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1 INTRODUCCION

Una parte cada vez mayor de la actividad asistencial se realiza
apoyandose en equipamiento médico, que a través de la tecnologia
permite recoger informacion relevante sobre el estado de salud de un
paciente. En el momento actual, en la que las tecnologias de la
informacion y las comunicaciones estan presentes en todos los ambitos,
es un hecho asumido que la informacion que estos dispositivos generan
pueda transmitirse y almacenarse en un formato digital y que pueda ser
recuperada dentro del historial electronico de los pacientes. Ademas, la
mayor evolucidn experimentada por este tipo de equipos se ha
producido en la ultima década a través de una adopcion de la tecnologia
digital, por lo que su desarrollo esta asociado de forma cada vez mas
inherente a elementos de computacién tanto hardware como software.
Este proceso de digitalizacion conlleva una inherente necesidad de la
integracion de este equipamiento con los sistemas de informacion
existentes en los centros sanitarios, de forma que todos los datos
generados queden vinculados y accesibles desde los sistemas de
historia clinica electrénica.

Pese a que este proceso de digitalizacion es ya una realidad, y a que
las necesidades de integracién de la informacién son también patentes
en todas la organizaciones que disponen de sistemas de historia clinica
electrénica, hoy en dia se identifican algunas actuaciones en
procedimientos de contratacion de equipamiento y dispositivos
diagndsticos en las que el érgano contratante no tiene en cuenta la
necesidad de integracion de la informacion clinica generada en los
sistemas de informacién asistenciales de los centros sanitarios o
servicios regionales de salud.

La adquisicién de equipamiento que se realiza sin tener en cuenta a
priori estas necesidades de integracién puede conducir a la generacién
de silos de informacién, con los problemas que esto conlleva o, en el
caso de que se tenga que realizar a posteriori con cargo al proyecto,
repercutir en un incremento del coste y de los tiempos de implantacion,
con impacto también en el calculo financiero de este. Las
consecuencias de plantear la integraciéon en un momento posterior a la
adquisicibn supone un mayor esfuerzo en el andlisis, disefo e
implantacion de la solucibn de mensajeria u otros sistemas de
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integracion para el intercambio de conceptos clinicos y demograficos de
pacientes, falta de dotacion de licencias de software, carencias en los
servicios de soporte, mantenimiento y evolucién, entre otros.

Hoy en dia existe un amplio consenso en que la correcta definicién del
alcance de un proyecto es fundamental para el éxito final del mismo. Es
mAas, a mayor precision en las especificaciones, mayor sera el grado de
cumplimiento y satisfaccion de todos los actores involucrados. Y estos
parametros mediran al final el grado de éxito de este.

Siendo fieles a esta primera declaracion, y en plena revolucion digital,
los requisitos técnicos asociados al software, a la transmision vy
almacenamiento de la informacion y a la integracion entre los
dispositivos electromédicos y los sistemas de Informacién debe ser un
capitulo relevante en la definicién del objeto de la contratacién y en los
requerimientos técnicos de la misma. En estos se debe recoger una
descripcion correcta y precisa de las funciones del equipamiento dentro
del esquema de integracion, asi como del flujo de la informacion entre
estos y los sistemas de informacion implicados. La inclusion de esta
informacion en las prescripciones técnicas resulta clave para poder
planificar, fijar el alcance y aglutinar con éxito cada uno de los
elementos del proyecto.

Otro de los problemas detectados es la de la falta de precision del
alcance de la compra en la adquisicion del equipamiento. En ocasiones,
el equipamiento se convierte en la adquisicion implicita de un sistema
de informacién o aplicacién departamental. Este error es comun en los
procesos de contratacion, y plantea en la mayoria de las ocasiones
graves problemas a la hora de mantener el software adquirido, ya que la
dotacion econdémica de la contratacion no esta en estos casos
dimensionada para incluir un ciclo de implantacion, integracion y
evolucion del software.

Por otra parte los proveedores incorporan este tipo de software como
elemento diferenciador, ofertando de forma gratuita o a bajo coste una
licencia, pero esta practica produce a la larga grandes dificultades ya
que el comprador no ha previsto ni dispone de dotacién para el
mantenimiento de este nuevo sistema de informacién, y el proveedor
tampoco considera este coste en su oferta, 1o que conduce a un sistema
no funcional y que no se mantiene ni evoluciona adecuadamente,
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suponiendo frecuentemente el desistimiento en el uso o una sobrecarga
no prevista en los recursos y/o presupuesto de los departamentos de TI.

Ante esta problematica, el objetivo de este documento es la
presentacion de unas recomendaciones o0 conjunto de requisitos
minimos, no vinculantes, a tener en cuenta a la hora de especificar los
procedimientos de adquisicion del equipamiento, teniendo en cuenta la
integracion de la informacién digital generada a partir de la instalacion y
puesta en funcionamiento del equipamiento electromédico, ya sea un
dispositivo diagnostico o terapéutico con los sistemas de informacion de
las entidades contratantes.

En la medida de lo posible, se ha tratado de que el documento tenga
una organizacion clara que permita que se traslade facilmente a los
pliegos de prescripciones técnicas.

Se busca que los elementos que las entidades sanitarias requieren
desde la demanda estén bien definidos, con objetivos claros a fin de
que puedan ser entendidos por los licitadores y que las puntuaciones
técnicas no den lugar a ningun tipo de subjetividad o interpretacion en
estos aspectos.

Resulta también relevante evitar la problematica de realizar una
adquisicién implicita (frecuentemente incorporada como “mejora” o
elementos adicionales ofertados) de sistemas de informacion
departamentales en pliegos destinados a la adquisicion de
equipamiento, ya que frecuentemente no se recogen en la dotacidn
presupuestaria, ni se incluyen las especificaciones ni condiciones
especificas que deben cumplir los sistemas de informacion en la
contratacion.

Basandose en lo expuesto anteriormente, para la correcta definicion de
los pliegos, la participacion de los responsables de sistemas vy
tecnologias de la informacion es fundamental y obligada.

