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EXPEDIENTE: PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO ABREVIADO
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CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS
!PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS DE DIAGNOSTICO OFTALMOLOGICO
BASADO EN INTELIGENCIA ARTIFICIAL
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OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego tiene por objeto definir el alcance y condiciones de prestacion a cumplir por los
licitadores, y los servicios por ellos ofertados, para la contratacion de la realizacién de pruebas de
diagndstico oftalmoldgico mediante el uso de andlisis basados en Inteligencia Artificial para el
Servicio de Oftalmologia del Hospital Universitario La Paz.

DEFINICION DEL SERVICIO: CONDICIONES Y OBLIGACIONES

El servicio contratado incluye el cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se detallan y
describen a continuacion.

A. CARACTERISTICAS DEL SERVICIO

El servicio consiste en la realizacion de pruebas de diagnéstico oftalmoldgico, realizadas a los
pacientes que el hospital determine, con un equipo de Alta Tecnologia basada en algoritmos de
inteligencia artificial.

El proveedor adjudicatario debera asumir:
1. Elsuministro del equipamiento, la instalacion y puesta en funcionamiento de la tecnologia.

2. Lla realizacién de las pruebas de diagndstico recogidas en el presente pliego y el coste de
todo el personal necesario para la ejecucion del objeto contractual.

3. Llaelaboracién de un informe para cada paciente

4. El sistema de informacion y las integraciones necesarias con los sistemas de informacién
propios del centro para el adecuado seguimiento de los pacientes.

5. El traslado del equipo, su instalacion y puesta en funcionamiento en una nueva ubicacién
si fuese necesario en un futuro.

B. EQUIPAMIENTO
Los licitadores deberan presentar la relacion de equipamiento necesario para la prestacién del
servicio.

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato con todos los
accesorios imprescindibles y el coste de fungible, en su caso, para un correcto funcionamiento y
prestacion del servicio.
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Se entiende también como equipo los visores de las pruebas realizadas y para todos aquellos

equipos que incluyan software, la actualizacion del mismo cuando fuera necesaria, asi como las

licencias para su uso.

El servicio se prestard con un equipo robotizado mévil que, mediante la aplicacién de algoritmos de
Inteligencia Artificial, proporcione indicaciones y sugerencias personalizadas de cada paciente en
diagndsticos oftalmoldgicos basicos.

Se incluirdn, al menos, 4 visores que permitan ver la prueba realizada en distintos puntos
informaticos del hospital, incluyendo el analisis dinamico de las OCT realizadas y una estacién
de trabajo para manejo de datos demogréficos de los pacientes, asi como el protocolo a aplicar en
cada uno de ellos y, el manejo de la informacidn obtenida de la realizacién de las pruebas
correspondientes.

El equipo debe permitir la realizacion de las pruebas en varias posiciones del paciente: de pie,
sentado y en silla de ruedas.

El licitador debera incluir en su oferta la descripcion detallada de los equipos necesarios para la
prestacion del presente servicio, asi como catédlogos, fichas técnicas o cualquier otra
documentacion que consideren necesaria para su definicion.

El adjudicatario llevara a cabo la instalacion completa del equipo en el lugar determinado por el
hospital y la puesta en marcha del mismo.

La instalacion se llevara a cabo en uno de los centros del complejo Hospitalario y el montaje del
equipamiento necesario para la realizacion de las pruebas e informes en los sitios que determine el
Hospital, asi como cualquier otra operacion requerida para su completa puesta a disposicion.

Los trabajos de instalacion serdn por cuenta del adjudicatario, incluso la adecuacién de instalaciones
u obras necesarias para el correcto funcionamiento del equipo. Estos trabajos se realizaran bajo la
supervision y directrices del Servicio Técnico del Hospital, entregando el adjudicatario una memoria
de instalacién con toda la informacién relevante (planos, esquemas, célculos, etc.) a la firma del
contrato.

Se entendera por instalacion la entrega del equipo, su distribucién fisica, el proceso de colocacién
de anclajes y empotramientos, la conexion de los distintos suministros (eléctricos, gases, etc.) a los
equipos, hasta los cuadros generales de distribucion de los mismos (bandejas, soportes y otros), la
conexién y puesta en marcha del equipamiento en su ubicacién definitiva.

Seran por cuenta del adjudicatario todos los servicios de mantenimientos preventivos, correctivos
y técnico-legales necesarios para el buen funcionamiento del equipo, debiendo disponer del
personal formado y acreditado necesario para que dichas tareas se realicen reduciendo al minimo
los tiempos de parada del equipo.

Los adjudicatarios deberdn proveer el personal necesario para la realizacion de las pruebas, con la
titulacién y capacitacion suficiente y todo lo referente a la formacién de la tecnologia.
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PRUEBAS E INFORMES

a. Horario

El servicio ha de prestarse en horario de lunes a viernes de 8:30 a 20:30 horas.

b. Citacion de Pacientes

El Hospital la Paz serd el encargado de la gestion de las citas con los pacientes. El
adjudicatario del presente servicio proporcionara las agendas correspondientes al nimero
de procedimientos que haya ofertado realizar mensualmente dentro del horario indicado.

¢. Pruebas diagndsticas e informe

Las pruebas diagndsticas oftalmoldgicas objetivas a realizar seran las siguientes:

1.- Anamnesis, seguin cuestionarios clinicamente validados.
2.- Agudeza visual.

3.- Medicidn de las gafas del paciente, Frontofocdmetro.
4.- Prediccidon de correccion en gafas, lejos y cerca.

5.- Auto refraccidn.

6.- Aberrometria.

7.- Keratometria con topdgrafo corneal (Disco de Placido de 24 anillos).

8.- Descripcion mediante inteligencia artificial de riesgo de patologia Keratocono, Bajo,
Medio, Alto.

9.- indice de calidad visual medido por Aberrometria.

10.- Imagen Scheimpflug con paquimetria, dngulo iridocorneal, distancia Blanco a
Blanco, volumen ACy AV.

11.- Riesgo basado en inteligencia artificial de cierre angular, bajo, medio o alto.
12.- Imagen de OCT de dngulo camerular y espesores corneales con su medicién.
13.- Tondmetro de no-contacto incluyendo PIO corregida con paquimetria.

14.- Riesgo basado en inteligencia artificial de glaucoma, bajo, medio o alto.

15.- Imagenes de glaucoma y andlisis de células ganglionares basado en OCT.

16.- OCT spectral de polo anterior con paquimetria y mapa de epitelio.

17.- Camara No-Midriatica.

18.- Imagen retroiluminacién de cristalino.

19.- Patrén basado en inteligencia artificial medida opacidad, riesgo de padecer
catarata.

20.- Imagen de biometria anterior basada en OCT, LONGITUD AXIAL, ACD, GROSOR
CRISTALINIANO.

21.- OCT espectral de polo posterior (incluyendo nervio 6ptico).

22.- Biometria por OCT.
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23.- Imagen biométrica del ojo.

24.- Caélculo predictivo de la refraccién subjetiva y de la graduacion.

25.- Célculo predictivo de la lente intraocular a implantar por Inteligencia Artificial.
26.-Analisis de la opacidad ocular y presencia de lentes intraoculares.

27.- Guia del procedimiento mas apropiado para la realizacién de cirugia refractiva o su
alternativa.

28.- Orientacién diagndstica bajo mds de 100 situaciones posibles con pacientes con
problemas oculares (urgencias, especialidad referida, citas on-line, etc.) por
convergencia del andlisis de Inteligencia Artificial de los sintomas subjetivos y los
sintomas objetivos.

29.- Foto/Imagen de la cara del paciente.

30.- Topografia.

31.- Retinografia.

32.- OCT de polo posterior centrada en févea.

La realizacién de las pruebas diagndsticas se realizara sin dilatacion de las pupilas al paciente.
Asimismo, se debera elaborar informe en PDF, personalizado para cada paciente, con imagenes

y diagnéstico, para poder incorporarlo a la historia clinica del paciente.
El informe debera contener al menos los siguientes datos:

- Datos de identificacidn del paciente, incluido el CIPA

- Fecha de realizacion.

- Tipo de prueba realizada e informe con los resultados obtenidos.

- Datos de identificacién de la persona que realiza el informe y firma del mismo.

