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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PER A LA CONTRACTACIO DELS SERVEIS DE REALITZACIO DE RESSONANCIA

MAGNETICA (RM) CARDIACA FETAL, EN FUNCIO DE LES NECESSITATS, PEL PROJECTE P124/00653 DE LA FUNDACIO DE

RECERCA CLINIC BARCELONA-INSTITUT D’INVESTIGACIONS BIOMEDIQUES AUGUST PI | SUNYER.
EXP. F25.028NS

Projecte PI24/00653 finangat per I'Institut de Salut Carles Il (ISCIll) i cofinangat per la Unién Europea (FEDER)

1. OBJECTE DEL CONTRACTE

Aquest plec té per objecte establir les condicions per les quals s'ha de regir la contractacié d'un servei de realitzacio
de ressonancies magnetiques (RM) cardiaques fetals, en funcié de les necessitats, en el marc el projecte titulat
"Estudi multimodal de I'arc aortic: ¢ podem millorar la deteccid i avaluacio prondstica de la coartacio d'aorta des de
'etapa fetal?" per al projecte de recerca PI24/00653, vigent fins al 31/12/2027.

Per a aquest projecte es necessita I'adquisicid de RM cardiaques fetals d'alta resolucid incloent seqiencies
anatomiques estatiques (HASTE), aixi com sequéncies cinema (TRUFI) i d'avaluacid de fluxos cardiacs (4D-flow) amb
un equip de 3 Teslas, amb adquisicié després de realitzar una ecocardiografia avangada per a I'avaluacié de |'arc
aortic.

Per aconseguir I'objectiu del contracte, les imatges han de ser aptes per ser analitzades, han de ser accessibles als
investigadors i no han de suposar cap treva per al seu estudi i reproducibilitat. Qualsevol despesa, servei, accés
necessari per a I'obtencié de les imatges estara inclosa en el contracte.

Cal indicar que, pels seglients motius, aquest servei s'ha de realitzar al Centre de Diagnostic per Imatge de
I'Hospital Clinic de Barcelona (HCB) a la seu Maternitat de Barcelona:

Les pacients incloses en |'estudi son gestants d'alt risc que es visiten a I'Hospital Clinic de Barcelona en el context
de sospita de coartacio d'aorta, per la qual cosa realitzen tot el seguiment ecografic i analitic en aquest centre. En
el moment de la realitzacié de la RM cardiaca fetal cal realitzar una ecocardiografia avangada amb un ecograf d'alta
resolucié (Voluson E10 GE) disponible a les consultes d'obstetricia de [|'Hospital Clinic de Barcelona.
Immediatament després, s'ha de realitzar la RM cardiaca en el mateix centre hospitalari per poder avaluar la
correlacio entre ambdues modalitats diagnostiques.

D'altra banda, I'analisi de les imatges cardiaques obtingudes mitjangant ecocardiografia i RM, aixi com I'estudi de
correlacio entre ambdues modalitats diagnostiques requereix d'una alta especialitzacié en I'obtencié de plans
anatomics precisos, sense moviments fetals, assegurant la correcta col-locacié de la gestant i el control del
benestar maternofetal. Per a tot aix0, es precisa d'una col-laboracié multidisciplinaria estreta entre especialistes en
Medicina Maternofetal, Cardidlegs i Radiolegs, cosa que tan sols es pot aconseguir en un ambit hospitalari, i en
concret en que es visiten les pacients, I'Hospital Clinic de Barcelona.

2. OBIJECTIU | IDONEITAT DE LA CONTRACTACIO

Objectiu: Amb aquesta contractacié es pretén dur a terme els objectius del projecte, en concret poder realitzar una
avaluacio exhaustiva i avangada de I'estructura i funcié cardiovascular fetal, incloent la distribucié dels fluxos
cardiacs, especialment de |'arc adrtic en fetus normals i en els que tenen alt risc de coartacié d'aorta.
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Idoneitat: FUNDACIO DE RECERCA CLINIC BARCELONA-INSTITUT D'INVESTIGACIONS BIOMEDIQUES AUGUST PI |
SUNYER IDIBAPS és un consorci public destinat a la recerca biomédica amb |'objectiu de desenvolupar la recerca en
I'ambit de les ciencies de la biomediques, especialment orientada a I'activitat de recerca basica i clinica. Les seves
finalitats especifiques son (i) la recerca i el desenvolupament relatius a les diverses especialitats de les ciéncies de
la salut; (ii) contribuir a la resolucid de problemes d'assisténcia sanitaria; (iii) promoure la divulgacié o la
participacio en activitat docent. Disposa d'una consolidada estructura de laboratoris, i la seva activitat depén dels
recursos de que disposi per a la realitzacid dels seus projectes de recerca és fonamental per al desenvolupament
de l'activitat que li és propia.

