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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE DEBE REGIR EN EL CONTRATO
DE PRESTACION DE SERVICIOS DE PRUEBAS DE TOMOGRAFIA
COMPUTARIZADA CRANEAL (TC), RESONANCIA MAGNETICA CRANEAL (RM) Y
ANGIOGRAFIA POR SUSTRACCIOIN DIGITAL (DIVAS) CRANEAL EN EL MARCO
DEL PROYECTO DE INVESTIGACION CON CODIGO PI24/01009 PARA LA
FUNDACIO INSTITUT DE RECERCA HOSPITAL DE LA SANTA CREU | SANT PAU
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Barcelona, a 25 de junio de 2026

1. OBJETO Y FINALIDADES DEL CONTRATO
1.1. Objetivo del contrato

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto definir las caracteristicas
y requisitos técnicos del contrato de prestacion de servicios de Tomografia
Computarizada (TC), Resonancia Magnética (RM), y Angiografia por Sustraccion Digital
(DIVAS) craneal en pacientes ingresados con una hemorragia intracerebral espontanea
para el estudio volumétrico y el tratamiento preventivo del crecimiento de la hemorragia
durante las primeras 72 horas de evolucion, en pacientes incluidos en el proyecto de
investigacion desarrollado por IR SANT PAU, con cddigo P124/01009 vy titulo “Mejor
terapia médica comparada a la mejor terapia médica junto a tratamiento endovascular
para prevenir el crecimiento de hematoma en pacientes con hemorragia intracerebral
espontanea: Estudio END-GROWTH?”, para el grupo de investigacion en Enfermedades
Vasculares Cerebrales del Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.

1.2. Finalidades del contrato

La finalidad del servicio es la realizacion de las pruebas diagndsticas incluyento TC, RM,
DIVAS craneal en el citado proyecto de investigacion desarrollado por el IR SANT PAU.
Las pruebas incluiran el proceso completo desde la gestidn y andlisis de la neuroimagen
en fase aguda para valorar la inclusion de pacientes, y durante sus primeros dias de
evolucion para valorar la eficacia del tratamiento. Dichos informes seran emitidos al IR
SANT PAU para su almacenamiento y posterior consulta.

Este servicio se utilizara para la ejecucion, por parte del grupo de investigacion en
Enfermedades Vasculares Cerebrales, del proyecto financiado por el Instituto de Salud
Carlos llI (ISCIII) con cadigo P124/01009, cuyos objetivos requieren realizar en pacientes
ingresados de forma emergente por una hemorragia intracerebral una TC craneal basal
para valorar si los pacientes cumplen los criterios de inclusion, un DIVAS craneal para
el diagnostico y tratamiento del sangrado activo, TC craneal a las 72 horas de evolucion
para valorar el volumen final del hematoma intracerebral, y una RM craneal a los 7 dias
para valorar efectos adversos relacionados con la terapia endovascular. El objetivo
general incluye una variable principal de seguridad y otra de eficacia.

Como variable de seguridad del estudio es demostrar que la terapia endovascular
mediante oclusion vascular transitoria con baldn intravascular es segura en pacientes
con hemorragia intracerebral espontanea, medido por la mortalidad a los 30 dias de
seguimiento. En referencia a la eficacia, el objetivo es demostrar que los pacientes
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incluidos en el brazo tratamiento activo tienen un menor crecimiento de la hemorragia
intracerebral medido en una TC craneal a las 72h de evolucion.

