de realitzar-la hauran de ser
discutides i validades préviament amb el Comité de
Seguiment
54 | Formacié usuaris Numero total | Nomero de professionals que han completat | Informacio n= tots els usuaris | No

d’'usuaris formats

satisfactoriament la formacio

compartida per part
de I'adjudicatari

amb accés a la
solucié
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per utilitzar la
solucio

55 | Formacié usuaris Satisfaccié  dels | El calcul es realitzara mitjangant una enquesta directa. | Enquesta elaborada | > 80% No
usuaris amb la | Les preguntes a incloure en aquesta enquesta, la seva | i recopilada per part
formacio freqliencia i el moment de realitzar-la hauran de ser | de I'adjudicatari
discutides i validades préviament amb el Comité de
Seguiment
56 | Manteniment i suport | Nombre total | Informacié referent al nombre total d'incidéncies per | Informacio PD No
a l'usuari d'incidéncies per | nivell d’'usuari, prioritat i métode de contacte compartida per part

nivell de servei,
prioritat i metode
de contracte

de I'adjudicatari
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ANNEX 3. Documentacio de suport per 'acompliment étic (CEIm i TAEMPS)

Els projectes de recerca i/o assajos clinics que comportin la recollida de dades de pacients de ’'HUVH,
tant de manera retrospectiva com prospectiva, aixi com la realitzacié de questionaris a pacients o
personal del centre, han de ser préviament avaluats i aprovats pel Comité d’Etica de la Investigacié
amb medicaments (CEIm) de I’hospital.

Aquest Annex inclou, a mode orientatiu i de suport, documentacié amb I'objectiu de posar a disposicié
de les entitats licitadores informacio relativa als procediments d’avaluacid etica i de proteccié de
dades en I'ambit de projectes de recerca i assajos clinics a I’'Hospital Universitari Vall d’"Hebron.

3.1 Documentacié de suport del Comité d’Etica de la Investigacié amb medicaments (CEIm)

3.1.1 Avaluacio de projectes d’investigacio

https://vhir.vallhebron.com/ca/institut/comites-i-comissions/comite-detica-de-la-investigacio-amb-

medicaments-ceim/requisits-lavaluacio-de-projectes-de-recerca

Memoria del projecte de recerca/ Protocol:

https://vhir.vallhebron.com/sites/default/files/2023-03/Memoria-de-proyectos solCEIC-ca.doc

Sol-licitud d’avaluacié al CEIm:

https://vhir.vallhebron.com/sites/default/files/2023-03/Solicitud-evaluacion-CEIm-ca.doc

Compromis de I'equip investigador/ Acceptacio dels serveis implicats:

https://vhir.vallhebron.com/sites/default/files/2023-02/compromis-ip-acceptacio-serveis-ca.doc

Full d’informacid al pacient i consentiment informat:

https://vhir.vallhebron.com/sites/default/files/2023-03/HIP-Cl-proyectos-ca.docx

Sol-licitud de dispensa de Full d'informacio al pacient i/o Consentiment informat:

https://vhir.vallhebron.com/sites/default/files/2023-03/Solicitud-Dispensa-Cl-ca.docx

3.1.2 Investigacions cliniques amb productes sanitaris

3.1.2.1 Producte Sanitari sense marcat CE

https://vhir.vallhebron.com/sites/default/files/2024-
05/01.%20CAT Solicitud%20avaluacio%20PS5%20sense%20CE.pdf

3.1.2.2 Producte Sanitari amb marcat CE utilitzat segons indicacions d’Us i dins finalitat prevista

https://vhir.vallhebron.com/sites/default/files/2024-
05/CAT Solicitud Evaluacion %20PS%20amb%20CE segons%20indicacions.pdf
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3.1.2.3 Producte Sanitari amb marcat CE utilitzat al marge de la seva finalitat prevista

https://vhir.vallhebron.com/sites/default/files/2024-
05/CAT Solicitud Evaluacion %20PS%20amb%20CE%20fora%20indicacions.pdf

3.1.3 Assaigs clinics

https://vhir.vallhebron.com/ca/institut/comites-i-comissions/comite-detica-de-la-investigacio-amb-
medicaments-ceim/requisits-lavaluacio-dassaigs-clinics

Requisits  sollicitud:  https://vhir.vallhebron.com/sites/default/files/2023-03/solicitud-avaluacio-
assaig-clinic-ca.doc

3.2 Avaluacié d'impacte de proteccié de dades (DPIA)

https://aipd.ticsalutsocial.cat/records
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ANNEX 4. Proposta i Recomanacions per la generacio d’evidéncia

L'objectiu d’aquest Annex és proporcionar informacio orientativa i recomanacions per a la preparacio
dels protocols requerits per la generacié d’evidencia en el Pla d’Impacte, tant en la Fase 1 Adaptacié
tecnologica i gestié del canvi (requeriment BD-GI-02) com en la Fase 2 Demostracié en un entorn
operatiu (requeriment BD-GI-03 i requeriment BD-GI-04) dels lots BD2, BD3, BD4, BD5, BD6, BD7, BD8
i BD9.

En aquest Annex quan es parla de tecnologia es fa referencia a qualsevol intervencié destinada a
promoure la salut, prevenir, diagnosticar, tractar o rehabilitar malalties, aixi com a millorar
I’'organitzacid i la prestacio dels serveis de salut.

4.1 Dimensions clau?

Seguretat clinica i técnica: Identificacio i avaluacié dels riscos, els danys i els efectes col-laterals no

desitjats derivats de la utilitzacié de la intervencié que poden ser inherents a la tecnologia o a factors
externs (ex. usuari inapropiat o Us incorrecte).

Eficacia i efectivitat clinica: Avaluacié dels beneficis clinics i de I'impacte en la qualitat de vida de la

tecnologia en condicions controlades (eficacia) o no controlades (efectivitat). Es a dir, avaluacié del
grau en que la tecnologia contribueix a millorar I'impacte assistencial, I'estat de salut i la qualitat de
vida de les persones usuaries en relaciéo amb I'Us de la tecnologia i el benefici esperat.

Aspectes economics: Avaluacié dels costos economics d'adquisicid, manteniment i utilitzacié des de

la perspectiva del proveidor de salut.

Aspectes técnics: Avaluacié dels elements tecnologics que configuren i caracteritzen la tecnologia.

L’estudi dels aspectes técnics ha de permetre confirmar que la tecnologia ha estat adaptada i compleix
amb els requeriments funcionals, de rendiment, els técnics i étics i addicionals segons la oferta. Aquests
aspectes seran avaluats i monitoritzats amb detall dins del Pla Tecnologic i de codesenvolupament.

Aspectes humans i socioculturals: Avaluacié dels aspectes humans i socioculturals que poden tenir un

impacte en la utilitzacid de la tecnologia (p. ex. acceptabilitat, facilitat d'us, alfabetitzacié en salut
digital, compromis amb la intervencio, benefici percebut, apoderament dels pacients, etc.) i avaluacid
de l'impacte sociocultural que pot suposar la tecnologia (p. ex. accessibilitat al servei o a I'atencié
sanitaria, canvis en els fluxos i rols de treball, modificacié en la relacié medica pacient, etc.).

Aspectes etics de I'Us de la tecnologia: Avaluacio de les preocupacions etiques relacionades amb I'Us

del dispositiu o tecnologia des del punt de vista de tots els interessats i del context en qué esta
implementada o es pretén utilitzar.

Aspectes organitzatius: Avaluacié de I'impacte de la tecnologia a escala organitzativa (p. ex. canvis en

els fluxos de treball o rols dels professionals). També cal considerar la infraestructura i els recursos
necessaris per a la implementacid de la tecnologia (recursos humans, formacio, etc.).

T World Health Organization (WHO). Health Technology Assessment of Medical Devices. Geneva: WHO Press; 2011.

2 Molté-Puigmarti C, Ausso-Trias S, Bretones Vallejo M, Dominguez Herrera D, Vivanco-Hidalgo RM. Guia d’avaluacié de
tecnologies de salut digital que incorporen intel-ligéncia artificial (IA). Barcelona: Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de
Catalunya. Departament Departament de Salut. Generalitat de Catalunya; 2024.
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Aspectes mediambientals: Avaluacié de l'impacte ambiental directe i indirecte associat al

desenvolupamentiimplementacio de la tecnologia. L'impacte ambiental es pot mesurar, per exemple,
com a emissio estimada de carboni, Us de materies primeres, consum d'energia, o com a beneficis
ambientals obtinguts.

4.2 Recomanacions per la generacié d’evidéncia durant la Fase 1 Adaptacio tecnologica i gestié del
canvi

En aquesta primera fase, I'objectiu de I’estudi és generar evidéncia de la viabilitat tecnica, la seguretat
i 'eficacia i per tant, és recomana ja introduir variables de les dimensions de:

e Seguretat clinica i tecnica
e Eficacia
e Aspectes tecnics (monitoritzats dins del Pla Tecnologic i de codesenvolupament)

4.3 Recomanacions per la generacié d’evidéncia durant la Fase 2 Demostracié en un entorn
operatiu.

En aquesta segona fase, I'objectiu de I'estudi és generar evidéncia del valor que aporta I'is de la
solucio resultant en un entorn operatiu. Per poder fer-ho es recomana introduir variables de les
dimensions:

e Seguretat clinica i tecnica

o Eficaciai efectivitat clinica

e Aspectes economics

e Aspectes humans i socioculturals

e Aspectes etics de I'Us de la tecnologia

e Aspectes organitzatius

e Aspectes mediambientals

e Aspectes técnics (monitoritzats dins del Pla Tecnologic i de codesenvolupament)

4.4 Informacio per dimensié

4.4.1 Seguretat clinica i técnica

Objectiu: Demostrar que el bessé digital no fa mal, no indueix a errors greus i funciona de manera
fiable.

La generacié d’evidéncia ha de permetre avaluar fins a quin punt la proposta identifica, gestiona i
monitoritza riscos associats a I'is del bessé. Com a minim hauria d’incloure:

e Identificacid dels principals riscos associats i mitigacions a I'is de la solucié: qué pot anar
malament i com prevenen que no es produeixin.

e Descripcid dels limits d’Us del besso digital.

e Mecanismes de supervisid, control i resposta davant errors incidencies.

e Generacidé evidencia sobre els efectes negatius imprevistos de naturalesa clinica que la
tecnologia hagi pogut produir pels usuaris.
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Evidéncia acceptable a generar durant I’execucid del contracte:

e Analisi de riscos clinics i técnics, mitigacions i mesures correctives (inclos en el monitoratge
del Pla de Qualitat)

e Proves de funcionament estable (errors, fallades)

e Protocol de gestié d’errors, llindars de confianga i alertes del bessé digital Sanitari (incloent
una llista d’errors possibles, per tipologia —dades, model, sistema, humans-, indicant la causa,
la probabilitat, I'impacte, les mesures de mitigacio i el protocol de resposta pels usuaris,
llindars de confianga-qualitat dades, precisi6 model, validesa operativa-, alertes —
informatives, d’avis, critiques.

e I|dentificacid dels protocols de resposta i dels rols dels professionals (inclos en el monitoratge
del Pla Operatiu)

e Tracabilitat dels errors i alertes: registre incloent historial errors i alertes, temps de resposta,
mesures correctives aplicades i evolucid fiabilitat del besso

e Validacid que les recomanacions no empitjoren decisions cliniques: es concretara en variables
de resultat concretes segons cada tecnologia i problema de salut particulars

Suggeriment de monitoritzacio de variables per la generacio d’evidencia

Pel que fa la seguretat clinica i la técnica, els indicadors per la generacié d’evidéncia podrien ser :

Resultats Recomanacions Indicadors

Numero total de pacients que han patit un
] esdeveniment advers durant la intervencio

Esdeveniments adversos , , )
Numero total d’esdeveniments adversos durant |3

intervencid per pacient

Efectes adversos (relacionats
directament amb I'Us de Ia
tecnologia)

Seguretat Numero de casos on el professional indica esta
clinica d’acord amb el resultat de la solucié respecte al
Coincidencia sospita-resultat [total de casos analitzats per la solucié

Nimero (%) de decisions revisades per
professionals

Numero de casos en que s’han
detectat troballes no
contemplades dins dels casos
d’Us del contracte

Nombre total d'incidéncies per tipologia, prioritat i

S o gravetat, temps de resposta davant les incidéncies,
Incidéncies tecniques de la . » L
.. . temps mitja fins la deteccié de la incidéncia/error,
solucio o les solucions o
Seguretat evolucié % incidencies/error al llarg del contracte,

tecnica % de prediccions amb tragabilitat completa.

Nimero de casos en qué la
qualitat de les dades va ser

insuficient per a I’analisiamb la
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solucio (i registre de com es va

procedir)

4.4.2 Eficacia i efectivitat clinica

Objectiu: Demostrar que el bessé digital serveix realment per al que diu servir i té un benefici clinic.

La generacio d’evidencia inclosa en el pla d’'impacte ha de permetre avaluar que el besso digital aporta
millores i beneficis reals respecte a la situacié actual, millorant I'impacte assistencial i sense empitjorar
(i idealment millorant) I'estat de salut i la qualitat de vida. Com a minim ha d’incloure:

e Definicio d’objectius d’efectivitat concrets i mesurables.
e Definicid d’indicadors que permetin valorar la millora respecte a la situacio de partida.
e Definicio del metode de comparacié amb la practica habitual o amb una situacié de referéncia.

Evidéncia acceptable a generar durant I'execucio del contracte

e Aportar evidencia de I'efectivitat de la solucié incloent la comparacié amb valors de referéncia
de dades de I'hospital en la practica clinica habitual vs Us del bessé

e Aportar indicadors de millora rellevants (clinics o operatius) escollits en funcié de la finalitat
prevista (proposta de valor) i els beneficis que s’atribueixen al besso.

e L’estudi o els estudis hauran de ser comparatius i fer un seguiment de I'evolucié dels
indicadors d’efectivitat seleccionats de manera rutinaria analitzant les diferencies entre grups
o periodes.

e Justificacid dels resultats obtinguts (especialment els no esperats).

Suggeriment de monitoritzacio de variables per la generacio d’evidencia

Pel que fa I'efectivitat clinica, els indicadors per la generacié d’evidencia podrien ser:

Resultats Recomanacions indicadors

Utilitat diagnostica: Mesures de) .
Corba AUC-ROC, DICE score, Normalized 95% Hausdorff

rendiment diagnostic en la| . o o L
Distance, Sensibilitat, Especificitat, Precisio

implantacio a la practica real
Mortalitat
Morbiditat

Recurrencia Numero pacients que presenten recurrencia

Qualitat de vida relacionada amb la ) .
Mesurada amb eines validades

salut

PROMs La informacié detallada i recomanada per cada lot es
troba a 'ANNEX 5 del PPT. Proposta de resultats

PREMs mesures d’experiéncia reportades per pacients per la
generacio d’impacte d’acord amb I’estratégia de ’'HUVH

Adequacio del

tractament/intervencio

Temps fins el diagnostic Temps fins el diagnostic per patologia

Temps fins el tractament Temps fins al tractament per patologia
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Temps d’intervencio Temps d’intervencié dels pacients

Taxa d’hospitalitzacions i durada deNUmero de dies d'estada hospitalaria degut a la
I’estada hospitalaria patologia i per cada intervencid/us de la solucié

Numero de readmissions per pacient associades a la
L patologia

Readmissions , o . o
Numero total readmissions associades a la patologia i

posteriors a la intervencié/us de la solucié

Farmacs prescrits i administrats durant ['estada
Us de farmacs hospitalaria

Farmacs prescrits un cop el pacient és donat d’alta
Complicacions associades elNumero de pacients que han presentat complicacions
tractament/intervencio associades al tractament/intervencié

4.4.3 Aspectes economics
Objectiu: demostrar que el valor que aporta compensa el cost

La generacié d’evidencia ha de permetre avaluar fins a quin punt la proposta considera I'impacte
economic de la solucié. Com a minim hauria d’incloure

e Estimacié dels costos associats a la demostracié en un entorn operatiu (d'adquisicid,
manteniment i utilitzacid)

e Analisi del cost-oportunitat

o Us de recursos (espai, recursos humans, temps...)

e Declaracié de les hipotesis utilitzades en les estimacions.

e Comparacié amb alternatives existents

Evidéncia acceptable a generar durant I'execucio del contracte

e (Costos: estimacid de costos d’adquisicid, implementacié i manteniment i utilitzacio

e Analisi del cost-oportunitat: beneficis que deixem de percebre com a resultat de no
seleccionar la millor opcid quan tenim recursos limitats.

e Estalvis potencials (reduccié temps, recursos i/o errors).

e Analisi de I'impacte pressupostari de la solucié per a 'HUVH

e Us de recursos durant la demostracié en entorn operatiu: avaluacié dels recursos necessaris
amb impacte economic (per exemple, espai necessari, recursos humans, temps requerit, Us o
no de recursos per tipologia d’atencié-hospitalari, ambulatori...) en comparacié amb les
alternatives existent.

Suggeriment de monitoritzacio de variables per la generacio d’evidencia

Resultats Recomenacions

Analisis dels recursos consumits, costos durant la
Analisi de costos demostracié en entorn operatiu i desviacions
respecte a les estimacions.
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Analisi

pressupostari pressupostari des de la perspectiva de I'ICS i el

Analisi de l'impacte pressupostari almenys per
de I'impactel’HUVH. La incorporacié de l'analisi de I'impacte

sistema catala es valoraran positivament.

4.4.4 Aspectes humans i socioculturals

Objectiu: provar la satisfaccid dels professionals amb I'Us de la solucid i altres aspectes humans i

socioculturals que puguin tenir impacte amb la seva utilitzacié.

La generacidé d’evidencia inclosa ha de permetre avaluar fins a quin punt la proposta considera els

aspectes humans i socioculturals de la solucié. Com a minim hauria d’incloure:

Experiéncia de I'usuari

Accessibilitat

Acceptabilitat

Adheréncia dels professionals

Benefici percebut

Impacte sobre I'accessibilitat

Necessitats de formacid, suport o gestid del canvi (inclos en el monitoratge del Pla Operatiu).

Evidéncia acceptable a generar durant I’execucio del contracte

Aportar informacié sobre com han participat en el codesenvolupament els grups impactats
per la solucio (i.e pacients, professionals...)

Aportar evidéencia que la solucio es considera atil i valuosa per part dels professionals experts.
Evidencia sobre com s’ha avaluat I'acceptabilitat i les dades recollides.

Evidencia on es mostrin opinions i experiéncies de professionals sanitaris sobre I'Us de la
solucié.

Impacte sobre accessibilitat
Descripcio de les necessitats de formacid, suport o gestid del canvi (inclos en el monitoratge
del Pla Operatiu)

Suggeriment de monitoritzacio de variables per la generacio d’evidencia

Pel que fa els aspectes humans i socioculturals, els indicadors per la generacié d’evidéncia podrien

ser:

Resultats Recomanacions d’indicadors
Caldra poder diferenciar aspectes tals com: usuaris que recomanen
I'ds de la solucid, coincidencia sospita —resultat, % resultats que
reflecteixen les conclusions dels professionals, satisfaccié amb la

Satisfaccio delsiinformacié rebuda per la solucié i si aquesta a suposat un canvi en la

professionals sanitaris |decisid del professional, % usuaris que recomanen el seu Us, %

usuaris amb accés, temps mitja d’Us i agregat de tots els usuaris, %
usuaris que consideren que la solucid/interficie és usable, satisfaccid
amb la formacioé rebuda, satisfaccio amb el funcionament de les
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diferents solucions, satisfaccié amb els mecanismes d’explicabilitat,

satisfaccié amb els canvis de fluxos de treball que hi hagi pogut haver

4.4.5 Aspectes étics de I'Us de la tecnologia

Objectiu: demostrar que la solucié és responsable amb la societat

La generacidé d’evidencia inclosa ha de permetre avaluar fins a quin punt la proposta considera els

aspectes etics de I’Us de la solucid. Com a minim hauria d’incloure:

Impacte sobre I'equitat: Valoracid de les desigualtats que es poden produir o reduir (p. ex.
millora de I'accés a un determinat servei) per I'Us del dispositiu o la tecnologia.

Impacte sobre possibles biaixos (inclos en el monitoratge del Pla Tecnologic i de
codesenvolupament)

Mesures previstes per minimitzar impactes negatius.

Evidéncia acceptable a generar durant I'execucio del contracte

Proporcionar una descripcidé narrativa dels efectes beneficiosos i negatius que s’esperen de
I’Gs de la tecnologia.

Indicar si la tecnologia permet abordar una desigualtat sanitaria o assistencial, o si contribueix
a combatre les desigualtats sanitaries o a millorar I'accés a I'atencio entre les poblacions de
dificil accés.

Impacte de possibles biaixos: informacio relativa a la diversitat en les dades utilitzades per
entrenar i validar la tecnologia als conjunts de dades utilitzades i com aix0 reflecteix la
poblacié diana prevista per a la solucié (inclos en el monitoratge del Pla Tecnologic i de
codesenvolupament)

Descripcid de les mesures adoptades en el disseny de la solucié per mitigar els biaixos
algorismics que podrien donar lloc a efectes desiguals entre diferents grups d'usuaris de

serveis o persones (inclos en el monitoratge del Pla Tecnologic i de codesenvolupament)

Suggeriment de monitoritzacio d’indicadors per la generacio d’evidencia

Pel que fa els aspectes étics, les recomanacions per la generacié d’evidencia podrien ser:

Resultats Recomanacions
Descripcio dels efectes beneficiosos i negatius que s’esperen de I'is de la
) ) ) tecnologia.
Equitat i possibles ] . ) . . .
biai Indicar si la tecnologia permet abordar una desigualtat sanitaria o assistencial,
1aixos . oo . s . .
0 si contribueix a combatre les desigualtats sanitaries o a millorar l'accés a
I'atencio entre les poblacions de dificil accés.

4.4.6 Aspectes organitzatius

Objectiu: demostrar que el bessé digital es pot integrar en el flux de treball habitual del dia a dia.

La generacié d’evidencia inclosa ha de permetre avaluar fins a quin punt la proposta considera els

aspectes organitzatius de la solucid. Com a minim hauria d’incloure:
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e Descripcid del flux de treball actual i del flux proposat.
e Impacte sobre els rols dels professionals implicats.
e Infraestructura i personal

Evidéncia acceptable a generar durant I'execucio del contracte

e Comparacio del flux de treball en la practica clinica habitual actual i un cop incorporada la
solucid indicant els canvis organitzatius.

e Impacte en els rols professionals, indicant el personal amb accés a la solucid i la supervisié
professional necessaria per I's de la solucié en la practica habitual

e Infraestructura necessaria i personal implicat en I'Us de la solucié un cop que aquesta
s’incorpori a la practica clinica habitual

Suggeriment de monitoritzacio d’indicadors per la generacio d’evidencia

Pel que fa els aspectes organitzatius, els indicadors per la generacid d’evidéncia podrien ser:

Resultats Recomanacions indicadors

) Opinid dels usuaris, observacions, percepcié de canvi de rol, Us real de la
Canvis de rols B
solucid

Opinio dels usuaris, observacions i percepcié de canvi de flux de treball, Us
Canvis de fluxos delreal de la solucid, percepcié canvi en el flux assistencial: % d'usuaris que
treball consideren que I'Us de la solucié ha tingut un impacte en el seu flux

assistencial i que aquest ha estat positiu (total i per cas d’us)

4.4.7 Aspectes mediambientals
Objectiu: demostrar que la solucié és responsable amb el medi ambient.

La generacidé d’evidencia inclosa ha de permetre avaluar fins a quin punt la proposta considera els
aspectes mediambiantals de la solucié. Com a minim hauria d’incloure:

e Consideracions relatives a la sostenibilitat ambiental.
e Mesures previstes per minimitzar impactes negatius.

Evidéncia acceptable a generar durant I'execucio del contracte

e Impacte ambiental (consum energetic, infraestructura)

e Descripcid narrativa dels efectes beneficiosos i negatius que s’esperen de I'Gs de la tecnologia
en matéria de sostenibilitat mediambiental i les mesures previstes per tal de minimitzar els
impactes mediambientals negatius.

Suggeriment de monitoritzacio per la generacio d’evidéncia

Pel que fa els aspectes mediambiantals, els indicadors per la generacié d’evidencia podrien ser :
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Resultats Recomanacions d’indicadors

Proporcionar una descripcid narrativa (amb resultats quantitatius si es|

Impacte ambientaldisposa d’ells) dels efectes beneficiosos i negatius (directes i
directe i indirecteiindirectes) que s’esperen de I'Gs de la tecnologia en matéria de
associat alsostenibilitat mediambiental. L'impacte ambiental es pot mesurar, per|
desenvolupament i exemple, com a emissié estimada de carboni, Us de mateéries primeres,

implementaci6 de laconsum d'energia, impacte computacional o com a beneficis
tecnologia ambientals obtinguts.