Adicionalmente es necesario identificar y priorizar aquellos mecanismos
de integracion basados en el uso de estandares y gquias de
implementacion definidas por la organizacién sanitaria y aceptados por
los fabricantes de equipamiento. La adopcion de marcos de referencia
de integracién estandares es fundamental para optimizar los esfuerzos y
costes de integracion entre los distintos elementos.
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A su vez, algunos de los aspectos que deben contemplar los pliegos son
la definicion de los requerimientos minimos de informaciéon que debe
integrarse, la documentacién necesaria previa al inicio del proyecto y a
su finalizaciéon, asi como los procedimientos de validacion de la correcta
integracion entre dispositivos y sistemas de informacidén y también los
servicios de soporte y mantenimiento del proveedor que deben
responder no solo al correcto funcionamiento del propio dispositivo, sino
a las incidencias y mantenimiento de los mecanismos de integracion
durante la vida util del equipamiento.

Es de interés comun, tanto de las entidades adjudicadoras como de los
operadores econdmicos, contribuir a la difusion de aquellos
planteamientos que muestren una mejor comprension de los objetivos
técnicos y funcionales en la adquisicion de soluciones de tecnologias
sanitarias relativos a la interoperabilidad, asi como contribuir a una
mejor definicién, evaluaciéon y seguimiento de éstos, para lo que se
propone:

* Realizar esta guia en mutua colaboracion con los responsables de
Sistemas y Tecnologias de la Informaciéon de las Consejerias de
Sanidad (representados a través del Comité Técnico de
Interoperabilidad del Sistema Nacional de Salud), la Sociedad
Espafola de Informatica de la Salud — SEIS, con recomendaciones
sobre la informacion a incluir en los Pliegos de Prescripciones
Técnicas que rijan los procedimientos de contratacion de
dispositivos.

* Resulta fundamental delimitar claramente en el objeto de Ila
contratacién la adquisicion de equipamiento frente a la adquisicidon de
tecnologias o sistemas de informacion. En este segundo caso los
pliegos deben explicitar una serie de criterios muy distintos a los que
se utilizan para el equipamiento (objetivos funcionales, lista de
sistemas, casos de uso, requerimientos de integracidn,
actualizaciones, arquitectura, modelo de almacenamiento...). Estos
pliegos relativos a sistemas de informacion deben estar directamente
elaborados por los departamentos de tecnologias de informacién, y
no por los departamentos de compra de equipamiento, cuya
especificacion técnica es distinta.

- Las recomendaciones se efecttan en relacibn con la
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interoperabilidad y en torno a las siguientes areas identificadas:
0 Alcance de la contratacion

0 Especificaciones Técnicas

0 Servicios Asociados

0o Exclusiones

« Divulgar entre las organizaciones sanitarias y las empresas dichas
recomendaciones, extendiendo aquellos procedimientos en los
pliegos que hayan demostrado contribuir a un mejor resultado de los
proyectos.

2 CONSIDERACIONES GENERALES

Este documento pretende considerar cualquier dispositivo electromédico
compuesto por elementos software o hardware que genere informacion
del paciente y sea por tanto susceptible de intercambiar datos con los
sistemas de informacién asistenciales del centro u organizacion
sanitaria, tanto bidireccional como unidireccionalmente.

En general se considera que en estos dispositivos las bases de datos y
documentos digitales que en algunos casos se utilizan para generar y
almacenar informacién, formaran parte del proceso de adquisicion de
datos del paciente, y tendran por tanto un caracter temporal. Aquella
informacion generada que resulte relevante para el proceso asistencial
debera integrarse siempre en los sistemas de informacidén corporativos
existentes.

De este modo la informacion clinica almacenada en las aplicaciones
asociadas a este equipamiento o dispositivo tendra caracter temporal y
por tanto es susceptible de ser borrada de estos equipos de forma
periddica, una vez que hayan sido incorporados a los sistemas de
informacion corporativos correspondientes. De esta manera, con
caracter general, no se aplicaran condiciones de alta disponibilidad y de
copias de respaldo sobre la informacion almacenada en estos equipos o
en las aplicaciones asociadas a ellos para permitir su funcionamiento.

Se asume que el equipamiento o dispositivo debera incorporar, siempre
que sea posible, la capacidad de generar datos en formato digital (de
forma nativa o bien mediante algun médulo de software o hardware
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especifico proporcionado por el fabricante) y transmitirlos a un sistema
de informacidén corporativo. Deseablemente el formato en el que se
generen los datos e informacién clinica y el protocolo utilizado para su
trasmision serd el establecido en un estandar técnico de uso
generalizado para el ambito de aplicacién.

Como consideraciones generales adicionales, aplicables a cualquier
elemento del proyecto, se recomienda especificar:

» La posibilidad o no de realizar modificaciones o servicios de conexion
especificos en los sistemas de informacidn corporativos para resolver
problemas de integracion automatica de los datos generados por los
elementos del proyecto, fuera de los estdndares establecidos por las
entidades contratantes

* La posibilidad o no de instalar equipos PC dedicados en modo
exclusivo a posibilitar la conexibn o exportacion de datos,
proponiéndose como primera alternativa la reutilizacion de los
equipos existentes en los centros.

« En caso de que sea necesario incorporar algun hardware especifico
distinto de equipos PC, este debera conectarse a la red de datos
mediante interfaces estandar. Se recomienda el uso de las
siguientes:

o Aun equipo PC: USB, Bluetooth.
o A una red de datos, cableada o inalambrica.

 En caso de que las integraciones/conexiones tengan asociado un
coste a pagar a una tercera parte, se debera especificar en los
pliegos las condiciones que deben ser asumidas por el adjudicatario

3 ESPECIFICACIONES COMUNES

Aunque ya se ha indicado en el apartado de introduccién, es importante
volver a recalcar que, para la correcta definicion de los pliegos, la
participacion de los responsables de sistemas y tecnologias de la
informacion es fundamental y obligada.

En la definicidn de los pliegos de adquisicién de tecnologia sanitaria, se
recomienda incluir los siguientes apartados en relacion con la definicion
y alcance de las integraciones entre los componentes de la solucién y
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los sistemas de informacidn corporativos:

3.1 Alcance de la integracién

Para una correcta definicion del alcance de las integraciones se
recomienda especificar y desarrollar las siguientes areas:

3.1.1  Objetivos funcionales

Esta seccion debe describir el propdsito de la integracion, desglosando
los objetivos y requerimientos funcionales a cubrir. La mayoria de las
integraciones o bien se realizan sobre sistemas ya existentes en la
organizacion o sobre un equipamiento o sistema de adquisicidn nuevo
que se incorpora por lo que, en este apartado se pueden describir los
flujos de informacidon esperados, de una forma general, vinculdndolos a
las secciones posteriores, lista de sistemas a integrar y casos de uso.

