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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNIAS PARTICULARES PARA LA CONTRATACION
DE LOS SERVICIOS DE RESONANCIAS MAGNETICAS Y TOMOGRAFIAS
COMPUTERIZADAS DE PERFUSION CEREBRAL, EN FUNCION DE LAS
NECESIDADES, EN PACIENTES CRITICOS DEL HOSPITAL CLINIC DE BARCELONA,
PARA EL PROYECTO DE INVESTIGACION ICI22/00064 (CHOICE - 2) DE LA FUNDACIO
DE RECERCA CLINIC BARCELONA — INSTITUT D’INVESTIGACIONS BIOMEDIQUES
AUGUST PI | SUNYER

Proyecto 1CI22/00064, financiado por el Instituto de Salud Carlos Il (ISCIIl) y por la
“Unién Europea NextGenerationEU/Mecanismo para la Recuperacién y la Resiliencia
(MRR)/Plan de Recuperacioén, Transformacion y Resiliencia (PRTR)”

EXP. F23.0044SS

El contenido de estas prescripciones técnicas deriva del proyecto ICI122/00064 "Optimizacion
guimica de la embolectomia cerebral en pacientes con accidente cerebrovascular agudo
tratados con trombectomia mecanica (ENSAYO CHOICE-2)", financiado por la Unién
Europea NextGeneration-EU, en el marco del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia
(MRR) / Plan de Recuperacion, Transformacion y Resilencia (PRTR). Financiado por el
Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII) y por la Unién Europea.

Con la mera presentacion de su oferta, la empresa licitadora acepta las prescripciones
técnicas establecidas en este pliego.

Cualquier propuesta que no se ajuste a los requerimientos minimos establecidos en este
pliego quedara automaticamente excluida de la licitacion.

1. Contexto

La presente licitacion es la contratacion de los servicios de adquisicion de TOMOGRAFIA
COMPUTARIZADA DE PERFUSION (TCP) cerebral y de RESONANCIA MAGNETICA (RM)
cerebral en pacientes con Ictus isquémico agudo ingresados en el Hospital Clinic de
Barcelona, en funcién de las necesidades de Fundacié de Recerca Clinic Barcelona —
Institut d’Investigacions Biomédiques August Pi i Sunyer (en adelante, FUNDACIO) en el
marco del proyecto “IC122/00064”, titulado "Chemical Optimization of Cerebral Embolectomy
in patientswith acute stroketreatedwithmechanical thrombectomy-2” (CHOICE-2).

El estudio CHOICE-2 es un ensayo clinico fase 3, multicéntrico, aleatorizado que se
realizar4 por parte de la Fundacion de Investigacién Clinico Barcelona — Instituto de
Investigaciones Biomédicas August Pi i Sunyer (en adelante Fundacion) y de conformidad
con el protocolo del estudio. El estudio CHOICE-2 se desarrollara integramente en Espafia y
participaran 12 hospitales terciarios con tratamiento endovascular de ictus repartidos en 7
comunidades auténomas: Catalufia (H. Clinic de Barcelona, H. Germans Trias y Pujol de
Badalona, H. Santa Cruz y San Pablo de Barcelona, Hospital del Mar de Barcelona, H.
Doctor Josép Trueta de Gerona), Castillay Ledn (H. Clinico Universitario de Valladolid), Pais
Vasco (H. Universitario de Cruces de Barakaldo y H. Universitario de Donostia), Region de



Murcia (H. Virgen de la Arrixaca de Murcia), Comunidad Valenciana (H. Universitario y
Politécnico de la Fe de Valencia), Galicia (Complejo Hospitalario Universitario de A Coruia)
y Asturias (H. Universitario Central de Asturias, Oviedo) .

Este servicio se enmarca en un estudio clinico cuyo objetivo es demostrar la eficacia de
alteplasa como tratamiento adyuvante a la trombectomia mecénica del ictus isquémico en un
ensayo clinico con 440 pacientes tratados en doce hospitales terciarios espafioles. El
objetivo es mejorar, al menos, en un 14% en el grupo de alteplasa la tasa de hipoperfusion
cerebral mevaluada en la TC de Perfusion cerebral postratamiento.

Dicha Contratacion es necesaria para el cumplimiento y realizacion de los fines de
FUNDACIO, dado que sus objetivos fundacionales son el desarrollo, la promocion, la gestion
y la difusiébn de la investigacion e innovacion en el ambito de las ciencias biomédicas,
especialmente orientada a la actividad de investigacién basica, traslacional y clinica en el
seno del Consorcio Hospital Clinic de Barcelona y en todos los ambitos donde el Hospital
despliegue su actividad bien por si mismo o junto con otras entidades, también en todo lo
que hace referencia a la UB; siendo sus finalidades: (i) el Contribuir desde la investigacién e
innovacioén, al desarrollo de soluciones para la mejora de la salud en las diversas
especialidades de las ciencias de la salud; (ii) Generar conocimiento cientifico; y (iii)
Transmitir a la sociedad los avances cientificos y valorizarlos. El hecho de que el contrato
tenga como objetivo aportar recursos necesarios para el desarrollo de un proyecto de
investigacion, motiva su necesidad e idoneidad.

