Saludidaciric

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DE
LA GESTION DEL SERVICIO PUBLICO DE HEMODIALISIS EN UNIDAD
EXTRAHOSPITALARIA Y AMBULATORIA PARA EL HOSPITAL GENERAL
UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON. (EXPEDIENTE 425/2015).

1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto regular y definir el
alcance y condiciones de prestacion de la Gestidn de Servicio Pablico indicada en la
clausula 1. “Definicion del objeto del contrato” del Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares, que habra de regir la contratacion para la GESTION
DE LA PRESTACION DE LA HEMODIALISIS EN UNIDAD EXTRAHOSPITALARIA
Y AMBULATORIA PARA EL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO “GREGORIO
MARANON”

E! Hospital General Universitario "Gregorio Marafidn” se encargara de supervisar |a
asistencia a los pacientes en ftratamiento de Hemodidlisis en Unidad
Extrahospitalaria y Ambulatoria, asi como las posibles agudizaciones, e inclusion en
programas de transplante renal.

2.- AMBITO GEOGRAFICO DE ASISTENCIA Y REMISION DE PACIENTES.

La empresa adjudicataria se obliga a atender a todos aquellos pacientes
pertenecientes al Area de Atencion Especializada que les sean remitidos por el
Hospital y, en caso necesario, a aquellos pacientes que perteneciendo a otros
Hospitales les sean remitidos por especialistas del Hospital General Universitario
“Gregoric Marafon”.

Ilgualmente debera atender a los pacientes desplazados de otras provincias o de
paises, que en virtud de los convenios existentes, estén siendo atendidos por el
Servicio Madrilefo de Salud.

3.- CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES QUE PUEDE SER TRATADOS EN
LA UNIDAD.

Seran tratados los pacientes con insuficiencia renal crénica que, a juicio del Servicio
de Nefrologia del Hospital General Universitario “Gregorio Marafidén”, cumplan
criterios clinicos para poder ser atendidos en Didlisis extrahospitalaria.

Los nefrélogos de la Unidad de Didlisis Extrahospitalaria estaran en contacto con el
Servicio de Nefrologia del Hospital General Universitario “Gregorio Marafién”, para
el seguimiento de los pacientes y para la toma de las decisiones oportunas en cada
momento, segun la situacion clinica y evolucion.
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4.- CONDICIONES ECONOMICAS Y PLAZO DEL CONTRATO.

Los precios que se oferten tendran como tope maximo ias cuantias resefiadas en el
punto 6 de la clausula 1 del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

Las ofertas que excedan del precio fijado por la Administracion, o sean
incorrectamente formuladas, seran rechazadas.

El nimero medio estimado de pacientes tratados en el centro de hemodialisis
concertado, teniendo en cuenta los datos actuales y la prevalencia de enfermedad
renal sera de aproximadamente 215 a 223 pacientes mensuales.

El presupuesto estimado para la prestacién de ia presente contratacion es de TRES
MILLONES NOVECIENTOS MIL euros (3.900.000 €), por un plazo de ejecucion de
un afio prorrogable, con una duracidon maxima del contrato de veinticuatro meses.

El Importe maximo del precio unitario por sesidn ascendera a 124,00 euros.

4.1. Quedan incluidas dentro de las tarifas los siguientes conceptos:

- Asistencia por personal médico especializado {médico nefrélogo en presencia
fisica), personal sanitario (enfermeria y auxiliar de enfermeria) y personal no
sanitario. Todo el personal sera ajeno al Servicio Madrilefio de Salud—Hospital
General Universitario “Gregorio Marafion”.

- Material fungible. Este material sera, como minimo, el que viene descrito mas
adelante.

- Los correspondientes monitores de dialisis, con generador automatico de liquido
de dialisis y alarma audibles y visuales. Al menos un 50 % de los monitores de
didlisis reunirdn las condiciones técnicas exigibles para poder hacer
hemodiafiltracion en linea.