Mesures previstes per la minimitzacié dels impactes negatius

ANNEX 5. Proposta de resultats i mesures d’experiéncia reportades per pacients per la generacio
d’impacte d’acord amb I’estratégia de ’'HUVH

El projecte 3Dx3C té com a objectiu d’incentivar la recollida de resultats i les mesures de I'experiencia
reportats pels pacients en la practica clinica ja que sén un dels pilars de I'atencié basada en valor i
centrada en el pacient.

Els PROMs sén instruments que permeten que els pacients informin sobre la seva qualitat de vida
relacionada amb la salut o I'estat del seu estat de salut. | els PREMs sdn instruments per capturar de
manera estructurada la interaccio dels pacients amb tot el seu contacte amb els sistemes sanitarisi el
grau en qué es satisfan les seves necessitats®.

L'HUVH té una estrategia propia basada en estandards internacionals i una gran experiéncia en la
recollida de PROMs i PREMs. Aix0 inclou la disposicié d'una eina propia prioritaria a utilitzar per la
recollida d’aquestes dades. Aquest fet permetra que les entitats adjudicataries de cada un dels
contractes puguin treballar conjuntament amb les unitats de I'hospital a carrec d’aquesta estrategia
en la mateixa direccié per facilitar la gestio del canvi, la generacié d’evidéncia del valor aportat pels
contractes i 'adopcié futura de les solucid a I’'hospital.

Les dades ha recollir per I'eina propia prioritaria estaran d’acord amb |'oferta téecnica i I'entitat
adjudicataria. Un cop els lots siguin adjudicats i s’inicii I’'execucié del contracte es faran trobades per
BD, incloent I'entitat adjudicataria de cada lot i la unitat responsable de 'HUVH per alinear-se abans
d’iniciar la recollida de dades, tant del grup de referéncia en la practica clinica habitual com del grup
utilitzant el besso digital. La recollida de dades del grup de referencia s’iniciara un cop realitzades les
trobades durant la Fase 1. Adaptacié tecnologica i gestid del canvi. En cas, que I’'HUVH ja disposi dades
recollides previament pel grup de referencia per algun BD, aquestes seran compartides amb I'entitat
adjudicataria i es decidira conjuntament si es donen per valides. La recollida de dades del grup
utilitzant el besso digital es fara durant Fase 2 Demostracié en un entorn operatiu.

A continuacid es detallen les escales recomanades per a cada projecte. Aquestes sén orientatives per
tal de que les entitats licitadores puguin incloure les més adequades en el seu cas i donar resposta als
requeriments BD-GI-03 i BD-GI-04.

ID ) . |t valids il gacollida  dades
. Patologia / Indicacié Poblacio | disponibles en castella i ‘s
Projecte la majoria en catala G

3 E. Gimenez, C. Watson i Y. Cossio-Gil. Decoding patient-reported measures (PRMs) use in clinical practice: How and for what?
The MATRICS framework. Journal of Healthcare Quality Research. 2024
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Cardiopatia congénita pediatrica —

Arritmies (taquicardia sinusal,

taquicardia auricular ectopica,
taquicardia per vies accessories,

taquicardia per reentrada nodal,

PedsQolL Cardiac
Module
PedSQol General

Recollida de dades a
Iinici del seguiment i
als 6 mesos.

Comparacié amb valor

afectacié de la valvula pulmonar

Freqiencia de
simptomes

BD2 macroreentrades auriculars, |Pediatrica 0 altres eines per avaluar: de referéncia de dades
taquicardia ventricular, e Elfuncionament fisic |d€ I’hospital en
macroreentrades  ventriculars, o Les abséncies | Practica clinica
insuficiencia cardiaca avancada escolars habitual vs Us del
amb alteracions de conduccié bessd (possible ajust
electrica i risc arritmic associat) per sexe i edat)

e PedsQolL Cardiac |Recollida de dades a
Module Iinici del seguiment i
e PedSQol General als 6 mesos.
Miocardiopaties, canalopaties, 0 altres eines per avaluar: | Comparacié amb valor

BD3 cardiopaties congenites, arritmies |Pediatrica El funcionament fisic | de referéncia de dades

auriculars i ventriculars o Les abséncies |de Phospital practica
escolars clinica habitual vs s
e El funcionament d’un|qya| pesss (possible

cribratge ajust per sexe i edat)
e PedsQol Cardiac |Recollida de dades a
Module Iinici del seguiment i

e PedSQol General als 6 mesos.

_ . O altres eines per avaluar: | Comparacié amb valor

BD4 Tetralogia de Fallot Pediatrica e  Elfuncionament fisic | de referéncia de dades

* Les absencies | de I’hospital practica
escolars clinica habitual vs s
del bessd (possible

ajust per sexe i edat)
Recollida de dades a
o KCCQL2 Iinici del seguiment i

. als 6 mesos.

Estenosi de la valvula pulmonar, O altres eines per avaluar: | Comparacié amb valor

BDS Insuficiencia pulmonar severa, Adulta |  Dominis de limitacié|de referencia de dades
patologies congenites amb fisica

de I'hospital practica
clinica habitual vs Us
del
ajust per sexe i edat).

bessd (possible

4 El Gs d’aquesta escala requereix un pagament
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Eines per avaluar:

Recollida de dades a
Iinici del seguiment i
als 6 mesos.

Comparacié amb valor

Adulta

Qualitat de vida

BD6 Taquicardies ventriculars Adulta |® Elfuncionament fisic de referencia de dad
o Les abséncies | d€ referéncia de dades
escolars de I'hospital practica
clinica habitual vs us
del bessd (possible
ajust per sexe i edat).
e Totes les dimensions|Recollida de dades a
de EORTC QLQc30 o|l'inici del seguiment i
aquelles  focalitzats | als 6 mesos.
en fatiga,
simptomatologia Comparacié amb valor
i i de referencia de dades
Tumors hepatics gastrointestinals o ' ‘ wad
. dolor de I'hospital practica
(hepatocarcinoma, tumors L . ,
BD7 .. .. . . /Adulta e Totes les dimensions|clinica habitual vs Us
hepatics metastasics) no tributaris ) , .
] . de EQ-5D-5L o només|del bessd (possible
a cirurgia . .
aquelles sobre les|ajust per sexe i edat)
activitats de la vida
diaria i la mobilitat
com a parts
funcionalitat
e CLDQ
Recollida de dades a
e HIT-6° o s . .
Iinici del seguiment i
e MIDAS
als 6 mesos.
Eines per avaluar: .,
. Comparacié amb valor
BD8 Migranya Adulta L
e Impacte funcional de referéncia de dades
e Qualitat de vida de I’hospital practica
e Diari clinica habitual vs Us
nombre/complexitat |del bessé (possible
ajust per sexe i edat)
Cirurgia complexa e QoOR-15E  (pendent|Recollida de dades a
validacio pediatrica) |l'inici del seguiment
BD9 Pediatrica/ Eines per avaluar: (preipost quirargic)ia

1 mes.

Comparacié amb valor
de referéncia de dades

5 El Gs d’aquesta escala requereix un pagament
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e |Impacte funcional
segons patologia / cas
d’us.

de I'hospital practica
clinica habitual vs Us
del bessd (possible
ajust per sexe i edat)

ID Projecte

PREMs disponibles
plataforma de I’hospital

a

Recollida dades i comparacio

BD2, BD3, BD4,
BD5, BD6, BD7,
BD8 i BD9

PREM VH de nova formulacié

de:

CMA (cirurgia
ambulatoria)

major

F2FP (consultes externes

presencials)
HOS (hospitalitzacid)

Recollida de dades a I'inici del seguiment i als

6 mesos.

Comparacid6 amb valor de referencia de
dades de I'hospital practica clinica habitual vs
Us del bessé (possible ajust per sexe i edat)
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ANNEX 6. Coneixement aportat en el codesenvolupament de les solucions

El present Annex té per objecte identificar i descriure les aportacions de coneixement, experiencia i
capacitats técniques que cada part posa a disposicié del projecte en el marc del codesenvolupament
de la solucio.

A aquest efecte, es presenten dues taules on es detallen els coneixements necessaris per a I'execucié
del projecte, especificant quins d’aquests sén aportats per I'Hospital (taula 1) i quins per 'empresa
adjudicataria (taula 2). Aquesta identificacié explicita de les contribucions respectives permet establir
una base objectiva per a la regulacidé posterior dels aspectes relatius a la propietat intel-lectual i
industrial, el regim de cotitularitat dels resultats, les llicencies d’Us i les condicions d’explotacié de la
solucid resultant.

L’objectiu és garantir transparencia, seguretat juridica i equilibri en la distribucié de drets i obligacions
derivats del procés de codesenvolupament, d’acord amb les aportacions efectivament realitzades per
cada part.

6.1 Coneixement que aporta I’6rgan de contractacié (HUVH)

Restriccions especifiques per la implementacio i durant I'execucio del contracte

S’estableix que 'HUVH facilitara a 'empresa adjudicataria I'accés gratuit al coneixement, expertesa
clinica, dades, infraestructures i recursos identificats en la seglient taula, en la mesura estrictament
necessaria per a la correcta execucié del contracte. Aquest accés tindra caracter limitat, no exclusiu i
restringit Unicament als ambits de coneixement i recursos directament vinculats a |'objecte
contractual, i quedara subjecte a les condicions de confidencialitat, seguretat, proteccié de dades i
compliment normatiu aplicables. En cap cas aquest accés implicara la cessié de drets de propietat
intel-lectual o industrial més enlla del que s’estableixi expressament en les clausules corresponents
del contracte.

Condicions especifiques per I'explotacio

Accés subjecte a condicions. El contingut, know-how i coneixement extret de I'hospital sera mencionat
explicitament d'acord amb les condicions de I'hospital i del projecte. Tota difusié cientifica, técnica,
comercial o institucional relacionada amb els resultats del projecte —incloent publicacions,
comunicacions a congressos, materials divulgatius o qualsevol altre suport— haura de reconeixer
expressament la participacié de 'HUVH, dels professionals i serveis que hagin contribuit a I'assoliment
de les fites corresponents, d’acord amb el que s’estableix a I'apartat 7.7.Citacions del PPT. Aquest
reconeixement haura de respectar els criteris d’autoria, filiacié institucional i mencié de participacio
que s’hi determinin.
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Area  de Descripcié dels EiE | e . .

R at pel Risc associat (0-3) P . . N . .
coneixeme Subcomponent antecedents . . inologi Evidéncia /métrica Antecedents i experiéncia prévia BD al que aplica
nt (“background” e'iportam project per tipologia.

6 (0-3) e (0-3)
Clinic Coneixement,
experiéncia,
Definicié dels | metodologia de
processos la Unitat Nombre de projectes . \ T L A
X X \ ” - Més de 3 anys d'experiéncia en definicié, analisi i
assistencials, d’Atencié i Nombre de processos ) . ’ .
. L - . - millora de processos assistencials que a 2026 ja
coneixement de | Participacio 3 3 1-Estratégic clinics definits. } X A s BD2-BD9
y : N . | assoleixen més de 22 enquestes definits en I'ambit
I'entorn, de | Ciutadana per a Estrategia PREMS i
\ h o T ; de PREMS
l'organitzacioidela | la participacié de projectes
gestié hospitalaria pacients i la
preparaci6  de
PREMS
Coneixement,
experiéncia,
N metodologia de Més de 3 anys d'experiencia en definicio de
Definicio dels h P . : -
0CESSOS la Unitat de la processos clinics que a 2026 ja assoleixen més de
proc : Direccié de Nombre de projectes i | 30 problemes de salut impactant en I'ambit de
. assistencials, .
Clinic . Sistemes de la - nombre de processos | PROMs
coneixement de . 3 3 1- Estrategic - . ) . . g BD2-BD9
\ Informacio clinics definits, amb | Més de 3 anys d'experiéncia en l'analisi de
I'entorn, de ) ) : . - )
. X Lo per la PROMS incloses processos assistencials posicionant-hi I'encaix dels
I'organitzacié i de la - S - g ia
esti6 hospitalaria preparacié  de PROMs per la optimitzacié de I'eficiencia del flux
9 PROMS i assistencial
I'adopcid de
VBHC.
Definicio dels | Coneixement,
processos experiéncia,
Clinic assistencials, metodologia del Nombre de projectes 10 anys d’experiéncia de la Unitat de Processos
coneixement de | centre per la | 2 2 1-Operatiu Nombre de processos | amb 97 projectes de millora de processos | BD2-BD9
I'entorn, de | organitzacié per clinics definits implementats mitjangant la metodologia Lean
l'organitzacioide la | intensitat de
gestié hospitalaria cures
Coneixement,
experiéncia,
Definicié dels | metodologia per
processos part de la Experiéncia en definicié de | Experiéncia en definicioé de vies cliniques (més de
Clinic assistencials, Direccid de vies cliniques 60), una gran part certificades per OECI.
coneixement de | qualitat, 1 1 1- Operatiu Nombre de processos | 10 anys d’experiéncia de la Unitat de Processos | BD2-BD9
I'entorn, de | processos i definits (vies cliniques i | amb 97 projectes de millora de processos
l'organitzaciéidela | innovacio del processos organitzatius) implementats mitjan¢ant la metodologia Lean
gestié hospitalaria centre per la
gestié per
processos
o Regles cliniques i | Froo00ls HUVH Arys  dexperiencia en | i o e el sorvts
9 4 Estandards de | 3 3 2- Operatiu definici6 de protocols i BD2-BD9Y

protocols

treball

estandards clinics

assistencials.
50 CSUR. 20 ERN.
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Diverses I1SOs, de les quals destacar 2 en Imatge
médica.

Clinic Anvs dexperiencia  del Els serveis clinics involucrats en els diferents
) s P projectes tenen com a minim 40 anys d’experiéncia
Coneixement servei en tofs els casos
Models biomédic, clinic, Estudis de recerca (articles El . . . . . g
- } AN s diferents serveis (cardiologia pediatrica’,
conceptuals de la | terapéutic, i . de recerca, estudis clinics, . . 2 Lo O 4
. ) L 3 - Operatiu - . cardiologia adults®, radiodiagnostic®, migranya® i | BD2-BD9
patologia i del | experiéncia de la estudis de validacié en que ! R
. L L serveis quirargics®) involucrats en el contracte
pacient patologia i del ha(n) participat membres ) ) s L A
- ] disposen d’experiéncia previa en la participacié en
pacient del servei. A ¥ . gt
estudis clinics, dels quals se’'n deriva coneixement
biomeédic/clinic/terapeutic.
Clinic El CEIm de I'Hospital Universitari Vall d'Hebron va
Experiéncia ser constituit i acreditat per primera vegada el 25 de
. clinica en estudis Nombre de validacions novembre de 1993 per la Direccié General de
Etic i legal de validacio 2- Operatiu dexperts Recursos Sanitaris del Departament de Salut de la | BD2-BD9
Accés  Comité p Generalitat de Catalunya, d'acord amb 'Ordre de
Etic HUVH 26 d'octubre de 1992. El 9 de marg de 2022 es va
renovar aquesta acreditacio com a CEIm.
Clinic :\le?:r;r%': (IthtlgIt: g: Els diferents serveis (cardiologia pediatrica’,
S . . . > TG S 4
recerea, estudsoinics, | S99009%, sl radodegnasies, migane
Estudis clinics p ipacio 3- Operatiu estudis de validacié en que . q gics’) - L BD2-BD9
estudis, inclos de ha(n) participat membres disposen de trajectoria prévia en la participacié en
validacio del sperveip i CEICs estudis clinics i projectes de col-laboraci6 amb
aprovats per un comite €Mpreses.
Dades Accé Veure ANNEX 9 del PPT. Descripcié de les dades
cees, aportades per 'HUVH per a codesenvolupar les
adquisicio, context Disponibilitat de Nombre de dades dlﬁ';erents solucions de bessons digitals en la Fase 1
ualitzacié i qualitat d dp 3- Operatiu disponibles per I'execucio ilaF 5 'indi | g des di ibl BD2-BD9
de dades cliniques ades dels projectes ila Fase 2ons’in |guentotes es dades disponibles
i assistencials per part de I'hospital per I'execucié de cadascun
dels lots.
Dades Coneixement en
protocols
Accés, adquisicio, g’se;fznziasﬁgii/
contextualitzaci6 i eneqracié de Nombre de protocols (o
qualitat de dades g d 3- Operatiu Inst . P i BD2-BD9
cliniques i ;1 ?s " nstruccid operativa)
assistencials. (Pro 0cols
Instruccions
operatives)
TIC
Dades . " Coneixement en ’ _— Més de 15 anys (Octubre 2010) integrant sistemes
Estandarditzacio . - Riquesa semantica " ) - " -
de dades  per interoperabilitat (nombre de  variables d'informacié segons estandards d'interoperativitat
- d’informacio . . * | com
I(L?:rlcl)tagrabilitat' a | Cinica. R‘;”Za"tzaC'O’d?;;“frtigLac)ié Estandars d'intercanvi dinformacié HL7, HL7 FHIR,
ope ~ |icD per 3- Operatiu Y p CDA, DICOM Tots
Semantica " classificar utilitzant aquests Estandards de transport: REST API, SOAP
codificacions (ICD, diagnostics estandards. Data en que HTTP/HYYPD ’ ’ ’
fgl?\l'\(’;'ED)' SNOMED ~ CT o o utilitzar per 13 | Eqiandards de format de dades: XML, JSON, CSV,

per fer referéncia

YAML
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a troballes,
procediments...,
LOINC per
identificar
observacions
(proves/
resultats)

Dades Namero diintegracions Des de la unitat de dades de la Direccié de
) fetes. ) - > -
Coneixement per . Sistemes de la Informacié es fa un Us actiu de
Declaracions IHE f ) P
part de la (Integrating the Healthcare terminologies  cliniques  estructurades amb
Direcci6  de graing . estandards (CIE-9, CIE-10, SNOMED CT, etc.)
) Enterprise). ~Compliment ) ) ) f A
.. Sistemes de la A . L’hospital disposa d’'una plataforma de gestié de
Integracio (LIS, L ) d’estandards  Nacionals. .
Informacié  en 3- Operatiu . dades cliniques (VHTeDades) Tots
PACS, HCE) R b Documentacié . : ) N
estandards i , . . Més de 250 integracions basades en estandards
d’Arquitectura i Protocols. " - .
protocols de s d'interoperativitat centralitzades en el bus
SN Taxa d’errors dels " L
comunicacio missatges, Taxa de rebuig d'interoperativitat
(HL7 i HL7 FHIR) ’ ) Processament de més de 7.000.000 missatges
per dades, Missatges -
diaris
pendents (backlog)
Dades Coneixement en L’hospital té definida una politica de dades de
la  recopilacio, I'hospital tenint en compte el compliment del
gestio, analisi i Procediments. Rols | Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i
compartici6 de definits segons | del Consell de 27 d’abril de 2016, relatiu a la
Qualitat i | dades cliniques, responsabilitat. proteccié de les persones fisiques pel que fa al
governanga de la | de manera 3- Operatiu Protocols i Procediments | tractament de dades personalsi a la lliure circulacié | Tots
dada transparent i de seguretat. Protocols i | d’aquestes (RGPD)
adherint-se a Procediments de | Hi ha assignat un Delegat de Proteccié de Dades
estandards privacitat. (DPD) encarregat de supervisar el compliment de
d’ética i la normativa i de les politiques internes en relacio a
regulatoria la governanga de la dada
Dades Infraestructura i Infraestructura disponible , . . , -
.. o . L L L’hospital disposa d’'una plataforma de gestié de
Gestio, explotacié i | coneixement en o utilitzada per la gesti6 de .
A ) . . Py . f dades cliniques (VHTeDades) que permet
analisi de dades en | eines de gestio 3- Operatiu dades cliniques i projectes : o P Tots
) democratitzar I'Gs i la gesti6 de les dades a tota la
salut de dades en els que s’ha hagut de | .~ ..~~~
- : i institucio .
cliniques gestionar dades cliniques
Dades Coneixement en
definicié de
conjunts de
dades . Protocols (o revisié) d’us
. - representatius A
Us etic de les L de les dades. Experiencia
de la poblacié X
dades N . en grups de control i Tots
) d'us prevista s ;
TIC o Sergi ) o d’estudi.
(evitar  biaixos
per edat, sexe,
raga), segons
indicacions de la
MDR
Tecnologic Coneixement N Arquitectura en capes (MVC, etc...)
Definici6  de patrons . A -
sobre s . . | Arquitectura client/servidor
software d’arquitectura en que es té Tots

arquitectura de
SW.

experiencia.

Arquitectures de microserveis
Arquiteuctures orientades a serveis
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Coneixement
d’interficies
(APIs internes i
externes).
Coneixement
sobre gestio
d’Estats i
Sincronitzacio.
Coneixement de
Frameworks de
frontend i
backend.
Coneixement en
implementacié
de SW en I'ambit

Documentacié formal
d’APls.

Documentacié de gestio
d’estats i concurréncia.
Ndmero de SWs
implementats / instal-lats

Gestio del cicle de vida de més de 75 softwares
amb tractament de dades critiques

hospitalari
(assistencial i
recerca)
Tecnologic Xarxa interna d'aproximadament 10.000 dispositius
Experiéncia en serveis | segmentats en més de 20 vlans
Coneixement Cloud (AWS/Azure/GCP). | 6000 equips client
hardware ) . Tots
sobre hardware Configuraci6 de xarxa | 600 servidors
(VPN, VNet) VPNs: Connexions de més de 90 proveidors
VPNs Site2Site: 15 proveidors
. - . Coneixement
Dispositius médics ”
per la planificacié _sobre .l us, Ndmero de tecnologies . s Lo . .
- - . implementacié i . . . XXX dispositius meédics inventariats a I'hospital
Tecnologic quirdrgica i el SN 2- Operatiu inventariades . Tots
validacio de Més de
suport del ) " (TEC MED)
dispositius
tractament o
medics
Suport tecnic per
part dels
professionals Els diferents serveis (cardiologia pediatrica,
sanitaris i N - cardiologia adults, radiodiagnostic, migranya i
) Experiencia prévia en f AT
- . | sistemes de la s serveis quirlrgics) involucrats en el contracte han
- Suport  técnic i | . . suport técnic de software e . ) L
Tecnologic ) L informacié en el 3- Operatiu N L - | participat en diversos projectes en col-laboracié | Tots
implementacio médic, bessons digitals i A ) A
desenvolupame MDAI amb empreses i universitats per la validacié de
nt i la dispositius  meédics (i.e. softwares, eines
implementacié quirdrgiques, etc.)
de  dispositius
medics
Coneixement en Des de la Unitat de Participacié ciutadana s'utilitza
la inclusi6 de la metodologia de grups de treball multidisciplinars
l'usuari per la corceacio.
(professionals i Actualment hi han 23 Comissions Estables de
- Usabilitat i disseny | pacients) en el . Experiéncia prévia en el | Treball en funcionament. En elles treballen
Tecnologic , ) ) 3- Operatiu ! \ : : - . ) Tots
centrat en l'usuari disseny de disseny centrat en l'usuari pacients, representants de pacients i professionals
processos, en la deteccid de necessitats i la cocreacié de
experiencies, solucions, alineades amb els problemes de salut
dins I'entorn prioritzats des de la direccié i considerant els
hospitalari. resultats obtinguts en els PREMS. Actualment
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estan actius en elles 156 professionals i 119
pacients.

L’hospital disposa d'un Comité estrategic de
participacioé ciutadana, organ consultiu de suport a
la coordinacié d'atenci6 i participacié ciutadana,
format per pacients i professionals.

Experiéncia Numero d'anys | La Oficina de compra publica innovadora ha
Gestio de proiectes prévia en la experiencia préevia en la | participat en la gesti6 de més de 70 projectes
Tecnologic . . projec gestié de | 3 3 3-Financer gestio de projectes. relacionat amb innovacié o adopci6 de noves | Tots
i canvi tecnologic f " . ' s - ] - .
projectes. Numero projectes | tecnologies d’Us assistencial. Aquesta oficina té 5
Arturo gestionats anys de recorregut

'Cardiologia pediatrica: Més de 50 publicacions cientifiques i més de 20 projectes d’assajos clinics i/o validacié tecnologies.

2Cardiologia adults: Més de 70 publicacions cientifiques i 8 projectes d’assajos clinics i/o validacié de tecnologies.