2. Objeto del contracto y necesidades a cubrir

El presente Pliego tiene por objeto establecer las prescripciones técnicas particulares que
regiran la realizacién de los servicios de Tomografia Computarizada de Perfusiéon (TCP)
cerebral y de Resonancia Magnética (RM) cerebral para el ensayo clinico CHOICE-2,
Proyecto 1CI22/00064 "Optimizacién quimica de la embolectomia cerebral en pacientes con
accidente cerebrovascular agudo tratados con trombectomia mecanica (ENSAYO CHOICE-
2)", Financiado por el Instituto de Salud Carlos Il (ISCIHI) y por la Uniébn Europea
NextGeneration-EU, en el marco del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia (MRR) /
Plan de Recuperacion, Transformacion y Resilencia (PRTR), el cual presenta las siguientes
caracteristicas, definiendo asi sus cualidades:

El proyecto CHOICE-2 es un ensayo clinico de Fase 3, multicéntrico, prospectivo,
aleatorizado, con valoracion de la variable principal en ciego. Se focaliza en el Ictus
isquémico, y se estima un periodo de reclutamiento y de posterior seguimiento de 18 y 3
meses respectivamente, en los 12 centros hospitalarios del Estado espafiol resefiados en el
apartado anterior.

Con la realizacion del referido objeto contractual se pretenden cubrir las siguientes
necesidades y/o funcionalidades para el desarrollo del proyecto de investigacion al que se
adscribe el contrato:

El servicio incluird aproximadamente 80 pacientes aleatorizados, ingresados en el Hospital
Clinic de Barcelona y seran necesarias las siguientes pruebas de imagen:

- Aproximadamente 50 Resonancias Magnéticas (RM) cerebrales.
- Aproximadamente 80 Tomografias Computarizadas de Perfusion (TCP) cerebral.



La adquisicion de la TCP cerebral y la RM cerebral deberan realizarse en las instalaciones
del Hospital Clinic de Barcelona (C/ Villaroel 170, Barcelona), ya que los participantes del
estudio son pacientes afectos de un ictus isquémico agudo que permanecen ingresados en
dicho hospital. La situacion médica de los participantes no permiten su traslado a otro centro
para adquirirlas pertinentes pruebas de neuroimagen (TCP y RM cerebral).

La presente licitacion se estructura en un unico lote, y si divide en los siguientes sublotes:

Sublote 1: RESONANCIA MAGNETICA CEREBRAL (RM) )
Sublote 2: TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA DE PERFUSION (TCP) cerebral.

El objeto del presente pliego responde a las necesidades de la realizacion de los servicios
descritos durante la vigencia del contrato.

Con la realizacion del objeto contractual referido, el 6rgano de contratacion pretende cubrir
las siguientes necesidades y/o funcionalidades:

- Realizacibn de aproximadamente 50 Resonancias Magnéticas (RM) cerebrales,
posteriores al tratamiento.

- Realizacion de aproximadamente 80 Tomografias Computarizadas de Perfusién (TCP)
cerebrales, posteriores al tratamiento.
3. Actividades y funciones de la empresa contratista

La adquisicion de imagenes con la calidad exigida por este proyecto cientifico de
investigacion supone de unos requerimientos técnicos especificos.

Las funciones que ha de asumir la empresa contratista son las siguientes:

3.1. SUBLOTE 1: RESONANCI MAGNETICA (RM) CEREBRAL:

a) Utilizacion del Equipo de Resonancia Magnética 3T.

b) Utilizacion de las T1, T2 y Difusién-Tensor de Difusién.

c) Entrenamiento del personal técnico para aplicar el protocolo especifico que
garantice la reproducibilidad interestudio y la calidad de las imagenes que
permitan realizar el analisis de estas.

d) Control de calidad cualitativo y cuantitativo de las imagenes. Se requiere que mas
del 90% de las imagenes sean apropiadas para su posterior andlisis.

e) Almacenamiento seguro de los datos adquiridos en PACS (Picture Archiving and
Communication System)

f) Los investigadores deben tener acceso a todas las imagenes en formato DICOM
para poder ser descargadas, almacenadas y post-procesadas.

g) Plazo de ejecucion: La RM tiene una duracién prevista de 1 hora dentro del
equipo de RM.

h) Laimagen deberéa entregarse a la plataforma de imagen indicada por FUNDACIO
en el plazo méximo de 7 dias laborables, a contar desde el siguiente al de la
realizacion de la prueba.

i) Laimagen debe entregarse en formato DICOM.



