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1. OBJETO Y FINALIDADES DEL SERVICIO

1.1. Objectivo del servicio

El objeto del presente pliego es describir las caracteristicas técnicas y los requisitos que
tendra que cumplir la empresa adjudicataria para la contratacion del servicio de
realizacion de pruebas de diagnostico por imagen avanzadas mediante Resonancia
Magnética Cardiaca (CardioRM) de 1.5T y Tomografia Computerizada Cardiaca
(CardioTC) a participantes del estudio “Cardiovascular risk assessment in young women
after index pregnancy with and without placental complications (CARDIOMOM Study)”
(P122/00462) del Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (en
adelante IR Sant Pau).

1.2. Finalidad del servicio

La finalidad del servicio es la realizacion de las pruebas CardioRM i CardioTC que
incluird el proceso completo desde la gestion de la agenda de citaciébn hasta la
elaboracion y registre de los informes, asi como la remision de las imagenes
correspondientes al IR SANT PAU para su almacenamiento y posterios consulta.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1. Requisitos técnicos generales

Las pruebas CardioRM y CardioTC que realizara la empresa adjudicataria para el
estudio “Cardiovascular risk assessment in young women after indez pregnancy with
and without placental complications (CARDIOMOM Study)” (P122/00462) del I'IR Sant
Pau se han de llevar a cabo mediante los siguientes modelos de maquinas y sistemas
operativos:

Equipamiento de Resonancia Magnética Cardiaca (CardioRM): Equipo Siemens Sola
1.5T, totalmente operativo y con mantenimiento actualizado.

Equipamiento de Tomografia Computerizada Cardiaca (CardioTC): Equipo Aquilion
One Vision 640 slices, Canon Medical Sybtems, totalmente operativo y con
mantenimiento actualizado.

Los motivos generales por los cuales queremos trabajar con estos dos modelos de
méquinas de diagndstico por imagen avanzados se basan en los siguientes aspectos
gue son deseables para el tipo de investigacion que llevamos a cabo:
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1. Software avanzado de andlisis de perfusién coronaria basado en Inteligencia
Artificial (IA) que permite la realizacion de estudios cuantitativos de perfusion
coronaria (ml/g/min), equivalente a la tecnologia PET cardiaca (Tomografia por
Emisién de Positrones). Este software fue desarrollado en colaboracién con el
Dr. Kellman del National Institutes of Health (NIH) y se mantiene actualizado con
las Ultimas innovaciones.

2. Software de andlisis de placa de ateroma: Software de Ultima generacion para
la identificacién, caracterizacion histolégica y cuantificaciéon de la placa de
ateroma coronaria.

Por las caracteristicas técnicas anteriormente expuestas, concluimos que los dos
softwares especificos de diagndstico per imite que nos interesan tienen una alta
sensibilidad para el diagnéstico de lesiones pre-clinicas gue son muy necesarias en una
poblacion de mujeres jévenes aparentemente sin diagnostico de enfermedad
cardiovascular. Ademas, disponen de un suporte técnico y control de actualizaciones
del software que previenen la posibilitad que se queden obsoletos.

3. LOTES

Para la realizaciéon de las diferentes pruebas de diagndstico por imagen indicadas, el
presente pliego se ha estructurado en diferentes lotes:

LOTE 1: Servicio de realizacion de pruebas de diagndstico per imagen CardioRM con
el equipamiento “Siemens Sola 1.5T".

LOTE 2: Servicio de realizacion de pruebas de diagnéstico per imagen CardioTC con el
equipamiento “Equipo Aquilion One Vision 640 slices, Canon Medical Sybtems”.

4. PRESUPUESTO BASE DE LICITACION

Se entiende per presupuesto base de licitacion el limite maximo de gasto que, en virtud
del contrato puede comprometer el érgano de contratacion. Dado que el presupuesto
de licitacion ha de ser adecuado a los precios del mercado, debiendo tener en
consideracioén los costes directos e indirectos y otros eventuales gastos calculados para
su determinacion, se fija el siguiente presupuesto de licitacion:

Presupuesto base de licitacion (total):

Importe (IVA 0 Importe total
CEnEEpie excluido) NS (@) (IVA incluido)
Presupuesto base de 56.000,00€  11.760,00 € 67.760,00 €
licitacion (para dos afios)
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El presupuesto base de licitacion se ira agotando de acuerdo con las pruebas que se
realicen. La Fundacion Instituto de Investigacion Hospital de Santa Cruz y San Pablo,
no esta obligada a agotar el presupuesto descrito en atencion a que el precio final se
determinard en funcion de las necesidades reales de la entidad y aplicando los precios
unitarios correspondientes.