Resulta relevante especificar que la adquisicidbn de equipamiento no
debera incluir la dotacion de aplicaciones o sistemas de informacién
para la gestion de la informacion clinica de los pacientes, para la que
deberan existir contrataciones especificas que contemplen todos los
elementos necesarios para una correcta gestion de un sistema de
informacioén.

3.1.2 Lista de sistemas afectados y posible evolucion futura

Esta seccidn debe detallar los sistemas afectados y realizar una breve
descripcion de estos. Describir el posible impacto en los sistemas de
informacion y médulos existentes.

En cuanto a evolucién futura, si aplicara, se recomienda describir si
durante el periodo de ejecucion del contrato, incluidas sus posibles
prérrogas contemplado en los pliegos, esta prevista la evolucién de uno
0 mas sistemas de informacion y modulos existentes. Definir en qué
casos sera necesario que el adjudicatario deba incluir en la propuesta el
coste de esta nueva integracion.

3.1.3 Casos de uso

Siempre que no se utilicen marcos de integracion estandar, esta seccion
debe identificar todos los casos de uso que se requieran en el alcance
del proyecto, detallando para cada uno de ellos:

« Descripcion
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Actores / Participantes
Eventos disparadores
Mensajeria

Protocolos de comunicaciones
Seguridad

Pre-condicion/es
Post-condicion/es

Flujo

Diagrama de flujo

Diagrama de secuencia, si intervienen otras integraciones en la
solucion.

Las pruebas de validacidén se definiran mas adelante, como parte de los
servicios asociados y deberan ser consistentes con los casos de uso
definidos.

3.2 Otras especificaciones técnicas
En el ambito mas técnico se recomienda incluir en las especificaciones
técnicas de la solucion:

Identificar estdndares y marcos de referencia de integracion (DICOM,
HL7, IHE, ...) y sus versiones correspondientes, si aplicara.

Definir los requerimientos de desarrollo tras un analisis inicial.
Algunos requerimientos técnicos pueden ser una barrera para el
desarrollo de la integracidén, por ejemplo, no disponer de Guia de
implementacion HL7, o bien la necesidad de proveer consultas a
Bases de datos que dependen de terceros. En este caso particular es
importante especificar que la fuente de origen o destino tiene que
indicar el protocolo de comunicaciones a usar (WS, TCP-IP, HTTP,
etc.)

Cumplimiento del reglamento general de proteccion de datos
(GDPR); Se recomienda elaborar y utilizar férmulas estandar
establecidas y avaladas por los departamentos legales de cada
entidad contratante sobre la necesidad y requisitos de cumplimiento
del reglamento.
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Elementos adicionales que considerar:

o Dependencias a nivel de infraestructura: por ejemplo, si hace falta
alguna actualizacibn de producto o configuracibn a nivel de
sistema o redes.

o Dependencias a nivel de aplicaciones: por ejemplo, si alguna
aplicacién conocida necesita cambiar de version para soportar
alguna funcionalidad

o Dependencias a nivel de integraciones: por ejemplo, si alguna
acciéon o desarrollo previo se tiene que hacer antes de empezar
este desarrollo 0 no existen guias de implementacion

Software/Middleware: en general, la integracién de equipamiento con
los sistemas de informacidn corporativos debe ser directa, sin
necesidad de elementos intermedios de conectividad. En caso de
que los equipos ofertados precisen de algun elemento para su
integracidon con forma de software o dispositivos middleware
especificos debera tenerse en cuenta lo siguiente:

o Si existe un software corporativo y/o departamental que cubra la
funcionalidad aportada por el software/middleware ofertado en el
momento de la adjudicacién del contrato, el adjudicatario tendra la
obligacion de realizar la integracion con dicho software corporativo

0 Se recomienda que la parte contratante, si durante la vigencia del
contrato se prevé implantar un software/ middleware corporativo o
departamental que cubra la funcionalidad aportada por el
software/middleware ofertado, que lo indigue como parte de la
evolucién futura de los sistemas afectados; en ese caso el
adjudicatario podra prever en su propuesta la realizacién de la
integracion con dicho software corporativo

Ciberseguridad: Se ha considerado que esta area, por su relevancia,
excede el proposito de este documento de recomendaciones,
enfocado a las integraciones. Por lo tanto, aunque los pliegos deben
detallar las medidas a adoptar para cumplir con los requerimientos de
seguridad y proteccién de datos, este apartado tiene la entidad
suficiente para ser abordado en un estudio aparte que incluya
recomendaciones especificas
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3.3  Software adicional asociado al equipamiento.

En caso de que la adquisicibn de nuevo equipamiento definido en
alguno de los apartados anteriores conlleve el suministro de cualquier
médulo software complementario, este debera cumplir con las
siguientes caracteristicas minimas:

« El software ofertado debe ser compatible con el hardware y software
de base de los PC existentes en el centro destino del suministro
(descrito en los pliegos de prescripciones técnicas), teniendo en
cuenta que:

0 Se debe incluir en el presupuesto de la licitacién, durante el
periodo de duracion del contrato, el coste del mantenimiento y la
actualizacion del software clinico suministrado para ser utilizado
sobre versiones posteriores de sistema operativo, en caso de
cambio de plataforma base de los equipos informaticos de la
entidad licitadora y sus centros dependientes.

0 Se debera asegurar que el software suministrado se puede
instalar sobre el parque de PC disponible en el centro destino del
equipamiento, evitando la dependencia de elementos hardware
especificos: disponibilidad de puertos de entrada salida no
presentes en los equipos (puerto serie o infrarrojos), uso de
mochilas USB, uso de tarjetas hardware adicionales que deban
instalarse en el PC, etc.

« Como alternativa, la empresa licitadora podra suministrar un PC junto
con todo el software de base necesario para el funcionamiento del
software clinico incluido en la oferta, teniendo en cuenta los
siguientes requisitos minimos:

o En caso de que el PC tenga que conectarse a la red de datos del
hospital, debera integrarse en dominio y disponer de antivirus con
licencia de actualizacion de definiciones de virus durante la
vigencia del contrato o periodo de garantia.

« En caso de que el software adicional tenga un componente de
servidor, se debera desplegar sobre la infraestructura de servidores
corporativa del centro destino del equipamiento.

