PLIEGO DE CLAUSULAS ADMINISTRATIVAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE SERVICIOS PARA
LA REALIZACION DE PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICOS PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA, A
ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO ABREVIADO. — PA 521-015 8S

1. OBIJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente expediente es la realizacion de Procedimientos Diagnédsticos en régimen ambulatorio,
relacionados a continuacién, a los pacientes del Hospital Universitario de Fuenlabrada por un importe maximo de
49.450,00 euros por 5 meses (EXENTO DE IVA).

2. MEDIOS PARA LA PRESTACION DEL SERVICIO

Las caracteristicas y los requisitos técnicos que deben cumplir los centros sanitarios serén los que se establecen con
caracter de minimos en este pliego.

No se podra modificar la relacidn de personal facultativo ni incorporar nuevos facultativos a la ejecucién de las pruebas
contratadas sin autorizacién previa del Hospital Universitario de Fuenlabrada. Todos los requisitos humanos y materiales
establecidos en este pliego de prescripciones técnicas deberdn mantenerse actualizados durante toda la vigencia del
contrato.

Los requisitos relativos a la prestacién del servicio {preparacion del paciente, protocolos, informes de resultados y resto
de requisitos) deberdn cumplirse en todo momento a lo largo de la ejecucién de los contratos. Los Protocolos de las
pruebas de diagnostico por imagen deberdn estar a disposicion del hospital en el momento de la licitacion.

La copia del informe de resultados asi como las imdgenes, en su caso, deberan ser archivadas y almacenadas, de acuerdo

con la normativa vigente en relacion con la proteccién de datos de cardcter personal especialmente protegida a que se
refieren, al menos en soporte informatico (disco duro, MOD o cualquier otro sistema de almacenamiento de datos
informaticos), debiendo permanecer a disposicidn del centro contratante durante el tiempo que establezca la legislacién
vigente, y nunca menos de 5 afios.

3., GESTION DE RECLAMACIONES

Los Centros, Servicios o Establecimientos donde se realice la prestaciéon del servicio puiblico objeto del contrato
dispondran de guias de informacién al usuario, de hojas de reclamaciones y sugerencias, asi como de los medios para
informacién al pablico y atencidn de reclamaciones y sugerencias de los usuarios. (Documentacion de informacién al
paciente sobre la prueba a realizar)

Las hojas de reclamaciones serdn las que se encuentren vigentes en cada momento.

El centro estard obligado a remitir, en el plazo maximo de una semana, al Area de Atencién al Paciente del hospital, y
con arreglo al procedimiento establecido por ésta, una copia de las reclamaciones recibidas junto con un informe sobre
los hechos referidos por el ciudadano,

Serd competencia del Area de Atencién al Paciente del hospital, elaborar y remitir al interesado la respuesta
correspondiente. Asimismo se enviaran al Area de Atencién al Paciente del hospital, los informes solicitados en relacién
con las reclamaciones y quejas de los ciudadanos.

El centro identificard un responsable interlocutor con el Area de Atencién al Paciente del hospital, para resolver las
cuestiones planteadas en las reclamaciones recibidas

REQUISITOS GENERALES QUE DEBEN CUMPLIR TODOS LOS CENTROS QUE OPTEN AL CONTRATO

LOCALES E INSTALACIONES:

1.- No existiran barreras arquitectdnicas en acceso a:
- Edificio: Permitira acceso de vehiculos de transporte sanitario.
- Instalaciones y salas de exploracién: Permitird acceso y desplazamiento de pacientes en camilla y silla de
ruedas.
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2.- Las instalaciones constaran de las siguientes dependencias;

n)  Zona de recepcidén y admision de pacientes:

—~  Permitird la realizacién de las funciones de atencion e informacion al usuario, control de asistencia de log
pacientes y atencion telefdnica.

- Ha de estar emplazada en una zona facilmente visible para cualquier persona que entre, y que permita el
control de acceso a las instalaciones.