Precio unitario de las pruebas de diagndstico por imagen estimado: 800,00.-€

4.1. Presupuesto base de licitacién del LOTE 1:

Servicio de realizacion de pruebas de diagnostico por imagen CardioRM con el
eguipamiento "Siemens Sola 1.5T"

Importe (IVA
excluido)

Importe total

Concepto (IVA incluido)

IVA (21%)

Presupuesto base de

o ~ 35.000,00 € 7.350,00 € 42.350,00 €
licitacion (para dos afios)

4.2. Presupuesto base de licitacion del LOTE 2:

Servicio de realizacion de pruebas de diagnostico por imagen CardioTC con el
equipamiento “Equipo Aquilion One Vision 640 slices, Canon Medical Sybtems”

Importe (IVA o Importe total
CEmEHPIE excluido) IR () (IVA incluido)
Presupuesto base de 21.000,00€  4.410,00 € 25.410,00 €
licitacion (para dos afios)

RESPONSABILIDADES Y OBLIGACIONES MINIMAS DEL ADJUDICATARIO

El contratista asumird las responsabilidades y obligaciones que se exponen a
continuacion:

- El contratista sera responsable de la calidad técnica de las prestaciones y
servicios realizados, asi como las consecuencias que supongan por la Fundacié
Institut de Recerca de I'Hospital de Santa Creu i Sant Pau o terceros las
omisiones, errores, métodos inadecuados o conclusiones incorrectas en la hora
de ejecucion del contrato.

- El contratista garantizara el cumplimiento de la normativa comunitaria, estatal,
autonémicay local aplicable y cualquier otra disposicidn oficial o decreto que sea
publicado durante la vigencia del contrato.
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- El contratista secundara en cuanto a normativas y estara obligado a informar de
ellas a la Fundacio Institut de Recerca de I'Hospital de Santa Creu i Sant Pau,
asi como de las posibles modificaciones de los reglamentos a nivel técnico que
puedan afectar al centro

5. ASPECTOS GENERALES:
El contratista asumir& los procedimientos generales que se exponen a continuacion:

- La Fundacio Institut de Recerca de I'Hospital de Santa Creu i Sant Pau no
reconocera ningun trabajo realizado fuera de los procedimientos indicados en el
presente pliego de condiciones o de las normas complementarias que se
establezcan, o que no cuenten con su previa conformidad, aunque hayan sido
solicitados por cualquier persona relacionada con él, a cualquier nivel de
responsabilidad.

- La Fundacio Institut de Recerca de I'Hospital de Santa Creu i Sant Pau no se
hara cargo de ningun gasto producido a consecuencia de una intervencion no
autorizada, reservandose la facultad de reclamar —si se procediera—
compensacion por los dafios o perjuicios que pudieran derivarse.

- La Fundacid Institut de Recerca de I'Hospital de Santa Creu i Sant Pau ejercera
en todo momento las funciones de seguimiento, inspeccion y control de la
prestacion del suministro, tomando las medidas que considere oportunas para
el correcto cumplimiento de las obligaciones a que se habr4 sometido el
contratista a consecuencia del presente Pliego de condiciones, asi como del
contrato que se derive.

6. OTROS COMPROMISOS DEL CONTRATISTA:

El adjudicatario se compromete a realizar en condiciones Optimas las pruebas objeto del
presente pliego. El contratista se compromete a la correcta y adecuada realizacion del
servicio con la calidad necesaria y con la incorporacién de todas aquellas medidas
técnicas que puedan ser precisas para un servicio de esa naturaleza.

En relacion con los datos personales a los que se tenga acceso con ocasién del contrato,
la empresa contratista debera cumplir de todo lo establecido en el Reglamento (UE)
2016/679, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 20186, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en cuanto al tratamiento de datos personales ya la
libre circulacién de 95/46/CE, en adelante RGPD, en la Ley organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales y al
resto de normativa vigente en materia de proteccion de datos, en relacion con los datos
personales a los que tenga acceso con ocasion del contrato.

7. MEDIOS MATERIALES Y HUMANOS

7.1. Disponibilidad de medios
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La empresa adjudicataria tendra que aportar las instalaciones, maquinaria y
equipamientos necesarios para la correcta realizacion de las pruebas CardioRM y
CardioTC. Asimismo debera cumplir con garantia de calidad, fiabilidad diagnéstica y el
estricto cumplimiento de las normas y leyes que regulan la realizacion de asistencia
clinica y protocolos de actuacion.

El mantenimiento y reparaciéon de la maquinaria clinica, aparatos, equipamiento e
instalaciones seradn asumidos por el adjudicatario. Asimismo, los solicitadores deberan
contar con las licencias, autorizaciones sanitarias y administrativas legalmente
pertinentes. El adjudicatario acreditara tanto la disponibilidad de las autorizaciones
sanitarias de las instalaciones como del funcionamiento de los equipos de pruebas
CardioRM y CardioTC. Constatando asi que se siguen las normativas y regulaciones
para garantizar la seguridad, calidad y eficacia de los servicios que se ofrecen.