3. CARACTERISTIQUES TECNIQUES ESSENCIALS (sense les quals no es pot presentar a la licitacié)

L'adquisicié de dades i imatges amb la qualitat exigida per aquest projecte cientific de recerca suposa els
requeriments técnics especifics segiients:

a) Utilitzacié de I'Equip de Ressonancia Magnética 3T de forma estable amb 2 espais disponibles cada
setmana al llarg de 2 anys.

b) Utilitzacié de les sequiéncies anatdmiques estatiques (HASTE), aixi com seqiiéncies cinema (TRUFI) i
d'avaluacié de fluxos cardiacs (4D-flow).

c) Necessitat de compatibilitat amb el dispositiu Doppler (SmartSync) per realitzar la sincronitzacié amb la
freqiencia cardiaca fetal, en no disposar d'electrocardiograma en |'etapa prenatal.

d) Entrenament del personal técnic per aplicar el protocol especific que garanteixi la reproducibilitat inter-
estudi i la qualitat de les imatges que permetin realitzar I'analisi d' aquestes. Disposar d'experiéncia prévia
en adquisicio de RM cardiaca fetal.

e) Control de qualitat qualitatiu i quantitatiu de les imatges. Es requereix que més del 90% de les imatges
siguin apropiades per a la seva posterior analisi.

f) Emmagatzematge segur de les dades adquirides a PACS (Picture Archiving and Communication System).

g) Accés dels investigadors a totes les imatges en format DICOM per poder ser descarregades,
emmagatzemades i post-processades.

h) Termini d'execucié: La RM té una durada prevista de 30-45 minuts dins de I'equip de RM.

L'abséncia d' alguna d'aquestes caracteristiques sera motiu d'exclusié del licitador que no acrediti tenir-les.

4. DESCRIPCIO DELS MITJANS

Mitjans Personals indispensables per realitzar el servei: Dos radiolegs especialistes en RM fetal, especificament en

I'avaluacié del cor fetal, un cardioleg amb alta especialitzaci6 en RM cardiaca, dos tecnics de ressonancia
magnética amb experiéncia en adquisicié d'imatges fetals i personal administratiu.

Mitjans Materials indispensables per realitzar el servei: Equip de Ressonancia Magneética de 3T, amb tunel de

pacient cilindric de 70 cm, transmissié de RF MultiDrive, tecnologia OPTIX-Fibra optica, gradients de camp magnétic
d'alt rendiment amb amplitud per eix de 50 mT/m i una maxima amplitud de 87 mT/m, bobina de 16 canals
posterior. L'analisi i post-procés de la imatge es realitza en un sistema propietari a través d'un servidor amb accés
des de plataformes de treball radiologic.
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5. LLOC ON REALITZAR EL TREBALL

Barcelona, ciutat on es troba el centre reclutador de les pacients.

6. CONFIDENCIALITAT

Tota la informacié medica i de les imatges de RM fetal sera accessible exclusivament per I'equip d'investigadors
d'aquest estudi; aixi com pel personal medic a carrec del pacient durant l'ingrés i durant el seu seguiment.

El compromis de confidencialitat s'estén a tota la informacid, confidencial o no, tecnica, sanitaria, economica,
financera, comercial, sobre relacions mercantils i en general, sense cap limitacié, a tota la informacié a la qual
tingui accés el licitador en |' execucio del present Contracte.

Els investigadors de I'estudi s'obliguen a guardar el degut secret professional exigible en el desenvolupament del
Contractes respecte a la informacid de tercers als quals tingui accés, comprometent-se a mantenir i respectar la
més estricta confidencialitat sobre totes les dades i informacions de qualsevol naturalesa conegui, obtingui i
adquireixi en relacié amb el desenvolupament d’aquest, excepte en el necessari per al correcte desenvolupament
dels Serveis objecte d'aquest Contracte.

7. PROTECCIO DE DADES

Les imatges de RM estan considerades dades personals d'especial sensibilitat, exigint una proteccid i un tractament
dels mateixos del més alt nivell.

L'adjudicatari garantira el respecte al compliment de la normativa aplicable en matéria de proteccidé de dades per
tot el personal o col-laborador que participi en I'execucié del servei, exigint una declaracid sobre el particular i
podent reclamar I' acreditacid dels mitjans adoptats al respecte.

Olga Gomez del Rincon
Investigadora IDIBAPS
Barcelona, 29 de maig de 2025
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ANNEX 1 PPT
DECLARACIO RESPONSABLE ACREDITATIVA DELS REQUERIMENTS
TECNICS ESSENCIALS ESTABLERTS AL PPT
EXP. F25.028NS
El/La Sr./Sra. , amb NIF nium. , en el seu propi nom i en representacié de I'

empresa a la qual representa,
DECLARA

Que coneix i compleix estrictament les condicions i requisits essencials que s'exigeixen en el Plec de
Prescripcions Técniques (PPT), per poder participar en el procediment de I'adjudicacid del contracte
"SERVEIS DE REALITZACIO DE RESSONANCIA MAGNETICA (RM) CARDIACA FETAL", i es compromet
a executar-lo amb estricta subjeccié als requisits i condicions estipulades en els plecs i en |'oferta
presentada.

| perqué aixi consti, firmo aquesta declaracié responsable en a de 2025.

Identificacié i signatura
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