) Secretariay area administrativa:
El drea administrativa dispondra de equipamiento ofimatico que permita:
- Realizacion y emision de informes.
- Archivo de documentacién clinica.
) Sala de espera:

Si existe atencion pedidtrica, la sala de espera serd diferente de la de los adultos, bien espacial, bien
temporalmente.

d)  Existird un directorio de sefializacién y orientacion.
b} Sala de consulta o despacho profesional:

Contard con el material y equipamiento preciso y dispondra de los elementos necesarios para realizar la actividadi
asistencial en condiciones higiénicas

f)  Zona de almacén de material y medicamentos.

) Aseos: Estardn integrados en el centro para uso de los pacientes. Dispondran de lavamanos e inodoro
dispensador de jabdn, toallas desechables y/o secamanos de aire caliente, y cubo de pedal o similar.

3.- Aspectos generales:

a. Debera disponer de un sistema de aire acondicionado y calefaccion.

b. Laentidad contratada deberd disponer de los medios necesarios, propios o contratados, para garantizar la
limpieza y mantenimiento de todas las instalaciones.

¢. Elcentro contara con iluminacién y sefializaciéon de emergencia.

MANTENMIMIENTO DE LOS EQUIPOS:

La entidad ofertante dispondra de servicio técnico reparador permanente, estableciendo en este sentido las condiciones
de colaboracidn con las empresas suministradoras para reducir al minimo los tiempos de parada del equipo (tiempo
maximo de parada dos dias laborables), e igualmente la entidad ofertante se responsabilizard de la garantia de calidad
de funcionamiento, de acuerdo con las instrucciones de cada suministrador, y del restablecimiento de las condiciones
Optimas en caso de alteraciones que puedan comprometer la calidad de las exploraciones y/o la seguridad de los
pacientes.

Para los equipos de RM se realizard un mantenimiento técnico preventivo.

De las actuaciones preventivas y reparadoras se deberd guardar el registro correspondiente.

CONSENTHVIHIENTO INFORMADO:

El centro concertado deberd asegurarse de disponer del consentimiento informado debidamente cumplimentado,
segin la Ley 41/2002, antes de la realizacién de la prueba, en los casos en que proceda. (Documentacién de
informacién al paciente sobre la prueba a realizar y Cl en el caso de que el tipo de prueba de imagen lo precise. Y
ademas el centro se asegurard la custodia de esa documentacion)

CITACION, CAPTURA DE ACTIVIDAD Y EMISION DE INFORMES:

1.- HORARIO DEL CENTRO CONCERTADO:
El centro concertado tendrd un horario de atencidn a los pacientes de mafiana y tarde.
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2.- CITACION DE PACIENTES

El hospital serd el encargado de citar a los pacientes que van a ser derivados a los centros concertados.

El centro concertado suministrara agendas estables distribuidas a lo largo del tiempo del periodo concertado,
correspondientes al nimero de procedimientos que haya ofertado realizar mensualmente en la licitacién.

Serd el hospital el que establecerd el circuito de citacién con el centro concertado y siempre serd el responsable de citar
al paciente. La clinica concertada dispondra del listado de pacientes citados con una antelacién de al menos 24 horas
para las pruebas con preparacion y de 48 horas para las pruebas con preparacion

El centro concertado serd el responsable de gestionar las reprogramaciones de la cita por causas imputables al mismo.
En caso de no localizar al paciente, se reiterara el intento de localizacidon mediante tres llamadas, al menos una de ellas
por la tarde, y si no se le localiza se le enviard un burofax, telegrama o carta certificada con acuse de recibo. La nueva
cita no se demorara mas de 10 dias.

Seraresponsabilidad del centro que realiza la prueba protocolizar la exploracion y la preparacién que considere oportuna
para cada caso, la entrega a los pacientes de las instrucciones de preparacion para la prueba y la solucidn evacuante en
los casos en que proceda.

3. REALIZACION DE LA PRUEBA Y CAPTURA DE ACTIVIDAD

Las pruebas se realizaran de acuerdo a los protocolos estipulados en los apartados especificos de este pliego.

Si el equipo médico del centro adjudicatario considera que no procede la realizacién de la prueba o propone una técnica
o procedimiento distinto del indicado en la peticién, debera emitir informe médico justificativo al hospital.