7.2. Medios humanos

El contratista tendra que aportar el personal preciso para atender sus obligaciones. A
este efecto, sera imprescindible contar con:

a) Radiologos especialistas en imagen cardiaca:

o Garantizar que los protocolos de exploracibn se implementen
correctamente.

o Supervisar la exploracion cuando el protocolo lo especifique.

o Hacer el informe de la prueba de diagndstico por imagen y comunicar
resultados inesperados, asi como la resolucion de dudas o consultas de
otros facultativos. Descripcion de los hallazgos significativos
relacionados o no con el diagndstico.

b) Técnicos superiores en imagen cardiaca:

o Garantizar la instalacion, prueba y ajustes de secuencias especificas
adecuadas para el protocolo del estudio siempre previamente discutido y
consensuado con el equipo investigador responsable.

o Garantizar la seleccion y correcta aplicacion del protocolo adecuado a
cada paciente, segun exigido por el estudio.

o Ajustary calibrar el equipo.

o Preparacién y adecuacion del equipo, asi como de sus complementos y
de la sala de exploracion

o Realizacion del estudio, control de calidad de las imagenes, repeticion de
secuencias cuando necesario e interlocucion con el radiélogo.

o Comunicar al radiélogo local y al equipo investigador contratante sobre
cualquier artefacto sistemético o condicion técnica que afecten a la
adecuada realizacién de la prueba o la calidad de las imagenes.

o Comunicar inmediatamente al radidlogo local eventuales hallazgos
incidentales potencialmente graves.

o Enviar imagenes a los sistemas correspondientes y garantizar que la
transferencia de imagenes se haya completado correctamente.

c) Enfermeros/as con experiencia en imagen cardiaca cuyas funciones engloben:
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o Administracién de medios de contraste en los casos necesarios.
d) Personal administrativo que apoye todo el proceso desde el sistema informatico
del centro: gestion de agendas, incorporacién de informes en los sistemas
correspondientes, controles de calidad, etc.

8. PRESTACIO DEL SERVEI: ACCES, CITACIO, INFORMES | TEMPS DE
DEMORA

8.1. Procedimiento de acceso al servicio.

Por lo general las peticiones de CardioRM y CardioTC serdn registradas en un sistema
disefiado para este fin. Sin embargo, la empresa adjudicataria podra obtener la
informacion sobre el estudio para gestionar la agenda de citacion y poder registrar los
informes generados por los radidlogos. Las imagenes correspondientes del estudio
tendran que ser subidas al repositorio indicado para la gestion de imagenes digitales
siguiendo las instrucciones establecidas por los departamentos de informatica de la
Fundacié de Gestié Sanitaria i/o del Institut de Recerca de I'Hospital de Santa Creu i
Sant Pau y salvaguardando en todo momento la seguridad y confidencialidad de los
datos cumpliendo con la informacion vigente.

8.2. Régimen vy horario de funcionamiento

El horario de funcionamiento del centro deberia garantizar un servicio flexible, que
permitiera la programacion de CardioRM y CardioTC al menos un dia a la semana (de
lunes a viernes) por la mafiana y/o tarde (minimo de 9:00h a 17:00h).

8.3. Emisién de informes y cumplimiento de requisitos de garantia

El facultativo especialista de la empresa adjudicataria debe realizar los informes clinicos
en un plazo maximo de 21 dias naturales. En caso de que durante la exploracion se
detecten hallazgos inesperados o signos de alarma clinica (presencia de alteraciones
gue puedan poner al paciente en situacion de riesgo vital o déficit importante), estos
hallazgos deberan ser comunicados inmediatamente.

El contenido de los informes incluira:

- El protocolo de realizacién de la exploracién indicando el equipo de utilizado.

- Incidencias durante la realizacion de la prueba (en su caso).

- Descripcion y limites de las zonas anatdmicas exploradas.

- Descripcion de los hallazgos, patoldgicos o no, de forma estructurada y conforme
consensuado con el equipo investigador solicitante de la prueba.

8.4. Sequridad
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Se seguirdn los protocolos de seguridad para la proteccion de pacientes y personal, asi
como la formacion del personal en el manejo seguro del equipo.

9. SEGUIMIENTO Y MONITOREO DEL SERVICIO

Si se estima oportuno, las instalaciones donde se realicen las pruebas CardioRM y
CardioTC podran ser visitadas con el objetivo de inspeccionarlas para comprobar el
correcto cumplimiento, por parte del adjudicatario del servicio, de las obligaciones
descritas en el presente pliego de prescripciones técnicas.

Asimismo, con el objetivo de realizar un seguimiento del contrato, se constituiran grupos
de trabajo que monitorizaran el servicio. De forma adicional la empresa se
comprometera a emitir con periodicidad trimestral un informe-resumen de la actividad
realizada.

10. PLAZO DE EJECUCION:

El plazo de ejecucién del contrato empezara a computar a partir del dia siguiente de la
formalizacion del contrato y hasta un méaximo de 2 afios.

El contrato no seré& objeto de prérroga.

Las fechas para la realizacion de las diferentes operaciones tendran que ser
concertadas con la Fundacio Institut de Recerca de I'Hospital de Santa Creu i Sant Pau.

11. FACTURACION Y PAGO:

Los servicios se facturaran de forma trimestral. El pago efectivo se realizara en un plazo
méaximo de 30 dias naturales a contar desde la fecha de aprobacion de la factura por
parte de la entidad contratante. La/s factura/s incorporaran el numero de expediente y
la referencia de contrato que seran facilitados por la entidad contratante.

Dra. Elisa Llurba Olive
Investigadora principal estudio CARDIOMOM
Fundacié Institut de Recerca de I’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau



