EXPEDIENTE PA 2018-0-155

PLIEGO DE PRESCIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR EN EL CONTRATO
DE SUMINISTRO DE UN SITEMA HIiBRIDO DE DIAGNOSTICO POR IMAGEN
COMPUESTO DE UN TOMOGRAFO POR EMISION DE POSITRONES (PET) Y UNA
TOMOGRAFIA COMPUTERIZADA (TC) CON DESTINO AL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DOCE DE OCTUBRE DEL SERVICIO MADRILENO DE SALUD A
ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS
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3.11. GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA.

1. OBJETO DEL CONTRATO

2018-0-155
Pagina 1 de 13




El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por finalidad la contratacion de la
adquisicion de 1 tomografo por emision de positrones (PET) y una tomografia
computerizada (TC), con destino al Hospital Universitario Doce de Octubre.

2. REQUISITOS MINIMOS

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

Consistira en un sistema hibrido de diagnéstico porimagen compuesto de un tomografo
por emision de positrones (PET) y una tomografia computarizada (TC) y debera
disponer de uso integrado y de uso por separado.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS

3.1. CARACTERISTICAS FiSICAS DEL PET
3.1.1. DETECTOR PET

Tendra las siguientes caracteristicas:

e El sistema de deteccidon debera basarse en un anillo cerrado con cristales alrededor
del paciente

e El equipo PET debera incluir cristales de ortosilicato de lutecio (LSO) u ortosilicato
de lutecio enriquecido con ytrio (LYSO). Indicar tipo de cristal centelleador del

sistema.

e Indicar las propiedades fisicas del material centelleador: tiempo de extincion (ns), y
la capacidad de frenado de fotones de 511keV.

e Indicar el nUmero de cristales centelleadores y su tamano.

e Detectores PET basados en tecnologia digital (fotomultiplicadores de silicio o
contadores digitales de fotones). Indicar el numero de detectores que tiene el
sistema. Indicar si utiliza l6gica Anger. Se valorara niumero de detectores.

e Dispondra de tecnologia Tiempo de Vuelo (TOF). Indicar la resolucion temporal del
sistema (ps). Las prestaciones del equipo al usar la tecnologia TOF deben ser
independientes de la tasa de contaje. Se valorara la mejor resolucion temporal del
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TOF (sin binning por utilizar senogramas). Indicar la exactitud en la localizacion en
la linea de respuesta (sin binning por utilizar senogramas).

3.1.2. GEOMETRIA DE LA IMAGEN PET

Tendra las siguientes caracteristicas:

e El equipo PET debera proporcionar un muestreo isotropico de la distribucién de la
actividad en todas las direcciones del espacio

o Indicar el campo geométrico axial de vision (FOV) fisico y efectivo. Sera como
minimo de 15 cm.

e Indicar el campo de visién transaxial (TFOV) de la imagen PET.

e N° de planos de corte adquiridos simultaneamente sin ningln movimiento axial
(especificar nimero de cortes y espesor de los mismos en mm). Se valorarg el
mayor numero de planos.

e Indicar % de solapamiento de AFOV en estudio de cuerpo completo. Se valorara el
menor solapamiento

3.1.3. RENDIMIENTO DEL TOMOGRAFO PET

El tomografo PET debe ser capaz de realizar correccion de tiempo de vuelo (TOF).

La sensibilidad (NEMA NU-2012) debe ser como minimo de 0.31 cps/kBg/cm

e Debera indicarse en condiciones reales de utilizacion clinica:
o La resolucion energética. Se valorara la mejor.
o La ventana de coincidencia.

o La resolucién transaxial y axial (en mm)a 1y 10 cm, deberd ser menor o igual
a 6 mm. Se valorara la mejor resolucion. Indicar el valor obtenido utilizando
reconstruccion con FBP (retroproyeccion filtrada) para la medida.
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o Latasa NECR (3D). Adjuntar la curva NECR. Se valorara la maxima tasa de
contaje NECR (3D).

o Indicar fraccion de scatter 3D (en %). Debera incluir métodos de correccion de
scatter.

e Se describiran, si procede, los sistemas que mejoren los valores de los parametros
fundamentales de funcionamiento del equipo reflejados anteriormente.