- La medicacién habitual necesaria para atender las incidencias producidas durante
la sesion de dialisis, asi como la dieta precisa. La medicacion en cuestion sera,
como minimo, la que consta mas adelante en el presente Pliego de Prescripciones
Técnicas.

- El mantenimiento y la conservacién de los accesos vasculares.

4.2. Se excluve de la citada tarifa de dialisis las siguientes prestaciones:

Todas las pruebas y exploraciones complementarias periddicas, asi como los
estudios para incluir a los pacientes en lista de espera de trasplante (tipaje HLA),
gue seran realizadas en el Hospital.

Las fistulas arteriovenosas, implantacion de catéteres temporales y/o permanentes,
se realizaran también en el Hospital.
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La medicacion especial, como factores estimulantes de la eritropoyesis (EPO,
Darbepoetin), vitamina D, calcimimeticos, hierro parenteral, serd suministrada por la
Farmacia del Hospital General Universitaric “Gregorio Marafién” en coordinacion
con el Servicio de Nefrologia.

En la indicada tarifa se consideran incluidos todos los impuestos, tasas y cargas
legales establecidas o que puedan establecerse durante la vigencia de la misma

5.- DESCRIPCION DE MEDIOS DEL CENTRO DE DIALISIS.

La empresa adjudicataria, a los efectos de asistencia que se conviene, dispondra de
las instalaciones y equipamientos adecuados, asi como de la plantilla de personal
sanitario especializado y no sanitario.

Respecto a los requerimientos estructurales, medios y personal necesarios de las
unidades de Hemodidlisis, los licitadores deberan seguir los estandares,
indicaciones y recomendaciones desarrollados en el documento “Unidad de
depuracion extrarrenal; estandares y recomendaciones” del Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad publicado en el afo 2011 y la Guia de Dialisis
extrahospitalaria de la Sociedad Espaficla de Nefrologia.

Asimismo, la empresa contara con un “Servicio de Atencion al Paciente y Asistencia
Social’, para apoyo social y recoger sus dudas o quejas. Este servicio informara al
Hospital General Universitario “Gregorio Marandn”, a su requerimiento, de cualquier
suceso relacionado con las demandas de los pacientes.

5.1. CARACTERISTICAS TECNICAS:

En todo caso la Unidad de Didlisis contara con las siguientes caracteristicas
técnicas:

- Ventilacién e iluminacion natural.

- Adaptacién del local, accesos al mismo, puertas y pasillo a la circulacion de sillas
de ruedas y camillas para la movilidad de pacientes con minusvalias fisicas y/o mala
situacidn clinica, y que las precisen para su desplazamiento.

- Grupo electrégeno independiente: La instalacidén eléctrica consistira en una doble
linea alternativa de corriente, a fin de garantizar el funcionamiento de la Unidad en
caso de fallo del suministro eléctrico en una de ellas. La instalacion debe cumplir las
normas de proteccién del Ministerio de Industria.

- La unidad estara dotada de espacio independiente para almacenar basura, salida
de emergencia y equipo anti-incendios.

5.2. INSTALACIONES:

A) Unidad de hemodialisis: 1a Unidad de Dialisis debera disponer de varias salas
(independientes o adaptadas funcionalmente), para poder tratar pacientes

con distintos tipos de infeccion viral, segun las recomendaciones de la
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Sociedad Espafiola de Nefrologia (Guia sobre enfermedades viricas en
Hemodialisis-Nefrologia XXIV, (supl. 2); 2004).

B) El nimero de puestos en cada sala o sus posibilidades de adaptacion,
estaran en relacién al ndmero de pacientes que cumplan los criterios
anteriormente expuestos.

C) Los pacientes con infeccidn por virus B, se dializaran en sala independiente,
monitores individualizados y personal especialmente dedicado.

D) Almacén con capacidad para dos semanas de suministro.
E) Planta de tratamiento de agua:

1- Contara con un pretratamiento, sistema de doble ésmosis para producir agua
ultrapura y procedimiento (quimico o calor) para desinfectar el/los anillo/s de
distribucidén de agua tratada.

2- La calidad del agua, quimica y bacteriolégica, debe cumplir la normativa UNE-
111-301-90 y seguir recomendaciones de la Guia de Gestion de Calidad de
liquido de dialisis de la Sociedad Espariola de Nefrologia (Nefrologia XXIV (supl!
i), 2004).

3- La Unidad debera tener capacidad de almacenamiento de agua de la red o
pretratada, suficiente para cubrir las necesidades de un dia de didlisis (180
litros/monitor, por sesién de 4 horas, mas desinfeccion y lavado).

Kit de determinacion rapida para pH y cloraminas del agua.

Vestuarios y aseo-personal

Vestuarios aseo-pacientes masculino y femenino.
Zona de limpio.

Zona de sucio.

Despacho exploracion médico.

Recepcion Secretaria.

Sala de espera

11. Office.

12. Sala de estar del personal de la Unidad.

13. Cuarto almacenamiento-reparacion de monitores de hemodialisis.
14. Cuarto para guardar silla de ruedas.

156.  Oftro material complementario.
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5.3 Personal especializado y jornada de servicio:

La jornada de servicio debera indicarse por el licitador en la oferta, de forma qgue sea
objeto de valoracién en el concurso.

El personal podra ejercer sus funciones, de acuerdo a la crganizacion que presente
la empresa.
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El personal minimo necesario sera;
- Un nefrélogo en presencia fisica a lo largo de toda la sesion de didlisis.

- El nimero de ATS/DUE sera el que cada concursante oferte mantener para la
prestacion del servicio, debiendo ser, en todo caso y como minimo de uno por cada
cinco puestos en funcionamiento y ocupados, por sala y/o fraccion.

- El nimero de Auxiliares de Enfermeria serd el que cada concursante oferte
mantener par la prestacion del servicio, debiendo ser, en todo caso, como minimo
de un Auxiliar por cada diez puestos en funcionamiento y ccupados, por sala y/o
fraccion.

- El resto del personal, bien sea Administrativo, de Mantenimiento, Limpieza, etc.,
sera el que cada concursante oferte mantener para el correcto funcionamiento de
los Centros.

Teodo el personal sera aportado por la empresa adjudicataria y dependera de la
misma juridica, laboral y econdmicamente, sin vinculacién, dependencia ni refacion
laboral alguna con el Servicio Madrilefio de Salud, ni con el Hospital General
Universitario Gregorio Marafion, por lo que no tendra derecho alguno respecto al
mismo, toda vez que depende Unica y exclusivamente del contratista, el cual tendra
todos los derechos y deberes respecto a dicho personal, con arreglo a la legislacion
vigente y a la que en lo sucesivo se promulgue, sin que en ningun caso resulte
responsable la parte contratante de las obligaciones del contratista respecto a sus
trabajadores del cumplimiento e interpretacion del contrato.

Por otro lado, y con el objeto de dar cumplimiento a las obligaciones derivadas de la
normativa vigente, a partir de la firma del contrato {a Unidad se compromete a remitir
a la DIRECCION GERENCIA del Hospital General Universitario “Gregorio Marafidn”,
CERTIFICACION ANUAL de la relacién de personal que presta servicios en la
misma, sea cual fuere el régimen de prestacion de dichos servicios, asi como
CERTIFICACION DE LAS MODIFICACIONES que pudieran producirse en la citada
relacién y en el momento en que éstas se produzcan. Dichas certificaciones
deberan hacer constar el régimen de jornada y horario desempefiado por los
mismos.

Asimismo, dotara al referido personal de todos los medios de seguridad necesarios,
obligandose a cumplir con el mismo ioda la legislacion de Higiene, Seguridad y
Salud en el trabajo.

5.4 Inicio de la actividad e incorporacion de pacientes:

La incorporacién de los pacientes que reciben tratamiento de dialisis
extrahospitalaria en el Area Sanitaria, se realizara de manera escalonada vy
progresiva a lo largo del tiempo necesario. El inicic de la actividad nunca sera

superior a dos meses desde la formalizacién del contrato, coordinandose el traslado
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de los pacientes por el Servicio de Nefrologia del Hospital General Universitario
“Gregoric Marafidén” y de acuerdo con la empresa que presta el servicio de
Hemodidlisis extrahospitalaria para dicho area sanitaria hasta el momento de la
adjudicacion del presente procedimiento.

6.- INFORMACION Y DOCUMENTACION.

Cualquier cambio o innovacién que se lleve a cabo tanto en las instalaciones y
equipamiento de la Unidad, como en la alteracion de la plantila, debera
comunicarse a la DIRECCION GERENCIA del Hospital General Universitario
“Gregorio Marafidn”, para proceder a las correcciones y actualizaciones oportunas.
Ilgualmente debera remitir cualquier modificacién que se produzca en la composicion
del Capital Social de la empresa o los cambios en sus Organos Rectores.

Asimismo debera aportar en la licitacion, ya sea mediante el correspondiente
original o copia autenticada, la acreditacion de Centro Sanitario de la Comunidad
Autonoma de Madrid o, en su caso, el permiso de apertura.

La unidad elaborara anualmente un Resumen Estadistico de fa Actividad Asistencial
prestada a los pacientes beneficiarios de la Seguridad Social.

La Empresa adjudicataria se compromete a facilitar el acceso a la documentacion

clinica actualizada de los pacientes atendidos al Servicio de Nefrologia del Hospital
General Universitario Gregorio Marafién.

7. EQUIPAMIENTO Y MATERIAL MiNIMO DE LA UNIDAD

La Unidad debera contar con el siguiente equipamiento y material minimo:

- MONITORES DE HEMODIALISIS

- DIALIZADORES

- CONCENTRADOS DE DIALISIS

- LINEAS ARTERIALES Y VENOSAS.

- MATERIAL FUNGIBLE.

- OTRO MATERIAL COMPLEMENTARIO.

A) MONITORES DE HEMODIALISIS

- Los monitores deben cumplir las siguientes caracteristicas minimas:
- Realizar uni/bipuncién.
- Perfil variable de sodio y bicarbonato.
- Monitorizacién de la calidad de la dialisis: Kt/V.
- Desinfeccién quimica y por calor.
- Filtro antibacteriano

- Al menos un 50% de los monitores de dialisis reuniran fas condiciones técnicas

exigibles para poder hacer hemodiafiltracién en linea.
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- El nimero minimo de monitores disponible en la Unidad debera ser de 36. Su
numero debera ser suficiente, para que el 20% de ellos queden de reserva.

- Por cada monitor debera existir un registro donde se detalle la fecha de entrada en
servicio, horas de funcionamiento, revisiones de mantenimiento y averias
importantes. A estos efectos, la Unidad debe contar con un Servicio de Asistencia
Técnica (equipo de mantenimiento).

- La superficie minima por puesto sera de 6 m?

- Ninguno de los monitores debera continuar en servicio una vez superada su vida
util, que sera la que venga recomendada por {a propia empresa fabricante de los
mismos.

- En la oferta se indicara la marca y modelo, asi como su descripcion.

B) DIALIZADORES.

- En la oferta se indicaran las caracteristicas técnicas (tipo de membrana, superficie,
permeabilidad, marcas y modelcs), asi como su descripcion y seran de un Unico
uso. Los dializadores ofertados deberan ser de alta permeabilidad con KUF> 40
mi/h/mmHg.

- La esterilizacion se realizara por rayos gamma o vapor de agua.

- En todo caso, se ajustaran a las normas UNE 111-325-89 y cumpliran la normativa
de la Unién Europea.

C) CONCENTRADOS DE DIALISIS.

- Se ofertaran distintas férmulas de concentrado acido, especificando sus
caracteristicas. Asi mismo, para el cartucho de bicarbonato sédico, se matizaran sus
caracteristicas (composicion, peso y volumen).

- En todo caso cumpliran los criterios de la Unién Europea.

