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MEMORIA PARA LA AUTORIZACION PREVIA DE LA DIRECCION GENERAL
DE COORDINACION DE LA ASISTENCIA SANITARIA

Neuronavegadores y sistemas de imagen intraoperatoria.

A) JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD REFERENTE A LA ADQUISICION.

La neuronavegacion y la cirugia guiada por imagen son estandares en el tratamiento
neuroquirdrgico de las patologias intracraneales. El desarrollo tecnolégico de estas dos
herramientas es permanente y muy rapido. Las empresas dedicadas a este campo han
incorporado en los Ultimos afios avances significativos en el hardware y software para responder
a la necesidad de los neurocirujanos de realizar intervenciones cada vez menos invasivas,
precisas y seguras para el paciente. El Servicio de Neurocirugia del Hospital General Universitario
Gregorio Maraiién (HGUGM) fue pionero en la introduccion de la neuronavegacion en el pais y
dispone actualmente de dos neuronavegadores que fueron adquiridos hace afios, por lo que no
incorporan algunas de las Ultimas tecnologias de navegacion. Es imprescindible una actualizacién
de los equipos, y la adquisiciébn de un sistema de imagen intraoperatoria (TC intraoperatorio
integrado con el sistema de neuronavegacién) del que carece el hospital, para su incorporacién al
nuevo Bloque Quirlrgico, en el que se han previsto y disefiado dos quir6fanos de Neurocirugia de

alta tecnologia.

En el Hospital Materno-Infantil no se dispone de sistema de neuronavegacion por lo que la
atencién de los nifios que lo requieren se realiza actualmente mediante el traslado puntual de uno
de los equipos desde el hospital general, impidiendo la programacion simultanea de
intervenciones navegadas en el hospital de adultos. Se propone la adquisicion de un sistema de
neuronavegacion para el Hospital Materno-Infantil que incorpore la tecnologia electromagnética,
necesaria para la neuronavegacion en los nifios de menor edad en los que no puede navegarse
con la tecnologia 6ptica habitual. Este equipo, con el software adecuado, podra ser utilizado en
dicho hospital tanto por el Servicio de Neurocirugia como por los Servicios de Traumatologia,

Otorrinolaringologia y Cirugia Oral y Maxilofacial.

La evolucion de las técnicas quirdrgicas de cirugia de columna en los ultimos afios, tanto abiertas
como percutaneas minimamente invasivas, se ha acompafiado de un rapido desarrollo de las
técnicas de neuronavegacion espinal y la imagen intraoperatoria para guiar las instrumentaciones
y confirmar la correcta posicion de los implantes en el quir6fano, permitiendo realizar
intervenciones cada vez mas complejas y menos invasivas, con maxima seguridad para el
paciente. El Servicio de Neurocirugia dispone de tecnologia de navegacion espinal desde hace
algunos afios, pero se precisa una actualizacion del software. La Seccién de Cirugia de Columna

del Servicio de Traumatologia no ha tenido ocasién todavia de incorporar la tecnologia de
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navegacioén pero tiene las mismas necesidades que el Servicio de Neurocirugia. Es imprescindible
dotar a ambos servicios de navegadores con software de Ultima generacion para la
neronavegacion espinal, asi como de un sistema de adquisicién de imagenes intraoperatorias (TC
intraoperatorio integrado con el equipo de neuronavegacion) no disponible actualmente en el
hospital, para su incorporacion a los quiréfanos de alta tecnologia previstos en el nuevo Bloque
Quirdrgico cuya construccioén esta finalizando.

Una circunstancia similar se produce en el Servicio de Cirugia Oral y Maxilofacial, asi como en el
Servicio de ORL. El hospital no ha sido aun dotado con tecnologia de neuronavegacion utilizable
en estos servicios, que sin embargo ya estan realizando procedimientos navegados con
desarrollos tecnoldgicos propios (tecnologia de neuronavegacion in house), mediante alquiler de
equipos o utilizando los sistemas de Neurocirugia, que les son cedidos cuando es necesario
aunque no disponen de software especifico para la realizaciébn de procedimientos quirdrgicos
craneofaciales (cirugia orbitaria, oncolégica y ortognética) ni otorrinolaringolégicos (en el area de
rinologia y oncologia). La neuronavegacion se ha desarrollado de forma especifica en ambas
especialidades, por lo que es necesaria la incorporacion de un sistema de navegacion con
software especifico, que debe incorporar tecnologia electromagnética, para su introduccion en el
nuevo Bloque Quirdrgico. Esta previsto que ambas especialidades compartan este navegador,
gue también serd integrado con el sistema de adquisiciébn de imégenes intraoperatorias (TC
intraoperatorio) que adquirird el hospital, para incorporar ambas tecnologias en las dos
especialidades.