« EI software clinico suministrado debe cumplir con la normativa
europea y nacional vigente en cuanto a proteccion de datos.
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« EI proveedor/adjudicatario del software debera proporcionar la
siguiente documentacion relativa al software clinico suministrado:

o Manual del usuario.

o Manual de Instalacién y Administracion. Sélo en caso de que el
software clinico se vaya a instalar en los equipos PC del centro
destino del equipamiento.

 Los datos clinicos de las pruebas que gestione el software,
considerados relevantes para el historial del paciente, deben poder
ser exportados en un formato admitido por la entidad licitadora y/o el
centro destino del equipamiento para su integracion en el sistema de
historia clinica electronica.

o En el caso de equipamiento asociado a modalidades DICOM:

0 Uso del estandar DICOM adecuado segun la modalidad o tipo de
prueba que se realice y que se registre/gestione con el médulo de
software. Siendo necesarias las siguientes funcionalidades:

— DICOM Storage SOPCLASS como SCU para enviar los datos a
otros dispositivos (Sistemas de archivo DICOM, estaciones de
trabajo) para su almacenamiento.

— DICOM Worklist como SCU para consultar la lista de trabajo del
servicio Worklist del servidor DICOM.

0 En caso de no soportar las funcionalidades DICOM especificadas
anteriormente o que los datos clinicos gestionados por el software
ofertado no sean compatibles con el almacenamiento en un
sistema de archivo DICOM, se admitird el uso del formato
estandar HL7 para la integracion.

o En caso de que no se identifiquen en el mercado proveedores con
capacidad de integracién en base a estos estandares en ultima
instancia para integrar la informacién se requerira que la
informacidén se genere en formatos de fichero estandar: PDF o
JPG, AVI 0 MPEG.

En caso de optar por la instalacion del software clinico ofertado en los
PC del centro destino del equipamiento (no suministro de equipos PC
junto con el software), la coordinacion de la instalacién de software
debera realizarse a través de la Unidad TIC del centro.
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Si el organismo contratante asi lo considera, se debera tener en cuenta,
durante la vigencia del contrato, el coste de la formacién a usuarios
finales del software clinico ofertado si este va a ser proporcionado por el
proveedor/adjudicatario.

3.4 Servicios asociados

3.4.1 Instalacion e implantacién

Se recomienda que los pliegos incluyan todas aquellas consideraciones
relativas a la instalacibn e implantacibn mas alld de los plazos
esperados de ejecucion.

Se requerird que el documento de especificaciones técnicas y la
dotacion presupuestaria contemple, dentro del proceso de suministro la
instalacion del equipamiento hardware, las tareas de configuracion de
equipos y software adicional, y la implementacién y verificacion de la
conectividad a cargo de la empresa. Se podran requerir como
actuaciones en el propio centro, o de forma complementaria,
actuaciones en remoto siempre que el licitador indique que se dispone
de soluciones técnicas que permitan que el adjudicatario pueda realizar
tareas mediante acceso remoto.

Es importante especificar todas aquellas condiciones que puedan tener
incidencia en los plazos y costes del proceso, por ejemplo, la necesidad
de seguir un procedimiento para la autorizacién del acceso remoto, o la
necesidad de garantizar que el centro destino dispone de todo lo
necesario para realizar la integracion informatica:

 |dentificar los contactos tanto de la empresa adjudicataria como del
centro destino, para la ejecucién de la integracion y para la atencion
de consultas/peticiones relacionadas con la integracion.

* Si se establece un plazo maximo de respuesta para resoluciéon de
dudas relativas a la integraciéon informatica del equipamiento, por
ejemplo, de N dias laborables desde la emisidn de las consultas (por
via telematica). Este plazo deberia vincular a ambas partes,
adjudicatario y centro destino

En el caso de equipamiento especificar el procedimiento para solicitar la
implementacion de la configuracidon necesaria, para la integracién del
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equipamiento con los sistemas de informacion corporativos.

Ademas, se debera indicar si se establece un plazo maximo de
ejecucion de la integracién por parte de la empresa adjudicataria, desde
la solicitud de activacion de dicha integracion por parte del centro
destino.

En caso de que un equipamiento o dispositivo adquirido sustituya a otro
equipo existente, y este se retire o inutilice, tener en cuenta que correra
a cargo de la empresa suministradora llevar a cabo y emitir el
correspondiente certificado de retirada, o inutilizacion.

3.4.2 \Verificacion y casos de prueba

Establecer el proceso y alcance de los casos de prueba, entendiendo
que no son las pruebas unitarias de la implementacion que hace el
equipo de desarrollo, sino que son aquellas que deberian realizar para
que se dé por buena la implantacidén. Estas pruebas pueden tener una
relacidon uno a uno con los objetivos funcionales y deberian detallar

 Pre-condicion/es
« Post-condicidn/es

3.4.3 Formacién

En la preparacion de la propuesta se tendra en cuenta un plan de
formacién previa al uso del sistema. En dicho plan se incluira formacion
técnica a los Servicios de Informatica involucrados. En el caso de
dispositivos se impartiran especialmente en los centros destino del
equipamiento.

3.4.4 Servicios de soporte en garantia

Todas las propuestas incluirdn para los sistemas, equipamientos y/o
dispositivos ofertados un plan de mantenimiento preventivo, correctivo,
técnico y legal para el periodo de garantia del equipo, que incluird todos
los elementos hardware y software suministrados. La ejecucién de dicho
plan se realizara en coordinacion con el servicio de informatica y de los
Servicios afectados del centro contratante.

3.4.5 Exclusiones
Indicar, si los hubiera, aquellos elementos y procesos que se quieran
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excluir. Por ejemplo:

« Si se excluye o no cualquier dotacion de infraestructura tecnolégica
(servidores, almacenamiento, etc.). En caso de incluirse, deberan
incorporarse a los pliegos la especificacion detallada que deberan
cumplir estos servidores para mantener la compatibilidad y criterios
de gestion de la infraestructura corporativa.

» Si se excluye o no cualquier propuesta u oferta de equipamiento o
dispositivos, cuyo funcionamiento requiera del despliegue de
sistemas de informacién para gestion de la informacién de pacientes,
informacién clinica, programacion y registro de actividad y el
informado de pruebas, que no tenga caracter temporal.

« Si se acepta que, en caso de ser necesario la gestion vy
almacenamiento permanente de la informacién indicada en el parrafo
anterior, se realizard directamente en los sistemas corporativos o
mediante integracién con los mismos, conforme a los formatos y
estandares establecidos por la entidad contratante.

