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v San Carlos

1. OBJETO DEL. CONTRATO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por finalidad la contratacion
de la adquisicién de 1 Acelerador Lineal de Altas Prestaciones, con destino al
Hospital Universitario Clinico San Carlos.

2. REQUISITOS MINIMOS

El equipo ofertado serd nuevo, y no podra contener componentes utilizados ni
re-acondicionados. Sera causa de exclusién, el incumplimiento y/o omision de
todo lo establecido como minimo en el pliego de prescripciones técnicas.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS

3.1. ACELERADOR LINEAL. CARACTERISTICAS GENERALES

Debera tener las siguientes caracteristicas:

Fuente de radiofrecuencia Klystron 6 magnetron con capacidad para
IMRT. Estabilizacion de haz rapida para IMRT. Control de corriente de
cafion por diodo o tricdo.

Cuando el Acelerador Lineal coincida con la marca de los disponibles en
el Servicio objeto del presente Contrato, y sea técnicamente posible, se
realizara en el Acelerador a suministrar el ajuste de haces con el fin de
hacer los aceleradores dosimétricamente intercambiables entre si.
Control digital de Ultima generacion de todos los parametros de la
maquina

Consola de control remoto en Sala de Tratamiento

3.2. MODO FOTONES

Energia fotones 6 MV con y sin filtro (FFF).

Técnica estatica, cufa, arco, arco dinamico, IMRT segmentada, dinamica
y Arcoterapia volumeétrica con modulacion de intensidad (VMAT).

Tasas variables entre 100-500 ¢Gy/min como minimo, en modo con filtro
aplanador y en condiciones de referencia estandar. Se valoraran tasas de
dosis mayores.

Reproducibilidad del sistema dosimétrico respecto a la tasa 2% 6 1 UM.
Radiacion X de fuga menor del 1 por mil de dosis en isocentro segtin IEC
601.

Radiacion de fuga de neutrones (dosis equivalente Sv) menor del 2 por
mil de dosis en isocentro {EC 601.

Transmision del colimador menor del 0,5 %.
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Penumbra menor de 9 mm para cualguier tamafio de campo y energia de
fotones. Cufa virtual dinamica o motorizada de hasta 60°.

Sistema de bandeja porta-accesorios para cufias, bloques de
conformacion, etc.

Sistema de secuenciado automatico de campos optimizado en cuanto al
tiempo necesario para transmitir y/o programar, seleccionar, validar y
aplicar una secuencia de campos de tratamiento.

SISTEMA DE CONTROL DOSIMETRICO

Debera tener las siguientes caracteristicas:

3.4.

Doble sistema dosimétrico redundante basado en camaras de ionizacion.
Contara con, al menos los siguientes enclavamientos de seguridad:
Completa UM cadena 1 6 cadena 2 (de seguridad) hasta 10 UM por
encima. Completa tiempo Simetria radial 6 transversal supera 3% ° Baja
tasa ° Alta tasa

COLIMADOR

Debera tener las siguientes caracteristicas:

Apertura mandibulas desde 1 * 1 cm hasta 40 * 40 cm como maximo
Colimadores con movimiento biasimétrico (en caso de dos pares de
mandibulas) con al menos un movimiento (overtravel) de -10 cm pasado
el eje en una de las parejas.

El campo luminoso y el de radiacion deberan diferir un méximo de 4 mm.
Colimador de alta resolucién multilamina integrado con capacidad de
interdigitacién para modulacion volumeétrica de arco. La resolucién en el
isocentro debe ser al menos de 5 mm en los 10 cm centrales del campo y
1 c¢m en el resto, valorandose las de menor valor. Aditamentos de control
de calidad y software para control de calidad de posicionamiento y de
parametros dinamicos.

Las especificaciones de aceleracion, velocidad y reproducibilidad en el
posicionamiento de las laminas seran tales que permitan realizar IMRT en
la técnica dinamica en tasa de al menos 400 UM/min (se valoraran tasas
mayores) con acuerdos dosimétricos clinicamente aceptables (3%-3mm).
Sistema integrado de control de posicionamiento de laminas.

3.5. ESTATIVO

Debera tener las siguientes caracteristicas:
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Distancia foco isocentro 1000 mm. Rotacion brazo de 360 grados.
Telémetro rango minimo 80-130 cm.

Dispondra de un sistema anticolisién del brazo y cabeza del acelerador
con cualquier objeto situado en el camino de su movimiento.

Radio de la esfera definida por el isocentro mecanico menor de o igual a
1 mm.

3.6. MESA

Debera tener las siguientes caracteristicas:

Mesa de fibra de carbono con seis grados de libertad de movimiento con
capacidad de carga de al menos 150 Kg. Sistema de posicionamiento y
control de posicion de seis grados de libertad (6D) con todos los equipos
y software necesarios.

Mesa sin partes metalicas, o no metdlicas que interfieran
significativamente en la adquisicion de imagen (IGRT) y la realizacién de
tratamientos, especialmente en volumetria.

Incluira aditamentos, extensiones y barras de indexacion para los
tratamientos.

Tablero con indexacion para accesorios; si es posible, compatible con el
tablero del TC

Movimiento telecomandado desde consola.

Radio de la esfera definida por el isocentro mecanico menor de 6 igual a
1 mm.

3.7. LASERES

Debera disponer de 3 alineadores laser (dos de ellos con doble laser ortogonal)
con ajuste micrométrico que en el isocentro proyecten lineas de no mas de 1 mm
de anchura maxima a 3 metros.

3.8. MODULACION DE INTENSIDAD (IMRT)

Debera tener las siguientes caracteristicas:

IMRT segmentada y/o dindmica con gantry estatico (step and shoot y/o
sliding window). Arcoterapia volumétrica con modulacion de intensidad
(VMAT). Campo maximo de modulacion de al menos 34 cm *22 cm.
Resolucion minima 0.1 UM

Sistema de control y enclavamiento en modo IMRT segmentada y
dinamica en su caso.
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Sistema de verificacion pretratamiento y control de dosis durante el
tratamiento mediante dosimetria portal integrada en el sistema con todo
el equipamiento asociado.

La VMAT permitira la administracién rapida de tratamientos de alta calidad
(IMRT) en un Unico arco de 360 grados mediante variacion simultéanea
con el haz encendido de posicion de gantry, tasa de dosis, velocidad de
giro de gantry y posicionamiento de laminas del MLC. El volumen de
tratamiento sera al menos de 34 cm en la direccién del movimiento de las
laminas y de 22 cm en la direccién perpendicular.

3.9 SISTEMA DE CONTROL GUIADO POR IMAGEN

Debera tener las siguientes caracteristicas:

3.9.1. Vision portal

Detector basado en tecnologia de estado sdlido de Silicio amorfo. El
tamario del detector portal plano sera de al menos 40 cm * 40 cm Tamario
de pixel menor o igual que 0.5 mm.

Operativo para el rango de energias y de tasas de dosis especificadas.
Digitalizacion de al menos 12 bits

El pane! detector de MV debera colocarse con una desviacion maxima de
la indicacion digital de 2 mm.

Modo dosimetria y control de calidad operativo y completo en los
aceleradores del Servicio.

Posicionamiento automatico y remoto de mesa a partir de imagenes MV

3.9.2. Sistema de radioterapia guiada por imagen (IGRT).

Sistema de radioterapia guiada por imagen (IGRT) formada por generador
y tubo de RX y detector plano de estado sdélido para RX de kV, fijados al
acelerador con posibilidad de adquisicion y comparacion de imagen kV y
MV, kV-kV, MV-KV (simultaneo), Fluoroscopia (Intrafraccion), Cone beam
CT kV, asi como todo el hardware y software de control y reconstruccion,
matching automatico 2D, 3D, reconstruccion 4D, fusion con imagenes 4D
del TC, deteccidon automatica marcadores fiduciales, movimiento partes
blandas, tratamiento de imagen, analisis y reposicionamiento automéatico
de la mesa desde consola para IGRT (deteccion de movimientos intra e
interfraccion). El sistema permitira adquirir imagenes 2D y 3D durante el
tratamiento para técnicas estaticas y rotacionales respectivamente. Se
incluiran los maniquies de verificacién y control de calidad de imagen y el
software asociado.

Exactitud del registro de imagen con el isocentro <1 mm
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¢ El tamario de punto focal del tubo de RX sera menor de 1 mm con foco
grueso y menor de 0,5 mm con foco fino.

e Elrango de kV que suministre el generador estara al menos entre 70 y
100 kV.

e Potencia del generador de al menos 30 kW.

e Tamafio de fiat panel de estado solido al menos 30 cm * 40 cm.

e Tamano de pixel de las imagenes digitales menor de 0.5 mm

» Deteccion de desplazamientos mayores de 2 mm.

e Enclavamientos de colision

e La adquisicion y la reconstruccion cone beam debera ser posible en un
tiempo inferior o igual a 2 minutos para una entrada de 650 proyecciones
y una salida de 60 cortes de 512*512 px, con FOV variable de al menos
40 cm.

