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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE LOS SERVICIOS DE REALIZACION DE
EVALUACION POR TOMOGRAFIA AXIAL COMPUTERIZADA Y PRESTACIONES CONEXAS
PARA EL ESTUDIO P118/00383

EXP. 121.0033NS

1. OBIJETO DEL CONTRATO

Este pliego tiene por objeto establecer las condiciones por las cuales se ha de regir la contratacion de un
servicio de realizacién de 105 evaluaciones por TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DE DOBLE ENERGIA
(TCDE) torécica, en el Hospital Clinic de Barcelona, en funcién de las necesidades, en el marco el
proyecto titulado “Caracterizacién Fenotipica de la Hipertensién Pulmonar en las Enfermedades
Respiratorias (CIPRES)” con cddigo de proyecto P118/00383, que estd previsto que finalice el
31/12/2022. Estas evaluaciones se centraran en la deteccion de alteraciones en la ramificacion de los
vasos pulmonares asi como de la perfusidon pulmonar basada en la concentracién de yodo en la TCDE.

Dado que a algunos de los pacientes se les realizaran las pruebas en situacion de ingreso hospitalario, y
a los no ingresados, en régimen ambulatorio, se les realizard la prueba en el marco de otros
procedimientos que se efectian en el propio Hospital Clinic (hemodindmica pulmonar, pruebas de
funcionalismo respiratorio); dado que el paciente deberd permanecer en las instalaciones del Hospital
Clinic de Barcelona (Villaroel 170, Barcelona) por motivos de seguridad del paciente, sin que pueda
desplazarse a otro centro para realizar este estudio ya que se le coloca una via intravenosa en el brazo
para la administracién de contraste intravenoso; los pacientes no pueden desplazarse fuera del entorno
Clinic donde se situa tanto la TC como los investigadores que realizaran la prueba.

Para la realizacién de la prueba habrd que seguir el protocolo definido por el estudio que incluye la
valoracion de la vasculatura pulmonar.

2. DESCRIPCION DEL TRABAJO A REALIZAR Y DE LOS MEDIOS REQUERIDOS

La adquisicién de imdagenes con la calidad exigida por este proyecto cientifico de investigacién supone
los siguientes requerimientos técnicos especificos:

a) Después de una visita de evaluacion inicial para obtener el consentimiento y confirmar la
elegibilidad, los participantes seran estudiados durante aproximadamente 4 semanas.

b) El paciente llegard aproximadamente durante el turno de mafiana (de 8:00 a 15:00h) a las
instalaciones del HCB, posteriormente se colocard una via en el brazo para administraciéon de
contraste intravenoso. Se le realizard la TCDE con la utilizacién de un equipo de TC de doble
tubo. Se adquirirdn dos fases segun protocolo aceptado: una basal para la evaluacién de la
ramificacidn vascular y otra con técnica de Doble Energia con Doble Tubo para la valoracion de la
perfusién pulmonar. De acuerdo con el equipo cientifico de Harvard, las imdgenes sélo pueden
adquirirse en el mismo equipo para evitar potenciales diferencias en la concentracién de yodo
en el estudio perfusional que pudieran ser debidas a diferentes equipos y modalidades de doble
energia. El equipo SIEMENS FLASH dispone de un protocolo de adquisicion especifico para el
protocolo CIPRES elaborado de forma conjunta por el Hospital Clinic y Harvard.
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c) Este estudio precisa de un entrenamiento del personal técnico para aplicar el protocolo
especifico para este estudio que garantice la reproducibilidad interestudio.

d) Control de calidad cualitativo y cuantitativo de las imagenes y almacenamiento seguro de los
datos adquiridos en PACS (Picture Archiving and Communication System). Los investigadores
accederan a las imagenes del estudio de TCDE toracico a través del servidor de PACS para,
mediante la utilizacién del visualizador ALMA 3D® y del programa SyngoVia® de Siemens realizar
la evaluacion de la calidad y efectuar el informe asistencial correspondiente. Posteriormente, y a
través de una plataforma especifica a la cual sélo se tiene acceso por personal del Hospital Clinic
de Barcelona, un miembro del Servicio de Radiologia procederd al envio de las imagenes de
forma andnima y con un correspondiente nimero de protocolo.

e) Plazo de ejecucidn: La TCDE tiene una duracién prevista de 10 min dentro del equipo de TCy los
resultados deben estar disponibles en la plataforma virtual en un plazo maximo de 2 dias
laborables.

3. DESCRIPCION DE LOS MEDIOS

Personales: El Centro debe disponer de personal capacitado para realizar la TCDE durante el horario de
la prueba: un técnico de TC y un radidlogo especialista, debidamente entrenados en la adquisicién y
lectura de TCDE de perfusiéon pulmonar.

Materiales: El equipo de TC debe ser Siemens Flash 128, con version de software syngo CT VA1l para
garantizar la reproducibilidad interestudio. El envio de imdgenes debe realizarse mediante la plataforma
AMBRA.

4. LUGAR DONDE REALIZAR EL TRABAJO

Hospital Clinic Barcelona, Centro de Diagndstico por la Imagen. Ubicado en Calle Villaroel 170, escalera
5, planta -1, Barcelona.

5. CONFIDENCIALIDAD

Toda la informacién médica y de las imagenes de TCDE toracico sera accesible exclusivamente por el
equipo de investigadores de este estudio asi como para el personal médico a cargo del paciente durante
su estancia en el HCB.

El compromiso de confidencialidad se extiende a toda la informacion, confidencial o no, técnica,
sanitaria, econdmica, financiera, comercial, sobre relaciones mercantiles y en general, sin limitacién
alguna, a toda la informacion a la que tenga acceso el licitador en la ejecucion del presente Contrato.

Los investigadores del estudio se obligan a guardar el debido secreto profesional exigible en el desarrollo
del Contrato respecto a la informacién de terceros a los que tenga acceso, comprometiéndose a
mantener y respetar la mas estricta confidencialidad sobre cuantos datos e informaciones de cualquier
naturaleza conozca, obtenga y adquiera en relacion al desarrollo del mismo, salvo en lo necesario para el
correcto desarrollo de los Servicios objeto de este Contrato.

6. PROTECCION DE DATOS
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Las imdagenes de TC estan consideradas datos personales de especial sensibilidad, exigiendo una
proteccién y un tratamiento de los mismos del mas alto nivel.

El adjudicatario garantizara el respeto al cumplimiento de la normativa aplicable en materia de
proteccion de datos por todo el personal o colaborador que participe en la ejecucion del servicio,
exigiendo una declaracién sobre el particular y pudiendo reclamar la acreditacion de los medios
adoptados al respecto.
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ANEXO 1 PPT
DECLARACION RESPONSABLE ACREDITATIVA DE LOS REQUERIMIENTOS
TECNICOS ESENCIALES ESTABLECIDOS EN EL PPT

EXP. 121.0033NS

El/La Sr. , con NIF num. , en su propio nombre y en representacién de la empresa a la
que representa,

DECLARA

Que conoce y cumple estrictamente las condiciones y requisitos esenciales que se exigen en el Pliego
de Prescripciones Técnicas (PPT), para poder participar en el procedimiento de la adjudicacién del
contrato “Servicios de realizacion de evaluacion por tomografia axial computerizada vy
prestaciones conexas para el estudio P118/00383”, y se compromete a ejecutarlo con estricta
sujecion a los requisitos y condiciones estipuladas en los pliegos y en la oferta presentada.

Y para que asi conste, firmo esta declaracion responsable en Barcelona a de de 2021.

Identificacion y firma
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