ANALISIS DE LA APORTACION DE LA MEJORA ASISTENCIAL. EVIDENCIA CIENTIFICA.

Con la adquisicion de los 5 equipos de navegacion y los 2 equipos de imagen intraoperatoria (TC
intraoperatorio integrado con los sistemas de neuronavegacion) previstos en esta licitacion, el
nuevo Blogue Quirdrgico del Hospital General Universitario Gregorio Marafion dispondrd de
tecnologia de ultima generacion necesaria para el adecuado desarrollo de las especialidades
quirtrgicas mencionadas (Neurocirugia, Traumatologia, ORL y Cirugia Oral y Maxilofacial), tanto
en pacientes adultos como en edad pediatrica, sin perjuicio de la incorporacion progresiva de
otras especialidades quirlrgicas a esta tecnologia cuando los desarrollos tecnolégicos lo

permitan.

Algunas aportaciones para la mejora asistencial y seguridad del paciente se describen a

continuacion:
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Actualizacién de hardware y software de los sistemas de neuronavegacion disponibles en el
Servicio de Neurocirugia para adecuarlos a los estandares actuales en cirugia craneal y de
columna.

Incorporacion de la tecnologia de navegacion en especialidades que la precisan pero aun no
la tienen disponible (Traumatologia, Otorrinolaringologia y Cirugia Oral y Maxilofacial).
Incorporacion de la tecnologia de navegacion para la asistencia de pacientes en edad
pediatrica en las 4 especialidades.

Incorporaciéon de tecnologia electromagnética de navegacién para realizar navegacion sin
necesidad de inmovilizacién craneal. Esta tecnologia es necesaria para muchos
procedimientos navegados de Cirugia Oral y Maxilofacial, y de Otorrinolaringologia, y es
imprescindible para poder realizar cirugias craneales navegadas en nifios de corta edad en
los que los sistemas de inmovilizacién craneal estdn contraindicados.

Incorporacion de tecnologia de imagen intraoperatoria en las intervenciones realizadas por las
4 especialidades, con software especifico de integracion con el sistema de neuronavegacion
adquirida.

El software de planificacion y navegacion, y los neuronavegadores y TC intraoperatorios
previstos en la licitacién, seran utilizados en procedimientos intracraneales, espinales,
maxilofaciales y otorrinolaringologicos, para el tratamiento de multiples patologias
oncoldgicas, vasculares, malformativas, infecciosas, traumaticas y degenerativas, y permitiran
aumentar la precision y seguridad de los procedimientos, acortar el tiempo quirdrgico y

ampliar la Cartera de Servicios en las 4 especialidades. Con la tecnologia prevista se podra:

o Importar a los equipos de planificacion y navegacion las imagenes de los estudios
diagnosticos realizados al paciente para trasladarlos al quiréfano.

o Fusionar de forma automatica las imagenes de los diferentes estudios realizados (TC.
RM, PET y SPECT) para guiar los procedimientos quirlrgicos sobre imagenes
actualizadas, obtener la méxima informacion clinica de cada estudio individual y
combinar estudios para optimizar la planificacion.

o Visualizacién y manipulacion instantdnea en 3D de las imAgenes obtenidas en los
diferentes estudios.

o Realizar reconstrucciones tridimensionales de las lesiones a tratar, medicion de sus
volumenes pre y postoperatorios, y la obtencién de informacion esencial sobre las
relaciones anatémicas de las lesiones con estructuras y 6rganos sensibles.

o Realizar segmentaciones automaticas de las estructuras cerebrales, y del area
craneofacial y ORL, para establecer relaciones anatémicas y seleccionar las vias de
abordaje 6ptimas que evitan la lesién de esas estructuras.

o Procesamiento y planificacion especifico de secuencias de RM de tensor de difusion

para reconstruccién de las vias de sustancia blanca (tractografia), herramienta
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imprescindible en las intervenciones de patologia intracerebral para evitar lesiones
secundarias (especialmente en cirugia oncoldgica de gliomas o metastasis, pero
también en otros procedimientos).

Planificacion y seleccion de las trayectorias 6ptimas para acceder a lesiones
intracerebrales profundas sin morbilidad.

Planificacion de dianas y trayectorias Optimas para los procedimientos de biopsia
cerebral con marco de estereotaxia 0 sin marco (neuronavegadas).

Planificacion de dianas y trayectorias 6ptimas para la implantaciéon de sistemas de
estimulacién cerebral profunda (DBS) para el tratamiento quirargico de los trastornos
del movimiento, asi como de electrodos de registro para el estudio prequirargico y el
tratamiento quirargico de los pacientes con epilepsia farmacorresistente. La misma
herramienta podréd ser utilizadas en el futuro para procedimientos ablativos si se
adquiere la tecnologia necesaria.

Planificacion y guiado de implantes de columna para el tratamiento de pacientes con
patologia raquidea de origen degenerativo, traumatico, infeccioso o tumoral.
Planificacion de vias de abordaje endonasales a la base del craneo o a los senos
paranasales para procedimientos endoscépicos o abiertos, con segmentacién
automatica de las estructuras craneofaciales implicadas.

Generar, revisar, manipular y ajustar 6érganos criticos en los procedimientos
maxilofaciales y ORL.

Realizar procedimientos quirdrgicos virtuales para planificar resecciones, y generar
implantes para su reconstruccién posterior en cirugia craneofacial. Disefio de los
implantes y avances necesarios para las reconstrucciones y traslado al quiréfano de
los mismos.

Exportar el resultado de las planificaciones en forma de ficheros STL para la
fabricacion por terceros de los implantes disefiados, e importaciéon de los implantes
fabricados en el mismo formato para su incorporacion a los procedimientos de
navegacion.

Adquisicion de estudios de imagen intraoperatoria en tiempo real, e integracién con
las planificaciones previas para corregir errores esperados por la evolucion natural de
las patologias (crecimiento de la lesion, sangrados intralesionales, etc) o las
variaciones en la posicion quirtrgica (que es habitualmente diferente a la que se
utiliza para la realizacion de los estudios de imagen en los Servicios de Radiologia o
Medicina Nuclear).

Guiado por imagen intraoperatoria en tiempo real de los sistemas de instrumentacién
e implantes espinales y craneales para asegurar su correcto posicionamiento y evitar
las complicaciones y reintervenciones derivadas de una eventual malposiciéon de los

mismos.
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o Reduccion del nimero de estudios de imagen preoperatoria (TC preoperatorios)
gracias a la adquisicion de datos intraoperatorios en tiempo real.

o Reduccion del niumero de estudios de control postoperatorio, que se adquiriran en el
propio quiréfano en tiempo real, lo que permitira aliviar la carga asistencial del
Servicio de Radiodiagnéstico, acortar los tiempos de espera para estudios
diagnésticos y reducir costes.

o Adquisicion de imagenes ecograficas en la cirugia tumoral cerebral y espinal, e
integracion en tiempo real con los datos de neronavegacion para optimizar las
resecciones tumorales en 6rganos elocuentes y corregir los errores de navegacion
que se producen por el desplazamiento de estructuras cerebrales y medulares
durante las resecciones.

o Integracién de los datos de neuronavegacion con el microscopio quirdrgico utilizado
en Neurocirugia para que el cirujano disponga de ambas informaciones
simultaneamente con tecnologia de realidad aumentada.

o La tecnologia licitada preparara al Bloque Quirlrgico del Hospital General
Universitario Gregorio Marafién para la préxima incorporacién de tecnologia robética

en cirugia craneal y espinal.

C) EVALUACION OBJETIVA DEL BENEFICIO DEL PACIENTE.

En los pérrafos incluidos en el apartado B se han enumerado algunas de las aportaciones
esperadas de la tecnologia licitada para la mejora asistencial en el tratamiento de pacientes con
patologias oncoldgicas, vasculares, malformativas, infecciosas, traumaticas, degenerativas y de
otro origen tratados en el Bloque Quirargico del Hospital General Universitario Gregorio Marafién
por las diversas especialidades mencionadas. Dicha tecnologia es ya un estandar en el
tratamiento quirargico de las patologias neuroquirdrgicas intracraneales, y en los procedimientos
quirargicos espinales que realizan los Servicios de Traumatologia y Neurocirugia. Su introduccion
en los Servicios de Cirugia Maxilofacial y Otorrinolaringologia es esencial para el desarrollo de
ambas especialidades, y es previsible la incorporaciéon progresiva de otras especialidades a la

tecnologia de neronavegacion en un corto periodo de tiempo.