Como variable de seguridad secundaria se evaluarian las lesiones isquémicas
subagudas o signos de microperforacién vascular medidas en una RM cerebral a los 7
dias de ingreso y como variable de eficacia secundaria se valorara el grado de
dependencia segun la escala modificada de Rankin a los 6 meses de seguimiento. El
proyecto P124/01009 incluira a pacientes con hemorragia intracerebral espontanea con
una evolucion de los sintomas menor a 3 horas o 3-6h en caso de riesgo alto de
crecimiento (casos secundarios a toma de anticoagulantes orales o signos de
crecimiento en TC craneal con contraste). Se trata de un ensayo clinico abierto,
realizado en un hospital universitario terciario para ictus, nacional, de grupos paralelos.
El estudio es piloto, ante una patologia de muy mal prondstico vital y funcional, y nuestra
expectativa es generar hipotesis terapéuticas con una terapia innovadora. Si un paciente
es asignado a terapia endovascular, puede ser a su vez aleatorizado a realizar una
oclusion transitoria con balon a nivel carotideo durante 5 minutos (n=15). Se realizaria
una nueva serie arteriografica de control y si persiste fuga de contraste en la zona de la
hemorragia intracerebral se realizaria un segundo intento. Si persiste la fuga de
contraste se realizaria un tercer y dltimo intento. Siguiendo un plan terapéutico similar,
otro grupo de pacientes (n=15) sera asignado a oclusién de un vaso arterial intracraneal
de gran calibre como para que se pueda colocar un balén de forma transitoria. También
se plantea un maximo de 3 intentos. Los pacientes asignados al grupo control (n=30)
ingresaran en la Unidad de Ictus o bien en la Unidad de Medicina Intensiva segln
criterios del protocolo institucional. Se procedera al tratamiento médico mas eficaz
demostrado en la literatura incluyendo el control rapido e intensivo de presién arterial,
la reversion de anticoagulacion si precisa, el control de temperatura y glicemia. Los
pacientes del grupo terapia experimental recibirdn el mismo manejo médico. El nimero
total de pacientes que se incluirdn es de 60, siendo 30 aleatorizados a terapia
endovascular (15 oclusion carotidea, 15 oclusion intracraneal) y 30 a terapia habitual.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1. Requerimientos técnicos generales

El servicio de realizacién de TC, RM, y DIVAS craneal se deberd llevar a cabo de forma
inmediata mediante un protocolo de andlisis de neuroimagen bien definido.

2.2. Requerimientos técnicos especificos

El centro cuenta con expertos médicos en el manejo de la hemorragia intracerebral,
incluyendo neurologia, neurocirugia, unidad de cuidados intensivos, neurorradiologia y
servicios de urgencias. El centro dispone de un Servicio de Urgencias y Unidad de Ictus.
Todos estos recursos humanos y estructurales brindan sus servicios 24 horas al dia,
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siete dias a la semana. La calidad de la atencion esta avalada por la obtencion de la
acreditacion como "Centro de Ictus" por la Organizacion Europea de Ictus en 2020, que
es la maxima calificacion y, por tanto, un reconocimiento de que el centro ofrece el mas
alto nivel de atencién y servicios organizativos para estos pacientes. El centro cuenta
con un protocolo institucional especifico para el manejo diagnéstico y terapéutico de la
hemorragia intracerebral aguda, para el cual se buscd consenso entre los
Departamentos de Neurologia, Neurocirugia, Medicina de Urgencias, Cuidados
Intensivos, Radiologia, Anestesiologia, Hematologia y Farmacologia. Tiene capacidad
para realizar neuroimagen avanzada como TC craneal, angiotomografia cerebral,
perfusién por TC, RM cerebral 24 horas al dia, todos los dias del afio. Ademas, cuenta
con un equipo de neurorradiologia intervencionista disponible 24 horas al dia, todos los
dias del afo. Dispone de 2 salas de neurointervencion. Aproximadamente cada afio, se
atienden entre 700 y 800 codigos ictus, de los cuales se realiza terapia endovascular a
unos 100 pacientes con ictus isquémico. El estudio actual tiene como objetivo aleatorizar
a pacientes con hemorragia cerebral durante el horario laboral (8-17h), y se considera
muy factible reclutar la muestra deseada incluso antes del periodo estimado.

Los requerimientos técnicos especificos de los articulos licitados son los descritos a
continuacion:

Caracteristicas técnicas minimas del laboratorio

TC craneal Disponible en horario 24/7. El centro dispone de varias TC para el
estudio craneal. Especificamente, para urgencias se pueden
utilizar hasta 3 distintos. Todos ellos permiten realizar un estudio
de 64 coronas 0 mas, y estudio con angioTC multifasico. Al ser
pacientes atendidos como codigo ictus el informe oral sobre el
diagnéstico, volumen de la hemorragia, y presencia de spot sign
es inmediato. El informe oficial por parte de un neuroradiologo se
dispone en pocos minutos después de su realizacion.

RM craneal Disponible en horario 24/7. El centro dispone de 2 RM de 3 Teslas
gue permite el estudio de secuencias de T1, T2, FLAIR, difusién,
ADC, SWI, angioRM gue son esenciales para cumplir los objetivos
del estudio. El informe neurorradiolégico se suele disponer en el
mismo dia de realizacion.