3.2. CARACTERISTICAS FiSICAS DEL TC

Sera un tomoégrafo helicoidal que proporcione un rango completo de aplicaciones
clinicas y alta eficiencia para la obtencion de una excelente calidad de imagen y ademas
disponga de sistemas para minimizar la dosis del paciente.

e EI TC multicorte debera ser de al menos 64 cortes reales con 64 filas de detectores,
con cortes submilimétricos. Se valorara la cobertura por rotacion en mm.

¢ Seindicara la potencia del generador de rayos X. Se valorara la mayor.

e Se indicaran las caracteristicas del tubo de rayos X: capacidad térmica del anodo
(en MHU). Se valorara la mayor

e Sedescribira el sistema de colimacion: espesor de corte variable (indicar espesores
disponibles en mm). Se valorara la disponibilidad de menores espesores de corte.

e Se describira el sistema de filtracién del haz de rayos X.

e Sedescribira el sistema de adquisicion de imagenes. Especificar tiempo de rotacion
(en segundos). Se valorara el menor tiempo de rotacion.

e Se dispondra de sistema de modulacién de dosis de radiacién automatico, asi como
la posibilidad de modulacién especifica pediatrica. Describir.

¢ Se describiran todos los sistemas de reduccién de dosis incluidos.

e Se especificara el CTDI para técnica estandar de cabeza y cuerpo (en mGy/100
mAS).

o Debera permitir la adquisicion y reconstruccion de datos PET con sincronizacion al
latido cardiaco del paciente. En su caso, incluird soportes necesarios para estas
adquisiciones.
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e Debera permitir la adquisicion y reconstruccién de una imagen sincronizada a la
respiracion del paciente en PET y TC. En su caso, incluira soportes necesarios para
estas adquisiciones.

3.3. GANTRY
Tendra las siguientes caracteristicas:
o Disefio de gantry Unico o doble. Indicar la longitud del tinel real para el paciente.

e Se indicaran las dimensiones del gantry y el diametro del mismo disponible para el
paciente.

e Se describiran los controles del equipo y los indicadores de funcionamiento del
mismo disponibles en el gantry

e El equipo debera disponer de un sistema de alineamiento laser, para el
posicionamiento del paciente. Indicar sus caracteristicas.

o El equipo debera disponer de un sistema de audio para comunicarse con el
paciente durante la exploracion. Indicar sus caracteristicas.

3.4. MESA DE EXPLORACION

La mesa del paciente debera garantizar la minima deflexion y posicionamiento
consistente entre exploraciones PET y TC y debera indicarse:

e Eltipo y tamafo de mesa de exploracion. Soportara un peso de al menos 180 Kg.

e Los movimientos de la mesa deben estar monitorizados automaticamente y con
control computarizado desde paneles de control y gantry. Indicar intervalo de
desplazamientos de la mesa y velocidad.

o El rango de exploracion PET-TC. Indicar el rango de exploracion con el tablero
estandar de la mesa, sin extension adicional alguna. No precisara extensiones de
tablero para cubrir la longitud total de exploracién del paciente especificada.

e Debera garantizar una correcta alineacion de la imagen PET y TC.

e Debera garantizar una deflexion minima a lo largo de todo el campo axial de vision.
Indicar deflexion maxima vertical.
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e Debera tener algun dispositivo de seguridad para evitar que movimientos
accidentales puedan causar dano al paciente.

e Debera incluir un tablero plano de fibra de carbono para planificacion de
radioterapia con imagenes PET-TC, con indexacion universal y que permitan los
sistemas de fijacion existentes en el Centro.

3.5. CONSOLA DE CONTROL Y ADQUISICION DE LA IMAGEN PET-TC

Sera una consola con capacidad para gestionar las adquisiciones y para la
reconstruccion rapida de los estudios adquiridos PET, TC y PET-TC, que permita
valorar la bondad de los mismos. Dispondra de la posibilidad de adquirir un estudio y
procesar y/o visualizar simultaneamente estudios distintos.

3.5.1. CARACTERISTICAS DE LA CONSOLA PRINCIPAL

Tendra las siguientes caracteristicas:
e La consola sera un sistema combinado de consola PET y TC.

e Se indicara la arquitectura de la consola, indicando las caracteristicas técnicas.
Presentara doble monitor plano. Especificar las caracteristicas técnicas y las
funciones de cada uno.

e Tendra arquitectura multitarea que permita realizar adquisicion y reconstruccion al
mismo tiempo que visualizacién, procesado y analisis de imagen, y archivo,
impresion y envio de imagenes.

e Debe permitir el acceso a procedimientos de control de calidad.