El beneficio para el paciente derivado de la utilizacién de esta tecnologia es incuestionable, esta
contrastado y ha sido claramente establecido en la literatura. La mejora en los procedimientos de
planificacién prequirdrgica en las 4 especialidades sera sustancial y permitird realizar
procedimientos quirirgicos de alta complejidad con mayor precisién y seguridad para el paciente,
la reduccion de los tiempos quirdrgicos y secundariamente la gestién de la lista de espera

quirtrgica. La adquisicion de imagenes intraoperatorias y su integracion con la planificacion
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prequirargica y la neuronavegacién permitird optimizar los resultados quirirgicos, reducira la
posibilidad de complicaciones, mejorara la seguridad, liberara presion asistencial en el Servicio de
Radiodiagnéstico al minimizar la necesidad de estudios de control postoperatorio, y
secundariamente permitira reducir la lista de espera para procedimientos diagnésticos y los
costes. El hospital incorporara a su Cartera de Servicios procedimientos que aun no lo estaban

por carecer de la tecnologia necesaria.

Con la adquisicion de los 5 equipos de navegacion y los 2 equipos de imagen intraoperatoria (TC
intraoperatorio integrado con los sistemas de neuronavegacion) previstos en esta licitacion, el
nuevo Bloque Quirdrgico del Hospital General Universitario Gregorio Marafién dispondra de la
tecnologia de ultima generacion necesaria para realizar cirugia de vanguardia en Neurocirugia,
Traumatologia, ORL y Cirugia Oral y Maxilofacial, y prepara el camino para la expansién de la
cirugia de precision, la cirugia minimamente invasiva y la cirugia robética en las especialidades

mencionadas.

DEFINICION DE LA TECNOLOGIA SANITARIA Y SU IMPLEMENTACION.
Caracteristicas minimas de los neuronavegadores
Sistemas de navegacioén

Los cinco equipos constaran de:

- Monitor tactil de alta resolucion.

- Estacién de navegacién con memoria minima de 8 GB.

- Tarjeta de comunicaciones Ethernet.

- Puerto USB para la transferencia de datos.

- Visualizacién e importacién/exportacién de todo tipo de imagenes en formato DICOM (RM,
TAC, etc.).

- Tecnologia de seguimiento 6ptico basado en camaras de infrarrojos con gran volumen.

- Camara compatible con cualquier posicién del paciente (supino, prono, sentado).

- Brazo articulado para el posicionamiento de la cAmara.

- Sistema de seguimiento y localizacion en 3D mediante marcadores pasivos para la
localizacion de instrumental.

- Entrada/salida de video analdgica y digital para la conexion de otros equipos (microscopio,
ecografo...).

- Céamara de infrarrojos.

- Cuatro de los cinco equipos (dos de los tres navegadores de Neurocirugia, el navegador
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de Traumatologia y el navegador destinado a los Servicios de Cirugia Oral y Maxilofacial y
Otorrinolaringologia) contaran con los elementos de hardware y software necesarios para
la integracion y registro automatico con los sistemas de imagen intraoperatoria.

- Dos de los cinco equipos (uno de los tres navegadores de Neurocirugia destinado al
Hospital Materno-Infantil y el navegador destinado a los Servicios de Cirugia Oral y
Maxilofacial y Otorrinolaringologia) deberan incluir el sistema de navegacion
electromagneético.

- Programas de fusién automatica de imagenes (de TC, RM, PET y SPECT) y software de
visualizacion y manipulacion de imagenes DICOM con visualizacién instantanea en 3D.

Se incluird software de navegacién para los cinco equipos con las siguientes caracteristicas:

- Servicio de Neurocirugia: Los tres neuronavegadores destinados al servicio de
Neurocirugia (dos equipos para el Hospital General y un equipo para el Hospital Materno-
Infantil para su utilizacion todas las especialidades en la atencién de pacientes pediatricos)
deberan disponer de las herramientas para realizar navegacién craneal y de columna, y
seguimiento de trayectorias.

- Servicio de Traumatologia: El navegador destinado al servicio de Traumatologia debera
disponer del software de navegacién para cirugia de columna y traumatologia.

- Servicios de Cirugia Oral y Maxilofacial y Otorrinlaringologia: El navegador destinado
a los Servicios de Cirugia Oral y Maxilofacial y Otorrinolaringologia contard con las
herramientas y el software necesarios para realizar navegacion craneal, y especificamente

de las estructuras craneofaciales.

Se incluird software de planificacion quirdrgica para cada una de las especialidades quirdrgicas
segun sus necesidades especificas, que incluira programas de fusion automatica de imagenes (de
TC, RM, PET y SPECT), herramientas de visualizacién y manipulacién de imagenes DICOM con
visualizacién instantdnea 3D, herramientas para la delimitacién 3D de estructuras anatémicas y
patolégicas en imagenes meédicas, herramientas de segmentacién automdética de estructuras

anatémicas. Algunas caracteristicas especificas de los equipos segun la especialidad son:

- Servicio de Neurocirugia: planificacién avanzada para el procesamiento de RM con
tensor de difusion (tractografia), software de planificacién de trayectorias para abordajes
neuroquirdrgicos, software de planificacién especifico para cirugia estereotaxica (biopsias
cerebrales e implantes de electrodos), software de planificacién automatica de implantes
de columna.

- Servicio de Traumatologia: planificacion automéatica de implantes de columna.

- Servicios de Cirugia Oral y Maxilofacial: generacion de 6rganos criticos con opciones

para revisar, manipular y ajustarlos 6rganos generados, herramientas de segmentacion
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automatica de estructuras craneofaciales y sistema para la importacién/exportacién de

ficheros STL para la neuronavegacion de implantes.

Caracteristicas minimas de los dos sistemas de imagen intraoperatoria

- Sistema de imagen intraoperatoria CBCT moévil, que no requiera obra adicional para su
instalacién y que permita movilidad entre plantas del bloque quirtirgico

- Posibilidad de adquirir imagenes del paciente en 2D y en 3D

- Posibilidad de alineacién del gantry mediante guias laser

- Apertura del gantry 2 96 cm

- Campo de vision minimo de (FOV) L x A =25 x 20 cm

- Contara con un sistema de control tipo teclado, panel tactil u otros (a detallar en la oferta
técnica)

- Se valorard que incluya un colimador de rayos X para limitar la radiacion de la fuente de
rayos X.

- Conectividad:

e Posibilidad de exportar las imagenes adquiridas al HIS del Hospital (imagen
radiolégica)
e Conectividad con los sistemas informéticos del Hospital (PACS)

- Incluird la conexion al sistema de navegacion disponible en el servicio del hospital,
permitiendo el registro automético y la transferencia de las imagenes del paciente al
sistema de navegacion

- Componentes para calibrar el sistema de imagen intraoperatoria, para el registro

automatico de imagenes y la integracion con la navegacion.

La implantacion esta prevista antes de la finalizacion del afio 2021 para los sistemas de imagen
intraoperatoria y durante el mes de enero de 2022 para los neuronavegadores. En esta se
contemplan todos los accesorios necesarios para su puesta en funcionamiento. Su dificultad en la
implantacién dependera si los modelos adjudicados estan ya presentes en el hospital. Si no lo
estuvieran la operativa con los mismos deberan tener en cuenta la formacion de todos los
usuarios.

ESTUDIO COSTE EFICIENCIA CON EL IMPACTO ECONOMICO EN LOS CAPITULOS I- II.

No tiene impacto en el capitulo | al tratarse de traslado. El coste previsto en el capitulo Il para los
equipos es del 9.5 % del valor de adquisicién IVA incluido, a partir del tercer afio de su
instalacion.

MOTIVACION TECNICA DE LA INVERSION NUEVA O DE REPOSICION. (INNOVACION,
CICLO DE VIDA, REPARACION NO RENTABLE, OBSOLESCENCIA....)

Se propone la adquisicion de un sistema de imagen intraoperatoria y neuronavegacion para el
Nuevo Bloque Quirargico. El suministrador garantizara la existencia de piezas de repuesto para el
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mantenimiento preventivo y correctivo necesarias, al menos, durante 10 afios después de la
instalacion del equipo

RELACION DE LOS SERVICIOS/SUMINISTROS QUE SE DERIVAN DE LA ADQUISICION,
DETALLANDO EL CONCEPTO Y SU VALOR ECONOMICO. (CONTRATO DE
MANTENIMIENTO, REPUESTOS ORIGINALES, SUMINISTROS EXCLUSIVOS...) SEGUN
CORRESPONDA.

Su adquisicion conllevara su inclusién en contrato de mantenimiento después de la salida de
garantia. El coste previsto de mantenimiento es del 9,5 % del valor de adquisicion IVA incluido, a
partir del tercer afio de su instalacién. La adquisicién contempla los accesorios necesarios para su
uso.

Madrid, 31 de agosto de 2021

LA SUBDIRECTORA DEL EL SUBDIRECTOR
AREA QUIRURGICA DE INGENIERIA
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