4  CONSIDERACIONES ESPECIFICAS DE CONECTIVIDAD

Por su naturaleza especial, se podran indicar en los pliegos las
consideraciones relativas al equipamiento o dispositivos incluidos en los
siguientes subapartados:

4.1 Aspectos comunes a equipamiento que genera radiacién ionizante

Los equipamientos o dispositivos que generan radiacidn ionizante
deberan cumplir para cada estudio de imagen generado, como minimo
con alguno de los formatos de declaraciébn de dosis, indicados a
continuacion:

« De forma preferente:

0 Soporte del X-Ray Radiation Dose SR como SCU (uso del SOP
class UID "1.2.840.10008.5.1.4.1.1.88.67").

 De forma alternativa:
o Uso de DICOM Structured Report.
o Uso de DICOM MPPS



INFORME TECNICO DE RECOMENDACIONES | INTEGRACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS CON LOS SISTEMAS DE
INFORMACION VERSION 1-0 2020/07 Pag- 18

4.2 Equipamiento radioldgico, medicina nuclear y radioterapia

Dentro de este apartado se incluyen tanto modalidades como
estaciones de trabajo/diagndstico.

4.2.1 Sistemas de adquisicién de imagenes (modalidades)

Se establecen tres niveles de conectividad dependiendo de la finalidad
del equipo:

4.2.1.1 Modalidades destinadas a salas especificamente dedicadas a
procedimientos diagndsticos o terapéuticos basados en
imagen: Radiologia, Medicina nuclear, hemodinamica, salas
de ecografia RX, salas de ecocardiografia, etc.

Requisitos de conectividad minimo exigidos:

 Ultilizacidn del estandar DICOM Storage SOPCLASS como SCU para
cada modalidad de imagen que se adquiere.

« Utilizacion de la funcionalidad DICOM Worklist como SCU.

* Uso de la funcionalidad DICOM Modality Performed Procedure Step
como SCU para el seguimiento en linea de la realizacién de los
procedimientos y la confirmacion de la realizacion de los mismos.

« Compatibilidad con el servicio DICOM Storage Commitment como
SCU para confirmar que las imagenes han sido almacenadas.

» Utilizacién del estdndar DICOM Query Retrieve SCU. Este servicio
DICOM permite consultar las imagenes disponibles en un sistema de
archivo y recuperarlas para su visualizacion.

« Disponibilidad de utilizacion del DICOM Print Basic Grayscale SOP
Class como SCU. Este servicio DICOM permite imprimir las
imagenes obtenidas en impresoras de pelicula radiografica

4.21.2 Modalidades y equipamiento de tratamiento mediante
radioterapia (aceleradores lineales, estaciones de
procesado,...)

Requisitos de conectividad minimo exigidos:

 Utilizacién del estandar DICOM Storage SOPCLASS como SCU para
cada modalidad de imagen adquirida. Este servicio DICOM permite
enviar las imagenes a otros dispositivos (Sistemas de archivo
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DICOM, estaciones de trabajo) para el almacenamiento de las
imagenes

Utilizacion de la funcionalidad DICOM Worklist como SCU para
consultar la lista de trabajo del servicio Worklist del servidor DICOM

Uso de DICOM Modality Performed Procedure Step como SCU para
el seguimiento en linea de la realizacion de los procedimientos y la
confirmacion de la realizacion de los mismos

Compatibilidad con DICOM Storage Commitment como SCU para
confirmar que las imagenes han sido almacenadas.

Disponibilidad de utilizacion del DICOM Print Basic Grayscale SOP
Class como SCU. Este servicio DICOM permite imprimir las
imagenes obtenidas en impresoras de pelicula radiografica.

Posibilidad de uso de DICOM RT Image tanto como SCU como SCP

Posibilidad de uso de DICOM RT Structure Set como SCU y SCP.
Permite la transferencia de los datos generados en modalidades de
adquisicién de imagen, estaciones de simulacion virtual o sistemas
de planificacidn de tratamiento. Define la estructura de las series de
un estudio preparado para radioterapia

Compatibilidad con RT Plan tanto como SCU como SCP. Para la
transferencia de planes de tratamiento generados de forma manual,
desde estaciones de simulacion o desde un sistema de planificacion
de tratamiento, antes o durante un tratamiento

4.2.1.3 Modalidades de imagen radiolégica de apoyo en ambitos no

radiolégicos ni de ecocardiografia (ecdgrafos, litotricia, arcos
quirurgicos, etc.)

Requisitos de conectividad minimo exigidos:

Utilizacion del estandar DICOM Storage SOPCLASS como SCU para
cada modalidad de imagen que se adquiere. Este servicio DICOM
permite enviar las imagenes a otros dispositivos (Sistemas de archivo
DICOM, estaciones de trabajo) para el almacenamiento de las
imagenes

Utilizacion de la funcionalidad DICOM Worklist como SCU para
consultar la lista de trabajo del servicio Worklist del servidor DICOM
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Caracteristicas de conectividad que podrian considerarse valorables:

Funcionalidad DICOM Modality Performed Procedure Step como
SCU para el seguimiento en linea de la realizacion de los
procedimientos y la confirmacién de la realizacién de los mismos

Disponibilidad del servicio DICOM Storage Commitment como SCU
para confirmar que sus imagenes han sido almacenadas por un
archivo

4.2.2 Estaciones de trabajo

Las estaciones de diagndstico y/o post-procesado de imagen tendran
los siguientes requisitos de conectividad minimos exigidos:

Utilizacion del servicio DICOM Query Retrieve SCU. Este servicio
DICOM permite consultar las imagenes disponibles en un sistema de
archivo y recuperarlas para su visualizacion

Utilizacion de la funcionalidad DICOM Storage SCU. Permite el
almacenamiento de imagenes en un sistema de archivo

Utilizacién de la funcionalidad DICOM Storage SCP. Permite recibir
imagenes de otras estaciones o modalidades de imagen

Capacidad de uso de la funcién DICOM Basic Grayscale Print SCU.
Permite la impresion de imagenes en un sistema de impresion
DICOM

Otros requisitos minimos exigidos:

Realizar la integracion con el sistema de informacion de diagndstico
por la imagen del centro y los sistemas de informaciéon generales del
centro de manera transparente al usuario y siguiendo las directrices
emitidas por los responsables de sistemas y tecnologias de la
informacion de la organizacion sanitaria