3.5.2. ADQUISICION, RECONSTRUCCION Y PROCESADO DE LA IMAGEN
PET-TC

Dispondra del software necesario para la adquisicion, reconstruccién y procesado de
imagenes PET-TC.

Adquisicion:

e Adquisicion en modo 3D.
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e Especificar los modos de adquisicion de la imagen TC.

e Especificar las matrices de reconstruccion (no visualizacion) disponibles para PET
y TC.

e Se especificara la resoluciéon en alto contraste (al 2% de la MTF). Especificar
también el umbral de bajo contraste/tamafio de la imagen TC, indicando el valor de
dosis. Se valorara la mejor combinacion calidad de imagen vs dosis.

e Especificar los tiempos medios empleados en la adquisicion de estudios PET con
18F-FDG detallando peso del paciente, dosis inyectada, ndmero de campos
requeridos para realizar el estudio en:

o (1) estudio de cuerpo completo con y sin gating respiratorio
o (2) perfusion/viabilidad miocardica con gating cardiaco
o (3) perfusion cerebral.

e La adquisicion de datos se podra realizar mediante protocolos preprogramados. Se
valorara que la adquisicién pueda hacerse en modo con movimiento continuo o con
tiempos de adquisicion variables (se valorara la posibilidad de variacion de las
caracteristicas de la exploracion PET TC segun el campo de interés).

e Debera incorporar modo de adquisicién: estatico, dinamico y 4D gated (cardiaca y
respiratoria). Posibilidad de obtener, en una unica exploracion PET, cualquier modo
de adquisicion segun el campo de interés. Se valorara que disponga de adquisicion
y reconstruccion en “modo Lista” (que preserve la informacion original sin hacer
empaquetado de datos) y que este sea compatible con formato DICOM permitiendo
reconstruir, a posteriori, a partir del “modo lista” y con distintos parametros, p.e.
distintos tamafos de voxel.

o Debera permitir la adquisicion y reconstruccion de datos PET con sincronizacién al
latido cardiaco del paciente. En su caso, incluira los soportes y dispositivos
necesarios para este tipo de adquisiciones.

e Debera permitir la adquisicién y reconstruccion de una imagen sincronizada a la
respiracion del paciente en PET y TC. En su caso, incluira los soportes vy
dispositivos necesarios para este tipo de adquisiciones.

e Indicar la longitud del topograma.

Reconstruccion y Procesado:
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Utilizara los datos de la imagen TC para generar la correccion de atenuaciéon de la
imagen PET de emision. Debera poder adquirir TC con gating para correccion de
atenuacion PET. También podra utilizar un TC diagnostico con contraste IV para

correccion de atenuacion.

Se especificara el campo de vision transversal de la imagen TC para correccion de
atenuacion. Indicar el campo de vision transversal de la imagen TC para fusionar

con la imagen PET.
Describir métodos de correccidn de scatter, coincidencias aleatorias, etc.

Debera contar con métodos de reconstruccion iterativa para imagen PET. Describir
el método iterativo utilizado.

Debera contar con métodos de reconstruccion iterativa para imagen que permita
protocolos de baja dosis.

Debera disponer de reconstruccién PET con voxel de 4 mm y con voxel de 2 mm.
Indicar los tiempos de reconstruccion.

Los datos adquiridos de una posicion de cama deben poder visualizarse
simultdneamente a la adquisicién de los datos de la posicion de cama siguiente.
Indicar tiempo de reconstruccion por cama, para el metodo utilizado, y matriz de
adquisicion.

Se especificara el tiempo empleado desde la finalizacion de los estudios hasta la

presentacion de la imagen reconstruida en una adquisicion de cuerpo entero con
las diferentes tecnologias incluidas (TOF, iterativos o0 ambas).

Debera contar con métodos de reconstruccion iterativa para imagen TC. Describir
el método iterativo utilizado, indicando la generacion y las reducciones de dosis que
se pueden conseguir. Se valorara que disponga de software de eliminacion de
artefactos metdlicos en la imagen TC.