3.2. SUBLOTE 2: TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA PERFUSION CEREBRAL (TCP):

a) Estudio de tomografia computarizada multicanal y helicoidal (SOMATOM Sensation
64, Siemens, Forchheim, Alemania) con secciones espirales axiales de 0,6 mm de espesor y
un angulo de 0 grados (estudio para neuronavegacion).

b) Control de calidad cualitativo y cuantitativo de las iméagenes y almacenamiento
seguro de los datos adquiridos en PACS (Picture Archiving and Communication System).
Los investigadores accederan a las imagenes del estudio de TC craneal a través del
servidor de GE Advantage Workstation 3.2 Extension 2.0. Dicho servidor dispone de acceso
al programa de analisis y postprocesado CMR 42® exclusivamente accesible desde el
Servidor mencionado y para el personal autorizado. Los investigadores efectuaran el céalculo
del indice muscular requerido en los estudios de TC realizados en la estacion de trabajo
Leonardo de Siemens dotada del software Syngo 2004A, con el programa Volume.

C) Plazo de ejecucioén: La TCP tiene una duracién prevista de 10 min dentro del equipo
de TCy las imagenes deben entregarse a la plataforma de imagen indicada por FUNDACIO
en un plazo maximo de 7 dias laborables, a contar desde el siguiente dia laborable a la
realizacion de la prueba, y en formato _DICOM.

La oferta que presente la empresa licitadora debera abarcar la totalidad de las actividades y
funciones especificas en el presente pliego y en el Pliego de Clausulas Administrativas
Particulares, siendo todas ellas obligatorias para la admisién de las propuestas.

4. Finalidades y objetivos que alcanzar

Las finalidades y objetivos para alcanzar mediante la realizacién de este contrato son las
siguientes:

- La finalidad de este contrato permitira poder realizar las técnicas de neuroimagen
indicadas (TCP y RM cerebral) con el mismo protocolo de adquisicibn para que sus
resultados sean comparables entre los diferentes pacientes. Los resultados derivados de
estos estudios son la variable principal del estudio CHOICE-2, cuyo objetivo es;

- Demostrar la eficacia de alteplasa como tratamiento adyuvante a la trombectomia
mecanica del ictus isquémico en un ensayo clinico con 440 pacientes tratados en doce
hospitales terciarios espafioles. El objetivo es mejorar, al menos, en un 14% en el grupo de
alteplasa la tasa de hipoperfusion cerebral mevaluada en la TC de Perfusion cerebral
postratamiento.

- En Espafa, este nuevo método de realizar el tratamiento puede suponer un incremento
anual de 900 a 1.000 supervivientes de un ictus que queden completamente libres de
secuelas.

- Ademas de la trascendencia de este dato, este tratamiento supondra una importante
disminucion de los costes sanitarios para el Sistema Nacional de Salud destinado al
tratamiento de las secuelas de la enfermedad (costes directos), una disminucion de la
pérdida de productividad (costes indirectos) y un importante ahorro para los ciudadanos y
sus familias en los costes millonarios que ahora dedican para tratar a estos pacientes
(costes informales).



5. Requerimientos técnicos generales obligatorios de la prestacion ylo
rendimiento o exigencias funcionales de la prestacion

La empresa contratista dispondra de los medios técnicos, materiales cualitativos vy
personales suficientes para desarrollar las tareas objeto de este contrato.

La prestacion regulada en el presente pliego debera ajustarse, al menos, a los siguientes

requisitos técnicos, sin perjuicio de los pardmetros a valorar mediante los criterios de
adjudicacion establecidos:

5.1. SUBLOTE 1: RESONANCIAS MAGNETICAS (RM) CEREBRAL.:

¢ Realizaciéon de aproximadamente 50 Resonancias Magnéticas (RM) cerebrales,
posteriores a la aleatorizacion.

e Utilizacién del Equipo de Resonancia Magnética 3T.

e Utilizaciéon de las T1, T2 y Difusion-Tensor de Difusion.

e Entrenamiento del personal técnico para aplicar el protocolo especifico que
garantice la reproducibilidad interestudio y la calidad de las imagenes que

permitan realizar el analisis de estas.

e Control de calidad cualitativo y cuantitativo de las imagenes. Se requiere que
mas del 90% de las imagenes sean apropiadas para su posterior analisis.

¢ Almacenamiento seguro de los datos adquiridos en PACS (Picture Archiving and
Communication System).

e Medios materiales:

- Equipo de Resonancia Magnética de 3T, con tunel de paciente cilindrico de 70
cm, transmision de RF MultiDrive, tecnologia OPTIX-Fibra Optica,gradientes de
campo magnético de alto rendimiento con amplitud por eje de 50 mT/m y una
maxima amplitud de 87 mT/m, bobina de 16canales posterior.