DIVAS craneal Disponible en horario 24/7. El centro dispone de 2 salas para
procedimientos diagnésticos y terapéuticos mediante DIVAS.
Especificamente, para neurologia se plantea usar el equipo
biplano Philips que permite obtener imagenes de alta calidad al
disponer de doble visualizacion simultdnea, revisién en distintos
angulos para evitar complicaciones como microperforaciones.
Ademas, el hecho de ser biplano permite una mayor velocidad del
procedimiento, menor dosis de contraste y menor exposicion a
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rayos X. El procedimiento incluye la participacion de 2 facultativos
neurointervencionistas, 1 miembro de enfermeria, 1 auxiliar, 1
anestesibélogo, y un neurdlogo. El informe se dispone minutos
después de su realizacién.

3. DURACION DEL CONTRATO

El plazo de ejecucién del contrato ira vinculado a la finalizaciéon del proyecto de
investigacion, que tiene como fecha fin el 31 de diciembre de 2027, y empezara a contar
desde el dia siguiente a la formalizacion contractual.

No obstante, la fecha de finalizacion del proyecto se encuentra sujeta a la solicitud de
una posible prérroga, por lo que la fecha de finalizacion sera susceptible a ser ampliada
hasta 18 meses mas, como maximo. La prérroga no implica ampliacién presupuestaria
ni aumento de servicios a realizar.

4. MEDIOS MATERIALES Y HUMANOS

La entidad adjudicataria debera aportar las instalaciones, maquinaria y equipamientos,
y el personal necesario para la correcta realizacion de las pruebas solicitadas. Asi
mismo deberd cumplir con garantia de calidad, fiabilidad diagnostica y el estricto
cumplimiento de las normas y leyes que regulan la realizacion los protocolos de
actuacion.

El mantenimiento y reparacion de la maquinaria clinica, el aparataje, equipamiento e
instalaciones seran asumidos por el adjudicatario. Asi mismo el adjudicatario debera
contar con las licencias, autorizaciones sanitarias y administrativas legalmente
pertinentes. Por ello el adjudicatario acreditara tanto la disponibilidad de las
autorizaciones sanitarias de las instalaciones como del funcionamiento de los equipos
de analisis genético.

5. METODOLOGIA DE TRABAJO

La empresa adjudicataria es la responsable de prestar los servicios que se detallan en
las caracteristicas técnicas en el plazo de ejecucion previsto.

Todas las solicitudes de estudios deberan ser autorizadas por parte del grupo de
investigacion de Enfermedades Vasculares Cerebrales del Institut de Recerca de
I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.
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Los resultados y los informes clinicos correspondientes deberdn ser enviados al
Investigador Principal del estudio, el Dr. Luis Prats Sanchez, y salvaguardando en todo
momento la seguridad y confidencialidad de los datos cumpliendo con la normativa de
proteccion de datos vigente.

La empresa adjudicataria deberia realizar los informes clinicos minutos después de su
realizacion considerando la gravedad de la enfermedad. No obstante, oficialmente se
deberia entregar el informe oficial en un plazo maximo de 10 dias. En el caso de que
durante la exploracién se detecten hallazgos inesperados, estos hallazgos deberan ser
comunicados de inmediato.

El contenido de los informes incluira:

- Los datos identificativos del sujeto.

- Incidencias durante la realizacion si procede

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

El horario de atencién minimo debera comprender los dias laborables (de lunes a
viernes), jornada de mafana y tarde (minimo de 8:00h a 17:00h).

6. FACTURACION Y PAGO

Los servicios se facturaran de forma anual. El pago efectivo se realizara en un plazo
maximo 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 nimero de expediente y
la referencia de contrato que seran facilitados por la entidad contratante.

7. CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

Toda la informacion facilitada por la Fundacion Institut de Recerca de I'Hospital de la
Santa Creu i Sant Pau es confidencial y de su propiedad, por lo cual el licitador y
cualquier persona dependiente del mismo que ejerza los funciones objeto de este
contrato tendra que mantener la confidencialidad plena sobre la informacién inherente.

En relacién con los datos personales a los que pueda tener acceso en ocasion del
contrato, la entidad contratista, deberd cumplir todo aquello que se establece en el
Reglamento (UE) 2016/679, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo relativo al tratamiento de
datos personales y libre circulacion de estos datos y por el cual de deroga la Directiva
95/46/CE, en adelante el RGPD, a la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
proteccion de datos y garantia de los derechos digitales y al resto de normativa vigente
en materia de proteccion de datos.
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Firmado:

Dr. Luis Prats Sanchez

Investigador Principal

Grupo de Investigacion en Enfermedades Cerebrovasculares
Fundacio Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
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