SRadiodiagnostic: Més de 120 publicacions cientifiques i 182 assajos clinics actius d’un total de 244 realitzats.

“Migranyal Neurologia: Més de 250 publicacions cientifiques, 30 projectes i 43 assajos clinics.

SEspecialitats quirtrgiques: Urologia: 60 publicacions cientifiques i 9 projectes d’assajos clinics i/o validacio de tecnologies; Cirurgia Pediatrica Oncologica: Més de 80 publicacions cientifiques i 20 projectes d’assajos clinics
ilo validacié de tecnologies; Cirurgia Hepatobiliopancreatica: Més de 50 publicacions cientifiques i 20 projectes d’assajos clinics i/o validacié de tecnologies; Cirurgia Otorrinolaingologia: Més de 18 publicacions cientifiques
i 8 projectes d’assajos clinics i/o validacié de tecnologies i 18 publicacions cientifiques;
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6.2 Coneixement que aporta I’entitat adjudicataria

En el marc del present codesenvolupament, I'empresa adjudicataria haura d’identificar i descriure,
mitjancant la taula inclosa en aquest Annex, els coneixements, tecnologies, metodologies, actius
preexistents , patents, bases de dades, know how i recursos que aporta al projecte.

Aixi mateix, per a cadascun dels elements identificats, 'empresa haura d’especificar de manera clara
les condicions i restriccions especifiques aplicables tant durant I'execucié del contracte com un cop
finalitzat el contracte d’acord amb el descrit a I'oferta técnica, incloent, si escau, les limitacions d’Us,
les restriccions d’explotacié i qualsevol altre aspecte rellevant que pugui afectar al procés de
codesenvolupament o Us de la solucid resultant per part de I’'Hospital.

El Pla Tecnologic i de codesenvolupament ha d’incloure una descripcid dels antecedents
("background") en quée es basara I'adaptacio tecnologica. Aquesta descripcio haura de ser actualitzada
i complementada omplint la taula seglient préviament a la signatura del contracte. Addicionalment,
també durant I'execucié del contracte podra ser actualitzada, en cas que I'entitat adjudicataria ho
consideri necessari degut a la realitzacié d’activitats fora del present contracte i d’acord amb I'0rgan
de contractacio.
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Area de | Subcompon Descripcio dels | Intensi | Valor Risc associat | Evidéncia /métrica Restriccions Restriccions especifiques /o | Antecedents i experiéncia
coneixeme ent antecendents tat per al | per tipologia (0- especifiques l/lo | condicions per I'explotacio préevia
nt (“background”) aporta | project | 3) condicions per la
ci6 (0- | e (0-3) implementacié/dura
3) nt I'execucié del
contracte
Clinic Estudis Experiéncia clinica en | 3 3 3-Operatiu Nombre Estudis de
clinics estudis de validacio recerca (articles de
recerca, estudis clinics,
estudis de validacié en
que ha(n) participat
membres del servei, i
CEICs aprovats per un
comite extern a
'empresa
Dades Estandarditza | Que I'empresa treballi | 3 3 3- Operatiu Numero d’integracions
ci6 de dades | en base a aquests utilitzant estandards de
per (facilitar) | estandards interoperabilitat
la
Interoperabilit
at: Semantica
i codificacions
(ICD,
SNOMED,
LOINC...)
Dades Qualitat i | Coneixement en la | 3 3 3- Operatiu Procediments. Rols
governanga recopilacio, gestio, definits segons
de la dada analisi i comparticio de responsabilitat.
dades cliniques, de Protocols i
manera transparent i Procediments de
adherint-se a seguretat. Protocols i
estandards d’ética i Procediments de
regulatoria privacitat.
Dades Gestio, Infraestructura i3 3 3- Operatiu Infraestructura
explotaci6 i | coneixement en eines disponible o utilitzada
analisi de | de gesti6 de dades per la gestid6 de dades
dades en | cliniques cliniques i projectes en
salut els que s’ha hagut de

gestionar dades

cliniques

100




Dades Us étic de les | Coneixement en 3- Operatiu Protocols (0  revisio
dades definicié de conjunts de de)d’'ds de les dades.
dades representatius Experiéncia en grups de
de la poblacio d'us control i d’estudi.
prevista (evitar biaixos Rendiment de les
per edat, sexe, raga), solucions en totes les
segons indicacions de subpoblacions
la MDR rellevants.
Tecnologic software Coneixement sobre 3- Operatiu Definici6 de patrons
arquitectura de SW. d’arquitectura en que es
Coneixement té experiencia.
d’interficies (APIs Documentacié  formal
internes i externes). d’APIs.
Coneixement sobre Documentacié de gestio
gestié d’Estats i d’estats i concurréncia
Sincronitzacio.
Coneixement de
Frameworks de
frontend i backend.
Tecnologic hardware Coneixement sobre 3- Operatiu Experiéncia en serveis
Infraestructura i Cloud
tecnologia informatica. (AWS/Azure/GCP).
Configuracié de xarxa
(VPN, VNet).
Experiéncia en
Dockerfiles.
Tecnologic Dispositius Coneixement sobre el 3- Operatiu Numero de dispositius
medics desenvolupament de certificats. Numero de
dispositius medics dispositius en marc de
recerca clinica.
Experiéncia del
personal (numero de
dispositius  on  han
participat)

Tecnologic Models Coneixement en el 3- Operatiu Descripcié formal dels
computacion desenvolupament i la models matematics
als: models | implementacio de originals incorporats.
matematics / | models amb Algorismes que
fisics,algoris aplicacions médiques. provenen de recerca
mes, propia del proveidor.
simuladors, Patents o P
optimitzadors preexistents.
ilA Documentacié  sobre

metriques d’avaluacié

Tecnologic Suport tecnic | Suport tecnic i 2-Operatiu Experiéncia prévia en

i
implementaci
[¢)

manteniment durant la
implementacio.

suport técnic de
software meédic,
bessons digitals i MDAI
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Tecnologic Usabilitat i | Coneixement en la 3- Operatiu Experiéncia prévia en el
disseny inclusi6 de [l'usuari disseny centrat en
centrat en | (professionals i l'usuari
'usuari pacients) en el disseny

de processos,
experiencies, dins
'entorn hospitalari.

Tecnologic Gestio de | Experiéncia prévia en 3- Operatiu Numero d’anys
projectes i | la gesti6 de projectes. experiéncia prévia en la
canvi Experiencia en la gestié de projectes.
tecnologic formacié d’usuaris en Numero de formacions

relaci6 a I'Gs de la a usuaris.
tecnologia en context
hospitalari.

Tecnologic Regulacié i | Coneixement en 3- Operatiu Experiéncia prévia en
certificacio aplicacié de normativa certificacio de
sanitaria (MDR 2017/745, Al- dispositius ~ (Software

Act, Data-Act). medic, bessons digitals i
MDAI).
Experiéncia en
processos de validacio
de noves tecnologies.

Tecnologic Post-mercat i | Coneixement de les 2-Estrategic Experiéncia prévia en

servei

indicacions de la MDR
en el seguiment del

producte post-
comercialitzacio.
Coneixement de

negoci (models de
negoci, mercat...)

post-mercat i servei de

software medic,
bessons digitals i MDAI.
Numero centres
sanitaris en que s’ha
implementat la
tecnologia.

Nombre de paisos on es
distribueix la tecnologia.
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ANNEX 7. Visio general del procés d’innovacié dels contractes 3Dx3C

El present Annex té com a objectiu descriure una visié general del procés d’innovacié complet dels
contractes 3Dx3C i de limpacte a llarg termini esperat de les diferents solucions un cop
comercialitzades amb la intencid que les entitats licitadores disposin de I'aquesta informacié. La part
de la descripcié condicionada pels resultats obtinguts durant I'execucid dels projectes 3Dx3C és de
caracter orientatiu i subjecte a modificacions.

a) Projectes 3Dx3C
1. Adaptacié tecnologica i demostracio en entorn operatiu (del 2026 fins el 2028/2029)

Inici estimat Fase 1. Adaptacié tecnolégica i gestié del > Fase 2. Demostracié en entorn operatiu >Final estimat

execucio canvi execucio
2026/2027 BD1. Implementacié i co-desenvolupament d'una plataforma federada d’integracié de dades cliniques multimodals 3 2029
VEC: € 909.090,91 (IVA exclos)
2026/2027 BD2. Co-d lup deb digitals de l'activitat eléctrica del cor de pacients pediatrics adquirits de manera 2029
no invasiva. VEC: € 487.500,01 (IVA exclos)
BD3. Co-d lup deb digitals i algoritmes d’lA pel diagnostic precog de malalties cardiovascularsenla ™\
2026/2027 poblacio pediatrica. VEC: € 826.446,28 (IVA exclos) 20282029
BD4. Co-d 1l deb digitals per a la planificacié de pr di i prediccio de r en pacients
L‘ 202672027 amb Tetralogia de Fallot. VEC: € 661.157,03 (IVA exclos) 20282023
(o] BDS5. Co-di volug deb digitals per a la planificacié de la implantacié de la valvula pulmonar percutania. 2029
202612027 VEC: €330.578,51 (VA exclos) ;
t 2026/2027 BD6. Co-desenvolupament de bessons digitals per a la planificacié de procediments d’ablacio en el tractament de \{ 2029
(3 pacients amb taquicardia ventricular. VEC: € 1.157.024,80 (IVA exclos) /
2026/2027 BD7. Co-desenvolupament de bessons digitals per a la planificacié de pr dii "ablacio en el tr de S 2029
paci amb tumors hepatics. VEC: € 1.383.388,43 (IVA exclos)
BD8. Co-d lup deb digitals pel diagnostici tr de paci amb migranya.
202612027 VEC: € 500.000,00 ( IVA exclos) 2029
2026/2027 BD9. Co-d volup deb digitals per incr la seguretati la precisié dels procediments quirirgics 2029
laparoscopics i robotics multiport de casos complexes. VEC: € 1.013.408,75 (IVA exclos)

Total tots els lots:
€7.268.594,72 (IVA exclos)

2. Finalitzacié de la generacio evidéncia i certificacié com a producte sanitari (2029/2030)

En cas que no s’hagi completat la generacié d'evidencia inclosa en el Pla d’Impacte relativa a la
seguretat, eficacia/efectivitat, aspectes organitzatius, humans, socioculturals, i mediambientals
de la solucid, es seguira col-laborant d’acord amb el pla entregat en el lliurable final Fase 2 per
concloure els estudis plantejats per a la generacio d’'impacte i d’evidéncia.

Durant aquest periode, les entitats adjudicataries hauran de passar per tots els processos
regulatoris necessaris per a la comercialitzacié de les seves solucions.

En cas que I'entitat contractant (HUVH) estigui satisfeta amb els resultats de les fases d’Adaptacio
tecnologica (Fase 1) i Demostracio en entorn operatiu (Fase 2), preparara el procediment de
contractacid publica corresponent.

3. Fase de comercialitzacié (2029/2030 i en endavant)

Procediment i nova contractacio publica en cas que I'entitat contractant estigui satisfeta amb els
resultats obtinguts. Les solucions 3Dx3C requeriran disposar el certificats de productes sanitaris
CE d’acord amb el Reglament (UE) 2017/745 com a programari informatic i dispositiu medic.

Les condicions de la futura contractacié dependran de:

e lasolucid resultant i els resultats assolits durant la generacié d’evidéencia
e |'alineacio del cas de negoci i les condicions de codesenvolupament acordades.
e El nivell de reemborsament dels pagadors
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b) Impacte previst de les solucions 3Dx3C comercialitzades (BD2, BD3, BD4, BD5, BD6,BD7, BDS8 i
BD9)

Elements identificats com a resultat a llarg termini (impacte): s'han de definir amb indicadors
quantitatius/qualitatius un cop la intervencio s'escali més enlla de la mida de mostra acordada durant
la comercialitzacid.

Resultats a llarg termini dels lots BD2, BD4, BD5, BD6 i BD7

Nivell Sub-nivell Resultat a llarg termini
Mesures de resultats reportats pel | o Millora de la qualitat de vida relacionada amb la salut i les
pacients seves dimensions
Mesures d’experiéncia reportades | e Millora de les dimensions de I'experiéncia de pacients en tots
pel pacient els nivells istencials
Determinants de salut . Evitar les complicacions del tractament i les associades a la
intervencio
Evitar esdeveniments adversos
Evitar errors clinics
Pacients Millora en la precisi6 diagnostica i 'adequacié del tractament

Adequacié i optimitzacié de la medicacié

Suport a la decisio

Reduccié de la variabilitat en els resultats dels pacients
Millorar els anys de vida ajustats per qualitat (AVAC)

Millores del tractament a llarg
termini

Per a pacients que reben un diagnostic adequat i accedeixen a les
terapies adequades gracies a I'is de la soluci6:

. Mortalitat

. Morbiditat

. Discapacitat

. Recurréncies/Reintervencions

Professional de la salut

Beneficis per als professionals
sanitaris

Proporcié de professionals amb accés a informacié medica
basada en I'evidéncia i formacié per beneficiar-se del seu Us
Proporcié de professionals adherents a les guies cliniques
Decisié diagnostica i de tractament optimitzada

Proveidor de salut

Aspectes organitzatius

Disminuci6 de les recurréncies
Millora en 'adequacié diagnostica i del tractament

Costs

. Optimitzacioé dels costos per pacient
Procés . Millora del temps fins al diagnostic i fins el tractament del
pacient
Sistema de Salut Sostenibilitat economica . Millora en el pronostic
. Inversions en equipament i programari/serveis digitals per

donar resposta a necessitats no cobertes
. Gestio pressupostaria sostenible en la gestio de les patologies
congeénites i complexes

. Escalabilitat a altres centres de I'ICS i del Sistema Catala de
Salut
Seguretat i sostenibilitat . La solucio evoluciona i és sostenible al llarg del temps, al

mateix temps que és utilitzada pel Sistema Catala de Salut.

Millores del tractament a llarg
termini

Per a pacients que reben un diagnostic adequat i accedeixen a les
terapies adequades gracies a I'is de la solucié:

. Mortalitat
. Morbiditat
. Recurréncies/Reintervencions

Impacte socioecondmic

Avaluacié economica i HTA

Analisi Cost-Efectivitat; Analisi-Cost Utilitat

Analisi Cost-Benefici

Analisi de minimitzacié de costos

Els resultats d'estandarditzacié soén una major igualtat en
I'atencio

. Benefici per a la salut en PROMSs per € d'atencié sanitaria

Resultats a llarg termini dels lots BD3 i BD8

Nivell Sub-nivell Resultat a llarg termini
Mesures de resultats reportats pel | o Millora de la qualitat de vida relacionada amb la salut i les
pacients seves dimensions
Mesures d’experiéncia reportades | o Millora de les dimensions de I'experiéncia de pacients en tots
pel pacient els nivells istencials
Determinants de salut . Evitar les complicacions del tractament
Pacients . Evitar errors clinics
. Millora en la precisi6 diagnostica i 'adequacié del tractament
. Adequacio i optimitzacio de la medicacié
. Suport a la decisié
. Reduccid de la variabilitat en els resultats dels pacients
. Millorar els anys de vida ajustats per qualitat (AVAC)

Millores del tractament a llarg
termini

Per a pacients que reben un diagnostic adequat i accedeixen a les
terapies adequades gracies a I'is de la solucié:
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Mortalitat

Morbiditat

Discapacitat

Professional de la salut | Beneficis per als professionals Proporcié de professionals amb accés a informacié médica
sanitaris basada en I'evidéncia i formacié per beneficiar-se del seu Us
Proporcié de professionals adherents a les guies cliniques
Decisio diagnostica i de tractament optimitzada

Proveidor de salut Aspectes organitzatius Millora en I'adequacié diagnostica i del tractament
Costs Optimitzacié dels costos per pacient
Procés Millora del temps fins al diagnostic i fins el tractament del
pacient
Sistema de Salut Sostenibilitat economica . Millora en el pronostic
. Inversions en equipament i programari/serveis digitals per
donar resposta a necessitats no cobertes
. Gestio pressupostaria sostenible en la gestio de les patologies
congeénites i complexes
. Escalabilitat a altres centres de I'ICS i del Sistema Catala de
Salut
Seguretat i sostenibilitat . La solucio evoluciona i és sostenible al llarg del temps, al

mateix temps que és utilitzada pel Sistema Catala de Salut.
Millores del tractament a llarg | Per a pacients que reben un diagnostic adequat i accedeixen a les

termini terapies adequades gracies a I'is de la solucio:
. Mortalitat
Morbiditat

Impacte socioecondmic | Avaluacié economica i HTA Analisi Cost-Efectivitat; Analisi-Cost Utilitat

Analisi Cost-Benefici

Analisi de minimitzacié de costos

Els resultats d'estandarditzacié sén una major igualtat en
I'atencio

. Benefici per a la salut en PROMSs per € d'atencié sanitaria

Impacte previst per I'entitat adjudicataria del contracte per I'adaptacié tecnologica i demostracio
en entorn operatiu BD2:

e Una solucid, que després de I’adaptacié tecnologica i la demostracid en entorn operatiu, esta
a punt per certificar-se com a producte sanitari segons el Reglament (UE) 2017/745.

e Besso digital personalitzat que, de manera no invasiva, permeti personalitzar i millorar el
tractament d’arritmies cardiaques en pacients pediatrics amb o sense cardiopaties
estructurals.

e Augmentar el nombre de pacients als quals es pot arribar.

e Solucié sostenible i escalable al Sistema de Salut.

e Possibilitat de dur a terme estudis per avaluar la seguretat clinica, la seguretat técnica,
I'eficacia i I'efectivitat clinica, aspectes economics, organitzatius, humans, socioculturals i
mediambientals.

Impacte previst per I'entitat adjudicataria del contracte per I'adaptacié tecnologica i demostracio
en entorn operatiu BD3:

e Una solucid, que després de I'adaptacié tecnologica i la demostracid en entorn operatiu, esta
a punt per certificar-se com a producte sanitari segons el Reglament (UE) 2017/745.

e Besso digital personalitzat que permeti millorar el diagnostic preco¢ de malalties
cardiovasculars en la poblacid pediatrica.

e Augmentar el nombre de pacients als quals es pot arribar.

e Solucié sostenible i escalable al Sistema de Salut.

e Possibilitat de dur a terme estudis per avaluar la seguretat clinica, la seguretat tecnica,
I'eficacia i I'efectivitat clinica, aspectes economics, organitzatius, humans, socioculturals i
mediambientals.

Impacte previst per I'entitat adjudicataria del contracte per I'adaptacié tecnologica i demostracio
en entorn operatiu BD4:
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e Una solucid, que després de I’adaptacié tecnologica i la demostracio en entorn operatiu, esta
a punt per certificar-se com a producte sanitari segons el Reglament (UE) 2017/745.

e Besso digital personalitzat que permeti planificar els procediments medics i quirdrgics i
simular tractaments personalitzats en pacients amb Tetralogia de Fallot.

e Augmentar el nombre de pacients als quals es pot arribar.

e Solucié sostenible i escalable al Sistema de Salut.

e Possibilitat de dur a terme estudis per avaluar la seguretat clinica, la seguretat tecnica,
I'eficacia i I'efectivitat clinica, aspectes economics, organitzatius, humans, socioculturals i
mediambientals.

Impacte previst per I'entitat adjudicataria del contracte per I'adaptacié tecnologica i demostracié
en entorn operatiu BD5:

e Una solucid, que després de I’adaptacié tecnologica i la demostracid en entorn operatiu, esta
a punt per certificar-se com a producte sanitari segons el Reglament (UE) 2017/745.

e Besso digital personalitzat que permeti planificar procediments endovasculars minimament
invasius d’implantacid de valvules prostetiques pulmonars en pacients adults

e Augmentar el nombre de pacients als quals es pot arribar.

e Solucié sostenible i escalable al Sistema de Salut.

e Possibilitat de dur a terme estudis per avaluar la seguretat clinica, la seguretat técnica,
I'eficacia i I'efectivitat clinica, aspectes economics, organitzatius, humans, socioculturals i
mediambientals.

Impacte previst per I'entitat adjudicataria del contracte per I'adaptacié tecnologica i demostracié
en entorn operatiu BD6:

e Una solucid, que després de I’adaptacié tecnologica i la demostracid en entorn operatiu, esta
a punt per certificar-se com a producte sanitari segons el Reglament (UE) 2017/745.

e Besso digital personalitzat que permeti planificar procediments d’ablacid per
radiofreqiiencia o per radioterapia en el tractament de les taquicardies ventriculars en
pacients adults.

e Augmentar el nombre de pacients als quals es pot arribar.

e Solucié sostenible i escalable al Sistema de Salut.

e Possibilitat de dur a terme estudis per avaluar la seguretat clinica, la seguretat tecnica,
I'eficacia i I'efectivitat clinica, aspectes economics, organitzatius, humans, socioculturals i
mediambientals.

Impacte previst per I'entitat adjudicataria del contracte per I'adaptacié tecnologica i demostracié
en entorn operatiu BD7:

e Una solucid, que després de I’adaptacié tecnologica i la demostracid en entorn operatiu, esta
a punt per certificar-se com a producte sanitari segons el Reglament (UE) 2017/745.

e Besso digital personalitzat que permeti planificar procediments i simular resultats d’ablacié
per microones en pacients adults amb tumors hepatics no tributaris a cirurgia.

e Augmentar el nombre de pacients als quals es pot arribar.

e Solucié sostenible i escalable al Sistema de Salut

e Possibilitat de dur a terme estudis per avaluar la seguretat clinica, la seguretat técnica,
I'eficacia i I'efectivitat clinica, aspectes economics, organitzatius, humans, socioculturals i
mediambientals.
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Impacte previst per I'entitat adjudicataria del contracte per I'adaptacié tecnologica i demostracié
en entorn operatiu BDS:

e Una solucid, que després de I’adaptacié tecnologica i la demostracid en entorn operatiu, esta
a punt per certificar-se com a producte sanitari segons el Reglament (UE) 2017/745.

e Besso digital personalitzat que permeti donar suport al diagnostic i al tractament de pacients
que pateixen migranya.

e Augmentar el nombre de pacients als quals es pot arribar.

e Solucié sostenible i escalable al Sistema de Salut.

e Possibilitat de dur a terme estudis per avaluar la seguretat clinica, la seguretat técnica,
I'eficacia i I'efectivitat clinica, aspectes economics, organitzatius, humans, socioculturals i
mediambientals.

Impacte previst per I'entitat adjudicataria del contracte per I'adaptacié tecnologica i demostracié
en entorn operatiu BD9:

e Una solucid, que després de I’adaptacié tecnologica i la demostracid en entorn operatiu, esta
a punt per certificar-se com a producte sanitari segons el Reglament (UE) 2017/745.

e Solucié que permeti millorar la pressa de decisions diagnostiques i simular tractaments de
pacients

e Augmentar el nombre de pacients als quals es pot arribar.

e Solucié sostenible i escalable al Sistema de Salut

e Possibilitat de dur a terme estudis per avaluar la seguretat clinica, la seguretat tecnica,
I'eficacia i I'efectivitat clinica, aspectes economics, organitzatius, humans, socioculturals i
mediambientals.

107



ANNEX 8. Plantilla de sostenibilitat digital i eficiéncia energetica

La documentacié que segueix d’acord amb els requeriments BD1-SO-11 haura de ser completada i entregada pels adjudicataris de tots els lots (BD1, BD2, BD3, BD4, BD5, BD6, BD7, BD8 i BD9) abans de la signatura del
contracte i sera actualitzada i inclosa en els lliurables corresponents indicats a TANNEX 11 del PPT. Monitoritzacié dels contractes.
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Model

Camp Resposta

Nom del model

Versié

Tipologia (LLM, visio, classificacié, etc.)