3.5.3. SOFTWARE DE CONTROL DE CALIDAD DE LA IMAGEN PET-TC

Tendra las siguientes caracteristicas:

Debera disponer de procedimientos diarios y peridédicos de control de calidad y
verificacion del estado del equipo. Describir la sencillez y las caracteristicas de los
mismos.
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e« Deberan suministrase la/s fuente/s radiactiva/s necesaria/s para la realizacion del
control de calidad. Indicar.

3.6. ESTACIONES DE TRABAJO
Tendra las siguientes caracteristicas:

e Solucion cliente-servidor de post procesado avanzado de imagen. Podra ofertarse
una solucion completa o una ampliacion del sistema existente en el hospital, para
alcanzar las caracteristicas minimas que se especifican.

e Se indicara la arquitectura de la consola, con las caracteristicas técnicas y las
funciones de cada una. En caso de solucién cliente-servidor, especificar también
las caracteristicas técnicas del Servidor. Se suministrard hardware para, al menos,
4 clientes (todos con, al menos, de monitor color de 6 MP).

e Compatibilidad con las modalidades de adquisicién actualmente instaladas en el
Servicio de Medicina Nuclear del Hospital, tanto para post procesado basico como
post procesado avanzado en Medicina Nuclear, en las aplicaciones que se solicitan
posteriormente.

o Debe incluir tanto el postprocesado basico como el avanzado de las imagenes.
Indicar nimero de licencias y accesos simultdneos o concurrentes (acceso
simultaneo a un mismo estudio por parte de varios usuarios) a las distintas
aplicaciones. Se valorara la capacidad de la solucion cliente-servidor ofertada
valorando las concurrencias ofertadas y las capacidades multimodalidad asi como
la compatibilidad con las soluciones disponibles actualmente en el hospital. Se
valorara la completitud de los programas incluidos y adaptacion de la configuracion
a las necesidades del Servicio de Medicina Nuclear y de Oncologia Radioterapica.

e Post procesado basico minimo (arquitectura multimodalidad pudiendo revisar
imagenes de PET, TC, RM, etc.). Deberan incluirse 4 licencias o accesos
simultaneos o concurrentes, se valoraran mayor numero:

o Interpretacion y postproceso de las imagenes PET-TC obtenidas

o Fusion de imagenes PET y TC del propio equipo, entre estudios de otras
modalidades (RM, gammacamaras, TC externo...) provenientes de otros
equipos e imagenes del propio equipo. Describir el método de fusion

o MIP, Volume Rendering, 3D SSD, MPR Lineal y Curvo, Herramientas de
medida y cuantificacién, Endoscopia Virtual

2018-0-155
Pagina 9 de 13



& Cl

ospital Univ itari

sniversiiar
le Octubre

[
' 9 o
r o |

e Post procesado Avanzado minimo. Deberan incluirse 4 licencias o accesos
simultaneos o concurrentes, se valoraran mayor numero:

o Permitira la definicion de areas de interés (ROIl) y andlisis estadistico de
las mismas. Incluira software especifico para la segmentacién automatica
de lesiones, su cuantificacion, la propagacion automatica de dichas
lesiones a distintos estudios PET-TC del mismo paciente y su analisis
comparativo. Posibilidad de analisis comparativo de un numero de
pruebas PET-TC con segmentacién y migracion automatica de lesiones
entre diferentes estudios.

o Permitira la obtencién automatica del valor SUV. Se podra obtener valores
SUV en volumenes de interés (VOI) y en regiones de interés (ROI).

o Herramienta de seguimiento oncolégico. Incluira herramientas que
proporcionen de forma automatica medidas de la respuesta del tumor al
tratamiento segun algunos criterios como p.e: WHO, RECIST 1.0,
RECIST 1.1, CHOI, PERCIST y mRECIST. Indicar sobre qué criterios.

o Incluira software para el manejo de la imagen PET-TC con sincronizacion
respiratoria.

o Permitird exportar imagenes PET-TC, asi como contornos de lesiones
relevantes mediante DICOM RTSS, utilizables en la planificacion de
radioterapia. Posibilidad de permitir la utilizacién de imagenes 4D PET-
TC de gating respiratorio para la planificacion de radioterapia y establecer
simulacion de haces con imagenes 4D PET-TC. Se valorara la integracion
de las aplicaciones con los sistemas de radioterapia del hospital
(exportacion de estructuras ROIs/VOls, exportacion de la fusién al
planificador) e integracién con RM para RT.

