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Informe de necessitats i memoria justificativa de la contractacio del
subministrament de I'aplicador Venezia per tractaments ginecologics de
Braquiterapia a I'Institut Catala d"Oncologia.

a) Necessitat de I'ICO que es vol satisfer mitjancant la contractacié de les
prestacions, subministraments o obres corresponents:

La unitat de Braquiterapia del Institut Catala d’Oncologia ofereix dins la seva cartera de
serveis, la braquiterapia ginecologica endocavitaria i intersticial pel tractament radical
de la neoplasia de cervix, d’endometri, de vagina i de vulva.

Actualment tractem uns 600 casos anuals de braquiterapia ginecologica de manera
radical, utilitzant uns aplicadors endocavitaris/intersticials adaptats a 'anatomia de la
pacient, essent molt limitats en I'adaptacié al tumor.

Des de lany 1996, a l'ICO s'utilitza dos tipus d’aplicadors: l'aplicador UTRECHT
(sonda endocavitaria i colpostats amb component intersticial de plastic, veure figura 1.)
i MUPIT (Martinez universal perineal intersticial tandem, amb component intersticial
amb agulles metal.liques, veure figura 2.), que compleixen de manera parcial el
requisits per a tractar de manera estandaritzada i individualitzada els tumors
ginecologics. L’aplicador UTRECHT no es pot utilitzar en cancer de vagina, vulva
tumors de cérvix Bulky. L’aplicador MUPIT no es pot utilitzar amb planificacio6 amb
ressonancia magnetica (RNM). A més a més, només es pot utilitzar en recaigudes en
cupula vaginal.

Figura 1. Figura 2.

Des de 2005 s’introdueix al moén de la radioterapia: la braquiterapia adaptada i guiada
per la imatge, amb aplicadors adaptats i millorats. Aquests canvis es veuen recolzats
per estudis amb gran impacte i per guies internacionals que estandaritzen un
tractament adaptat a 'anatomia del tumor i de la pacient, tot guiat amb la RNM (Haie-
Meder C. et al. 2005, Pétter R. et al. 2006, Hellebust TP. et al. 2010, Dimopoulos JC. et al.
2012).
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Perd els aplicadors abans esmentats (MUPIT | UTRECHT) compleixen d’'una manera
erratica la funcié de tractament radical amb les noves técniques d’'imatge i els nous
compliments dosimeétrics i de planificacié (ICRU89). D’enga I'evidéncia cientifica que
dona suport a la braquiterapia adaptada i guiada amb la RNM, la TAC queda en un
segon pla, i l'aplicador MUPIT no compleix els requisits de tractament radical en

cancer de cervix, vagina i vulva.

Per tant, amb els aplicadors que tenim en la actualitat no cumplim els indicadors de
tractament adaptat i no millorem la supervivencia de les nostres pacients.

Impacte de la Braquiterapia adaptada i guiada per la imatge en termes de

supervivéncia global:
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Han et al Int J Radiation Oncol Biol Phys 2013,87:111-119.
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Sturdza et al. Improved local control and survival in LACC through Image guided adaptive brachytherapy,

Radiotherapy & Oncology 2016.

Davant la gran importancia i la complexitat d’aquests tractaments, sobretot a la
neoplasia de céervix, es requereixen nous aplicadors per complir les exigéncies de la
evidencia cientifica (braquiterapia adaptada i guiada per la imatge). A més a més, els
aplicadors UTRECHT i MUPIT no es poden aplicar a totes les neoplasies
ginecologiques i tots els estadiatges, amb la qual cosa només podem oferir
tractaments radicals en casos seleccionats i compatibles amb I'anatomia del aplicador,
i no a la del pacient i/o tumor.

L’aplicador Venezia permet realitzar el tractament combinat endocavitari i intersticial
d’'una manera més exacta, practica i versatil. Pero la caracteristica més important que
té és la capacitat de tractar tots els tumors ginecologics, en tots els estadiatges,
sempre respectant i protegint 'anatomia de la pacient i els organs de risc.

L’aplicador Venezia té tres parts que es descriuen a continuacio:
-Una part endocavitaria, necessaria per tractar tumors d’endometri i de cérvix.
-Una part intersticial:

e paravaginal, per a poder ftractar tumors de cérvix de més de 30cc,
respectant bufeta, recte i vagina.

e transperineal, per a tractar tumors de cervix de més de 50cc i amb afectacio
fins a paret pélvica. A més a més, es pot tractar recidives en neoplasia de
cervix i endometri en pacients operades, substituint I'aplicador MUPIT que
només és compatible amb la TAC.

-Una part vaginal per a poder tractar extensié vaginal de neoplasia de cérvix i per a
poder tractar tumors primaris de vagina.

Pel que fa a la compatibilitat amb les unitats de tractament d’'HDR i PDR de I'lCO
dels diferents aplicadors existents al mercat, I'aplicador requerit ha de ser compatible
amb les unitats de tractament d'HDR i PDR existents en la nostra Unitat, aixi com
compatibles amb el software de planificacio, que va subministrar Elekta.

En la actualitat, hi ha 3 opcions al mercat compatibles amb les nostres unitats:

-Aplicador fabricat per ELEKTA: l'aplicador VENEZIA és I'inic en el mercat que
compleix les caracteristiques abans esmentades. Amb aquest aplicador abastem tots
els tumors ginecologics, ens permet fer braquiterapia adaptada i guiada per RNM i
millora la supervivéncia de les nostres malaltes a més a més de disminuir la toxicitat.