Arquitectura base

Nombre de parametres

Tipus d’entrenament (pretraining / fine-tuning / transfer learning / etc)

Entrenament

Indicador Valor Unitat obligatoria Metodologia utilitzada
Consum energétic total kWh

Durada total de calcul hores GPU/TPU

Tipus d'equipament utilitzat Model GPU/TPU

Petjada de carboni total kgCO,e (GHG / ISO 14064 / altra)
Factor d’emissié aplicat kgCO,e/kWh

% energia renovable %

Consum d’aigua estimat litres

Inferéncia

Indicador Valor Unitat obligatoria Metodologia
Consum energétic per 1.000 inferéncies kWh

Emissions per 1.000 inferéncies kgCO,e

Laténcia mitjana ms

Recursos computacionals requerits CPU/GPU

Consum anual estimat (segons volum previst) kWh/any

Centre de dades

Indicador Valor Unitat




PUE (Power Usage Effectiveness)

WUE (Water Usage Effectiveness)

litres/kWh

Sistema de refrigeracié

Certificacions ambientals

Contracte d’energia renovable (PPA / GO)

Pais del centre de dades
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ANNEX 9. Descripcio de les dades aportades per I’HUVH per a codesenvolupar les diferents solucions
de bessons digitals en la Fase 1 i la Fase 2

A continuacié es descriu I'estimacié de dades cliniques a utilitzar en cadascuna de les dues fases
d’execucié del projecte, les metodologies/criteris emprats per I'estimacié de la quantitat de dades
minimes necessaries per cada fase® i la tipologia de dades disponibles per part de I’hospital acord amb
la finalitat de cada BD.

9.1 Justificacié N de dades utilitzades per I’adaptacio tecnologica (Fase 1)

L'objectiu de la fase d’adaptacid és disposar d’'un volum suficient de dades que permeti entrenar,
calibrar i optimitzar el comportament de la tecnologia abans de la seva demostracié en entorn
operatiu (validacié de la tecnologia). En aquesta fase, la quantitat de dades s'ha definit en base a la
naturalesa tecnologica de la solucid, la complexitat del model, de la variabilitat del domini clinic i del
grau de generalitzacié que es requereix. D'altra costat, per definir la quantitat de dades proposades
s’ha tingut en compte la disponibilitat de dades retrospectives en cada cas per part de I'hospital.

De totes formes I’entitat licitadora haura de justificar de manera raonada i documentada la suficiencia
i idoneitat del volum de dades proposat per assolir una adaptacié tecnologica robusta, estable i
adequada a la finalitat prevista de la solucid, d’acord amb els criteris d’adjudicacié del projecte per
cada BD.

9.1.1 Quan la tecnologia és un model d’Intel-ligéncia Artificial (IA)"®

En models d’IA, la N necessaria esta principalment determinada per la capacitat del model per
aprendre patrons robustos sense sobreajustament (overfitting) i per assegurar la representativitat de
la poblacié on s’aplicara. La N de dades proposades ha de contemplar:

e Complexitat arquitectonica del model (nombre de parametres, profunditat de les xarxes,
regularitzacid).

e Dimensionalitat de les dades d’entrada (imatge, senyal, variables multi-modals, longitud
temporal).

e Variabilitat clinica i demografica (edat, sexe, subtipus de patologia, diferencies entre
dispositius o centres).

e Distribucid i equilibrat de classes (prevalenga baixa implica necessitat d’enriquiment de casos
positius o sobremostrament).

e (Qualitat i consisténcia de les etiquetes (variabilitat interobservador, fiabilitat de la veritat
terra o ground truth).

o Nombre de representacions cliniques rares que el model ha d’aprendre i generalitzar.

8 Althubaiti, A. (2022). Sample size determination: A practical guide for health researchers. Journal Of General And Family Medicine, 24(2), 72-78.
https://doi.org/10.1002/jgf2.600

7 Riley, R. D., Ensor, J., Snell, K. I. E., Archer, L., Whittle, R., Dhiman, P., Alderman, J., Liu, X., Kirton, L., Manson-Whitton, J., Van Smeden, M., Moons, K.
G., Nirantharakumar, K., Cazier, J., Denniston, A. K., Van Calster, B., & Collins, G. S. (2025). Importance of sample size on the quality and utility of Al-
based prediction models for healthcare. The Lancet Digital Health, 7(6), 100857. https://doi.org/10.1016/j.landig.2025.01.013

8 Kodenko, M. R., Bobrovskaya, T. M., Reshetnikov, R. V., Arzamasov, K. M., Vladzymyrskyy, A. V., Omelyanskaya, O. V., & Vasilev, Y. A. (2024). Empirical
Approach to Sample Size Estimation for Testing of Al Algorithms. Doklady Mathematics, 110(S1), S62-S74. https://doi.org/10.1134/s1064562424602063
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e Estrategia de particio de dades (entrenament—validacié interna—test—validacid externa).

Aquest conjunt de factors fa que la N en aquesta fase pugui variar ampliament (des de desenes fins a
milers de casos) i s’estableixi mitjancant criteris d’aprenentatge automatic, benchmarks de la
literatura i experiments preliminars que assegurin que el model convergeix, generalitza i no presenta
biaixos sistematics.

9.1.2 Quan la tecnologia és un model matematics computacional

En models matematics (per exemple models biomecanics, simulacions de flux sanguini o simulacions
d’interaccio dispositiu-teixit), la N de dades necessaria depén d’un conjunt diferent de factors:

e Nombre de variables fisiologiques o anatomiques que s’han d’identificar o calibrar.

e Sensibilitat del model als parametres d’entrada (incertesa parametrica).

e Heterogeneitat anatomica de la poblacié (variacid en geometries, perfils hemodinamics,
condicions limit).

e Nombre d’escenaris clinics o patologics que el model ha de cobrir.

e Resolucié i precisié de les imatges o mesures experimentals utilitzades per parametritzar el
model.

e Estudi de sensibilitat i robustesa que defineixi quants casos sén necessaris per estabilitzar els
parametres.

En aquesta fase es busca garantir que el model pot simular adequadament un context clinic especifica
segons una pregunta d’interes. Aixo sol implicar un nombre moderat de dades, de desenes a centenars
de casos, segons el punt de partida de maduresa tecnologica de cada solucié.

En resum, la fase d’adaptacié estableix la N de forma flexible i especifica a cada tecnologia, basada en
la tipologia de tecnologia (models de IA o models computacionals mecanistics), complexitat del model,
variabilitat del domini clinic, representativitat, objectius de generalitzacid i disponibilitat de dades per
part de I’hospital.

9.2 Justificacié N de dades definides per la demostracié en entorn operatiu (Fase 2)

La fase de validacio té com a finalitat demostrar que la tecnologia —sigui un model d’IA o un model
mecanicista— ofereix un rendiment clinic equivalent o superior al metode de referencia, i que la seva
discrepancia amb la mesura real és clinicament acceptable. A diferencia de la fase d’adaptacid, aqui si
que és necessari definir la N mitjangant criteris estadistics validats i estandards en la recerca clinica,
basats en el mida del efecte, poténcia estadistica, etc.

A continuacio, es defineixen els métodes i els criteris que s’han seguit per part de I’hospital per poder
estimar la quantitat de dades necessaries per cada BD i, en base a aix0, poder estimar la viabilitat
d’execucio del projecte.

De totes formes I'entitat licitadora haura de detallar els meétodes emprats i justificar les dades
necessaries a emprar en cada cas (per cada BD) durant la fase de demostracio en entorn operatiu.
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Aquesta justificacid haura de tenir com a objectiu garantir la demostraciod de la solucié en entorn
operatiu amb conjunts de dades suficientment representatius, segons el requeriment BD-TE-01, i
permetre |'obtencid d’evidéncia clinica solida i fiable, adequada a la finalitat prevista de la tecnologia.

En el cas que la quantitat de dades necessaries per assolir aquests objectius superi el volum de dades
disponible per part de I'hospital, I’entitat licitadora haura de descriure de manera clara i detallada
I'estratégia prevista per assolir aquest volum addicional de pacients, ja sigui durant I'execucié del
projecte o, si escau, mitjancant fases complementaries posteriors, d’acord amb els criteris
d’adjudicacio establerts per a cada BD en el marc d’aquest projecte.

9.2.1 Justificacio estadistica transversal amb la mida del efecte (Cohen’s D)

En estudis comparatius on cada pacient aporta una parella de mesures (prediccié del model comparat
amb el valor real observat), 'enfocament recomanat és el definit per Cohen (1988)°. Aquest estableix
que el criteri central és la mida del efecte, que mesura quina magnitud de diferencia és clinicament
rellevant.

A falta de dades especifiques per cada projecte previ a l'inici de I'execucio dels projectes, és acceptable
adoptar un mida del efecte petit-moderat (Cohen’s D = 0,30-0,35) com a valor estandard de disseny.
Segons les taules de potencia per proves parellades (a=0,05, potencia=0,80), aquest valor correspon
habitualment i de forma estandard a mostres de 90-110 pacients, suficients per detectar
discrepancies petites pero cliniques.

9.2.2 Casos de cribratge poblacional

En escenaris de cribratge poblacional, la mida de la mostra es determina per la necessitat d’obtenir
prou casos positius per estimar la sensibilitat amb la precisié desitjada.

Z?% Se (1-Se) .

Per aquests casos s’utilitza la formula de Buderer (1996)1%: N = oy

on L és la precisio (semi-amplada de l'interval de confianca), Se és la sensibilitat objectiu i Prev la
prevalenca.

Aquesta formula s’ha utilitzat en els casos que aplica amb les variables especifiques i la precisio i
sensibilitat objectiu en funcié de cada escenari clinic.

9.2.3 Ajust poblacional en el calcul de la mida de la mostra

Com que en aquest projecte hi ha limitacions en la disponibilitat de pacients —tant perqué el nombre
de persones amb la patologia d’interés que es visiten cada any al centre és reduit, com perque el
periode de reclutament prospectiu només dura entre 1 i 2 anys—, la poblacié accessible (a 'HUVH)
per a la fase de validacié clinica és limitada. Aixo implica que la mida de la mostra calculada sota

° Diener, M. J. (2010). Cohen’s d. The Corsini Encyclopedia Of Psychology, 1. https://doi.org/10.1002/9780470479216.corpsy0200
© Buderer, N. M. F. (1996). Statistical Methodology: I. Incorporating the Prevalence of Disease into the Sample Size Calculation for Sensitivity and
Specificity. Academic Emergency Medicine, 3(9), 895-900. https://doi.org/10.1111/}.1553-2712.1996.tb03538.x
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I"assumpcié d’una poblacié infinita (no) pot resultar inassolible en la practica, i per tant cal ajustar-la a
la capacitat real de reclutament del projecte.

Per aquest motiu, és metodologicament pertinent aplicar la correccid per poblacié finita (Finite
Population Correction, FPC), que permet recalcular la mida de mostra de manera realista quan el

nombre total de pacients disponibles (N) durant el periode d’estudi difereix a no. La fdrmula classica
Nng

d’ajustés: N, ;; = ——.
) adj ~ Ning-1

Aquesta correccid és ampliament descrita en la literatura de mostreig estadistic i esta recollida en
manuals de referéncia com Cochran (1977)%, Kish (1965)2i Lohr (2010)*3, que indiquen que I'ajust és
essencial quan la poblacié accessible és limitada o temporalment acotada, com és el cas d’aquests
projectes.

En conseqtiencia, I'aplicacié de la FPC en aquest projecte és necessaria per obtenir una estimacio de
mida de mostra factible, representativa i operativament viable, garantint que la validacio clinica es
pot dur a terme dins de les restriccions reals de reclutament del centre i del calendari del projecte.

9.3 Mida de la N de dades per cada BD
Dades pel BD1:

No aplica.

Dades pel BD2:

N de pacients:

Fase N pacients Naturalesa

FASE 1 - Adaptacio tecnologica

Adaptacié tecnologica per ajust del besso digital 5-15 (segons necessitats | Retrospectiva o
durant I'adaptacié) Prospectiva
Adaptacio tecnologica de I'obtencié dels models anatdmics de forma automatica | 100 Retrospectives

(en cas que apliqui)
FASE 2 - Demostracié en entorn operatiu

Validacié cas d'Us 1: sistema de d’adquisici6 de mapes electroanatomics no | 100 Prospectiva
invasius/ ECGI (poblacié més amplia, aplica a qualsevol pacient pediatric)

Validacié cas d’Us 2: guiatge intra-procediment 100 Prospectiva
Validacié per cas d’Us 3: arritmies en pacients pediatric amb Tetralogia de Fallot 30-40 Prospectiva
Validacié per cas d’Us 4: arritmies focals i per reentrada auriculoventricular en | 30-40 Prospectiva
cardiopaties complexes

Validacié cas d’Us 5: insuficiéncia cardiaca 30-40 Prospectiva

Calcul de la N minima per la fase de demostracié en entorn operatiu:

. Es parteix de n, de 100 casos, segons métode A. En els casos en els que no es factible reclutar aquesta N de pacients s’ajusta segons
el métode C.

. Amb el métode C s’ajusta la mida de la mostra dels casos d’'Us 2-5, atés que el nombre de pacients tractats anualment a 'THUVH en
cada cas d'Us és aproximadament de 20. Aixod implica que, en un periode prospectiu de 2 anys, el maxim de pacients que poden
reclutar-se potencialment per cas d’Us seria d’uns 40. Partint d’'una mida de mostra teorica (n,) de 100 i d’'una poblacié accessible (N)
de 40 pacients, I'aplicacié de la correccié per poblacio finita dona com a resultat una mida ajustada d’uns 30 pacients (per cada cas
d’as).

Tipologia de dades disponibles per cada pacient:

Tipologia Format

TC Cardiac DICOM

" Cochran, W. G. (1977). Sampling techniques. John Wiley & Sons.

2Wiegand, H. (1968b). Kish, L.: Survey Sampling. John Wiley & Sons, Inc., New York, London 1965, IX + 643 S., 31 Abb., 56 Tab., Preis 83 s. Biometrische
Zeitschrift, 10(1), 88-89. https://doi.org/10.1002/bimj.19680100122

3 Lohr, S. L. (2021b). Sampling. https://doi.org/10.1201/9780429298899
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RM Cardiaca DICOM
ECO Cardiaca DICOM
Model anatomic del cor en 3D VTK

Mapes electroanatomics

Divers, depen del dispositiu

Dades cliniques, entre elles el seguiment clinic de 12 mesos post-tractament

Estandard (SNOMED CT, ICD, LOINC)

Dades pel BD3:
N de pacients:

Fase N pacients Naturalesa

FASE 1 - Adaptacié tecnologica

Adaptacié tecnologica retrospectiva 100.000 Retrospectives
(ratio 3 sans:
patologic)

Adaptacié tecnologica prospectiva 70.000 Prospectives
(ratio 3 sans:
patologic)

FASE 2 - Demostracié en entorn operatiu

Validacio prospectiva en entorn operatiu 30.000 Prospectives

Calcul de la N minima per la fase de demostracié en entorn operatiu:
. La prevalenca de cardiopaties congénites significatives en poblacié pediatrica és aproximadament de 6 per cada 1.000 naixements

vius (0,6%). Per estimar la sensibilitat d’'un sistema de cribratge en aquest context es requereixen mostres molt grans per obtenir un
nombre suficient de casos positius. Utilitzant la férmula de Buderer (1996) -métode B- i assumint una sensibilitat (Se) objectiu de 0,85,
un interval de confianga del 95% (Z=1,96) i una precisi6 (L) del 5%, la mida de la mostra necessaria és del voltant de 30.000 pacients.

Tipologia de dades disponibles per cada pacient:

Tipologia

Format

ECG

DICOM i/o “dada crua” (raw data)

Dades cliniques:
- Historial médic: edat del pacient i clinica
- Antecedents familiars
- Factors de risc cardiovasculars
- Tractament
- Simptomes i evolucié clinica

Estandard (SNOMED CT, ICD, LOINC).

Dades pel BD4:
N de pacients:

Fase N pacients Naturalesa

FASE 1 - Adaptacié tecnologica

Adaptacié tecnologica de I'obtencié de les models anatomics de forma | 100 Retrospectives

automatica (en cas que apliqui)

Adaptacié tecnologica per ajust tecnologic del bessé digital 5-15 (segons necessitat | Retrospectives
durant I'adaptacio) prospectives

FASE 2 - Demostracié en entorn operatiu

Validacié preliminar 10 Retrospectives

Validacié en entorn operatiu 5 Prospectives

Calcul de la N minima per la fase de demostracié en entorn operatiu:
. Es parteix de n0 de 100 casos, segons métode A. En aquest cas, com no es factible reclutar aquesta N de pacients, s’ajusta segon

metode C.

. Amb el métode C s’ajusta la mida de la mostra tenint en compte les limitacions reals de reclutament, atés que el nombre de pacients
tractats anualment a I'hospital en aquest procediment és aproximadament de 20 casos. Aixo implica que, en un periode prospectiu d'1
any, el maxim de pacients que poden reclutar-se potencialment seria d’uns 20. Partint d’'una mida de mostra teorica (n,) de 100 i d'una
poblacié accessible (N) de 20 pacients, I'aplicacié de la correccié per poblacié finita dona com a resultat una mida ajustada

d’aproximadament 15 pacients.
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Tipologia de dades disponibles per cada pacient:

Tipologia Format
RM Cardiaca DICOM
TC Cardiac DicoM

DICOM

ECO Cardiaca (2D o 3D)

“‘Dada crua” (raw data) o DICOM/XML/
EDF/JSON
Divers, depen del dispositiu

ECG

Mapes electroanatomics

Dades del historial medic del pacient: Estandard (SNOMED CT, ICD, LOINC).
- Condici¢ fisica
- Edat
- Sexe
- Comorbiditats
- Dades hemodinamiques (pressions, velocitats, fluxos i volums)

Dades pel BD5:
N de pacients:

Fase N pacients Naturalesa

FASE 1 - Adaptacio tecnologica

Adaptacié tecnologica de I'obtencié de les malles de forma automatica (en cas | 100 Retrospectives

que apliqui)

Adaptacié tecnologica per ajust tecnologic del bessé digital 5-15 (segons necessitat | Retrospectives o
durant I'adaptacio) prospectives

FASE 2 - Demostracié en entorn operatiu

Validacié preliminar 20-30 Retrospectives

Validacié en entorn operatiu (Fase 2) 10-20 Prospectives

Calcul de la N minima per la fase de demostracié en entorn operatiu:

. Es parteix de n0 de 100 casos, segons métode A. En els casos en els que no es factible reclutar aquesta N de pacients s’ajusta segon
meétode C.

. Amb el metode C s’ajusta la mida de la mostra tenint en compte les limitacions reals de reclutament, ja que el nombre de pacients
sotmesos anualment a una reparacié de valvula pulmonar a I'hospital és d’'uns 20 casos. Aixo implica que, en un periode prospectiu
de 2 anys corresponent a la fase 2, el maxim de pacients que poden reclutar-se potencialment seria aproximadament de 40. Partint
d’'una mida de mostra teorica (no) de 100 i d’'una poblacié accessible (N) de 40 pacients, I'aplicacié de la correccié per poblacié finita
dona com a resultat una mida ajustada d’uns 30 pacients. En qualsevol cas, el limit maxim factible de reclutament en 2 anys continuaria
essent de prop de 40 pacients.

Tipologia de dades disponibles per cada pacient:

Tipologia Format
TC Cardiac (pre- i post- intervencio) DICOM
RM Cardiaca DICOM
ECO Cardiaca Doppler o dades hemodinamiques (pressions, velocitats, fluxos i volums) DICOM o format estandard
Dades cliniques del pacient: Estandard (SNOMED CT, ICD, LOINC)
- Historial meédic: patologia
- Edat
- Sexe
- Tractament anticoagulant
- Risc de sagnat

Dades pel BD6:

N de pacients:

Fase N pacients Naturalesa

FASE 1 - Adaptacié tecnologica

Adaptacié tecnologica per ajust dels parametres del bessoé digital 5-15 (segons necessitat | Retrospectives
durant I'adaptacio)
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Adaptacié tecnologica de I'obtencié de les models anatomics de forma | 100 Retrospectives
automatica (en cas que apliqui)
FASE 2 - Demostracié en entorn operatiu

Validacié preeliminar 5-10 Retrospectives ilo
Prospectives
Validacié en entorn operatiu 30-40 Prospectives

Calcul de la N minima per la fase de demostracié en entorn operatiu:

. Es parteix de n0 de 100 casos, segons métode A. En els casos en els que no es factible reclutar aquesta N de pacients s’ajusta segon
meétode C.

. Amb el metode C s’ajusta la mida de la mostra tenint en compte les limitacions reals de reclutament, ja que el nombre de pacients
tractats anualment a I'hospital és d’entre 30 i 40 ablacions convencionals de taquicardies ventriculars, a les quals s’afegeixen
aproximadament 5-10 ablacions de taquicardies ventriculars realitzades mitjancant radioterapia. Aixd implica que, en un periode
prospectiu de 2 anys corresponent a la fase 2, el maxim de pacients que poden reclutar-se potencialment TC seria d’'uns 50. Partint
d’'una mida de mostra teorica (no) de 100 i d’'una poblacié accessible (N) de 50 pacients, I'aplicacié de la correccié per poblacié finita
dona com a resultat una mida ajustada d’aproximadament 35 pacients. En qualsevol cas, el limit maxim factible de reclutament durant
els 2 anys de la fase 2 continuaria essent d’uns 50 pacients.

Tipologia de dades disponibles per cada pacient:

Tipologia Format

TC Cardiac DICOM

RM Cardiaca DICOM

Mapa electroanatomic Diversos, segons el tipus de dispositiu
d’adquisicio de les dades

Dades pel BD7:

N de pacients:

Fase N pacients Naturalesa

FASE 1 - Adaptacié tecnologica

Adaptacié tecnologica de I'obtencié de les models anatomics de forma | 100 Retrospectives

automatica (en cas que apliqui)

Adaptacié tecnologica per ajust dels parametres del bessoé digital 5-15 (segons necessitat | Retrospectives
durant I'adaptacio)

FASE 2 - Demostracié en entorn operatiu

Validacio prospectiva en entorn operatiu 100-120 Prospectives

Calcul de la N minima per la fase de demostracié en entorn operatiu:
. Es parteix de n0O de 100 casos, segons métode A. De totes formes, com la N de pacients anuals tractats a I'hospital mitjancant ablacions
per microones son aproximadament 60 pacients amb hepatocarcinomes o tumors metastasics, com a maxim es podrien arribar a

reclutar de forma prospectiva uns 120 pacients en els 2 anys de fase 2.

Tipologia de dades disponibles per cada pacient:

Tipologia Format
TC Abdominal (pre-ablacio) DICOM
TC Abdominal (post-ablacio, de seguiment) DICOM
RM Abdominal (pre-ablacid) DICOM
RM Abdominal (post-ablacié, de seguiment) DICOM
ECO Abdominal (que mostra la posicié de la agulla per aplicar el tractament) DICOM
Dades del procediment: CSVv

- Temperatura fisiologica a nivell local (zona ablacio) - es recollira pels pacients prospectius

- Pressio arterial

- Ritme cardiac

- Caracteristiques agulla d’ablacié
Dades de propietats del teixit en la zona circumdant a la lesio Ccsv

Dades pel BD8:

N de pacients:
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Fase | N pacients | Naturalesa

FASE 1 - Adaptacié tecnologica

Adaptacié tecnologica | 50-2000 segons tipologia de dada i | Retrospectiva
segons requeriments durant I'adaptacié

FASE 2 - Demostracié en entorn operatiu

Validacio prospectiva en entorn operatiu | 400 | Prospectiva

Calcul de la N minima per la fase de demostracié en entorn operatiu:

. Per a aquest BD, i tenint en compte la durada del projecte i la dependéncia de la fase de demostracié en entorn operatiu respecte a la
tipologia de dades a recollir, es preveu disposar d’'una mida de mostra aproximada de 400 pacients. Aquesta mida de mostra es
correspon amb la capacitat de reclutament de la Unitat de Cefalees, considerant que la recollida de dades s’iniciara un cop s’hagin
identificat els biomarcadors més rellevants a partir de I'analisi de les dades utilitzades durant la fase 1.

Tipus de dades aportades per la fase d’adaptacié tecnologica:

Tipologia Quantitat Format
Ressonancia Magnetica Cerebral® 300 DICOM
Genetica 2000 CSV i “dada crua” (raw data)
Transcriptdomica 50 CSV i “dada crua” (raw data)
Epigenética (metilacié del ADN)* 300 CSV i “dada crua” (raw data)
Epigenética (miARN) 400 CSV i “dada crua” (raw data)
Protedmica 200 CSV i “dada crua” (raw data)
EEG intra atac 100 CSV i “dada crua” (raw data)
EEG sense atac 100 CSV i “dada crua” (raw data)
Resposta terapéutica 500 Ccsv
PROMS 1000 Ccsv
Dades historia clinica pacient: 2000 Estandard

- Edat

- Sexe

*Pel que fa a les dades de RM i de metilacio, es disposen de quantificacions de seguiment post-tractament (als 3 i 6 mesos).