El software de la estacién debe permitir la cohabitabilidad con otras
aplicaciones de interés clinico: a través de un navegador web o
aplicaciones emulador de Terminal Unix, cliente protocolo ICA, etc.
de forma que desde estos equipos se permita el acceso a los
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sistemas de informacidn corporativos de gestion de los servicios de
diagndstico por la imagen y de acceso a la historia clinica

 Permitira la instalacion de un sistema antivirus. Detallar cuales son
soportados por la estacion

Otros requisitos de conectividad que podrian considerarse valorables:

« Utilizacién del estdndar DICOM Interchange Media Format SCU.
Permite la incorporacion de estudios grabados en soportes externos
(CD-Rom, Disco Magnético C')ptico, o)

 Utilizacién del estandar DICOM Grayscale Standard Display Function
y el servicio DICOM Softcopy Presentation State Storage como SCU
y SCP, para generar y almacenar configuraciones de visualizaciéon
estandar que permita la correcta especificacion de la presentacion de
la imagen tanto en la impresién como en la visualizacion en monitor

» Disponibilidad de la funcionalidad DICOM Key Object Selection
Document, preferiblemente utilizando el perfil IHE Key Image Note
Integration Profile para trabajar con seleccidn de imagenes clave
dentro de un estudio de imagen y poder realizar comentarios en las
mismas

* Posibilidad de procesar la imagen original y almacenar
posteriormente la imagen resultante en formato DICOM anexada al
estudio original

4.2.3 Estaciones para radioterapia

4.2.3.1 Estaciones de contorneo
Requisitos de conectividad minimos exigidos:
» Ultilizacién del estdndar DICOM Query Retrieve SCU. Este servicio

DICOM permite consultar las imagenes disponibles en un sistema de
archivo y recuperarlas para su visualizacion

« Utilizacibn del estandar DICOM Storage SCU. Permite el
almacenamiento de imagenes en un sistema de archivo

« Utilizacidon del estandar DICOM Storage SCP. Permite recibir
imagenes de otras estaciones o modalidades de imagen

 Ultilizacién del estandar DICOM Basic Grayscale Print SCU. Permite
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la impresidn de imagenes en un sistema de impresion DICOM

Utilizacién del estandar DICOM RT Structure Set como SCU. Permite
la transferencia de los datos generados en modalidades de
adquisicién de imagen, estaciones de simulacion virtual o sistemas
de planificacidn de tratamiento. Define la estructura de las series de
un estudio preparado para radioterapia

4.2.3.2 Estaciones de planificacibn geométrica
Requisitos de conectividad minimos exigidos:

Utilizacion de DICOM Query Retrieve SCU. Este servicio DICOM
permite consultar las imagenes disponibles en un sistema de archivo
y recuperarlas para su visualizacion

Utilizacion del estandar DICOM Storage SCU. Permite el
almacenamiento de imagenes en un sistema de archivo

Utilizacidén del estandar DICOM Storage SCP. Permite recibir
imagenes de otras estaciones o modalidades de imagen

Utilizacion del estandar DICOM Basic Grayscale Print SCU. Permite
la impresidén de imadgenes en un sistema de impresion DICOM

Utilizacion de la funcionalidad DICOM RT Structure Set como SCP.
Permite la transferencia de los datos generados en modalidades de
adquisicién de imagen, estaciones de simulacion virtual o sistemas
de planificacién de tratamiento. Define la estructura de las series de
un estudio preparado para radioterapia

Utilizacion de la funcionalidad DICOM RT Plan como SCU. Para la
transferencia de planes de tratamiento generados de forma manual,
desde estaciones de simulacion o desde un sistema de planificacidén
de tratamiento, antes o durante un tratamiento

4.2.3.3 Estaciones de planificacién dosimétrica
Requisitos de conectividad minimos exigidos:

Utilizacién de DICOM Query Retrieve SCU. Este servicio DICOM
permite consultar las imagenes disponibles en un sistema de archivo
y recuperarlas para su visualizacion
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« Ultilizacién de DICOM Storage SCU. Permite el almacenamiento de
imagenes en un sistema de archivo

« Implementacién de la funcionalidad DICOM Storage SCP. Permite
recibir imagenes de otras estaciones o modalidades de imagen

« Disponibilidad de DICOM Basic Grayscale Print SCU. Permite la
impresion de imagenes en un sistema de impresién DICOM

« Ultilizacién de la funcionalidad DICOM RT Structure Set como SCP.
Permite la transferencia de los datos generados en modalidades de
adquisicién de imagen, estaciones de simulacion virtual o sistemas
de planificacién de tratamiento. Define la estructura de las series de
un estudio preparado para radioterapia

« Utilizacién de la funcionalidad DICOM RT Plan como SCP. Para la
transferencia de planes de tratamiento generados de forma manual,
desde estaciones de simulacion o desde un sistema de planificacidén
de tratamiento, antes o durante un tratamiento

« Utilizacion de la funcionalidad DICOM RT Dose como SCU. Para la
transferencia de distribuciones de dosis calculadas desde sistemas
de planificacion de dosis de radioterapia

4.2.4 Impresoras de pelicula radiol6gica
Las caracteristicas técnicas minimas seran las siguientes:

« Cumplimiento de los servicios basicos DICOM de impresion, DICOM

Basic GrayScale Print SOP Class y Soporte para tablas de
conversion de niveles de gris: Presentation Lookup Tables en DICOM

* Funcionalidad DICOM GrayScale Estandar Display Function para
permitir la homogenizacién de la presentaciéon de la imagen con
independencia del dispositivo

4.3 Equipamiento de adquisicion de imagen no radiolégica

4.3.1 Sistemas de endoscopia, sistemas integrados de cirugia
endoscopica y endoscopia quirurgica o laparoscopia
Requisitos de conectividad minimos exigidos:

« DICOM Worklist como SCU para la integracién de datos del paciente
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y del estudio
DICOM Storage como SCU para el envio de imagenes al PACS

Requisitos de conectividad que podrian considerarse valorables:

DICOM Storage Commitment como SCU para garantizar el correcto
almacenamiento en un sistema de imagen centralizado. En caso de
no estar disponible en el momento de la oferta, debera aportarse un
compromiso escrito de desarrollo e incorporacién sin cargo