¢ Resolucién espacial de al menos 7 pares de lineas / cm.

« Hardware de célculo y visualizacion de Gltima generacién con monitor
plano no panoramico de al menos 21"

e Comunicacién bidireccional entre planificador y estaciones de
visualizacion mediante protocolos estandar DICOM 3/RT.

e Sistema de adquisicion, gestion y reconstruccion de imagen integrado con
el sistema de administracion de dosis y conectado al mayor nivel viable
en la fecha de entrega de la oferta con la red de registro y verificacién del
centro.

s Maniquies de control de calidad y calibracién.

3.9.3 Sistema de Gestion del Movimiento

El equipo debera incorporar todos los elementos de hardware, software y
licencias para poder realizar técnicas de sincronizacion de la irradiacion (gating)
en todas las energias de fotones. El ciclo respiratorio debera ser visible por el
paciente desde su posicion de tratamiento.

4. SISTEMA DE PLANIFICACION

Las siguientes caracteristicas se podran ofertar mediante el suministro del
hardware y/o software necesario nuevo y/o mediante la actualizacion del
hardware existente en el centro a equipos de tltima generacién y la actualizacion
de los moédulos necesarios a las Ultimas versiones, de forma que se pueda
realizar la planificacion, importacion y exportacion de la informacién (datos e
imagenes de todo tipo) de los mismos sin ningun tipo de restricciones del
hardware o software necesario para todas las técnicas de tratamiento con
radioterapia externa de tal forma que la configuracién final del Servicio
contemple:
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El sistema debe estar lo méas integrado posible en la red de radioterapia
existente y conseguir la maxima compatibilidad con el acelerador
suministrado y con el acelerador actualmente en servicio (Varian Clinac
iX), por lo que se puede actualizar a ultimas versiones tanto de hardware
como de software el planificador existente o suministrar el planificador que
sea mas compatible con la configuracion de aceleradores y red final del
Servicio. El nimero de estaciones y licencias disponibles de trabajo no
serda nunca inferior a las disponibles actualmente.

Estacicnes de trabajo:

Se conservara el numero de licencias y estaciones de planificacion
actualmente disponibles. Deberd haber al menos 4 licencias de
planificaciéon completas que incluirdn la importacion y el manejo de
imagen médica multimodal (segmentacion automatica de Ultima
generacion basado en registro deformable de imagenes de modelos o
atlas-, fusién, contorneo manual, generacion y exportacion de DRR, etc)
asi como el disefio, optimizacién, calculo (algoritmo de calculo de altas
prestaciones definido mas abajo), comparacion, evaluacion y exportacion
de todos los tipos de técnicas de tratamiento disponibles en el Servicio
objeto de este Contrato, incluida la modulacion volumétrica en arco vy la
replanificacién automatizada a partir de imagenes Cone Beam CT.
Automatizacion de planificaciones. Los puestos de planificacion, seran
simultaneamente puestos de la red de radioterapia. Se valoraré hardware
para calculo rapido de dosis (con GPU).

Debera haber funcionalidad de contorneo, prescripcion, evaluacion,
informes y estadisticas en todos los equipos de la red de radioterapia.

El sistema de planificacion debera poder realizar todas las técnicas para
las que esté preparado el acelerador de nueva adquisicion (incluida IGRT,
IMRT volumétrica en arco y técnicas de gating), asi como todas las
técnicas soportadas por los aceleradores previamente existentes, sin
ningun tipo de restriccion de hardware o software.

Todos los puestos estaran conectados o integrados a la red de datos
clinicos e imagenes de radioterapia.

Sistema de planificacion inversa eficiente incluida posibilidad de
optimizacion basada en HDV 6 pardmetros radiobiologicos y la
modulacién volumétrica en arco en los 4 puestos de planificacion.
Especificar algoritmo de optimizacion, calculo de dosis durante la
optimizacion y parametros de optimizacion.

Fusion automatica de las distintas modalidades (CT, RMN, PET) basada
en algoritmos de informacién mutua con al menos 3 licencias.

Interface de conexion DICOM 3/RT para la conexiéon con las distintas
modalidades con licencias en todos los puestos para todos los objetos
DICOM RT.
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¢ Posibilidad de comparacién de distintos planes.