Tipus de dades aportades per la fase de demostracié en entorn operatiu:

En la fase 2, la tipologia de dades que I'hospital podra compartir seran aquelles dades que s’identifiquin, durant la fase 1, com a dades
imprescindibles (biomarcadors) per la estratificacié del pacient en el diagnostic i en la evolucié del tractament

Dades pel BD9:
Casos anuals de les diferents cirurgies per justificar la N de pacients:

Fase 1 Fase 2
610 136 257 152 385
Adaptacid Validacio
ic
(9]
£
s 3
3 38
g S
S £
o B = I
) 2 J =
a << o [N
168 60 30 48 30 Planificacié basica
Cirurgia pediatrica oncologica
10 5 Digestiva i toracica pediatrica
10 5 8 5 Endocrina i bariatrica
10 5 8 5 Esofago-gastrica
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10 5 8 5 Mama
10 5 8 5 Otorrinolaringologia
10 5 8 5 Urologia y ginecologia pediatrica
Urologica
Colorectal
Ginecologia oncologica
Pancreas
Hepatica
Toracica
196 70 35 56 35 Planificacié quirirgica amb eines avancades
10 5 8 5 Cirurgia pediatrica oncologica
10 5 8 5 Colorectal
10 5 8 5 Ginecologia oncologica
10 5 8 5 Hepatica
10 5 8 5 Pancreas
10 5 8 5 Toracica
10 5 8 5 Urologica
196 120 16 20 40 Deformacio
30 4 5 10 Mama
30 4 5 10 Otorrinolaringologia
30 4 5 10 Paret abdominal
30 4 5 10 Toracica
140 80 20 28 12 Trocars + simulaci6é deformacié CO2 inflat
20 5 7 3 Cirurgia Esofago-gastrica: tumors d’esofag
20 5 7 3 Cirurgia Hepatica: Hepatocarcinomes i metastasis hepatiques
20 5 7 3 Cirurgia pancreatica: Cancer de pancreas
20 5 7 3 Cirurgia Urologica: Cancer de ronyd i cancer de prostata
28 12 40 20 Trocars + eina
7 3 10 5 Cirurgia Esofago-gastrica: tumors d’esofag
7 3 10 5 Cirurgia Hepatica: Hepatocarcinomes i metastasis hepatiques
7 3 10 5 Cirurgia pancreatica: Cancer de pancreas
7 3 10 5 Cirurgia Urologica: Cancer de ronyd i cancer de prostata
455 280 35 105 35 Realitat augmentada- s'avalua video i realitat augmentada
40 5 15 5 Cirurgia pediatrica oncologica: Neuroblastoma abdominal i Neuroblastoma
toracic
40 5 15 5 Cirurgia colorectal: Reseccié multi visceral
40 5 15 5 Cirurgia endocrina i bariatrica: tumors adrenals i de tiroides
40 5 15 5 Cirurgia otorrinolaringologia: Tumors de laringe i tumors de faringe
40 5 15 5 Cirurgia paret abdominal: Hernia inguinal
40 5 15 5 Cirurgia toracica: Cancer de pulmé
40 5 15 5 Cirurgia urologica: cancer de rony6 i cancer de prostata

N de pacients:
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Fase N pacients Naturalesa
FASE 1 - Adaptacié tecnologica
Adaptacié tecnologica de I'obtencié de les models anatomics de forma | 610 Retrospectiva
automatica (en cas que apliqui) Prospectiva
Adaptacié tecnologica per ajust tecnologic del bessé digital 136 Retrospectiva
Prospectiva
Per Segmentaci6 AUTOMATICA o Post processat 3D- per | 100 Retrospectiva
organ/especialitat Prospectiva
FASE 2 - Demostracié en entorn operatiu
Validacié preliminar 257 Retrospectiva
Prospectiva
Validacié en entorn operatiu 152 Prospectiva

Tipologia de dades disponibles per pacient:

Tipologia Format
Models 3D segmentats per la Unitat 3D STL
Videos quirurgics MP4
Imatge DICOM de formacio DICOM
Escaner 3D de superficie STL
Disefio de robot Qx STL, OBJ
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ANNEX 10. Requeriments de la demostracié de la solucié en entorn rellevant (Fase 1) i de la
demostracio de la solucié en entorn operatiu del Pla Tecnologic i de Codesenvolupament

L'objectiu d’aquest Annex és donar informacié detallada i orientativa respecte als requeriments a
acomplir durant la demostracié en entorn rellevant de la Fase 1. Adaptacié tecnologica i gestié del
canvi i respecte als requeriments a acomplir a la demostracié en entorn operatiu de la Fase 2
Demostracid en un entorn operatiu, en ambdds casos del Pla Tecnologic i de Codesenvolupament de
cada un dels lots del 3Dx3C

10.1 Contingut pel lot BD1

L’entitat adjudicataria haura de complir els requisits establerts en ambdds apartats, aportant
I’evidéncia documental i realitzant les demostracions practiques corresponents, en els termes que
s’especifiquen a continuacio:

10.1.1 Demostracié en entorn rellevant (A incloure dins lliurable final Fase 1)

Amb la finalitat de garantir la solidesa técnica, la maduresa tecnologica i I'adequacié funcional de la
solucié proposada, I'entitat adjudicataria haura d’acreditar, mitjangant la demostracié en entorn
rellevant, que la tecnologia ha estat correctament desenvolupada, entrenada i/o adaptada per al
context clinic objecte del contracte i els corresponents casos d’Us.

Aquesta demostracié haura de permetre verificar que el sistema disposa d’'una base tecnologica i
metodologica robusta, que el procés d’adaptacid tecnologica s’ha dut a terme, i que la solucid és
funcional, estable i reproduible en condicions controlades que simulin I’entorn d’Us previst.

L’objectiu al final d’aquesta fase és evidenciar la capacitat técnica de la tecnologia abans de la seva
aplicacid en pacients prospectius durant la Fase 2, assegurant la tracabilitat del model, la qualitat de
les dades utilitzades i la fiabilitat dels resultats generats.

10.1.1.1 Contingut informe técnic

A continuacio es descriu el contingut que ha d’incloure I'informe técnic que s’haura d’entregar al final
de la Fase 1 (Lliurable Final Fase 1). Per a cada apartat, I'entitat adjudicataria haura d’incloure la
informacié corresponent assegurant que tots els casos d’Us previstos en el contracte quedin
adequadament reflectits. En cas que existeixin diferéncies entre els diversos casos d’Us, aquestes
hauran de descriure’s de manera diferenciada i especifica per a cadascun d’ells.

10.1.1.1.1 Interoperabilitat i fluxos de dades pel desenvolupament

D'una banda, caldra especificar els fluxos de dades entre I'hospital i la solucié BD1. S’haura d’incloure
els mecanismes de: transferencia, anonimitzacié o pseudonimizacié, emmagatzematge, governanca i
seguretat. D'altra banda, també s’haura de detallar com la solucié BD1 integra la resta de solucions
desenvolupades en aquest projecte (BD2-BD9). En aquest cas, s’haura de fer especial emfasi en el flux
de dades HUVH-BD1-BDN, detallant els punts d’interaccid, les responsabilitats i els mecanismes de
control i tracabilitat de les dades.

La solucid haura de garantir interoperabilitat amb els estandards sanitaris vigents (HL7 FHIR, SNOMED
CT, ICD, DICOM, etc.). S’haura d’indicar el grau actual d’'implementacié d’aquests estandards i, en cas
qgue no s’hagi completat, incloure també el full de ruta previst per garantir-ne el compliment total i
efectiu al final de la fase de demostracié en entorn operatiu. En cas que s’hagin desenvolupat
algoritmes d’harmonitzacié de dades per a que s’adhereixin a aquests estandards, caldra descriure’ls.
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10.1.1.1.2 Descripcio de I’arquitectura de la solucid i la integracié

L'entitat adjudicataria haura d’acreditar I'estat d’integracié de la solucié en la infraestructura
tecnologica del HUVH, descrivint de manera detallada I'arquitectura d’integracié implementada i els
fluxos de dades cliniques habilitats i/o previstos. A més a més, en cas que s’hagi implementat, caldra
descriure I'estratégia que permeti la concurrencia de les diferents solucions a I’hora.

També s’haura de detallar aspectes relacionats amb la instal-lacié del servidor, com per exemple:
especificacions tecniques, capacitat, lloc d’instal-lacid, responsabilitats, etc.

L'entitat adjudicataria haura de descriure detalladament I'arquitectura de dades proposada. Aquesta
descripcid haura d’incloure els mecanismes d’integracié (SOAP, APl RESTful, etc.) tant per integrar-se
amb els sistemes de I’hospital, com per integrar-se amb la resta de solucions. Es requerira informacié
sobre: I'estat de la integracié de les solucions BD2-BD9, I'estat d’integracid de les dades cliniques
disponibles del HUVH, I'estat d’integracio d’aplicacions publiques i/o privades, etc. En cas que hagi
estat necessari fer alguna adaptacié/modificacié de la tecnologia per a poder integrar les altres
solucions, caldra mencionar-ho.

En aquest apartat s’han d’incloure els resultats assolits dels indicadors especificats a continuacio, per
tal d’evidenciar els resultats que s’han assolit al final d’aquesta Fase 1.

Resultat Indicador Definici6

Nombre de fluxos de

Gestié de dades | dades amb
cliniques transferéncia fora de
I"'HUVH

Nombre de solucions

Casos d’Us .
integrades

Aquests indicadors estan d’acord amb la proposta inclosa a 'ANNEX 2 del PPT. Descripcio dels
indicadors de monitoritzacid de cada contracte, de manera que caldra reportar-los en aquest informe
del lliurable 1.3 final Fase 1 en el I'execucid del Pla Tecnologic i també en el seguiment dels indicadors
de monitoritzacid de I'execucio del Pla de Qualitat. En cas de que I’entitat adjudicataria hagi proposat
altres indicadors per quantificar el rendiment de la solucié, cal afegir els resultats dels indicadors en
aquest apartat.

Igualment, s’haura d’indicar la versid actual de la solucié, el sistema de control de versions
implementat i I'estat de maduresa tecnologica de la solucié.

10.1.1.1.3 Procés d’adaptacio de la solucio i aspectes técnics i étics

L’entitat adjudicataria haura d’aportar informacié sobre els sistemes informatics (i.e. PACS, SAP)
utilitzats per a I'adaptacid tecnologica. Aquesta informacié haura d’incloure la tipologia de dades
incloses dins el sistema informatic i el volum total de dades. S’haura de descriure en qui grau de
desenvolupament es troba la compatibilitat amb els sistemes d’informacié existents al centre,
incloent la capacitat d’integrar els resultats generats (per exemple, informes o outputs clinics) dins
dels sistemes corporatius, com ara el sistema de gestid hospitalaria (p. ex. SAP), assegurant la
tracabilitat, la seguretat de la informacié i la coheréncia amb els processos assistencials vigents.
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També s’haura de detallar el rendiment actual de la solucié. En aquest apartat s’han d’incloure els
resultats assolits dels indicadors especificats a continuacio, per tal d’evidenciar els resultats que s’han
assolit al final d’aquesta Fase 1.

Resultat Indicador DenninG
Temps mitja
. d’execucio de
Rendiment ,
I'entrenament dels
models

Aquests indicadors estan d’acord amb la proposta inclosa a 'ANNEX 2 del PPT. Descripcio dels
indicadors de monitoritzacid de cada contracte, de manera que caldra reportar-los en aquest informe
del lliurable 1.3 final Fase 1 en el I'execucid del Pla Tecnologic i també en el seguiment dels indicadors
de monitoritzacid de I'execucioé del Pla de Qualitat. En cas de que I’entitat adjudicataria hagi proposat
altres indicadors per quantificar el rendiment de la solucié, cal afegir els resultats dels indicadors en
aquest apartat.

Si aquest es pot veure afectat factors d'implantacio locals, cal indicar si s'ha realitzat algun test que
permeti demostrar si el rendiment de la tecnologia arriba als nivells esperats utilitzant dades d'entrada
generades a l'entorn local.

10.1.1.2 Sessié de demostracié de funcionalitats declarades

Addicionalment a I'informe, s’haura de fer una sessié de demostracio de les funcionalitats declarades.
Quan s’apropi el final de la Fase 1, s’acordara amb el Comité de Seguiment tant les dates, com el
contingut indispensable de la demostracid.

Tanmateix, aqui es detalla a grans trets el que es preveu que el Comite de Seguiment proposi que
I’entitat adjudicataria:

e Executi el sistema sota les indicacions definides pel Comité de Seguiment, per cada cas d’Us.
e  Mostri tot el flux de funcionament de la solucié:

o Com s’accedeix a la solucié

o El procés d’integracié de les dades i solucions de tercers.

o Resultat generat (visualitzacio de la solucid/usabilitat, informes generats, etc.)

o Temps de resposta de cadascuna de les funcionalitats desenvolupades

Es valorara que s’hagi comengat a implementar especialment:

Robustesa

Gestid d’errors

Explicabilitat del resultat (XAl)

Capacitat d’auditoria

e Registre/log d’activitat / gestio d’usuaris

10.1.2 Demostracié en entorn operatiu (incloure dins Lliurable Final Fase 2)
Amb la finalitat d’acreditar el funcionament real i efectiu de la tecnologia en condicions assistencials
reals, I'entitat adjudicataria haura de demostrar, mitjancant la demostracié en entorn operatiu, que
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la solucid és totalment funcional en tots els escenaris contemplats en els diferents casos d’'Us, que esta
integrada (o té la capacitat d’integrar-se) en els fluxos assistencials per cada cas d’Us i que compleix
les funcionalitats definides al contracte per a cadascun dels casos d’Us.

Aquesta demostracié haura de permetre verificar que la tecnologia:

e Funciona en condicions reals (entorn operatiu).

e Genera resultats esperats i realitza de manera efectiva les funcions d'integracié de les dades
i/o entrenament de solucions de tercers, d'acord amb els requeriments funcionals descrits al
plec.

e No interfereix negativament en el flux assistencial i garanteix la seguretat de tots els agents
involucrats en el seu desenvolupament.

e l'arquitectura i/o el retorn de la solucié s’integra adequadament amb els sistemes
d’informacié clau per al funcionament de la solucid.

L'objectiu d’aquesta fase és validar no només el rendiment tecnic del sistema, sind també la seva
viabilitat operativa, la seva integracié en el procés assistencial i el seu impacte en condicions reals
d’implantacio.

10.1.2.1 Contingut informe técnic

A continuacio es descriu el contingut que ha d’incloure I'informe técnic que s’haura d’entregar al final
de la Fase 2 (Lliurable Final Fase 2). Per a cada apartat, I'entitat adjudicataria haura d’incloure la
informacié corresponent assegurant que tots els casos d’Us previstos en el contracte quedin
adequadament reflectits. En cas que existeixin diferéncies entre els diversos casos d’Us, aquestes
hauran de descriure’s de manera diferenciada i especifica per a cadascun d’ells.

10.1.2.1.1 Interoperabilitat i fluxos de dades

La descripcid haura de d'incloure el detall d’aquells aspectes que s’hagin vist modificats respecte els
resultats del final de la Fase 1, descrits en I'Informe de Demostracié en entorn rellevant.

En aquest apartat s’han d’incloure els resultats assolits dels indicadors especificats a continuacio, per
tal d’evidenciar els resultats que s’han assolit al final d’aquesta Fase 1.

Resultat Indicador Definicio

Canvi en els . . . L .
Percentatge d'usuaris que consideren que I'Us de la solucid ha tingut

Flux flux . . . o
. . . . un impacte en el seu flux assistencial i que aquest ha estat positiu
assistencial | assistencial - . )
., (total i per cas d’us)
percepciod

10.1.2.1.2 Descripcio de I'arquitectura de la solucid i la integracié
L’entitat adjudicataria haura d’acreditar que la solucié esta completament integrada amb els sistemes

d’informacié de I'hospital, aixi com detallar el grau d’integracié i els mecanismes emprats amb la resta
de solucions (BD2-BD9).
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En aquest apartat s’han d’incloure els resultats assolits dels indicadors especificats a continuacio, per
tal d’evidenciar els resultats que s’han assolit al final d’aquesta Fase 2.

Resultat Indicador Definicio

Nombre de
Casos d’uUs solucions
integrades

Aquests indicadors estan d’acord amb la proposta inclosa a 'ANNEX 2 del PPT. Descripcio dels
indicadors de monitoritzacio de cada contracte, de manera que caldra reportar-los en aquest informe
del lliurable 2.3 final Fase 2 en el I'execucid del Pla Tecnologic i també en el seguiment dels indicadors
de monitoritzacid de I'execucioé del Pla de Qualitat. En cas de que I’entitat adjudicataria hagi proposat
altres indicadors per quantificar el rendiment de la solucié, cal afegir els resultats dels indicadors en
aquest apartat.

La descripcid haura de d'incloure el detall d’aquells aspectes que s’hagin vist modificats respecte els
resultats del final de la Fase 1, descrits en I'Informe de Demostracié en entorn rellevant. Igualment,
s’haura d’indicar la versio actual del model, el sistema de control de versions implementat i I'estat
final de maduresa tecnologica de la solucid.

10.1.2.1.3 Descripcio de les funcionalitats, el contingut i la usabilitat de la solucié

L'entitat adjudicataria haura de demostrar el funcionament complet de la solucid, acreditant
I’execucid integra dels diferents escenaris inclosos en els casos d’Us (i.e. ingesta de dades, accés a les
diferents solucions, visualitzacié dels resultats de les solucions dins de la plataforma, etc.). Per aixo,
s’hauran de descriure en detall i posar evidéncies (i.e. imatges, videos demostratius, registres
d’activitat) que acreditin les funcionalitats desenvolupades, de forma que el Comité de Seguiment
pugui verificar-ho (el correcte desenvolupament de les funcionalitats descrites per cada lot a I’apartat

6.3.1 Requeriments funcionals per cada BD del plec)

Addicionalment, també caldra mostrar explicar en detall i mostrar evidéncies de com la solucié dona
resposta als requeriments descrits a I'apartat 6.3.2.3 Requeriments d’usabilitat del plec. Caldra aportar
evidencies de:

e |’experiéncia d’usuari amb la interaccié amb els resultats i la coheréencia de la interficie amb
el flux assistencial.

e |’adequacio del contingut per als usuaris de la tecnologia a nivell de: adequacié, exhaustivitat,
precisid i personalitzacié del contingut.

Per contribuir a I'aportacié d’evidéncia en I'ambit d’usabilitat, en aquest apartat s’han d’incloure els
resultats assolits dels indicadors especificats a continuacio, per tal d’evidenciar els resultats que s’han
assolit al final d’aquesta Fase 2.

Resultat Indicador Definicié

Usabilitat de | Percentatge El calcul es realitzara mitjancant una enquesta a una mostra

la solucid d'usuaris que | representativa dels usuaris de la solucid. Les preguntes a incloure
consideren en aquesta enquesta, la seva freqiencia i el moment de realitzar-
qgue la solucid | la hauran de ser discutides i validades préviament amb el Comite
permet de Seguiment
desplacar-se
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per totes les
interficies de
manera agil
Acceptabilitat | Percentatge El calcul es realitzara mitjancant una enquesta directa a una mostra
de la solucié | d'usuaris que | representativa dels usuaris de la solucid. Les preguntes a incloure
recomanen en aquesta enquesta, la seva freqiiencia i el moment de realitzar-
I'ds de la | la hauran de ser discutides i validades préviament amb el Comite
solucio de Seguiment
Satisfaccié Percentatge El calcul es realitzara mitjancant una enquesta directa a una mostra
professionals | d'usuaris representativa dels usuaris de la solucio. Les preguntes a incloure
satisfets amb | en aquesta enquesta, la seva freqiencia i el moment de realitzar-
la solucié la hauran de ser discutides i validades préviament amb el Comite
de Seguiment

Aquests indicadors estan d’acord amb la proposta inclosa a 'ANNEX 2 del PPT. Descripcio dels
indicadors de monitoritzacio de cada contracte, de manera que caldra reportar-los en aquest informe
del lliurable 2.3 final Fase 2 en el I'execucid del Pla Tecnologic i també en el seguiment dels indicadors
de monitoritzacid de I'execucio del Pla de Qualitat. En cas de que I’entitat adjudicataria hagi proposat
altres indicadors per quantificar el rendiment de la solucié, cal afegir els resultats dels indicadors en
aquest apartat.

10.1.2.1.4 Aspectes técnics i etics

L’entitat adjudicataria haura d’acreditar la robustesa del sistema, la correcta gestié d’errors, la
disponibilitat de mecanismes d’explicabilitat dels resultats quan sigui aplicable, la capacitat d’auditoria
del sistema i I'existéncia de mecanismes de supervisié humana en la presa de decisions. Igualment,
caldra demostrar la disponibilitat de registres d’activitat i sistemes de gestié d’usuaris, aixi com
I'estabilitat del sistema en entorn real.

10.1.2.1.5 Rendiment

S’hauran d’aportar evidéencies de proves de carrega que acreditin que la solucié pot operar a I'escala
prevista amb el rendiment i I'estabilitat necessaris. En cas que el rendiment es pugui veure afectat per
factors d’implantacid locals, s’haura d’indicar si s’han realitzat proves especifiques amb dades
generades en I'entorn local per verificar que el rendiment assolit compleix els nivells esperats en el
context real d’Us. S’haura de detallar en aquest cas els resultats de les proves i les mesures preses en
cas que el rendiment estigui afectat.

S’haura d’evidenciar que el temps de resposta és clinicament acceptable i compatible amb la presa de
decisions assistencials. S’"hauran de descriure les proves que s’hagin fet per calcular aquests temps de
resposta. En aquest apartat s’han d’incloure els resultats assolits dels indicadors especificats a
continuacié, per tal d’evidenciar els resultats que s’han assolit al final d’aquesta Fase 2 en relacio al
temps de resposta.

Resultat Indicador Definicié
Temps mitja
. d’execucio de
Rendiment ,
I'entrenament dels
models
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Disponibilitat

Rendiment e
certificada

Aquests indicadors estan d’acord amb la proposta inclosa a 'ANNEX 2 del PPT. Descripcio dels
indicadors de monitoritzacio de cada contracte, de manera que caldra reportar-los en aquest informe
del lliurable 2.3 final Fase 2 en el I'execucid del Pla Tecnologic i també en el seguiment dels indicadors
de monitoritzacid de I'execucioé del Pla de Qualitat. En cas de que I’entitat adjudicataria hagi proposat
altres indicadors per quantificar el rendiment de la solucié, cal afegir els resultats dels indicadors en
aquest apartat.

2.F. Seguretat

Descripcio detallada de les proves que s’han fet per demostrar que la solucié es segura, és a dir que
no interfereix amb altres dispositius de I’hospital, és segura pels usuaris de I’eina.

10.1.2.2 Sessio de demostracio de funcionalitats declarades

Addicionalment a I'informe, s’haura de fer una sessié de demostracio de les funcionalitats declarades.
Quan s’apropi el final de la Fase 2, s’acordara amb el Comite de Seguiment tant les dates, com el
contingut indispensable de la demostracid.

Tanmateix, aqui es detalla a grans trets el que es preveu que el Comite de Seguiment proposi que
I’entitat adjudicataria:

e Executi el sistema sota les indicacions definides pel Comite de Seguiment, per cada cas d’Us,
per tal de demostrar totes les funcionalitats adaptades/ desenvolupades de la solucid.
e Mostri tot el flux de funcionament de la solucié:
o Com s’accedeix a la solucié
o El procés d’integracio de les dades i solucions de tercers.
o Resultat generat (visualitzacio de la solucid/usabilitat, informes generats, etc.)
o Temps de resposta de cadascuna de les funcionalitats desenvolupades

S’haura de demostrar que estan implementats els seglients aspectes:

Robustesa

Gestio d’errors

Explicabilitat del resultat (XAl)

Capacitat d’auditoria

Registre/log d’activitat / gestié d’usuaris

10.2 Contingut pel lot BD2-BD9

L’objectiu d’aquest Annex és donar informacid detallada i orientativa respecte a la demostracié en
entorn rellevant requerida en el Pla Tecnologic i de codesenvolupament de la Fase 1 Adaptacid
tecnologica i gestid del canvi i respecte a la demostracid en entorn operatiu de la Fase 2 Demostracio
en un entorn operatiu dels lots BD2, BD3, BD4, BD5, BD6, BD7, BD8 i BD9.
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Documentacio i accions a realitzar per les demostracions

Les entitats adjudicataries hauran de complir els requisits establerts en ambdds apartats, aportant
I’evidéncia documental i realitzant les demostracions practiques corresponents, en els termes que
s’especifiquen a continuacio:

10.2.1 Demostracio en en entorn rellevant (A incloure dins Lliurable Final Fase 1)

Amb la finalitat de garantir la solidesa técnica, la maduresa tecnologica i I'adequacié funcional de la
solucié proposada, I'entitat adjudicataria haura d’acreditar, mitjangant la demostracié en entorn
rellevant, que la tecnologia ha estat correctament desenvolupada, entrenada i/o adaptada per al
context clinic objecte del contracte i els corresponents casos d’Us.