En el caso de no realizarse la prueba, el centro concertado debera especificar el motivo:

-~ Anulacidén a peticion por parte del hospital

- Rechazo de la derivacion

-~ Renuncia voluntaria a realizarse la prueba

- Prueba no realizada por no presentarse el paciente

- Prueba no indicada a juicio del médico del centro adjudicatario

- Exitus

- Otros {especificar)

Serd el hospital el que establecera el circuito de captura y facturacion con el centro concertado.

Al corresponderse el nimero de pruebas a realizar por cada empresa con el nimero que ha ofertado en la licitacién, la
realizacion de todas las pruebas adjudicadas no se demorard mads alld de dos meses de la fecha maxima de derivacién
de pacientes establecida en la adjudicacién de los contratos.

4.- INFORMES DE RESULTADGS

El centro concertado remitira el informe al hospital en un plazo méximo de 4 dias habiles (3 en los casos que requieran
atencidn prioritaria por parte del centro), aunque ain no se disponga del informe de Anatomfa Patoldgica, en cuyo caso
éste se remitira posteriormente. En el caso de las pruebas de gestién centralizada, el informe se adjuntara a la cita
correspondiente en la aplicacion informatica.

En todos los casos deben constar en el informe, ademds de lo estipulado en los apartados especificos de cada prueba:
»  Datos de identificacion del paciente, incluido el CIPA.

*  Servicio y médico peticionario

*  Centro en el que se realiza la prueba

°  Tipo de prueba realizada

*  Fecha de realizacidn

*  Datos de identificacion del médico que realiza el informe vy firma del mismo

Existird un sistema de alertas que identifique los casos que requieran una atencién prioritaria por parte del hospital.

El centro concertado es responsable de la comunicacidn de la alerta de forma simultdnea a la remision del informe en el
plazo indicado mas arriba. Para cada contrato se deberd definir el circuito de alertas

REQUISITOS GENERALES

LOTE 1 - PRUEBAS DIAGNOSTICAS DE NEUROFISIOLOGIA
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ESTUDIOS DEL SUENO
- Polisomnografo digital o electroencefalégrafo — poligrafo
Para hacer los estudios del suefio de ambos grupos tendra las siguientes especificaciones técnicas:

s Software especifico de suefio

»  Dispositivos de adquisicidn, presentacion, registro, revision y almacenamiento.

e Minimo 18 canales grabados simultaneamente

»  Monitorizacion de EEG (6 canales), EOG (2 canales), EMG del mentdn, ECG, flujo de aire mediante canula
nasal, termistor nasal, esfuerzo respiratorio tordcico y abdominal, saturacion de oxigeno, posicidén
corporal, ronquido, movimiento de piernas.

o Video/audio digital sincronizado al registro

e  Kit de electrodos y sensores para la poligrafia anteriormente referida: electrodos de cazoleta, adhesivos

cutdneos, canulas nasales o buco-nasales, bandas de esfuerzo respiratorio piezoeléctricas o
pletismografia, oximetro, sensor de posicién, micréfono traqueal y otros accesorios.

CPAP y BIPAP hospitalario con control remoto para el grupo.

@

Ademas de lo especificado en la parte general comun las salas de exploracion deberan cumplir los siguientes
requisitos:
- Para realizar estudios polisomnograficos:
s  Contara con dos habitaculos contiguos (uno para el paciente, otro para el aparataje y el neurofisidlogo vy
personal auxiliar).
e Debe existir un sistema de comunicacidn audiovisual entre las dos salas.

»  Lasala del paciente debera tener la amplitud suficiente para asegurar la comodidad del paciente.
e  Debera tener el suficiente aislamiento sonoro para permitirle conciliar el suefio.

e - Las conexiones eléctricas tendran toma de tierra.

1.- Personal facultativo: un médico con la especialidad de neurofisiologia clinica
2.- Diplomado/a en enfermeria o auxiliar
Unidad del suefio:

- El neurofisidlogo clinico es el responsable de la interpretacion e informe del estudio de suefio, no siendo
necesaria su presencia fisica durante el registro del mismo, sin embargo el personal sanitario deberd estar presente
durante toda la duracion del estudio.

- En los estudios de titulacidn de dispositivo CPAP y estudios de noche partida serd necesario la presencia fisica de
un neurofisiélogo clinico durante toda la realizacion del estudio

—~ Médico clinico de guardia, fisicamente presente en el centro hospitalario donde se realiza el estudio de suefio
para atender una eventual emergencia del paciente.