D) LINEAS ARTERIALES Y VENQSAS.

- Se indicaran marcas y modelos.

- Todas las lineas estaran esterilizadas con rayos gamma o vapor de agua.
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- Asi mismo deberan cumplir las normas UNE 111-325-89 y estaran homologadas
por la Union Europea.

E) MATERIAL FUNGIBLE

Agujas para fistulas 15 G.T./116 G.T.
Agujas hipodérmicas |.V./1.M./S.
Aislador de presion.

Apésitos fijacion agujas de fistulas.
Apbsitos fijacion catéteres.

Equipos de goteo.

Guantes desechables (latex y vinilo)
Jeringas de 1,0-5-10 y 20mi.
Mascarillas desechables.

Pafios estériles,

En los casos que se precise, debera suministrarse los parches film
transparentes.

F) OTRO MATERIAL COMPLEMENTARIO.

o Electrocardidégrafo por Unidad.

s Monitor saturacion de oxigeno por Unidad.

» Equipo de reanimacion, que contara con el material de resucitacién
cardiopulmonar compuesto de:

- Desfibrilador

- laringoscopio

- Tubos orotragueales

- Bolsa de resucitacién unidireccional.

- Oxigeno.

- Medicacion: bicarbonato, adrenalina, atropina, lidocaina, dopamina,
aleudrina, metilprednisolona.

Un sillon graduable de forma automatica, por cada puesto de dialisis.

Un aspirador de vacio.

Toma de oxigeno o bala por cada 6 puestos.

Un esfigmomandmetro automatico por cada 4 puestos.

Un fonendoscopio por cada ATS.

Una silla de ruedas minimo por cada sala.

Una camilla de exploracion.

Una bascula clinica por cada Sala.

Una bascula clinica que permita el peso de pacientes con grandes
minusvalias.

¢ © 6 & © © & © @
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¢ Contendores para material desechable que cumplan la normativa establecida
para el material desechable que cumplan la normativa establecida para el
material biocontamiante.

Mobiliario general.

Ordenadores y sistema informatico que permita la gestion clinica (base de
datos para el registro de Historias Clinicas).

PH-metro para la determinacioén urgente de gasometrias, iones y hematocrito.
Determinacion de glucosa en sangre.

Television en cada sala.

Material de curas.

Material de limpieza y aseo.

Bolsas de plastico.

Contenedores para la eliminacién de residuos biocontaminantes

Detergentes.

Jabodn

Lejia concentrada.

Otro material vario.

Bateas

Cintas compresoras.

Kit de material esteril (pinzas, tijeras, bisturi)

Menaje desechable (vasos, platos, cucharillas, etc)

Probetas de 500 y 1000 ml.

Pinzas de hemostasia para fistulas.

Termbmetros clinicos.

8. MEDICACION NECESARIA EN EL CENTRO CONCERTADO

. Medicacion Habitual:

- Analgésicos

- Antihistamicos

- Cloruro calcico

- Heparina 1%, 5%, heparina de bajo pesoc molecular.

- Hipotensores

- Nitritos

- Nitroglicerina sublingual e intravenosa.

- Liguidos intravenosos: suero glucosado, fisiolégico, bicarbonatado,
expansores. ...

9. MANTENIMIENTO DE LA INSTALACION, SEGURIDAD E HIGIENE

- La unidad dispondra de un servicio de Asistencia Técnica (Equipo de
Mantenimiento).
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- Se debera efectuar, obligatoriamente, una revisidbn semestral de sus
instalaciones. Los informes de dichas revisiones seran remitidos a la
Direccion del Hospital.

- La unidad planificara los diferentes turnos de dialisis, de tal manera de que
entre cada turno se disponga de un intervalo de tiempo suficiente para
efectuar las labores de limpieza correspondiente, a fin de mantener la higiene
adecuada y necesaria en estos casos.

Madrid 8 de junio de 2015

EL DiRECTOR IVIE CO DEL HGUGIVI

Wr. Eduardo Junco Petremen
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