¢ Calculo de fotones (basado en algoritmo de Ultima generacion,
superposicion, Monte Carlo o Boltzman), que soporten todas las técnicas
de tratamiento disponibles en las maquinas de irradiacion externa de!
Servicio, con al menos 4 licencias.

e Exportacion de la matriz de fluencia y dosis para realizar controles
dosimeétricos en formato DICOM RT y en formato ASCIl en 4 puestos de
planificacion.

e Sistema automatico de backup de pacientes.

o Caracteristicas de ultima generacion en los equipos informaticos (gama
de mas altas prestaciones en el catalogo de la casa comercial del
planificador), tanto en velocidad como en capacidad de almacenamiento.

s Conexion para mantenimiento remoto.

¢ Dosimetria portal en los equipos del Servicio plenamente funcional en 4
puestos.

e Una vez resuelto el concurso se suministrara e instalara a la mayor
brevedad posible el planificador para poder modelar y comprobar los
tratamientos del acelerador actualmente en uso antes de que se obtengan
los permisos pertinentes para la instalacion del acelerador.

5. RED DE DATOS

Suministro del hardware (servidores y PCs) y software necesario para la
actualizacion a la Ultima versién de la red de radioterapia existente o suministrar
la red que sea mas compatible con la configuracién de aceleradores final del
Servicio. Se deben poder integrar en la red de datos clinicos e imagenes en
radioterapia tanto el acelerador, con todas sus técnicas, y el planificador objeto

de este contrato, como los equipos previamente existentes en el Servicio de
Radioterapia.

¢ Debera incluir al menos:

* 23 (6 puestos de planificacion de fisica, 8 médicos, 2 enfermeria, 2
aceleradores, 2 secretaria, 1 braquiterapia, 1 TC, 1 técnico) estaciones de
trabajo de red de datos clinicos e imagenes. Todas las estaciones
contaran con licencias flotantes accesibles desde cualquier ordenador con
los permisos adecuados. Los puestos de planificacion seran
simultaneamente estaciones de red.

+ Sistema de verificacion y registro de todos los parametros técnicos del
tratamiento (al menos una licencia en cada una de las unidades de
tratamiento existentes en el hospital).

* Archivo y gestién de los datos de pacientes, de los parametros de
tratamiento en todos los puestos de trabajo.
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+  Gestion de las imagenes asociadas de cualquier modalidad, incluyendo la
comparacion automatica de imagenes 2D y 3D con al menos 3 licencias

«  Agendas configurables para pacientes, equipos, salas y trabajadores {(con
1 licencia para cada puesto de!l Servicio).

« Elaboracién y edicién de informes (con 1 licencia por puesto en cada
Consulta Médica y 1 licencia para la Secretaria del Servicio).

» Conexion (captura de actividad y citaciones, importaciéon y exportacion)
mediante protocolos estandar de comunicacion (DICOMS3/RT, hl7) con
PACS vy HIS del hospital, con licencia en los puestos en los que sea
necesario para poder utilizar los datos en foda la red. Especificar
posibilidades de conexién en caso de que PACS y/o HIS no utilicen dichos
protocolos de comunicacion.

» Elaboracion de estadisticas de tratamientos, evolucion, etc. Posibilidad de
disefar informes estandar y de exportar datos a bases de datos Access U
hojas de calculo Excel (con licencia en todas las consultas).

« Actualizacion del software para la realizacion de consultas especificas a
la base de datos de la red de datos clinicos de radioterapia.

« Aplicacién y hardware necesario para la copia de seguridad de imagenes
y datos (en al menos 1 puesto). Servidor de Ultima generacion.

« Comunicacion completa con sistema de planificacion y acelerador con
todas las técnicas de tratamiento implementadas en el centro, incluida
modulacién volumétrica de arco e IGRT.

+ Software para la gestion de usuarios y establecimiento de privilegios.

+ Madulo para la identificacion de pacientes con lector de cédigo de barras,
chip o similar disponible en, al menos, 4 puestos (uno para cada uno de
los aceleradores y dos en secretaria). Se incluirdn ios elementos de
hardware y software necesarios para que el sistema funcione
correctamente.

« Incluira todos los dispositivos de hardware (incluida electrénica, cableado
de red y SAl, si fueran necesarios) y software para el correcto
funcionamiento de la red en condiciones de seguridad.

+ La propuesta de mantenimiento debera incluir la actualizacion del
hardware y software durante la vida atil del equipamiento en un plazo
maximo de 5 afios.