-Aplicador fabricat per Eckert&Ziegler: és un aplicador molt basic i més incomplet que
I'aplicador que ja tenim a la nostra disposicio (aplicador UTRECHT). A més a més, el
nostre centre hauria de responsabilitzar-se de validar la compatibilitat de I'aplicador
amb les nostres unitats.

-Aplicador creat amb impressora 3D: aquesta Ultima opcidé necessita d’'un complex
protocol i de la compra d’'una impressora 3D i de material compatible amb les nostres
unitats, cosa que pujaria molt el pressupost.

Per tot l'anteriorment exposat, (principalment que permet un tractament combinat
endocavitari i intersticial d'una manera més exacta, practica i versatil i la seva capacitat
de tractar tots els tumors ginecologics, en tots els estadiatges, sempre respectant i
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protegint 'anatomia de la pacient i els organs de risc, sobre la base de preus de
mercat) es requereix I'adquisicié de I'aplicador Venezia ’'ELEKTA MEDICAL, S.A. per
realitzar la braquiterapia adaptada i imatge-guiada amb RNM ginecologica
endocavitaria i intersticial, per tal de millorar la qualitat dels nostres tractaments i el
control local i supervivéncia de les pacients afectes de neoplasia ginecologica.

Figura 1.1 Descripcion general del Advanced Gynecological Applicator

(1) Tubo semicircular intersticial (7) Anillo de fijacién para tubo de guia

(2) Tubointrauterino (8) Etiqueta numerada para tubo de guia
(3) Tapdn vaginal (9) Plantilla perineal de conexién dorsal
(4) Tubo de guia (10) Plantilla perineal de conexién ventral
(5) Elemento de fijacion (11) Barra perineal

(6) Clip de fijacion
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b) En els contractes de serveis, I'informe d’insuficiéncia de mitjans.

No procedeix atés que es tracta d’un contracte de subministrament.

c) Pressupost base de licitacid i Valor estimat :

Determinacié del preu: A tant alcat, atenent al preu de mercat dels diferents
components de l'aplicador:

Material Import Total contracte
(s/IVA)
Aplicador Venezia part I 15.000€
Aplicador Venezia part II 13.490€
Aplicador Venezia part III 14.950€

Pressupost base de licitaci6: 52.562,40 €, corresponent 43.440,00 € a la base i
9.122,40 al 21 % IVA.

Es consideren uns costos directes de 42.049,92 € i uns costos indirectes (inclos
benefici industrial) de 10.512,48 € (imports IVA inclos).

Valor estimat del contracte: 43.440,00 €.

Tramitacié anticipada de despesa: Sl NO X

d) Durada del contracte i prorrogues:

El termini maxim per al subministrament dels aplicadors sera de dos (2) mesos, a
comptar des de la formalitzacié del contracte.

e) L’eleccié del procediment de licitacio.

Pels motius esmentats a I'apartat a) el procediment de licitacid és un Negociat Sense
Publicitat per raons d’exclusivitat, d’acord amb el previst a I'article 168. a).2 LCSP.

f) La classificacio empresarial que s’exigeixi als participants, si s’escau.
No procedeix.

g) Criteris de solvéncia tecnica o professional, i economicai financera.

Solvéncia econdmicai financera:
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- Xifra de negoci global en els darrers tres (3) exercicis, que justifiqui un
volum de negoci anual amb un minim idéntic a I'import de licitacié present
contracte en els darrers tres (3) exercicis, acreditada mitjancant declaracio
responsable.

Solvénciatécnica:

- Execucidé de subministraments de caracteristiques similars per una quantia
minima del 50% del pressupost de licitacié, en el periode dels darrers tres
(3) ultims anys, acreditada mitjangant certificats emesos per I'0rgan
competent, quan el titular sigui un ens del sector public, o per declaracié de
I'empresari licitador, quan es tracti d’'empreses privades

h) Criteris d’ADJUDICACIO del contracte, aixi com les condicions especials de la
seva execucio.

Criteris de valor automatics:
CRITERIS DE VALORACIO AUTOMATICA
Valoracié economica: 100 punts

Es valorara amb la maxima puntuacio I'oferta que resulti més econdomica. Per al calcul
d’aquestes puntuacions s’aplicara a les restants ofertes la puntuacido que de forma
inversament proporcional resulti, essent la menys puntuada 'oferta més elevada.

Oferta a puntuar = Oferta més baixa d’entre les admeses x 100 punts

Oferta a puntuar

Quedaran excloses aquelles proposicions que siguin desestimades per incompliment
dels requeriments basics exigits en el plec d’especificacions técniques.

Aspectes de negociacio

1) El preu ofert.

i) La decisié de no divisié en LOTS I'objecte del contracte, si s’escau.

No procedeix la divisié de I'objecte del contracte en lots, atés el subministrament d’'un
sistema integrat de braquiterapia ginecologica endocavitaria i intersticial.

j) Contingut del SOBRE B i/o C

Juntament amb el DEUC i el model de proposicié economica, s’incloura la seglent

informacio6 técnica:

La fitxa técnica del producte subministrat haura de contenir la segient informacio:
- Imatge del producte

- Descripcio basica i destinacio d"us
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- Caracteristigues técniques.
- Instruccions d"Us, manteniment i conservacio.

k) Técnic que:

o Elabora el PLEC de prescripcions tecniques: Dina Najari
e Elabora 'INFORME DE VALORACIO d'ofertes: Cristina Gutiérrez

o RESPONSABLE del seguiment DEL CONTRACTE: Ferran Guedea

Dina Najjari Jamal

Unitat de Braquiterapia ICO

Institut Catala d’Oncologia
L’'Hospitalet 2 de setembre de 2020
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