Aquesta demostracié haura de permetre verificar que el sistema disposa d’'una base tecnologica i
metodologica robusta, que el procés d’adaptacié tecnologica s’ha dut a terme amb dades pertinents
i sota criteris cientifics adequats, i que la solucid és funcional, estable i reproduible en condicions
controlades que simulin I'entorn d’Us previst.

L’objectiu al final d’aquesta fase és evidenciar la capacitat técnica de la tecnologia abans de la seva
aplicacié en pacients prospectius durant la Fase 2, assegurant la tracabilitat del model, la qualitat de
les dades utilitzades i la fiabilitat dels resultats generats.

10.2.1.1 Contingut informe técnic

A continuacio es descriu el contingut que ha d’incloure I'informe técnic que s’haura d’entregar al final
de la Fase 1 (Lliurable Final Fase 1). Per a cada apartat, I'entitat adjudicataria haura d’incloure la
informacié corresponent assegurant que tots els casos d’Us previstos en el contracte quedin
adequadament reflectits. En cas que existeixin diferéncies entre els diversos casos d’Us, aquestes
hauran de descriure’s de manera diferenciada i especifica per a cadascun d’ells.

10.2.1.1.1 Arquitectura i fluxos de dades pel desenvolupament

L’entitat adjudicataria haura d’acreditar la disposicié de la solucié per a la seva integracio en la
infraestructura tecnologica del centre, descrivint de manera detallada I'arquitectura proposada i els
fluxos de dades previstos per a la Fase 2: Demostracio en entorn operatiu.

Caldra especificar els fluxos de dades entre I’hospital i I'entitat adjudicataria, incloent els mecanismes
de transferéncia, anonimitzacié o pseudonimitzacid, emmagatzematge, governanca i seguretat. En cas
que sigui aplicable, s’haura d’explicar com aquestes dades s’integren o es connecten amb la
plataforma de dades federada del centre (BD1), detallant punts d’interaccié, responsabilitats i
mecanismes de control i tracabilitat.

La solucid haura de preveure interoperabilitat amb els estandards sanitaris vigents, indicant el grau
actual d'implementacio d’aquests estandards i el full de ruta previst per garantir-ne el compliment
efectiu al final de la fase de demostracié en entorn operatiu. S’haura de descriure com sén o serien
els estandards d’interoperabilitat sintactics i semantics, com I'HL7 FHIR per lI'intercanvi de dades,
DICOM pe a imatges médiques i SNOMED CT i ICD per la codificacié de diagnostics i terminologia
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clinica, etc.. En relacid a la interoperabilitat técnica caldra descriure quins protocols hi ha definits per
la transmissio i seguretat de les dades (RESTful APls, etc.).

10.2.1.1.2 Descripcié del model/algorisme

L'entitat adjudicataria haura de descriure detalladament el model o algorisme proposat. Aquesta
descripcié haura d’incloure la tipologia del model (per exemple, machine learning classic, deep
learning, model hibrid o altres aproximacions), I'arquitectura general del sistema, les variables
d’entrada utilitzades i les variables de sortida generades.

Igualment, s’"haura d’indicar la versié actual del model, el sistema de control de versions implementat
i 'estat de maduresa tecnologica de la solucio.

10.2.1.1.3 Procés d’adaptacié del model i aspectes técnics i étics

L’entitat adjudicataria haura d’aportar informacié detallada sobre I'origen de les dades utilitzades per
a 'adaptacié tecnologica. Aquesta informacio haura d’incloure la tipologia de dades emprades —i, en
cas d’haver-se utilitzat dades sintetiques, caldra indicar-ho expressament i descriure el procediment
de generacid o obtencié—, el volum total de dades i la seva procedeéncia.

En relacié amb la procedéncia, s’haura d’especificar clarament si el model ha estat adaptat amb dades
del mateix centre, amb dades d’altres centres o si ha estat reentrenat o ajustat especificament al
context local. Igualment, s’hauran de descriure els mecanismes de recopilacié de les dades (per
exemple, extraccié automatitzada de sistemes d’informacid, recollida manual, etc.) i justificar
adequadament la seleccid dels conjunts de dades utilitzats.

També s’hauran d’indicar els criteris d’inclusié i exclusid aplicats, aixi com el procediment de neteja i
preprocessament de les dades. Finalment, caldra descriure el procés d’etiquetatge de les dades i la
metodologia emprada per establir |a veritat basica o referencia (“ground truth”), en aquells casos en
que sigui aplicable.

Aixi mateix, s’haura d’explicar la gestié de biaixos, descrivint els metodes emprats per minimitzar
possibles biaixos poblacionals i/o clinics, potencialment introduits per les dades utilitzades per adaptar
la tecnologia.

D’altra banda, s’haura de detallar I'estratégia de distribucié de les dades utilitzada (per exemple,
particid entrenament/validacié/test, validacié creuada o metodologies equivalents) i presentar les
metriques de rendiment obtingudes, incloent com a minim sensibilitat, especificitat i AUC-ROC, aixi
com altres indicadors rellevants segons la naturalesa del model. En aquest apartat s’han d’incloure els
resultats assolits dels indicadors especificats a continuacio, per tal d’evidenciar els resultats que s’han
assolit al final d’aquesta Fase 1.

Resultat Indicador e

Rendiment  del - Mesura la proporcié de vertaders positius entre
Sensibilitat i,

model tots els positius reals.

Rendiment  del Mesura la capacitat discriminativa del model per
Corba AUC ROC dif H i H H !

model iferenciar entre casos positius i negatius al llarg

de tots els possibles llindars de decisio.
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Representa la relacié entre la sensibilitat (taxa de
vertaders positius) i especificitat (taxa de falsos
positius)
Rendiment del | _. Mesura el grau de solapament entre la
model Dice Score segmentacié generada pel model i la
segmentacié de referencia (“ground truth”)
Quantifica la distancia entre les superficies de la
Rendiment  del | Normalized 95% | segmentacié del model i la de referéncia,
model Hausdorff Distance | considerant el percentil 95 per reduir I'impacte
d’errors extrems.

Aquests indicadors estan d’acord amb la proposta inclosa a 'ANNEX 2 del PPT. Descripcio dels
indicadors de monitoritzacid de cada contracte, de manera que caldra reportar-los en aquest informe
del lliurable 1.3 final Fase 1 en el I'execucid del Pla Tecnologic i també en el seguiment dels indicadors
de monitoritzacid de I'execucio del Pla de Qualitat. En cas de que I’entitat adjudicataria hagi proposat
altres indicadors per quantificar el rendiment de la solucié, cal afegir els resultats dels indicadors en
aquest apartat.

En el cas de les solucions que incloguin models computacionals destinats a la generacié de simulacions
s’haura de descriure I'estrategia definida conjuntament amb els clinics en cada cas per I'avaluacio de
rendiment del model. L'estrategia presentada haura d’estar alineada amb els principis generals de la
guia ASME V&V40, pero no s’exigeix I'aplicacié exhaustiva ni literal de tots els processos, activitats o
nivells de rigor descrits en aquesta, deixant marge per a una aplicacié proporcional, justificada i
adaptada a la naturalesa del projecte. S’haura d’incloure descripcié de:

e Els criteris de verificacid i validacid que es proposa aplicar, d’acord amb el nivell de risc, I'Us
previst del model i el context clinic d’aplicacid.

e Els meétodes, procediments i metriques que preveu utilitzar per a dur a terme aquesta
avaluacid.

e Les hipotesis, limitacions i suposits associats als models computacionals.

En el cas de les tecnologies, el rendiment de les quals es pugui veure afectat per factors d'implantacio
locals, cal indicar si s'ha realitzat algun test que permeti demostrar si el rendiment de la tecnologia
arriba als nivells esperats utilitzant dades d'entrada generades a I'entorn local.

10.2.1.1.4 Adaptacio de I'arquitectura de la solucié per a la integracio en el flux assistencial

L'entitat adjudicataria haura de descriure com s’esta desenvolupant/adaptant I'arquitectura prevista
per preparar la solucid per tal que pugui integrar-se en el flux del centre. En particular, haura d’explicar
com s’esta dissenyant la solucié per garantir la seva interoperabilitat futura, en cas que apliqui,
mitjancant estandards com HL7, FHIR i DICOM.

Addicionalment, s’haura de descriure en qui grau de desenvolupament es troba la compatibilitat amb
els sistemes d’informacio existents al centre, incloent la capacitat d’integrar els resultats generats (per
exemple, informes o outputs clinics) dins dels sistemes corporatius, com ara el sistema de gestié
hospitalaria (p. ex. SAP), assegurant la tragabilitat, la seguretat de la informacié i la coheréncia amb
els processos assistencials vigents.
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10.2.1.2 Sessio de demostracio de funcionalitats declarades

Addicionalment a I'informe, s’haura de fer una sessié de demostracio de les funcionalitats declarades.
Quan s’apropi el final de la Fase 1, s’acordara amb el Comite de Seguiment tant les dates, com el
contingut indispensable de la demostracid.

Tanmateix, aqui es detalla a grans trets el que es preveu que el Comite de Seguiment proposi que
I’entitat adjudicataria:

e Executi el sistema amb casos clinics reals retrospectius o prospectius, que seran aportats per
el Comite de seguiment, per cada cas d’Us (sera necessari, per cada cas d’us, fer la demostracio
amb una N minima de pacients que permeti demostrar totes les funcionalitats adaptades/
desenvolupades de la solucio)

e Mostri tot el flux de funcionament de la solucié:

o Com s’accedeix a la solucié

o El procés d’integracié de les dades

o Resultat generat (visualitzacié de la solucié/usabilitat, informes generats, etc.)
o Temps de resposta de cadascuna de les funcionalitats desenvolupades

Es valorara que s’hagi comengat a implementar especialment:

e Robustesa davant dades incompletes

e Gestio d’errors

e Explicabilitat del resultat (XAl)

e Capacitat d’auditoria

e Registre/log d’activitat / gestio d’usuaris

10.2.2 Demostracid en entorn operatiu (incloure dins Lliurable Final Fase 2)

Amb la finalitat d’acreditar el funcionament real i efectiu de la tecnologia en condicions assistencials
reals, I'entitat adjudicataria haura de demostrar, mitjangant la demostracioé en entorn operatiu, que
la solucio és funcional en casos prospectius, que esta dissenyada per poder-se integrar en els fluxos
assistencials per cada cas d’Us i que compleix les funcionalitats definides al contracte per a cadascun
dels casos d’Us.

Aquesta demostracié haura de permetre verificar que la tecnologia:

e Funciona en condicions reals d’Us clinic (entorn operatiu).

e Genera resultats en pacients prospectius i realitza de manera efectiva les funcions d’analisi i
modelacié de les dades i/o prediccié definides al plec, d'acord amb els requeriments
funcionals descrits al plec

e No interfereix negativament en el flux assistencial i garanteix la seguretat de tots els agents
involucrats en el seu desenvolupament.

e l'arquitectura i/o el retorn de la solucié s’integra adequadament amb els sistemes
d’informacid clau per al funcionament de la solucid.
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L’objectiu d’aquesta fase és validar no només el rendiment tecnic del sistema, sind també la seva
viabilitat operativa, la seva integracio en el procés assistencial i el seu impacte clinic en condicions
reals d’implantacié.

10.2.2.1 Contingut informe técnic

A continuacio es descriu el contingut que ha d’incloure I'informe técnic que s’haura d’entregar al final
de la Fase 2 (Lliurable Final Fase 2). Per a cada apartat, I'entitat adjudicataria haura d’incloure la
informacié corresponent assegurant que tots els casos d’Us previstos en el contracte quedin
adequadament reflectits. En cas que existeixin diferéncies entre els diversos casos d’Us, aquestes
hauran de descriure’s de manera diferenciada i especifica per a cadascun d’ells.

10.2.2.1.1 Integracio en el flux assistencial i interoperabilitat

L'entitat adjudicataria haura d’acreditar que la solucid esta preparada per poder-se integrar
adequadament en el flux assistencial del centre, descrivint I'arquitectura desplegada en entorn real i
demostrant-ne el funcionament efectiu.

S’haura de justificar el grau d’interoperabilitat assolit amb els sistemes d’informacié hospitalaris,
incloent, quan sigui aplicable segons el cas d’Us, la integracié mitjancant estandards com HL7 FHIR per
a l'intercanvi de dades cliniques, DICOM per a imatge medica i terminologies normalitzades com
SNOMED CT i ICD per a la codificacid diagnostica.

Pel que fa a la interoperabilitat técnica, caldra descriure els protocols utilitzats per a la transmissid i
seguretat de les dades (per exemple, RESTful APIs, TLS o equivalents), aixi com els mecanismes de
control d’accés i proteccid de la informacio.

Addicionalment, s’haura d’acreditar la compatibilitat amb els sistemes existents al centre, incloent la
capacitat d’integrar els resultats generats (informes, outputs clinics, alertes, etc.) dins dels sistemes
corporatius, com ara el sistema de gestid hospitalaria (p. ex. SAP), garantint la tragabilitat i la
coheréncia amb els processos assistencials vigents.

Finalment, s’haura d’analitzar la carrega addicional generada als professionals sanitaris, incloent el
temps dedicat a la utilitzacié de la solucid i I'impacte en I'organitzacié del treball clinic. En aquest
apartat s’han d’incloure els resultats assolits dels indicadors especificats a continuacio, per tal
d’evidenciar els resultats que s’han assolit al final d’aquesta Fase 2.

Resultat Indicador Definicio

Flux flux
assistencial | assistencial -

Canvi en els . . . o .,
Percentatge d'usuaris que consideren que la solucié I'Us de la solucid ha

tingut un impacte en el seu flux assistencial i que aquest ha estat positiu
(total i per cas d’us)

percepcid

Aquests indicadors estan d’acord amb la proposta inclosa a 'ANNEX 2 del PPT. Descripcio dels
indicadors de monitoritzacid de cada contracte, de manera que caldra reportar-los en aquest informe
del lliurable 2.3 final Fase 2 en el I'execucid del Pla Tecnologic i també en el seguiment dels indicadors
de monitoritzacid de I'execucio del Pla de Qualitat. En cas de que I’entitat adjudicataria hagi proposat
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altres indicadors per quantificar el rendiment de la solucié, cal afegir els resultats dels indicadors en
aquest apartat.

10.2.2.1.2 Descripcié del model/algorisme i dades emprades

L'entitat adjudicataria haura de descriure detalladament el model o algorisme proposat. La descripcio
haura de descriure en detall aquells aspectes que s’hagin vist modificats respecte els resultats del final
de la Fase 1, descrits en I'informe de demostracié en entorn rellevant. Igualment, s’haura d’indicar la
versié actual del model, el sistema de control de versions implementat i I'estat de maduresa
tecnologica de la solucid.

L’entitat adjudicataria haura d’aportar informacié detallada sobre I'origen de les dades utilitzades per
a la demostracié en entorn operatiu. Aquesta informacié haura d’incloure la tipologia de dades
emprades —i, en cas d’haver-se utilitzat dades sintetiques, caldra indicar-ho expressament i descriure
el procediment de generacié o obtencid—, el volum total de dades i la seva procedéencia.

En relacié amb la procedéncia, s’haura d’especificar clarament si el model ha estat emprat sobre dades
del mateix centre i/o d’altres centres. Igualment, s’hauran de descriure els mecanismes de recopilacié
de les dades (per exemple, extraccié automatitzada de sistemes d’informacio, recollida manual, etc.)
i justificar adequadament la seleccid dels conjunts de dades utilitzats.

10.2.2.1.3 Descripcio de les funcionalitats, el contingut i la usabilitat de la solucié

L’entitat adjudicataria haura de demostrar el funcionament complet de la solucié en pacients
prospectius, acreditant I'execucié integra del procés des de la introduccié real de les dades fins a la
generacio, visualitzacio i integracié del resultat en el sistema clinic corresponent. Per aixo, s’hauran
de descriure en detall i posar evidéncies (i.e. imatges, videos demostratius, registres d’activitat) que
acreditin les funcionalitats desenvolupades, incloent la capacitat de la solucié per realitzar processos
d’analisi i integracio de les dades cliniques, planificacié, simulacid, prediccid, etc. segons apliqui per a
cadascun dels casos d’Us, de forma que el Comite de Seguiment pugui verificar-ho (el correcte
desenvolupament de les funcionalitats descrites per cada lot a I’apartat 6.3.1 Requeriments funcionals
per cada BD del plec). Caldra evidenciar:

e La generacidé de resultat quantitatius i/o visuals clinicament interpretables de les dades
integrades i les funcionalitats vinculades a I’analisi de les dades

e Les interficies de presentaciod dels resultats

e laforma de visualitzacié dels escenaris clinics simulats, la capacitat de comparar alternatives
terapeutiques en cas que apliqui i funcionalitats vinculades

e Elresultats generats per tal de ser integrats en la historia clinica o en els sistemes corporatius

Addicionalment, també caldra mostrar explicar en detall i mostrar evidéncies de com la solucié dona
resposta als requeriments descrits a I'apartat 6.3.2.3 Requeriments d’usabilitat del plec. Caldra aportar
evidencies de:

e |’experiencia d’usuari amb la interaccié amb els resultats i la coherencia de la interficie amb
el flux assistencial.

e |’adequacio del contingut per als usuaris de la tecnologia a nivell de: adequacié, exhaustivitat,
precisid i personalitzacié del contingut (i.e descripcio dels estandard semantics utilitzats per
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presentar la informacié clinica). S’hauran de descriure els processos emprats per tal que
qualsevol informacid sanitaria proporcionada per la tecnologia sigui valida (d'acord amb les
millors fonts disponibles, com ara les directrius del Ministeri de Sanitat, la RedETS, GuiaSalud
i I'AEMPS, les organitzacions professionals pertinents o les organitzacions de pacients
espanyoles reconegudes, i apropiada per a la poblacié objectiu); verag; revisada i actualitzada
pels experts pertinents (com a professionals sanitaris i assistencials de I'ambit corresponent)

Per contribuir a I'aportacié d’evidéncia en I'ambit d’usabilitat, en aquest apartat s’han d’incloure els
resultats assolits dels indicadors especificats a continuacio, per tal d’evidenciar els resultats que s’han
assolit al final d’aquesta Fase 2.

desplacar-se per totes
les interficies de manera
agil

Resultat Indicador Definicié

Usabilitat de | Percentatge  d'usuaris | El calcul es realitzara mitjangant una enquesta a una

la solucid que consideren que la | mostra representativa dels usuaris de la solucid. Les
solucio permet | preguntes a incloure en aquesta enquesta, la seva

freqiiéncia i el moment de realitzar-la hauran de ser
discutides i validades previament amb el Comité de
Seguiment

Acceptabilitat
de la solucio

Percentatge  d'usuaris
qgue recomanenl'Us dela
solucié

El calcul es realitzara mitjangant una enquesta directa a
una mostra representativa dels usuaris de la solucid. Les
preguntes a incloure en aquesta enquesta, la seva

freqiiéncia i el moment de realitzar-la hauran de ser
discutides i validades previament amb el Comité de
Seguiment

Satisfaccié
professionals

El calcul es realitzara mitjangant una enquesta directa a
una mostra representativa dels usuaris de la solucid. Les
preguntes a incloure en aquesta enquesta, la seva
freqiiéncia i el moment de realitzar-la hauran de ser
discutides i validades previament amb el Comité de
Seguiment

Percentatge  d'usuaris
satisfets amb la solucid

Aquests indicadors estan d’acord amb la proposta inclosa a 'ANNEX 2 del PPT. Descripcio dels
indicadors de monitoritzacid de cada contracte, de manera que caldra reportar-los en aquest informe
del lliurable 2.3 final Fase 2 en el I'execucid del Pla Tecnologic i també en el seguiment dels indicadors
de monitoritzacid de I'execucioé del Pla de Qualitat. En cas de que I’entitat adjudicataria hagi proposat
altres indicadors per quantificar el rendiment de la solucié, cal afegir els resultats dels indicadors en
aquest apartat.

10.2.2.1.4 Aspectes técnics i etics

L'entitat adjudicataria haura d’acreditar la robustesa del sistema davant dades incompletes o
inconsistents, la correcta gestio d’errors, la disponibilitat de mecanismes d’explicabilitat dels resultats
qguan sigui aplicable, la capacitat d’auditoria del sistema i I'existéncia de mecanismes de supervisid
humana en la presa de decisions. Igualment, caldra demostrar la disponibilitat de registres d’activitat
i sistemes de gestié d’usuaris, aixi com I'estabilitat del sistema en entorn real.

En aquest apartat s’han d’incloure els resultats assolits dels indicadors especificats a continuacio, per
tal d’evidenciar els resultats que s’han assolit al final d’aquesta Fase 2.
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Resultat Indicador Proposta de definicié

Percentatge de simulacions/ prediccions generades pel sistema
Tracabilitat i Percentatge que disposen de tragabilitat integra i auditables, incloent el

governanca (%) ] de registre de les dades d’entrada utilitzades, la versié del model
de les S|mu'lac.|ons/ aplicat, els parametres rellevants del calcul, la data i hora
prediccions pret():llcuons d’execucid, I'usuari o sistema que ha iniciat el procés i els resultats
generades ?:: il obtinguts. Aquest |nd|ca.dor p(.armfat monitoritzar el comphment
per la solucié ¢abilitat dels requeriments técnics, étics i de governanga del sistema,

completa garantint transparéncia, capacitat d’auditoria i responsabilitat en

I’Us clinic de la tecnologia.

Aquests indicadors estan d’acord amb la proposta inclosa a 'ANNEX 2 del PPT. Descripcio dels
indicadors de monitoritzacio de cada contracte, de manera que caldra reportar-los en aquest informe
del lliurable 2.3 final Fase 2 en el I'execucid del Pla Tecnologic i també en el seguiment dels indicadors
de monitoritzacid de I'execucio del Pla de Qualitat. En cas de que I’entitat adjudicataria hagi proposat
altres indicadors per quantificar el rendiment de la solucié, cal afegir els resultats dels indicadors en
aquest apartat.

10.2.2.1.5 Rendiment

L'informe haura d’incloure els resultats obtinguts en els pacients prospectius inclosos en la
demostracié i la seva comparacié amb I'estandard clinic o amb la decisid clinica experta.

Cal que I’'empresa adjudicataria presenti les metriques de rendiment obtingudes. En aquest apartat
s’han d’incloure els resultats assolits dels indicadors especificats a continuacio, per tal d’evidenciar els
resultats que s’han assolit al final d’aquesta Fase 2. En cas de que I’entitat adjudicataria hagi proposat
altres indicadors per quantificar el rendiment de la solucié, cal afegir els resultats dels indicadors en
aquest apartat.

Resultat Indicador DenninG
Rendiment  del - Mesura la proporcié de vertaders positius entre tots els
Sensibilitat .
model positius reals.
Mesura la capacitat discriminativa del model per
Rendiment  del diferenciar entre casos positius i negatius al llarg de tots
Corba AUC ROC [ ibl llind de decisid P4
model els possibles llindars de decisié. Representa la relacid
entre la sensibilitat (taxa de vertaders positius) i
especificitat (taxa de falsos positius)

Aquests indicadors estan d’acord amb la proposta inclosa a 'ANNEX 2 del PPT. Descripcio dels
indicadors de monitoritzacid de cada contracte, de manera que caldra reportar-los en aquest informe
del lliurable 2.3 final Fase 2 en el I'execucid del Pla Tecnologic i també en el seguiment dels indicadors
de monitoritzacid de I'execucio del Pla de Qualitat. En cas de que I’entitat adjudicataria hagi proposat
altres indicadors per quantificar el rendiment de la solucié, cal afegir els resultats dels indicadors en
aquest apartat.

S’hauran d’aportar evidencies de proves de carrega que acreditin que la solucié pot operar a I'escala
prevista amb el rendiment i 'estabilitat necessaris. En aquelles solucions el rendiment de les quals
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pugui veure’s afectat per factors d’implantacié locals, s’haura d’indicar si s’han realitzat proves
especifiques amb dades generades en I’entorn local per verificar que el rendiment assolit compleix els
nivells esperats en el context real d’Us. S’haura de detallar en aquest cas els resultats de les proves i
les mesures preses en cas que el rendiment estigui afectat.