6. SEGURIDAD Y PROTECCION RADIOLOGICA

El adjudicatario elaborara un estudio de seguridad radioldgica gue incluya planos
de implantacion, que debera ser visado por el Servicio de Radiofisica del centro
de forma que se cumpla con la legislacién vigente en materia de proteccion
radiclégica.
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Sistema de interrupcion del haz o pulsadores de emergencia (setas): ademas de
las del nuevo equipo el adjudicatario debera suministrar e instalar al menos dos
en |a sala de tratamiento y una en el puesto del operador.

El adjudicatario suministrara e instalara un circuito cerrado de TV color, camaras

con funciones de zoom, panoramica e inclinacion, dos monitores planos y panel
de conftrol.

Ei adjudicatario suministrara e instalara un intercomunicador bidireccional entre
la sala de tratamiento y el control.

La ubicacion del isocentro del nuevo equipo debera coincidir con el isocentro
actual.

7. ACONDICIONAMIENTO, INSTALACION Y ACEPTACION

* El adjudicatario debera suministrar por escrito toda la informacion
necesaria respecto a las especificaciones de infraestructura, ingenieria y
seguridad para garantizar el correcto funcionamiento del equipamiento.
Se responsabilizara de la direccidn de las obras de acondicionamiento de
la sala blindada y supervisara el cumplimiento de los requisitos
mencionados.

 Eladjudicatario desmontara y retirara el equipo al que sustituye, emitiendo
el correspondiente certificado de destruccion, y retirara los elementos de
embalaje. Se incluira la retirada y gestion de los elementos con posible
contenido residual radiactivo

* El adjudicatario instalara el equipo con todos los componentes y
funcionalidades incluidas en la oferta en condiciones de uso, garantizando
su compatibilidad y comunicacién con la red de registro y verificacion del
servicio.

» Los equipos se entregaran con la Ultima version de software disponible.
Se actualizaran los programas ofertados, sin coste adicional durante el
periodo de garantia.

+ Las pruebas de aceptacion se realizarén en presencia de un especialista
en radiofisica del Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica. En un
plazo no inferior a diez dias se entregara a dicho servicio un informe
escrito en el que consten los resultados de dichas pruebas, acompafiado
de:

- Un ejemplar de las pruebas de aceptacién realizadas quedara
en el Centro
- En la documentacidon técnica del Concurso, los licitadores

incluiran una copia del protocolo a realizar para la aceptacion
del equipo
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« Ei adjudicatario deberd entregar la siguiente documentacion en
castellano:
- Manual de instrucciones y operaciones, en formato electronico
independiente del equipo
- Manual de mantenimiento del usuario.
» Asimismo, debera actualizar los manuales en castellano cuando se
incorpore alguna modificacion a las caracteristicas del equipo.
« Todo el sistema, tanto el equipo principal como todos los accesorios, sera
completamente nuevo; debiendo el adjudicatario aportar cuanta
documentacion se le requiera en este sentido.

8. FORMACION

El adjudicatario ofrecerd un programa de formacién para la utilizacion del
acelerador y de los equipos complementarios (red de registro, planificadores,
etc) para los profesionales de los diferentes estamentos asignados a los
Servicios de Oncologia Radioterapica y Radiofisica y Proteccion Radiolégica del
centro.

Esta formacion se realizara de acuerdo con la disponibilidad del personal del
centro, en turno de mafana y tarde. El cronograma de la formacion sera
acordado con los servicios y tendrd en cuenta la secuencia técnica de
implantacion del equipamiento y la correspondiente implicacion en la misma de
las diferentes categorias profesionales.

9. GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA.

El periodo de garantia sera de 1 afio, valorandose plazos mayores. La oferta
incluira toda actuaciéon de mantenimiento correctivo necesaria, sin exclusiones,
durante el periodo de garantia sin coste adicional. Esta incluird materiales y
mano de obra, asi como el correspondiente programa de mantenimiento
preventivo y actualizaciones de software. El mantenimiento incluido en la oferta
incluira todo el equipamiento e instrumental entregado, incluyendo las
instalaciones e infraestructura realizada o modificada.

El suministrador garantizard la existencia de piezas de repuesto para el
mantenimiento preventivo y correctivo necesarias, al menos, durante 12 afios
después de la instalacién del equipo.

El Hospital, podra solicitar una vez finalizado el pericdo de garantia, un contrato
de mantenimiento integral sin ningdn tipo de exclusiéon durante los 12 afios
siguientes a la finalizacion del periodo de garantia. El importe anual del mismo,
en ningtin caso sobrepasara el 10% (VA incluido) del precio de adjudicacion.
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Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.or

mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:
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