- Bobina craneal de 32 canales.

e Medios Personales: un Neuroradidlogo especialista en patologia vascular
cerebral, un técnico de resonancia magnética con experiencia en adquisicion de
imagenes craneales y personal administrativo.

5.2. SUBLOTE 2: TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA PERFUSION CEREBRAL (TCP):

¢ Realizacion de aproximadamente 80 Tomografias computarizadas de perfusion
cerebral (TCP), posteriores a la aleatorizacion.



e Estudio de tomografia computarizada multicanal y helicoidal (SOMATOM
Sensation 64, Siemens, Forchheim, Alemania) con secciones espirales axiales
de 0,6 mm de espesor y un angulo de 0 grados (estudio para neuronavegacion).

e Control de calidad cualitativo y cuantitativo de las imagenes y almacenamiento
seguro de los datos adquiridos en PACS (Picture Archiving and
CommunicationSystem).

e Medios materiales: Equipo de TC de doble energia (SomatonDefinition Dual
Source; Siemens Medical Solutions, Forchheim, Germany) con secciones
espirales axiales de 0,6 mm de espesor y un angulo de 0 grados (estudio para
neuronavegacion).

e Medios personales: Un Neuroradiologo especialista en patologia vascular
cerebral, un técnico de TC y personal administrativo.

En términos de rendimiento o de exigencias funcionales, las prestaciones de este contrato
tendran que alcanzar las siguientes metas:

- La transferencia y aplicacién del conocimiento cientifico-técnico a la mejora en la
prevencion, diagnéstico y tratamiento de las enfermedades y en las actividades de
promocién de la salud publica y los servicios de salud.

- Toda la informacién médica y de las imagenes derivadas de la TC y la RM seran
accesibles exclusivamente para el equipo de investigadores de este estudio, asi como para
el personal médico a cargo de la prueba.

El compromiso de confidencialidad se extiende a toda la informacién, 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

- Las imagenes de TC y RM estan consideradas datos personales de especial sensibilidad,
exigiendo una proteccion y un tratamiento de estos del mas alto nivel.

El adjudicatario garantizaré 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 declaracion sobre el particular y pudiendo reclamar la acreditacién
de los medios adoptados al respecto.

6. Formas de seguimiento y control de la ejecucién de las condiciones

El 6rgano de contratacion designara a una persona que asumird el control y la coordinaciéon
de la ejecucién contractual con la empresa contratista a fin de tratar directamente las
cuestiones relacionadas con el desarrollo normal de las tareas indicadas en este pliego.



La empresa contratista debe designar a una persona responsable a quien encargar la
gestion de la ejecucién del contrato y que deberd garantizar la calidad de la prestacion
objeto de este pliego, tratando directamente las cuestiones relacionadas con el desarrollo
normal de las tareas indicadas en este pliego con la persona interlocutora designada por el
organo de contratacion.

Las personas referidas anteriormente se reuniran con una periodicidad minima mensual a fin
de supervisar, controlar y tratar cualquier aspecto vinculado con el desarrollo del contrato, a
fin de asegurar que el mismo se esta ejecutado conforme a lo establecido en el presente
pliego.

A los efectos anteriores, se evaluara el seguimiento y control del cumplimiento de cada
requerimiento técnico de la siguiente manera:

- Control de calidad cualitativo y cuantitativo de las imagenes. Se requiere que mas del 90%
de las imagenes sean apropiadas para su posterior analisis. Para ello se establecera un
compromiso de resultados.

7. Variantes
No se prevén.

8. Documentacién técnica para aportar por las empresas licitadoras
Las especificaciones técnicas propuestas por la empresa licitadora en su oferta se
convertirdn en condiciones de obligado cumplimiento a lo largo de la ejecucién del contrato

si ésta se convierte en la adjudicataria.

Con el fin de acreditar el cumplimiento de cada especificacion técnica exigida en este pliego,
la empresa licitadora debera aportar la siguiente documentacion:

- Declaracién responsable de conformidad con el Anexo 1 del presente PPT.

- Declaracién responsable sobre los Medios personales y materiales de cada uno de
los sublotes.

- Declaracion responsable sobre compromiso de resultados.



ANEXO 1 PPT
EXP. F23.0044SS

DECLARACION RESPONSALE ACREDITATIVA DE LOS REQUERIMIENTOS TECNICOS
ESENCIALES ESTABLECIDOS EN EL PPT.

El/la Sr./Sra. ,con NIF nim. ,como representante legal de la empresa ,
con CIF , con domicilio para notificaciones en ,calle ,num. ,
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
adjudicacion del contrato “ ", Expediente , Y que 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 , a de de
2023.

Nombre y firma del representante legal