S’haura d’evidenciar que el temps de resposta és clinicament acceptable i compatible amb la presa de
decisions assistencials. En aquest apartat s’han d’incloure els resultats assolits dels indicadors
especificats a continuacid, per tal d’evidenciar els resultats que s’han assolit al final d’aquesta Fase 2.

Resultat | Indicador Definicid

Temps d'inferencia (Temps de | Temps transcorregut entre el moment que l'api
Temps resposta des de pujada dades a | proporcionada pel model rep la peticio, i la
disponibilitat de la resposta) resposta proporcionada pel model

Temps entre que el sistema de I'adjudicatari té el
resultat disponible / envia avis als professionals fins
que el professional accedeix en la plataforma de
I'adjudicatari

Temps des que els resultats estan
Temps disponibles fins a accés del
professional

Aquests indicadors estan d’acord amb la proposta inclosa a 'ANNEX 2 del PPT. Descripcio dels
indicadors de monitoritzacio de cada contracte, de manera que caldra reportar-los en aquest informe
del lliurable 2.3 final Fase 2 en el I'execucid del Pla Tecnologic i també en el seguiment dels indicadors
de monitoritzacid de I'execucio del Pla de Qualitat. En cas de que I’entitat adjudicataria hagi proposat
altres indicadors per quantificar el rendiment de la solucié, cal afegir els resultats dels indicadors en
aquest apartat.

10.2.2.1.6 Seguretat

Descripcio detallada de les proves que s’han fet per demostrar que la solucié es segura, és a dir que
no interfereix amb altres dispositius de I’"hospital, és segura pels professionals i és segura pels pacients.

10.2.2.2 Sessié de demostracié de funcionalitats declarades

Addicionalment a I'informe, s’haura de fer una sessié de demostracio de les funcionalitats declarades.
Quan s’apropi el final de la Fase 2, s’acordara amb el Comite de Seguiment tant les dates, com el
contingut indispensable de la demostracid.

Tanmateix, aqui es detalla a grans trets el que es preveu que el Comite de Seguiment proposi que
I’entitat adjudicataria:

e Executi el sistema amb casos clinics reals prospectius, que seran aportats per el Comite de
seguiment, per cada cas d’Us (sera necessari, per cada cas d’Us, fer la demostracié amb una N
minima de pacients que permeti demostrar totes les funcionalitats adaptades/
desenvolupades de la solucid)

e Mostri tot el flux de funcionament de la solucid:

o Com s’accedeix a la solucid

o El procés d’integracio de les dades

o Resultat generat (visualitzacio de la solucid/usabilitat, informes generats, etc.)
o Temps de resposta de cadascuna de les funcionalitats desenvolupades
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S’haura de demostrar que estan implementats els seglients aspectes:

e Robustesa davant dades incompletes

e Gestio d’errors

e Explicabilitat del resultat (XAl)

e Capacitat d’auditoria

e Registre/log d’activitat / gestio d’usuaris
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ANNEX 11. Monitoritzacié dels contractes

11.1 Contingut lliurables de monitoritzacio BD1

Fase 1. Adaptacio tecnologicai | Fase 2. Demostracié en entorn operatiu
gestié del canvi

Li1.1 LI1.2A LI1.3 LI2.1 LI2.2A LI2.2B LI2.2C LI2.3

Lliurable Lliurable Lliurable Lliurable Lliurable Lliurable Lliurable Entregable

inicial Fase 1 interim 1 final Fase inicial interim 1 interim 2 interim 3 final Fase 2
Elements monitoritzats i inclosos a cada fase i el seu respectiu lliurable Fase 1 1 Fase 2 Fase 2 Fase 2 Fase 2

Abstract
:rrr?s?r;tnatﬁ;ot ;S(;'ideii:?:;i:dua“tzamo dels plans de treball d’acord X X X X X X X
Introduccié |
Acord de citacions X X X X X X X
Resum resultats principals, lligons apreses i conclusions X X X X X X
Integracié JDBC/S3 X X X X X X X
Requisits d'obligat Integracié amb les solucions PACS/HIS/HES
compliment X X X X X X X

Comprovacio eines de monitoratge

Ha d’incloure la descripcio de les activitat i els resultats de I'execucié del Pla Tecnologic i de Codesenvolupament:

1.1 Actualitzacié de background (si s’escau) X X X X X X

1.2 Monitoreig de I'estat de la solucié proposada

1.2.1 Descripcié detallada sobre la instal-lacié de la solucié en la
infraestructura de I'hospital i incidents identificats

1.2.2 Signatura dels marcs contractuals amb les empreses

adjudicataries dels lots BD2-BD9 X X X X X X
1.2.3 Descripcié dels mecanismes d’integracié dels diferents
bessons (BD2-BD9) en la solucié i de les incidencies

1.Execucio Pla 1.2.4 Descripcié de l'estat del Pla d'adaptacié tecnologic pel
Tecnologic i de codesenvolupament dels casos d’us definits en el PPT (fent X
codesenvolupament seguiment de I'evolucié dels requeriments d’Us, funcionals, i no
funcional; de rendiment, técnics i étics, usabilitat i seguretat)
1.2.4.1 Protocol de gestié d’errors, llindars de confianga i alertes
de la solucio

1.2.4.2 Registre errors i alertes: historial errors i alertes, temps de
resposta, mesures correctives aplicades i evolucié fiabilitat de la | PD PD PD PD PD PD PD PD
solucié

1.2.4.3 Informe técnic i sessié de demostracié de funcionalitats
declarades de la demostracio de la solucié en I'entorn rellevant
Més informacié6 a 'ANNEX 10 del PPT. Requeriments de la
demostracio de la solucié en entorn rellevant i de la demostracio
de la soluci6 en entorn operatiu del Pla Tecnologic i de
codesenvolupament.

Si s’escau Si s’escau Si s’escau Si s’escau

PD PD PD PD PD PD PD PD
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1.2.4.4 Informe técnic i sessi6 de demostracié de funcionalitats
declarades de la solucié en I'entorn operatiu. Més informacié a
IANNEX 10 del PPT. Requeriments de la demostracié de la | X X
solucié en entorn rellevant i de la demostracié de la solucié en
entorn operatiu del Pla Tecnologic i de codesenvolupament.

1.3 Descripcié activitats realitzades i resultats de I'execucid
addicionals del Pla Tecnologic que no s’hagin descrit préviament

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

Ha d’incloure la descripcio de les activitat i els resultats de I'execucié del Pla Operatiu:

2.1 Manteniment

2.1.1 Guia de manteniment per l'usuari X X

2.1.2 Descripcié del funcionament del sistema de suport i
manteniment; registre d’incidéncies identificades per tipologia i
gravetat, temps de resposta i resolucio, reobertura d’incidencies i
accions correctives aplicades

2.1.3 Manual d'instruccions amb una guia rapida d'instruccions

d'ls X Esbog

2.Execuci6 Pla
Operatiu 2.2 Formacié i gestio del canvi

2.2.1 Descripcié de l'estat de la formacié i el seu desplegament

(prévia i continuada) (si s’escau)

2.2.2 Descripcio de les activitats i de I'estat de la gestio del canvi
de la solucié pels casos d’us definits

2.3 Informacié relacionada amb el traspas de la solucié i
transferencia coneixement: Us i manteniment, bases de dades | X X
utilitzades i no emmagatzematge d’informacié sensible

2.4 Descripcié activitats realitzades i resultats de I'execucid
addicionals del Pla Operatiu que no s’hagin descrit préviament

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

Ha d’incloure la descripcio de les activitat i els resultats de I'execucio del Pla de Qualitat:

3.1 Governanca del contracte

3.1.1 Presentacio6, descripcio i actualitzacié de I'equip de treball i
les seves funcions per I'execucié del contracte

3.1.2 Descripcié i actualitzacié sobre la gestié del projecte i la
governanga del contracte

3.Execucié Pla de 3.1.3 Descripcié i actualitzacié de la gestié de riscos: registre
Qualitat riscos, mitigacions i accions/mesures correctives (durant
I'execucié del contracte, durant I'adaptacié tecnologica i els
associats a la plataforma de dades federada)

3.2 Descripcioé de les incidéncies de qualitat: errors i comentaris X
sobre el funcionament de la solucid reportats pels usuaris

3.3 Monitoritzacié del contracte

3.3.1 Descripcié i actualitzacié del seguiment del contracte:
registre d’activitat dels usuaris i activitat us de la solucié
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3.3.2 Descripcié i actualitzacio del seguiment del contracte:
indicadors acordats per monitoritzar el contracte i els criteris
automatics

3.3.3 Descripcié de les desviacions dels valors dels indicadors
respecte ['objectiu i possibles justificacions de les causes de
desviacio, i si s’escau, propostes de millora per adrecar les
desviacions

Descripci6 i actualitzacié del seguiment del contracte: sistemes de
monitoritzacié per la gestio, Us i resultats especifics generats per
arees

3.4 Acompliment regulador

(si cal)

3.4.1Descripci6 i actualitzacié de I'acompliment regulador (GDPR,
ciberseguretat, us i governanga de dades, sostenibilitat, i el
Reglament (EU) 2024/1689) durant 'execucié del contracte

X

3.4.2 Descripci6 i actualitzacié de I'acompliment requlador (GDPR,
ciberseguretat, s i governangca de dades, sostenibilitat, el
reglament (EU) 2024/1689) de la solucié resultant

3.4.3 Pla de gestié de dades d’acord amb la plantilla d’Horizon
Europe

3.4.4 Actualitzacié avaluacié d’Impacte en Proteccié de Dades
(DPIA)

(sical)

(si cal)

3.5 Descripcié activitats realitzades i resultats de I'execucid
addicionals del Pla de Qualitat que no s’hagin descrit preéviament

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

4.Execucio Pla

d’Impacte

Ha d’incloure la descripcié de les activitat i els resultats de I'execuci

6 del Pla d’'Impacte:

4.1 Descripcié i actualitzacié del valor de la solucié per les
diferents part implicades i solidesa de I'enfocament per integrar-se
amb els sistemes dels compradors

4.2 Alineacié del model de negoci

4.2.1 Descripci6 i actualitzacié del Pla d’Explotabilitat de la solucié
al llarg de les diferents fases d'alineaci6 del cas de negoci

4.2.2 Descripci6 i actualitzacio de I'analisi de mercat al llarg de les
diferents fases d'alineaci6 del cas de negoci

4.2.3 Descripcio i actualitzacié del model de negoci i del pla de
comercialitzacié

4.2.4 Descripci6 i actualitzacié del Pla de Viabilitat financera al
llarg de les diferents fases d'alineacié del cas de negoci

4.2.5 Descripcié i actualitzacié alineaci6 model de negoci a
I'HUVH, ICS i el SISCAT

4.3 Descripcid i actualitzacié del Pla de sostenibilitat digital i
eficiéncia energética (Més informacié a I'’Annex 8. Plantilla de
sostenibilitat digital i eficiéncia energetica)

4.4 Descripcié activitats realitzades i resultats de I'execucio
addicionals del Pla d'Impacte que no s’hagin descrit préviament

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

5.Abordatge
recomanacions del
Comité

Descripcio de I'estat de la demostracio de les recomanacions fetes
durant I'execucié de cada un dels plans per part del Comité de

Seguiment
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11.2 Contingut lliurables de monitoritzacié BD2, BD5 i BD6

Fase 1. Adaptacio tecnologica i gestio del canvi Fase 2. Demostracié en entorn operatiu
LliurableLI1.2A LliurableLl!1.3 NITEIE 12,1 Lliurable|LI2.2A  Lliurable{NV=RRINEERGIETnILI2.2C (RITEELI2.3 Entregable
inicial Fase 1 interim 1 Fase 1 final Fase 1 inicial Fase 2 interim 1 Fase 2 PAEECWA interim 3 Fase 2 |iEINFEEEWA

Elements monitoritzats i inclosos a cada fase i el seu respectiu lliurable

|Abstract

L. Presentacio i si s’escau, d’acord amb I'entitat contractant, actualitzacié dels| X Ix X X Ix Ix X
0. Visi6 general dellang de treball d’acord amb I'entitat adjudicataria
projecte i conclusions
principals lAcord de citacions X IX IX IX IX IX X

Resum resultats principals, lligons apreses i conclusions X X IX IX IX

Ha d’'incloure la descripcio de les activitat i els resultats de I'execucié del Pla Tecnologic i de Codesenvolupament:

1.1 Actualitzacié de background (si s’escau) X IX IX IX IX X

1.2 Monitoreig de I'estat de la solucié proposada

1.2.1 Descripcié de les incidencies d’integracié en el flux de treball d’atencio|

- X X IX IX
al pacient
1.2.2 Descripcié de les incidencies de la solucié de resposta als casos d’usx X X
(si s’escau)

1.2.3 Descripci6 detallada sobre I'estat d’integracio de la solucio en el sistema
e/ BD1 i incidents identificats

1.2.4 Descripci6 de l'estat del Pla d'adaptacié tecnologic pe
codesenvolupament dels casos d’us definits en el PPT (fent sequiment de

’evolucié dels requeriments d’us, funcionals, i no funcional; de rendiment, Si s'escau Si s'escau Si s'escau
teécnics i étics, usabilitat i seguretat)
1. Execucié  Plal{2 41 Protocol de gestié d’errors, llindars de confianga i alertes del bessolX Si s’escau X Si s’escau Si s’escau
Tecnologic i dejgjgital sanitari
codesenvolupament 17755 Registre errors i alertes: historial errors i alertes, temps de resposta,X Si s’escau X

imesures correctives aplicades i evolucid fiabilitat del bessé
1.2.4.3 Informe téecnic i sessié de demostracié de funcionalitats declarades
de la demostracié de la solucié en I'entorn rellevant Més informacié a
I’ANNEX 10 del PPT. Requeriments de la demostracio de la solucié en entorn{X IX X X X X IX
rellevant | de la demostracié de la solucié en entorn operatiu del Pla
Tecnologic i de codesenvolupament.

1.2.4.4 Informe tecnic i sessié de demostracié de funcionalitats declarades
de la solucié en I'entorn operatiu. Més informacié a T ANNEX 10 del PPT.

[Requeriments de la demostracié de la solucié en entorn rellevant i de lalX IX X X X Si s’escau X
[demostracié de la solucié en entorn operatiu del Pla Tecnologic i de)
Codesenvolupament.

1.3 Descripcid activitats realitzades i resultats de I'execucié addicionals del
Pla Tecnologic que no s’hagin descrit préeviament

1.4 Modificacions del pla: descripcié dels canvis, riscos identificats i accions|
per mitigar-lo

Ha d’incloure la descripcio dels resultats de I'execucié del Pla Operatiu:

2.1 Manteniment

2.Execucio Plaj

Operatiu 2.1.1 Guia de manteniment per I'usuari e e I I I I e

2.1.2 Descripcié del funcionament del sistema de suport i manteniment;
registre incidencies identificades per tipologia i gravetat, temps de resposta
resolucio, reobertura d'incidéncies i accions correctives aplicades

x
x
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2.1.3 Manual d'instruccions amb una guia rapida d'instruccions d'us X

Esbog

2.2 Formacio i gestié del canvi

2.2.1 Descripci6é de l'estat de la formacié i el seu desplegament (prévia
continuada)

2.2.2 Descripcio de les activitats i de I'estat de la gestio del canvi de la solucid
els casos d’us definits

2.2.3 Descripci6 de I'estat de la participacio dels pacients i ciutadans

2.2.4 Informe detallant les necessitats de formacio, suport o gestié del canvi
loer I'is de la solucié en la practica clinica habitual: aprenentatges Fase 1 |
[Fase 2 (incloent informaci6 referent als rols dels professionals i els protocol.

de resposta dels mateixos). SI

2.3 Informacié relacionada amb el traspas de la soluci6 i transferéncia
coneixement: Us i manteniment,
lemmagatzematge d’informacié sensible

bases de dades utilitzades i nolX

2.4 Descripcio activitats realitzades i resultats de I'execucié addicionals del
Pla Operatiu que no s’hagin descrit préviament

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

3.Execucio
Qualitat

Pla

Ha d’'incloure la descripcio de les activitats i els resultats de I'execucié del Pla de Qualitat:

3.1 Governanca del contracte

3.1.1 Presentacio, descripci6 i actualitzacié de I'equip de treball i les seves
funcions per I'execucié del contracte

3.1.2 Descripci6 i actualitzacio sobre la gestio del projecte i la governanga de
contracte

de|

3.1.3 Descripcié de les incidéncies de qualitat: errors i comentaris sobre e
funcionament de la solucié reportats pels usuaris

3.2 Descripcid i actualitzacio de la gestio de riscos: registre riscos, mitigacions
i accions/mesures correctives (durant I'execucid del contracte, duranf]
I’adaptacié tecnologica i els associats als bessons i la 1A)

3.3 Monitoritzacié del contracte, de la solucié i post-implantacio

3.3.1 Descripcid i actualitzacié del sequiment del contracte: registre d’activitaf
dels usuaris i activitat s de la solucié

X

3.3.2 Descripcio i actualitzacio del seguiment del contracte: indicadors|
acordats per monitoritzar el contracte i els criteris automatics

3.3.3 Descripcioé de les desviacions dels valors dels indicadors respecte)
’'objectiu i possibles justificacions de les causes de desviacio, i si s’escau,
ropostes de millora per adrecar les desviacions

3.3.4 Descripci6 i actualitzacié del seguiment del contracte: sistemes digitals
er donar suport a la recerca clinica

3.4 Acompliment regulador i étic

(si cal)

3.4.1 Descripcié i actualitzacié6 de [I'acompliment regulador (GDPR,
ciberseguretat, us i governanga de dades, usabilitat, sostenibilitat, reglament
(EU) 2017/745 i 2024/1689) durant I'execucié del contracte

3.4.2 Descripcié i actualitzaci6 de [I'acompliment regulador (GDPR,
ciberseguretat, Us i governangca de dades, usabilitat, sostenibilitat, els
reglaments (EU) 2017/745 i 2024/1689) de la solucié resultant

3.4.3 Pla de gestio de dades d’acord amb la plantilla d’Horizon Europe
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3.4.4.Actualitzacié avaluacié d’lImpacte en Proteccié de Dades (DPIA)

(si cal)

(si cal)

3.4.5 Seguiment de [I'acompliment dels reglaments (EU) 2017/745
2024/1689 (més informacié a ’"ANNEX 12 del PPT. Acompliment de la solucid|
resultant amb els Reglaments (UE) 2017/745 i 2024/1689)

3.4.5.1 Seguiment de la documentacié tecnica de la solucié resultant, d'acord|
lamb els reglaments (EU) 2017/745 i 2024/1689

x

3.4.5.2 Seguiment de l'informe d’avaluacié clinica de la solucié resultant,
[d'acord amb els reglaments (EU) 2017/745 i 2024/1689

X

solucié resultant, d'acord amb els reglaments (EU) 2017/745 i 2024/1689

3.4.5.3 Seguiment del Pla de seguiment post-comercialitzacié (PMS) de Ialx

3.4.5.4 Seguiment El Pla de Control de Canvis Predeterminat (PCCP) de laj
solucié resultant, d'acord amb els reglaments (EU) 2017/745 i 2024/1689

3.4.6 Seguiment del protocol étic i I'estat d’aprovacié dels protocols per part
del Comité Etic i TAEMPS al llarg de les diferents fases

3.5 Descripcié activitats realitzades i resultats de I'execucié addicionals del
Pla de Qualitat que no s’hagin descrit previament

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

4.Execucio
d’Impacte

Ha d’incloure la descripcié de les activitats i els resultats de I'execucié del Pla d’Impacte:

4.1 Descripcié i actualitzacié del valor de la solucié per les diferents parf]
implicades i solidesa de I'enfocament per integrar-se amb els sistemes dels
lcompradors

4.2 Generacio evidencia

4.2.1 Generaci6 evidéncia durant de la demostracié de la solucié en entorn
rellevant (Fase 1)

4.2.1.1 Protocol de la demostracié de la solucié en entorn rellevant (incloent
actualitzacions degut a recomanacions del CEIC i/o 'TAEMPS, si s’escau)

4.2.1.2 Informe dels resultats de la demostracié de la solucié en entorn|
rellevant

X

4.2.2 Generaci6 evidencia durant de la demostracié de la solucié en entorn
loperatiu (Fase 1)

X

4.2.2.1 Protocol de la demostraci6 de la solucié en entorn operatiu (incloent
actualitzacions degut a recomanacions del CEIC i/o 'TAEMPS)

x

4.2.2.2 Informe de resultats de la demostracié de la solucié en I'entorn|
operatiu de les segiients dimensions:

1) Seguretat clinica i técnica, I'eficacia i efectivitat clinica

2) Aspectes economics relacionats amb la tecnologia i el seu Us.

3) Aspectes organitzatius, humans i socioculturals i mediambientals.

4.2.2.3 Informe sobre I'estat de generacié d’impacte durant la demostracié de|
la solucié en I'entorn operatiu, incloent els indicadors acordats, justificacio|
dels resultats obtinguts i suggeriments de millora

X

4.2.2.4 En cas que no s’hagi completat la generacié d’impacte relativa a la
seguretat, eficacia/efectivitat, aspectes organitzatius, humans, socioculturals,
i mediambientals de la solucié durant el periode d’execucié del contracte,
caldra entregar un pla que indiqui com es conclouran els estudis plantejats

er a la generacié d’evidéncia

X

4.3 Alineacié del model de negoci

4.3.1 Descripci6 i actualitzacié del Pla d’Explotabilitat de la solucié al llarg de X

les diferents fases d'alineacié del cas de negoci
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4.3.2 Descripci6 i actualitzacié de I'analisi de mercat al llarg de les diferents

eficiencia energetica)

v ot . X X X
fases d'alineacié del cas de negoci
4.3.3 Descripcié i actualitzacié del model de negoci i del pla de e e I
comercialitzacio
4.3.4 Descripcié i actualitzacié del Pla de Viabilitat financera al llarg de les|
. - - . X X X
diferents fases d'alineacié del cas de negoci
4.3.5 Descripci6 i actualitzacié alineacié model de negoci a 'HUVH, ICS i e
X X X
SISCAT
4.4 Descripcié i actualitzacié del Pla de sostenibilitat digital i eficiéncia
energética (Més informacié a I'Annex 8. Plantilla de sostenibilitat digital ifX IX IX

4.5 Descripcid activitats realitzades i resultats de I'execucié addicionals del
Pla d’'Impacte que no s’hagin descrit previament

4.6 Modificacions del pla: descripcié dels canvis, riscos identificats i accions|
per mitigar-lo

5.Abordatge
recomanacions
Comite

Descripcié de I'estat de la demostracié de les recomanacions fetes durant

deII’execuci(’) de cada un dels plans per part del Comité de Seguiment

11.3 Contingut lliurables de monitoritzacié BD3 i BD4

Elements monito

ritzats i inclosos a cada fase i el seu respectiu lliurable

Fase 1. Adaptacio tecnologica i gestio del canvi
inicial LI1.2A

Lliurable

interim 1 Fase 1

LliurablelLl1.3 Lliurable final MMl

Fase 2. Demostracié en entorn operatiu

Lliurable|
inicial Fase 2

interim 1 Fase 2

LI12.2A Lliurable|NZE]