e Post procesado Avanzado. Aplicaciones especiales. Deberan incluirse las licencias
0 accesos simultaneos o concurrentes indicados en cada caso:

o Aplicacion para analisis automatico, cuantificacién y revision de perfusion
y funcién miocardica (2 licencias o accesos simultaneos o concurrentes)

o Aplicacion para analisis cuantitativo de imagenes PET de cerebro
incluyendo valoraciéon de imagen para epilepsia y valoracion de niveles de
acumulaciéon de amiloide en varias regiones del cerebro. (1 licencia o
acceso simultaneo o concurrente).

e Debera incluir las siguientes funciones DICOM estandar: Query/Retrieve, Print,
Storage Commitment.

2018-0-155
Pagina 10 de 13



o, n
SelLiChH

3.7. ACCESORIOS

Deberan Incluir:

Hardware necesario para realizar exploraciones 4D con gating respiratorio y
cardiaco.

Tablero plano para simulacidén de tratamientos para radioterapia.

3 laseres externos de posicionamiento para planificacion de radioterapia (1 movil y
2 fijos)

Fuentes radiactivas necesarias para el correcto funcionamiento del sistema.
Describir.

SAI (sistema de alimentacion ininterrumpida). Describir sus caracteristicas y los
sistemas que soporta.

Maniquies necesarios para cumplimentar los Controles de Calidad rutinarios del
equipo.

3.8. ESPECIFICACIONES DE CONECTIVIDAD

Debera cumplir todos los estandares de comunicacién DICOM 3 que permitan la total
integracion en la digitalizacién de la imagen diagnostica del Centro (RIS de Medicina
Nuclear y PACS del Centro.

3.9. PRUEBAS DE ACEPTACION Y NORMATIVA

Se adjuntara la documentacién en la que se detallen las pruebas de aceptacion a
realizar con los equipos.

Debe especificarse el tiempo necesario previsto para la realizaciéon completa de
dichas pruebas. Estas se realizaran ante el Servicio de Radiofisica y Proteccion
Radiolégica.

El equipo y todos los accesorios ofertados, dispondran de marcado CE en el
momento de presentar la oferta.

Debera incluir acreditacion EARL DFG PET-CT de la Sociedad Europea de
Medicina Nuclear como documento especifico de aceptacion.
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e El suministrador debera facilitar los maniquis NEMA necesarios para la realizacion
de los controles periddicos necesarios. Describir compromiso.

e 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.

e 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
direccion de las obras de acondicionamiento de la sala y supervisara el
cumplimiento de los requisitos mencionados.

e La empresa adjudicataria debera disponer de las autorizaciones y licencias
preceptivas para la comercializacién de este tipo de equipos. Para la instalacion y
mantenimiento podra valerse de medios externos siempre que estén debidamente
autorizados en Espaia y acreditados por el fabricante del equipo.

3.10. FORMACION.

El adjudicatario ofrecera un programa de formacion para la utilizacion de la unidad y de
los equipos complementarios para los profesionales de los diferentes estamentos
asignados a los Servicios de Medicina Nuclear y Radiofisica y Proteccién Radiologica

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 formacién sera acordado con los servicios
y tendra en cuenta la secuencia técnica de implantacién del equipamiento y la
correspondiente implicacion en la misma de las diferentes categorias profesionales

3.11. GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA.

El periodo de garantia sera de 1 afo, valordndose plazos mayores. La oferta incluira
toda actuacidon de mantenimiento correctivo necesaria, sin exclusiones, durante el
periodo de garantia sin coste adicional. Esta incluira 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 garantizara la existencia de piezas de repuesto para el mantenimiento
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preventivo y correctivo necesarias, al menos, durante 12 afios después de la instalacion
del equipo.

El Hospital, podra solicitar una vez finalizado el periodo de garantia, un contrato de
mantenimiento integral sin ningln tipo de exclusién durante los de 12 afos siguientes
a la finalizacion del periodo de garantia. El importe anual del mismo, en ningun caso
sobrepasara el 10% (IVA incluido) del precio de adjudicacion.

Madrid 11 de julio de 2018

El jefe de Servicio

de Oncologia Radioterapica

Jose Perez-Regadera Gémez
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