DICOM Modality Performed Procedure Step como SCU para la
comunicacion de la realizacibn de pruebas a los sistemas
corporativos. En caso de no estar disponible en el momento de la
oferta, debera aportarse un compromiso escrito de desarrollo e
incorporacion sin cargo

Se valorara cumplimiento de HL7 (adjuntar Conformance Claim Set),
incorporando todos aquellos componentes hardware/software que
sean necesarios; podra ser solicitado el sometimiento del equipo a
una prueba de compatibilidad

4.3.2 Modalidades de retinografia
Requisitos de conectividad minimos exigidos:

DICOM Worklist como SCU para la integracion de datos del paciente
y del estudio

DICOM Storage como SCU para el envio de imagenes al PACS

Requisitos de conectividad que podrian considerarse valorables:

Poseer la funcionalidad DICOM Modality Performed Procedure Step
como SCU para el seguimiento en linea de la realizacién de los
procedimientos y la confirmacion de la realizacién de los mismos. En
caso de no estar disponible en el momento de la oferta, deberd
aportarse un compromiso escrito de desarrollo e incorporacion sin
cargo

Disponer del servicio DICOM Storage Commitment como SCU para
confirmar que sus imagenes han sido almacenadas por un archivo.
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En caso de no estar disponible en el momento de la oferta, deberd
aportarse un compromiso escrito de desarrollo e incorporacion sin
cargo

Capacidad de manejo de objetos DICOM Key Object Selection
Document, preferiblemente utilizando el perfil IHE Key Image Note
Integration Profile para trabajar con seleccidn de imagenes clave
dentro de un estudio de imagen y poder realizar comentarios en las
mismas

4.3.3 Modalidades de dermatoscopia
Requisitos de conectividad minimos exigidos:

Para generacién de imagen estatica: JPEG
Para generacién de video: formatos MPEG o AVI

Requisitos de conectividad que podrian considerarse valorables:

Utilizacibn de DICOM Storage SOPCLASS como SCU para
modalidad de imagen XC (External-camera Photography). Este
servicio DICOM permite enviar las imagenes a otros dispositivos
(Sistemas de archivo DICOM, estaciones de trabajo) para el
almacenamiento de las imagenes

Utilizacién de la funcionalidad DICOM Worklist como SCU para
consultar la lista de trabajo del servicio Worklist del servidor DICOM

Poseer la funcionalidad DICOM Modality Performed Procedure Step
como SCU para el seguimiento en linea de la realizacién de los
procedimientos y la confirmacién de la realizacién de los mismos. En
caso de no estar disponible en el momento de la oferta, deberd
aportarse un compromiso escrito de desarrollo e incorporacion sin
cargo

Disponer del servicio DICOM Storage Commitment como SCU para
confirmar que sus imagenes han sido almacenadas por un archivo.
En caso de no estar disponible en el momento de la oferta, deberd
aportarse un compromiso escrito de desarrollo e incorporacion sin
cargo

Capacidad de manejo de objetos DICOM Key Object Selection
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Document, preferiblemente utilizando el perfil IHE Key Image Note
Integration Profile para trabajar con seleccidn de imagenes clave
dentro de un estudio de imagen y poder realizar comentarios en las
mismas

4.3.4 Modalidades de imagen microscopica
Requisitos de conectividad minimos exigidos:

Para generacién de imagen estatica: JPEG
Para generacién de video: formatos MPEG o AVI

Requisitos de conectividad que podrian considerarse valorables:

Utilizacibn de DICOM Storage SOPCLASS como SCU para
modalidad de imagen VL Microscopic Image. Este servicio DICOM
permite enviar las imagenes a otros dispositivos (Sistemas de archivo
DICOM, estaciones de trabajo) para el almacenamiento de las
imagenes

Utilizacién de la funcionalidad DICOM Worklist como SCU para
consultar la lista de trabajo del servicio Worklist del servidor DICOM

Poseer la funcionalidad DICOM Modality Performed Procedure Step
como SCU para el seguimiento en linea de la realizacién de los
procedimientos y la confirmacién de la realizacion de los mismos. En
caso de no estar disponible en el momento de la oferta, deberd
aportarse un compromiso escrito de desarrollo e incorporacion sin
cargo

Disponer del servicio DICOM Storage Commitment como SCU para
confirmar que sus imagenes han sido almacenadas por un archivo.
En caso de no estar disponible en el momento de la oferta, deberd
aportarse un compromiso escrito de desarrollo e incorporacion sin
cargo

Capacidad de manejo de objetos DICOM Key Object Selection
Document, preferiblemente utilizando el perfil IHE Key Image Note
Integration Profile para trabajar con seleccidn de imagenes clave
dentro de un estudio de imagen y poder realizar comentarios en las
mismas
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4.3.5 Resto de equipamiento de imagen no radiolégica

Los equipos deben generar imagen en formato digital. En caso de que
el equipamiento no incorpore un modulo hardware o software para
generar imagenes/datos almacenables en PACS el proveedor debera
aportar todos los componentes hardware/software necesarios para
generar ficheros de imagen digital en un formato compatible con el
estandar DICOM. Podra ser solicitado el sometimiento del equipo a una
prueba de compatibilidad.

Requisitos de conectividad minimos exigidos (debe cumplirse con al
menos uno de los formatos indicados a continuacion):

* Formatos de imagen estatica: DICOM, JPEG

* Formatos de imagen en movimiento: DICOM, MPEG, AVI

4.4 Equipamiento de monitorizacion o medicién de biosenales

441 Equipamiento de medicion multiparamétrica para medidas
discretas

Se clasifica aqui todo dispositivo de medicion de parametros fisioldgicos
que se adquieren de forma no continua.

Requisitos de conectividad:
« El equipamiento ofertado debe cumplir el estandar HL7 (adjuntar
documento de integracion HL7)

 Identificacibn del paciente mediante alguna de las siguientes
alternativas:

0 Recepcidon de mensajeria HL7 desde el HIS del centro
0 Lectura de codigo de barras 1D o 2D

« La integracion HL7 debera permitir el envio de variables clinicas
monitorizadas por el equipo a un sistema destino

« Se deberan incluir todos los componentes hardware/software
necesarios para la integracion

0 Se incluird el software de base necesario con las licencias de
software de terceros que se precisen para que la interfaz de
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integracion HL7 funcione correctamente

o Se incluira el hardware necesario en caso de utilizar componentes
middleware

En caso de que el servicio clinico para el que vaya destinado el
equipamiento disponga de un sistema departamental de gestién de
pardmetros y datos de paciente, el proveedor debera incluir el
hardware y el software especifico necesario para garantizar la
correcta integracion de todos los equipos ofertados con dicho
sistema durante la fase de instalacion

Podrd ser solicitado el sometimiento del equipo a una prueba de
integracién/compatibilidad.