CONTENIDO DEL INFORME:
En todos los estudios neurofisiologicos debe constar lo siguiente:
- Procedimiento y parametros registrados (minimo los indicados en los protocolos de procedimiento)

~  Breve descripcién de la técnica
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- Impresion diagnéstica

- Muestras del registro

- Tablas numéricas

ESTIMULACION REPETITIVA: basal y tras esfuerzo-tetanizacion.
e  Hacer constar variacion de la amplitud y/o el area del 42 y el 92 potencial respecto al primero.
POLISOMNOGRAFIA NOCTURNA PARA TRASTORNOS DEL SUERNO

s  Periodo total de grabacion (hora de inicio y fin de grabacién)

»  Tiempo total de suefio

»  Tiempo de vigilia intrasuefio

»  Eficiencia de suefio

» Latencia de suefio

s  latencia de suefio REM

e Estructura de suefio (reparto porcentual o en minutos de la vigilia y las distintas fases de suefio)

e  Arousals: Cuantificacion e indices por tipos {respiratorio, relacionado con movimientos periddicos de
piernas o espontaneos).

o  Resumen de saturacion de oxigeno: promedio de saturacién de oxigeno (Sa02) en vigilia, valor minimo de
Sa02 en suefio, valor medio de Sa02 en suefio, respiracion de Cheyne— Stokes (si/no), indice de
desaturacién por hora de suefio, tiempo por debajo de 90% de Sa02.

s Ronguido: Indice de eventos por hora de suefio,

e  Eventos respiratorios: NUmero de apneas obstructivas, mixtas, centrales e hipoapneas, despertares
relacionados con el esfuerzo respiratorio (RERAS).

o [ndice de eventos respiratorios, indice de alteracion respiratoria por hora de suefio en relacion con la
posicion {supino, prono, decdbito lateral derecho e izquierdo) y la fase de suefio.

e  Frecuencia cardiaca: promedio, minima, maxima, existencia de arritmias.

e Movimientos periddicos de piernas (MPP): n? e indice de MPP, n2 e indice de MPP con arousal.

»  Hipnograma de suefio, pulsioximetria, distribucién de eventos durante la noche.

e Trastornos comportamentales durante el suefio.

®  Anomalias EEG

TEST DE LATENCIAS MULTIPLES DEL SUENO

»  Procedimiento y pardmetros registrados (minimo EEG, EOG, EMG submentoniano y ECG)

e  Datos del test de latencias multiples del suefio:
- Numero total de siestas
- Datos de cada siesta: hipnograma, hora de siesta, latencia de suefio, latencia de REM, porcentaje de

suefio, porcentaje de vigilia.

- Llatencia media de suefio
- Latencia media de REM
- Numero de episodios REM o ntimero de siestas con episodios REM

POLISOMNOGRAFIA NOCTURNA PARA CALIBRACION DE CPAP
e  Similar a la polisomnografia nocturna para valoracién de trastornos del suefio pero incluyendo el valor de
la presion eficaz de CPAP nasal y tolerancia del paciente.

POLISOMNOGRAFIA DE NOCHE PARTIDA (grupo n@ 6)
s Incluird los datos exigidos en la polisomnografia nocturna para valoracion de trastornos del suefioy la
polisomnografia nocturna para calibracién de CPAP.

e e = = — =

1.- Se realizard anamnesis, exploracion fisica, asi como las pruebas necesarias para orientar la exploracién
neurofisiolégica y obtener el diagndstico neurofisioldgico del paciente.

2.- Sera de ohligado cumplimiento la obtencidn de consentimiento informado, debidamente cumplimentado, en todas
aquellas exploraciones que supongan un riesgo significativo para el paciente (electromiografia y electrorretinograma).
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En el resto de exploraciones se debera proporcionar al paciente informacion detallada por escrito del procedimiento,
de su objetivo, de las posibles molestias y de sus consecuencias.

PROTOCOLOS ESPECIFICOS:
Todos los estudios de suefio se realizaran en clinica de hospitalizacion.