Lliurable
final Fase 2

IAbstract
0. Visi6 generalip oseontaci6 i si s'escau, actualitzacio dels plans de treball d’acord amb I'entitat adjudicataria X X X X
del projecte |
conclusions  |acord de citacions X X X
principals
Resum resultats principals, lligons apreses i conclusions X X X IX
Ha d’'incloure la descripcio de les activitat i els resultats de I'execucié del Pla Tecnologic i de Codesenvolupament:
1.1 Actualitzacié de background (si s’escau) X IX X
1.2 Monitoreig de I'estat de la solucié proposada
1. Execucio Pla|1.2.1 Descripci6 de les incidencies d’integracio en el flux de treball d’atencié al pacient X X X
Tecnologic i de|
codesenvolupal’-2.2 Descripci6 de les incidencies de la solucio de resposta als casos d'us (si s’escau) X X X
ment
1.2.3 Descripcié detallada sobre I'estat d’integracié de la solucié en el sistema el BD1 i incidents identificats
1.2.4 Descripcio de I'estat del Pla d'adaptacié tecnologic pel codesenvolupament dels casos d’us definits en|
el PPT (fent seguiment de I'evolucié dels requeriments d’us, funcionals, i no funcional; de rendiment, técnics| Si s’escau Si s’escau
i etics, usabilitat i seguretat)
1.2.4.1 Protocol de gestié d’errors, llindars de confianga i alertes del bess6 digital sanitari X Si s’escau X
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1.2.4.2 Registre errors i alertes: historial errors i alertes, temps de resposta, mesures correctives aplicades i

de dades utilitzades i no emmagatzematge d’informacié sensible

evolucid fiabilitat del bessé X Si s'escau
1.2.4.3 Informe técnic i sessié de demostracié de funcionalitats declarades de la demostracié de la solucié en
I’entorn rellevant Més informacié a TANNEX 10 del PPT. Requeriments de la demostracié de la solucio en| e
entorn rellevant i de la demostracié de la solucio en entorn operatiu del Pla Tecnologic i de
codesenvolupament.
1.2.4.4 Informe técnic i sessi¢ de demostracié de funcionalitats declarades de la demostracié de la soluci6 en
I’entorn operatiu. Més informacié a TANNEX 10 del PPT. Requeriments de la demostracié de la solucié en|
entorn rellevant i de la demostracié de la solucio en entorn operatiu del Pla Tecnologic i de
codesenvolupament.
1.3 Descripci6 activitats realitzades i resultats de I'execucié addicionals del Pla Tecnologic que no s’hagin
descrit préviament
1.4 Modificacions del pla: descripcié dels canvis, riscos identificats i accions per mitigar-lo
Ha d’incloure la descripcio dels resultats de I'execucié del Pla Operatiu:
2.1 Manteniment
2.1.1 Guia de manteniment per I'usuari
2.1.2 Descripcié del funcionament del sistema de suport i manteniment; registre incidéncies identificades per| e
tipologia i gravetat, temps de resposta i resolucié, reobertura d'incidéncies i accions correctives aplicades
2.1.3 Manual d'instruccions amb una guia rapida d'instruccions d'is X Esbog
2.2 Formacio i gestié del canvi
2 Execucié Pla 2.2.1 Descripcié de I'estat de la formaci6 i el seu desplegament (prévia i continuada)
Operatiu 2.2.2 Descripci6 de les activitats i de I'estat de la gestié del canvi de la solucié pels casos d’us definits
2.2.3 Descripci6 de I'estat de la participaci6 dels pacients i ciutadans
2.2.4 Informe detallant les necessitats de formacio, suport o gestié del canvi per I'is de la solucié en la practical
clinica habitual: aprenentatges Fase 1 i Fase 2 (incloent informacié referent als rols dels professionals i els|X X
rotocols de resposta dels mateixos).
2.3 Informacio relacionada amb el traspas de la solucié i transferéncia coneixement: Us i manteniment, basesx X

2.4 Descripcio activitats realitzades i resultats de I'execucié addicionals del Pla Operatiu que no s’hagin descrit
préviament

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

Ha d’incloure la descripcio de les activitats i els resultats de I'execucié del Pla de Qualitat:

3.1 Governanca del contracte

3.1.1 Presentacio, descripci6 i actualitzacié de I'equip de treball i les seves funcions per I'execucié dei
contracte

3.Execucié Pla|
de Qualitat

3.1.2 Descripcit i actualitzacioé sobre la gestio del projecte i la governanga del contracte

3.1.3 Descripcié de les incidéncies de qualitat: errors i comentaris sobre el funcionament de la solucid
reportats pels usuaris

x

3.2 Descripci6 i actualitzacié de la gestié de riscos: registre riscos, mitigacions i accions/mesures correctives
(durant I'execucioé del contracte, durant I'adaptacié tecnologica i els associats als bessons i la IA)

3.3 Monitoritzacié del contracte, de la solucié i post-implantacié
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3.3.1 Descripci6 i actualitzacio del seguiment del contracte: registre d’activitat dels usuaris i activitat us de Ia|
solucié

X

3.3.2 Descripci6 i actualitzacié del seguiment del contracte: indicadors acordats per monitoritzar el contracte|
i els criteris automatics

3.3.3 Descripci6 de les desviacions dels valors dels indicadors respecte I'objectiu i possibles justificacions de|
les causes de desviacio, i si s’escau, propostes de millora per adrecar les desviacions

3.3.4 Descripci6 i actualitzacié del seguiment del contracte: sistemes digitals per donar suport a la recerca
clinica

X

3.4 Acompliment regulador i étic

(si cal)

3.4.1 Descripci6 i actualitzacié de I'acompliment requlador (GDPR, ciberseguretat, us i governanga de dades,
usabilitat, sostenibilitat, reglament (EU) 2017/745 i 2024/1689) durant I'execucié del contracte

3.4.2 Descripci6 i actualitzacié de I'acompliment requlador (GDPR, ciberseguretat, us i governanga de dades,
usabilitat, sostenibilitat, els reglaments (EU) 2017/745 i 2024/1689) de la solucio resultant

3.4.3 Pla de gestio de dades d’acord amb la plantilla d’Horizon Europe

3.4.4.Actualitzacié avaluacié d’lImpacte en Proteccié de Dades (DPIA)

(si cal)

(si cal)

X

3.4.5 Seguiment de I'acompliment dels reglaments (EU) 2017/745 i 2024/1689 (més informacié a 'TANNEX 12|
del PPT. Acompliment de la solucid resultant amb els Reglaments (UE) 2017/745 i 2024/1689)

X

3.4.5.1 Seguiment de la documentacié técnica de la solucié resultant, d'acord amb els reglaments (EU)
2017/745 i 2024/1689

3.4.5.2 Seguiment de l'informe d’avaluacié clinica de la soluci6 resultant, d'acord amb els reglaments (EU)
2017/745 i 2024/1689

3.4.5.3 Seguiment del Pla de seguiment post-comercialitzacié (PMS) de la solucié resultant, d'acord amb els|
reglaments (EU) 2017/745 i 2024/1689

3.4.5.4 Seguiment El Pla de Control de Canvis Predeterminat (PCCP) de la soluci6 resultant, d'acord amb els|
reglaments (EU) 2017/745 i 2024/1689

X

3.4.6 Seguiment del protocol étic i I'estat d’aprovacio dels protocols per part del Comité Etic i 'AEMPS al llarg
de les diferents fases

3.5 Descripci6 activitats realitzades i resultats de I'execucié addicionals del Pla de Qualitat que no s’hagin
descrit préviament

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

4. Execucio Pla
d’Impacte

Ha d’incloure la descripcié de les activitats i els resultats de I'execucié del Pla d’Impacte:

4.1 Descripci6 i actualitzacié del valor de la solucié per les diferents part implicades i solidesa de I'enfocament]
per integrar-se amb els sistemes dels compradors

4.2 Generaci6 evidéncia

4.2.1 Generaci6 evidencia durant de la demostracio de la solucié en entorn rellevant (Fase 1)

4.2.1.1 Protocol de la demostracié de la solucié en entorn rellevant (incloent actualitzacions degut a
recomanacions del CEIC i/o T AEMPS, si s’escau)

4.2.1.2 Informe dels resultats de la demostracié de la solucié en entorn rellevant

XTXTXTXTX

XT XXX

4.2.2 Generaci6 evidéncia durant de la demostracié de la solucié en entorn operatiu (Fase 1)

4.2.2.1 Protocol de la demostracié de la solucié en entorn operatiu (incloent actualitzacions degut a
recomanacions del CEIC i/o T AEMPS)

X

4.2.2.2 Informe de resultats de la demostracié de la solucié en I'entorn operatiu de les seglients dimensions.]|
d:

1) Seguretat clinica i técnica, I'eficacia i efectivitat clinica

2) Aspectes economics relacionats amb la tecnologia i el seu Us.

3) Aspectes organitzatius, humans i socioculturals i mediambientals.
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5. Abordatge|
recomanacions|
del Comite

4.2.2.3 Informe sobre I'estat de generacié d’impacte durant la demostracié de la solucié en I'entorn operatiu,
; S ARSI . ; ; . X X X
incloent els indicadors acordats, justificacié dels resultats obtinguts i suggeriments de millora
4.2.2.4 En cas que no s’hagi completat la generacié d’impacte relativa a la seguretat, eficacia/efectivitat,
aspectes organitzatius, humans, socioculturals, i mediambientals de la solucié durant el periode d’execucid X X X Ix
del contracte, caldra entregar un pla que indiqui com es conclouran els estudis plantejats per a la generacio
d’evidencia
4.3 Alineacié del model de negoci
4.3.1 Descripci6 i actualitzacié del Pla d’Explotabilitat de la solucié al llarg de les diferents fases d'alineaci| Ix e e
del cas de negoci
4.3.2 Descripcié i actualitzacié de I'analisi de mercat al llarg de les diferents fases d'alineacié del cas de negocilX X X
4.3.3 Descripci6 i actualitzacié del model de negoci i del pla de comercialitzacié X X X
4.3.4 Descripci6 i actualitzacié del Pla de Viabilitat financera al llarg de les diferents fases d'alineacié del cas X X X
de negoci
4.3.5 Descripci6 i actualitzacioé alineacié model de negoci a lTHUVH, ICS i el SISCAT X X X
4.4 Descripci6 i actualitzacié del Pla de sostenibilitat digital i eficiéncia energética (Més informacié a I’Annex|

; - AN ’ X X
8. Plantilla de sostenibilitat digital i eficiéncia energetica)
4.5 Descripciod activitats realitzades i resultats de I'execucié addicionals del Pla d'Impacte que no s’hagin
descrit préviament
4.6 Modificacions del pla: descripcié dels canvis, riscos identificats i accions per mitigar-lo
Descripcio de I'estat de la demostracio de les recomanacions fetes durant I'execucié de cada un dels plans|
per part del Comités de Seguiment

11.4 Contingut lliurables de monitoritzaci6 BD7, BD8 i BD9

Fase 1. Adaptacié tecnolo

Elements monito

Lliurable

ritzats i inclosos a cada fase i el seu respectiu entregable [
inicial Fase 1

LI1.2A
interim 1 Fase 1

gica i gestié del canvi
Lliurable LI1.2B

Lliurable
interim 2 Fase 1

Fase 2. Demostracié en entorn operatiu

Lliurable]

LI1.2C MIOTELIELI1.3  Lliurable [Mpal
interim 3 Fase 1 final Fase 1 inicial Fase 2

LI2.2A
interim 1 Fase 2

(MINTelEL12.3  Lliurable

final Fase 2

IAbstract
0. Visi6 generallPresentacié i si s'escau, actualitzacié dels plans de treball d’acord amb [entitat Ix I e e I I X
del projecte jladjudicataria
conclusions IAcord de citacions X X X X X X X
principals
Resum resultats principals, lligons apreses i conclusions X X IX X IX IX
Ha d’incloure la descripcioé de les activitat i els resultats de I'execucié del Pla Tecnologic i de codesenvolupament:
1.1 Actualitzacié de background (si s’escau) X IX X X IX X
1.2 Monitoreig de I'estat de la solucié proposada IX IX IX IX
1. Execucié Pla| . . - - - - - X X
Tecnoldgic i del|?-2.7 Descripcio de les incidéncies d'integracio en el flux de treball d’atenci6 al pacient X
codesenvolupa
ment P 1.2.2 Descripcié de les incidéncies de la solucié de resposta als casos d’Us (si s’escau) [X X
1.2.3 Descripcié detallada sobre I'estat d’integracié de la solucié en el sistema el BD1
incidents identificats
1.2.4 Descripcié de l'estat del Pla d'adaptacié tecnologic pel codesenvolupament dels
casos d’us definits en el PPT (fent seguiment de I'evolucié dels requeriments d’us, Si s’escau Si s’escau
funcionals, i no funcional; de rendiment, técnics i étics, usabilitat i seguretat)
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x

1.2.4.1 Protocol de gesti6 d’errors, llindars de confianca i alertes del besso digital sanitari

Si s’escau

1.2.4.2 Registre errors i alertes: historial errors i alertes, temps de resposta, mesureslx
correctives aplicades i evolucio fiabilitat del bessé

Si s’escau

1.2.4.3 Informe tecnic i sessi6 de demostracié de funcionalitats declarades de la
idemostracié de la solucié en I'entorn rellevant Més informacié a TANNEX 10 del PPT.
Requeriments de la demostracié de la solucié en entorn rellevant i de la demostracio de)
la solucié en entorn operatiu del Pla Tecnologic i de Codesenvolupament.

1.2.4.4 Informe tecnic i sessi6 de demostracié de funcionalitats declarades de la
idemostracié de la solucié en I'entorn operatiu. Més informacié a TANNEX 10 del PPT.
Requeriments de la demostracié de la solucié en entorn rellevant i de la demostracio de)
la solucié en entorn operatiu del Pla Tecnologic i de Codesenvolupament.

1.3 Descripci6 activitats realitzades i resultats de I'execucié addicionals del Pla Tecnologic
lque no s’hagin descrit préviament

1.4 Modificacions del pla: descripcié dels canvis, riscos identificats i accions per mitigar-|
lo

Ha d’incloure la descripcié dels resultats de I'execucié del Pla Operatiu:

2.1 Manteniment IX

2.1.1 Guia de manteniment per l'usuari X

2.1.2 Descripcié del funcionament del sistema de suport i manteniment; registre
incidéncies identificades per tipologia i gravetat, temps de resposta i resolucio, reoberturalX
d'incidéncies i accions correctives aplicades

2.1.3 Manual d'instruccions amb una guia rapida d'instruccions d'is X

Esbog

2.2 Formaci6 i gestié del canvi

2.Execuciéo Pla

2.2.1 Descripcié de I'estat de la formaci6 i el seu desplegament (prévia i continuada)

Operatiu

2.2.2 Descripci6 de les activitats i de I'estat de la gestié del canvi de la solucié pels casos|
d’us definits

2.2.3 Descripcio de I'estat de la participacio dels pacients i ciutadans

2.2.4 Informe detallant les necessitats de formacio, suport o gestié del canvi per I'is de Ia
soluci6 en la practica clinica habitual: aprenentatges Fase 1 i Fase 2. (incloent informacio
referent als rols dels professionals i els protocols de resposta dels mateixos)

x

2.3 Informacié relacionada amb el traspas de la solucié i transferéncia coneixement: Us i
manteniment, bases de dades utilitzades i no emmagatzematge d’informacié sensible

2.4 Descripci6 activitats realitzades i resultats de I'execucié addicionals del Pla Operatiu
lque no s’hagin descrit préviament

2.5 Modificacions del pla: descripcié dels canvis, riscos identificats i accions per mitigar-|
lo

Ha d’incloure la descripcioé de les activitats i els resultats de I'execucié del Pla de Qualitat:

3.1 Governanca del contracte

3.Execucié Pla
de Qualitat

3.1.1 Presentacio, descripcio i actualitzacié de I'equip de treball i les seves funcions per
‘execucio del contracte

3.1.2 Descripcit6 i actualitzacioé sobre la gestio del projecte i la governanga del contracte

3.1.3 Descripcié de les incidencies de qualitat: errors i comentaris sobre el funcionament|

de la solucio reportats pels usuaris
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3.2 Descripcié i actualitzacié de la gestié de riscos: registre riscos, mitigacions i
accions/mesures correctives (durant I'execucié del contracte, durant I'adaptacid
tecnologica i els associats als bessons i la 1A)

3.3 Monitoritzacio del contracte, de la soluci6 i post-implantacio

3.3.1 Descripci6 i actualitzacié del sequiment del contracte: registre d’activitat dels usuariSIX
i activitat us de la solucié

3.3.2 Descripci6 i actualitzacié del seguiment del contracte: indicadors acordats pe
monitoritzar el contracte i els criteris automatics

3.3.3 Descripcié de les desviacions dels valors dels indicadors respecte l'objectiu |
ipossibles justificacions de les causes de desviacio, i si s’escau, propostes de millora per|
adrecar les desviacions

3.3.4 Descripci6 i actualitzacié del seguiment del contracte: sistemes digitals per dona
suport a la recerca clinica

3.4 Acompliment regulador i etic

(si cal)

3.4.1 Descripci6 i actualitzacié de I'acompliment regulador (GDPR, ciberseguretat, us
lgovernancga de dades, usabilitat, sostenibilitat, reglament (EU) 2017/745 i 2024/1689)
durant I'execucié del contracte

3.4.2 Descripcié i actualitzacié de 'acompliment regulador (GDPR, ciberseguretat, (s
lgovernanca de dades, usabilitat, sostenibilitat, els reglaments (EU) 2017/745i 2024/1689),
de la solucié resultant

3.4.3 Pla de gestio de dades d’acord amb la plantilla d’Horizon Europe

3.4.4.Actualitzacié avaluacié d’lmpacte en Proteccié de Dades (DPIA)

(si cal)

3.4.5 Seguiment de I'acompliment dels reglaments (EU) 2017/745 i 2024/1689 (més
informaci6 a 'ANNEX 12 del PPT. Acompliment de la solucié resultant amb els]X
Reglaments (UE) 2017/745 i 2024/1689)

3.4.5.1 Seguiment de la documentacié técnica de la solucié resultant, d'acord amb els|
reglaments (EU) 2017/745 i 2024/1689

x

3.4.5.2 Seguiment de l'informe d’avaluaci6 clinica de la solucié resultant, d'acord amb els|
reglaments (EU) 2017/745 i 2024/1689

X

3.4.5.3 Seguiment del Pla de seguiment post-comercialitzacio (PMS) de la solucid
resultant, d'acord amb els reglaments (EU) 2017/745 i 2024/1689

X

3.4.5.4 Seguiment El Pla de Control de Canvis Predeterminat (PCCP) de la solucid
resultant, d'acord amb els reglaments (EU) 2017/745 i 2024/1689

3.4.6 Seguiment del protocol étic i I'estat d’aprovacio dels protocols per part del Comité
Etic i TAEMPS al llarg de les diferents fases

3.5 Descripcio activitats realitzades i resultats de I'execucié addicionals del Pla de Qualitat
lque no s’hagin descrit préviament

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

4.Execucio
d’Impacte

Pl

Descripcio de les activitats i els resultats de I'execucio del Pla d’Impacte:

4.1 Descripcio i actualitzacié del valor de la solucié per les diferents part implicades i
solidesa de I'enfocament per integrar-se amb els sistemes dels compradors

4.2 Generaci6 evidencia

4.2.1 Generaci6 evidéncia durant de la demostracié de la solucié en entorn rellevant (Fase]

1)

4.2.1.1 Protocol de la demostracié de la solucié en entorn rellevant (incloent
actualitzacions degut a recomanacions del CEIC i/o TAEMPS, si s’escau)

4.2.1.2 Informe dels resultats de la demostracié de la solucié en entorn rellevant X
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4.2.2 Generacio evidéncia durant de la demostracioé de la solucié en entorn operatiu (Fase

1)

4.2.2.1 Protocol de la demostraci6 de la soluci6 en entorn operatiu (incloent
actualitzacions degut a recomanacions del CEIC i/o TAEMPS)

x

4.2.2.2 Informe de resultats de la demostracié de la solucié en I'entorn operatiu de les|
seglients dimensions: d:

1) Seguretat clinica i técnica, I'eficacia i efectivitat clinica

2) Aspectes economics relacionats amb la tecnologia i el seu Us.

3) Aspectes organitzatius, humans i socioculturals i mediambientals.

4.2.2.3 Informe sobre I'estat de generacié d’impacte durant la demostracié de la solucid|
en I'entorn operatiu, incloent els indicadors acordats, justificacié dels resultats obtinguts
suggeriments de millora

x

4.2.2.4 En cas que no s’hagi completat la generacié d’impacte relativa a la seguretat,
eficacia/efectivitat, aspectes organitzatius, humans, socioculturals, i mediambientals de la
solucié durant el periode d’execucio del contracte, caldra entregar un pla que indiqui com
les conclouran els estudis plantejats per a la generacié d’evidéncia

4.3 Alineacié del model de negoci

4.3.1 Descripcié i actualitzacié del Pla d’Explotabilitat de la solucié al llarg de les diferents|
fases d'alineacié del cas de negoci

X

4.3.2 Descripci6 i actualitzacié de I'analisi de mercat al llarg de les diferents fases|
d'alineacié del cas de negoci

4.3.3 Descripcit i actualitzacié del model de negoci i del pla de comercialitzacio

4.3.4 Descripci6 i actualitzacié del Pla de Viabilitat financera al llarg de les diferents fases
d'alineacié del cas de negoci

4.3.5 Descripci6 i actualitzacié alineacié model de negoci a 'lHUVH, ICS i el SISCAT

XTXTXTX

4.4 Descripcio i actualitzacié del Pla de sostenibilitat digital i eficiencia energéetica (Més|
informacio a I'’Annex 8. Plantilla de sostenibilitat digital i eficiencia energetica)

X |TXT X TXTX

X |TX[TXTXT1X

X |TXT X TXTX

X |TXTXTXT]X

4.5 Descripcio activitats realitzades i resultats de I'execucié addicionals del Pla d’'Impacte]
lque no s’hagin descrit previament

4.6 Modificacions del pla: descripcié dels canvis, riscos identificats i accions per mitigar-|
lo

5.Abordatge
recomanacions
del Comite

Descripcio de I'estat de la demostracio de les recomanacions fetes durant I'execucié de|
cada un dels plans per part del Comité de Seguiment
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ANNEX 12. Acompliment de la solucio resultant amb els Reglaments (UE) 2017/745 i 2024/1689

L'objectiu d’aquest Annex és donar informacio sobre la monitoritzacié de I'acompliment de la solucié
resultant amb el Reglament (UE) 2017/745 i el Reglament (UE) 2024/1689 durant I'execucio dels
contractes BD2, BD3, BD4, BD5, BD6, BD7, BD8 i BD9.

Abans de la finalitzacié del contracte i amb aquesta finalitat, I'entitat adjudicataria haura de mostrar

evidencies que la solucié resultant esta alineada amb els requisits del Reglament (UE) 2017/745 per a

I’obtencié del marcatge CE, que es disposa de la documentacié necessaria pel procés de certificacio.

Durant la monitoritzacié del contracte es fara seguiment del sistema de Gestié de la Qualitat (SQ),

aportant evidencies d'un sistema basat en I'lSO 13485 (i ISO 42001 si incorpora IA) i concretament la

documentacio seglient haura d’incloure com a minim:

A)

B)

Q)

D)

La documentacio técnica de la solucid resultant:

a. Descripcid i especificacions del producte: Inclou la finalitat prevista, la qualificacio i
classificacio del risc (justificant les regles aplicades), les variants i accessoris.

b. Informacié sobre disseny i fabricacié: Pla de desenvolupament, arquitectura del
programari, tracabilitat de requisits, entorn de desenvolupament i Release Notes de
la versio especifica.

c. Requisits Generals de Seguretat i Funcionament (GSPR): Llistat que detalli els metodes
i normes técniques (com ISO 62304 o EN 82304-1) utilitzades amb l'objectiu de
demostrar la conformitat.

d. Gestio de riscos i analisis risc-benefici: Pla i analisi de riscos (segons ISO 14971),
incloent-hi la documentaci6 de ciberseguretat (amenaces identificades,
analisis STRIDE, vulnerabilitats de programari de procedéncia desconeguda o SOUP).

e. Verificacid i validacid dels productes: Resultats de proves unitaries, d'integracio i del
sistema complet.

L'informe d’avaluacid clinica de la solucid resultant: elaboracié del Pla d’Avaluacié Clinica
(CEP) i de I'Informe d’Avaluacid Clinica (CER) per demostrar mitjangant evidéncia clinica
suficient la seguretat, el rendiment i la relacié benefici-risc del producte.

El Pla de seguiment postcomercialitzacié (PMS) de la solucié resultant: inclou el Pla de PMS i
segons la classe de risc del dispositiu I'elaboracié de I'Informe Peridodic d’Actualitzacié de
Seguretat (PSUR) o el pla de seguiment clinic postcomercialitzacié (PMCF).

El Pla de Control de Canvis Predeterminat (PCCP) de la solucid resultant: document que
defineix l'estrategia de gestié de canvis de l'algoritme (per exemple actualitzacions,
reentrenament o autoaprenentatge), incloent els limits dels canvis previstos, els metodes de
verificacid i validacid, i I'avaluacié del seu impacte en la seguretat i el rendiment del producte.
Aquest enfocament és especialment rellevant per a les solucions resultants que incorporen IA
i permet demostrar el control de modificacions i la gestid de futures actualitzacions del
sistema.

Addicionalment, pel que fa el Reglament (UE) 2024/1689 s’haura de garantir que la solucid resultant

compleix amb els principis, obligacions i requisits aplicables en funcié de la classificacié del risc del

sistema, incloent, quan correspongui, aspectes relatius a governanca de dades, tracabilitat,

documentacio tecnica, supervisié humana, gestio de riscos, ciberseguretat i transparencia.
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