4.4.2 Equipamiento de monitorizacidén continua

Se clasifica aqui todo dispositivo de medicién de parametros fisioldgicos
gue se adquieren de forma continua.

Requisitos de conectividad:

El equipamiento ofertado debe cumplir el estandar HL7 (adjuntar
documento de integracion HL7) incorporando todos los componentes
hardware/software (incluyendo el software de base necesario para
que la interfaz de integracion HL7 funcione en caso de utilizar
middleware y que este requiera productos adicionales sujetos a
licencia de pago) que sean necesarios para que los equipos
ofertados dispongan de esta funcionalidad. La integracion HL7
debera permitir:

o Intercambio de informacion de paciente con el HIS (no aplicable
en caso de que la identificacion del paciente se realice de forma
automatica por otros medios, por ejemplo, lectura de cddigo de
barras 1D o 2D con el identificador del paciente)

o Envio de valores de la variable clinica monitorizada por el equipo a
un sistema destino

En caso de que el servicio clinico para el que vaya destinado el
equipamiento disponga de un sistema de gestion de parametros y
datos de paciente, el proveedor debera incluir el hardware y el
software especifico necesario para garantizar la correcta integracion
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de todos los equipos ofertados con dicho sistema durante la fase de
instalacion

Caracteristicas de conectividad que podrian considerarse valorables:

Posibilidad de generacion de un resumen de un periodo de
monitorizacion en formato PDF, exportable mediante mensajeria HL7
(MDM, ORU)

Uso del estandar DICOM Waveform Interchange para el
almacenamiento en formato digital de los distintos graficos de series
temporales generados en la monitorizacion

Cumplimiento de las especificaciones del marco técnico de IHE para
Dispositivos de Monitorizacion de Pacientes (PCD, Patient Care
Devices)

Podrd ser solicitado el sometimiento del equipo a una prueba de
integracién/compatibilidad.

4.4.3 Electrocardidégrafos
Requisitos de conectividad minimos exigidos:

Los equipos deberan generar datos en formato digital de forma
directa segun los requisitos de formato y estandar indicados a
continuacién

Utilizacién del estandar DICOM Storage SOPCLASS como SCU para

cada modalidad de imagen que se adquiere. Este servicio DICOM

permite enviar las imagenes a otros dispositivos (Sistemas de archivo

DICOM, estaciones de trabajo) para el almacenamiento de las

imagenes

o El equipo suministrado deberd utilizar el estandar DICOM
Waveform Interchange para el almacenamiento en formato digital
de los distintos graficos de series temporales generados por el
equipamiento. El equipo debe ser compatible con alguno de los
siguientes tipos de objeto DICOM:

ESTUDIO DICOM ECG SOPCLASS
GeneralECGWaveformStorage1.2.840.10008.5.1.4.1.1.9.1.2
AmbulatoryECGWaveform 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.9.1.3
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12-leadECGWaveformStorage 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.9.1.1

« Utilizaciéon de la funcionalidad DICOM Worklist como SCU para
consultar la lista de trabajo del servicio Worklist del servidor DICOM

Caracteristicas de conectividad valorables:

 Se valorara el cumplimiento de las especificaciones del marco
técnico de IHE para Cardiologia, en especial el perfil dedicado a
generacion de informes (ED)

4.4.4 Resto de equipamiento de registro de biosenales

En este apartado se ubicara el resto de equipamiento que registre
biosenales expresables por medio de una curva: desfibriladores dotados
con monitorizacion ECG, espirdmetros, electroencefaldgrafos,...

Requisitos de conectividad:

» Posibilidad de generar datos en un formato digital, bien de forma
nativa o bien mediante algun modulo de software o hardware
especifico proporcionado por el fabricante

Se debera cumplir al menos uno de los siguientes requisitos:

« Uso del estandar DICOM Waveform Interchange para el
almacenamiento en formato digital de los distintos graficos de series
temporales generados por el equipamiento en caso de que los datos
generados sean compatibles con este estandar

e Uso del estandar HL7 (adjuntar documento de integraciéon HL7). Se
incorporaran todos los componentes hardware/software (incluyendo
el software de base necesario para que la interfaz de integracion HL7
funcione en caso de utilizar middleware y que este requiera
productos adicionales sujetos a licencia de pago) que sean
necesarios para que los equipos ofertados dispongan de esta
funcionalidad

o La integracién HL7 deberd permitir el envio de valores de la
variable o variables clinicas monitorizada por el equipo a un
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sistema destino

» Exportacién de resumen de la informacion generada en formato PDF
o PDF/A

Caracteristicas de conectividad que podrian considerarse valorables:

 Se valorara el cumplimiento de las especificaciones del marco
técnico de IHE para Dispositivos de Monitorizacion de Pacientes
(PCD, Patient Care Devices)
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5 GLOSARIO
Modalidad.

Equipo completo que permite la adquisicion de una imagen digital.
SCU

Acompanado de una funcionalidad DICOM indica que se va a hacer uso
como cliente de dicha funcionalidad.

SCP

Acompanado de una funcionalidad DICOM indica que el actor va a
funcionar como servidor de dicha funcionalidad (proveedor del
servicio/funcionalidad).

DICOM Storage SOPCLASS

Funcionalidad que permite el envio/almacenamiento de imagenes a
otros dispositivos (Sistema de archivos DICOM —PACS, estaciones de
trabajo, etc.).

DICOM Worklist

Funcionalidad que permite trabajar con listas de trabajo del servidor
DICOM.

DICOM Modality Performed Procedure Step

Servicio util para el seguimiento en linea de la realizacidon de los
procedimientos y la confirmacion de la realizacion de los mismos.

DICOM Storage Commitment

Servicio para confirmar el correcto almacenamiento de los datos en el
PACS (archivo de imagenes).

DICOM Softcopy Presentation State Storage

Funcionalidad que extiende la DICOM Storage y que permite
almacenar/recuperar el estado de visualizacion de un estudio. El objeto
relacionado (hay varios segun el tipo de estudio) especifica la
informacion necesaria para visualizar las imagenes (niveles de gris,
etc.).