Se tendran en cuenta las siguientes caracteristicas particulares:

- Polisomnografia nocturna para calibracion de CPAP:

o Se realizard calibracion manual mediante polisomnografia y no con dispositivos de AUTO- CPAP.

@

Asegurar la calibracidn en supino y fase REM.

~ Polisomnografia de noche partida:

»  Serealizara para estudio de trastornos respiratorios del suefio, una primera parte para diagnostico (al menos un
ciclo de suefto 0 3 horas de suefio) y una segunda parte para calibracién manual de CPAP.

s Para la calibracion del CPAP se exigen las mismas recomendaciones mencionadas en la calibracién de noche
completa.

- Test de latencias multiples del suefio:

e  Serealizard inmediatamente tras polisomnografia nocturna la noche previa, nunca se realizard tras exploraciones
de noche partida.

»  Serealizaran 4 o 5 siestas a intervalos de dos horas: o La siesta inicial se realizara entre la hora y media y 3 horas
tras la finalizacién de la polisomnografia nocturna.

La siesta se prolonga durante 15" tras la primera época de suefio, con el fin de determinar si aparece fase REM.
o) La ausencia de suefio en una siesta se considerara como una latencia de suefio de 20,

e]

LOTE 2 — RESONANCIAS MAGNETICAS ABIERTAS

1.- SERVICIOS DICOM

Todos los equipos deberdn tener los siguientes servicios DICOM:

s  Basic Greyscale Print SCU
e  Storage SCU/SCP

s Storage Commitment SCU
s Verification SCU / SCP

2.- PROTOCOLOS DE EXPLORACION

s Loscentros dispondran de los procedimientos escritos de realizacidn de todas las exploraciones concertadas. Dichos
protocolos contendran también las indicaciones clinicas de dichas exploraciones. Antes de la realizacién de la
exploracion se verificard dicha indicacion.

e  Siempre que las caracteristicas técnicas del equipamiento lo permitan, y basandose en el conocimiento cientifico,
en cada protocolo especifico la entidad contratada modificard, a requerimiento del centro contratante, las
caracteristicas del mismo (grosor de corte, separacion entre cortes, proyecciones, medio de contraste, secuencias).
El protocolo Tecnico debe estar accesible a la unidad de DPI.

3.- SOPORTE DEL INFORME Y ARCHIVO DEL MISMO

*  Ladocumentacién gréfica y el informe se facilitardn en soporte informatico, bien por integracidn del PACS-RIS con
el centro peticionario, bien en soporte CD, DVD o memoria flash, incluyendo en este caso un visor que permita su
visualizacidn en cualquier ordenador.

*  Enla documentacion gréfica deberan figurar, impresos:
- Datos de identificacion del paciente incluido el CIPA
— Fecha de realizacion del estudio
- Pardmetros de adquisicidn y, cuando proceda, imédgenes post-procesado.
— Datos de identificacion del facultativo responsable de la exploracion o del Centro.
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La copia del informe de resultados, asi como las imagenes, deberan ser archivadas y almacenadas al menos en soporte
informatico (disco duro, MOD o cualquier otro sistema de almacenamiento de datos informaticos), debiendo
permanecer a disposicion del centro contratante durante el tiempo que establezca la legislacion vigente, y nunca
menos de 5 afios.

La intensidad minima de campo sera mayor o igual a 0,3 teslas.
Se incluirdn como minimo las siguientes bobinas:
- Bobina para estudios de cabeza

Subsistema de - Bobina para estudios de cuerpo

radiofrecuencia - Bobina para estudios de columna

- Bobina grande para extremidades

- Bobina pequefia para extremidades

. - La intensidad maxima de gradiente serd al menos de 19 mT/m.
Subsistema de

gradientes - La aceleracidn serd superior o igual a 35 T/m/s.

Se dispondra de sistemas de reduccién de los siguientes artefactos: aliasing, fendmeno

Sistema de ) L . X . N
duccién d de Gibbs, cross talk, artefactos por movimiento involuntario del paciente (respiracién,
reduccion de . . . . - L . o
tefact latido cardiaco, peristaltismo, movimiento ocular y deglucidn), efecto del flujo pulsatil,
artefactos

artefactos por desplazamiento quimico y artefactos por susceptibilidad magnética.

*  |nyector automatico de contraste con doble sistema para contraste y suero

»  Accesibilidad inmediata a carro de paradas para resucitacion cardiopulmonar avanzada, con
desfibrilador y equipo para establecer y mantener la via aérea permeable y proporcionar ventilacién con
presion positiva con oxigeno suplementario. Debe poder disponerse de forma rapida de un respirador.

1.- Personal facultativo

- Un facultativo especialista en radiodiagnéstico, con experiencia minima acreditada de 1500 exploraciones
de RM informadas en los tres ultimos afios, que estard localizado dentro de las instalaciones durante la
preparacién del paciente y ejecucion de la exploracion.

2.- Personal sanitario no facultativo

- Un técnico especialista en radiodiagndstico con experiencia acreditada en RM minima de 6 meses.
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Contenido del informe

- Informacion clinica aportada en el impreso de solicitud.

- Protocolo de realizacién de la exploracion.

- Incidencias durante la realizacion de la exploracion si las hubiere.
~  Descripcién y limites de la/s zona/s anatomica/s explorada/s.

- Descripcion de los hallazgos significativos, relacionados o no con el diagnéstico.
- Diagnéstico diferencial y actuaciones recomendadas si fuera necesario.

- Juicio clinico (diagndstico) basandose en los hallazgos de la exploracidon y en los datos clinicos aportados en el

impreso de solicitud.

1.- Serd de obligado cumplimiento la obtencion de consentimiento informado debidamente cumplimentado en todas
las exploraciones de resonancia magnética.

2.- Deberdn realizarse las secuencias complementarias a las bdsicas y secuencias con contraste segun los hallazgos de
imagen y/o diagndstico clinico.

LOTE 1 -NEUROFISIOLOGIA

ESTUDIOS DEL SUENO

N2 PRUEBAS PRECIO TOTAL
ESTIMADAS 5 | UNITARIO IMPORTE

PRUEBAS BASICAS MESES EXENTO

Polisomnografia nocturna para trastornos del suefio 35 400,00 £ 14.000,00 €
PRUEBAS COMPLEMENTARIAS

Test de latencias multiples del suefio 20 150,00 € 3.000,00 £
Polisomnograffa nocturna para trastornos del suefio + Test de latencias 25 550,00 € 13.750,00 €

TOTALLOTE Lo s sececvesnanes 30.750,00 €
LOTE 2.- CUADRO DE PRUEBAS BASICAS EQUIPO RESONANCIA MAGNETICA ABIERTA
Ne PRECIO TOTAL
PRUEBAS UNITARIO IMPORTE
RESOMANCIAS ABIERTAS - PRUEBAS BASICAS ESTIMADAS EXENTO
5 meses VA

RM CRANEO

Cerebro

Base del craneo (pefiasco)

Hipofisis

Orbita

Cara, senos

Articulacion temporo-mandibular

CUELLO

Cuello

RM COLUMNA

Cervical

Dorsal

Lumbar

RM EXTREMIDADES

Hombro

170 110,00 € | 18.700,00 €

Codo
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ne PRECIO TOTAL
PRUEBAS | UNITARIO | IMPORTE
ESTIMADAS | EXENTO

RESONANCIAS ABIERTAS - PRUEBAS BASICAS
5 meses IVA

Muneca-mano

Caderas

Rodilla

Tobillo

Pie

Extremidad superior o inferior no articular
RESONANCIAS ABIERTAS - PRUEBAS INTERMEDIAS
RM CRANEO

Angiografia cerebral

RM TORAX

Torax

Plexo braquial

RM CARDIACA

RM ABDOMEN Y PELVIS
Abdomen

Pelvis

Higado
Colangio — RM (Incluye RM de higado basal)

TOTAL LOTE 2.ussmamssmissssmsssassssnsnsavassel 87 00,00 €

CONFORME: Fuenlabrada, a 3 de noviembre de 2021
POR EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA

La Directora Gerente,

FECHA'Y FIRMA Fdo.: Gema Sarmiento Beltran

EL ADJUDICATARIO

Hospitales sin BHums

ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL

SERVICIOS: PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO ABREVIADO. SERVICIOS DE REALIZACION DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS PAS 21-015SS
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