La copia del informe de resultados, asi como las imagenes, deberdn ser archivadas y
almacenadas, de acuerdo con la normativa vigente en relacion con la proteccién de datos de
caracter personal especialmente protegida, y sera volcada al sistema de informacién del Hospital
Universitario La Paz, debiendo los licitadores incluir en su oferta el compromiso de conexién con
dicho sistema.

D. RECURSOS HUMANOS

El adjudicatario debera disponer del personal necesario para la prestacion del servicio conforme a
lo descrito en el punto anterior. Dicho personal deberd estar convenientemente acreditado en el
manejo del equipo y la monitorizacion de la realizacion de las pruebas diagndsticas.

Asimismo, debera disponer del personal técnico con la formacién y acreditacion suficiente por parte
del fabricante del equipo para la realizacion de las tareas de Servicio Técnico.

Ademas, se pondra a disposicion del presente contrato, un Director de Proyecto que coordine la
actividad con el hospital, los pacientes, el proveedor de servicios y el fabricante del equipo, asi
como de personal administrativo para realizar las gestiones y tareas administrativas necesarias.
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E. LOCALES E INSTALACIONES

El Servicio se prestara en el espacio que el hospital pone a disposicion del adjudicatario en el Centro
de Especialidades de José Marva situado en C/ Bravo Murillo, 317. Madrid. En caso de ser necesario
en un futuro el traslado del equipamiento a otro emplazamiento que indique el hospital, sera por
cuenta del adjudicatario las tareas de traslado del equipo e instalacién en una nueva ubicacion.

F. ANALISIS DE RESULTADOS

La empresa se compromete a presentar un estudio bimensual analizando los resultados de
n? pruebas realizadas en total, media de pruebas realizadas por paciente, n2 pacientes evaluados,
n2 de resultados de normalidad, n2/tipo de resultados de patologia detectada; analisis de relacion
entre la informacién de IA y los resultados tras estudio por oftalmologia y analisis estadistico.

DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

» Memoria descriptiva del servicio ofertado, tiempos de realizacion de pruebas, modelos de
informe. Se incluird descripcion del proceso de gestion de datos clinicos y de almacenamiento
de la informacion.

» Descripcion del equipamiento incluido necesario para la prestacion del servicio mediante
catdlogos, ficha técnica de los mismos u otra informacién que el licitador considere necesaria.
Asimismo, se detallaran los plazos de instalacion y puesta en funcionamiento.

Relacién de personas que se pongan a disposicién del servicio incluyendo los CV.
Certificado del marcado CE, conforme a lo establecido en la legislacion vigente reguladora de los

productos sanitarios.

PLAZO

El plazo maximo para la entrega e instalacidon del equipamiento, asi como de las actividades
necesarias para el inicio del servicio sera de 15 dias a contar desde la adjudicacién del contrato.

GESTION AMBIENTAL, DE CALIDAD, PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y RESPONSABILIDAD
SOCIAL CORPORATIVA

1.1. Ellicitador, deberd aportar, en caso de disponer de ello, certificado del Sistema de Gestion
Ambiental conforme a la norma UNE-EN ISO 14001 o equivalente y de Sistemas de Gestion
Calidad (Norma ISO 9001 o ISO 13485) o equivalente. Presentando, en su caso:

Acreditacion del cumplimiento de normas de garantia de la calidad:
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Certificaciéon en gestion de calidad en base a una norma internacional (ISO 9001, ISO
13485, etc.).
Acreditacion del cumplimiento de normas de gestion ambiental
Certificacion del Sistema de Gestion Ambiental en base a la Norma ISO 14001 o similar

Se especificara, si los equipos incluidos en el presente contrato disponen de dispositivos de
minimizacién del consumo energético. Se indicara en relacién con este aspecto, el
cumplimiento de la normativa Energy Star o similares.

Asimismo, se indicaran los factores de caracter medioambiental de los equipos, tales como
programas de recicladoy reutilizaciéon de cualquier tipo de residuo del equipo, su embalaje,
accesorios, envases, consumibles a lo largo de su vida util y contar con dispositivos de
minimizacién de radiaciones, generaciones de residuos, emisiones o ruidos. Se facilitara
informacion sobre si los equipos incorporan el etiquetado de una baja incidencia
medioambiental, tales como el Angel Azul (Blauer Engel), etiqueta ecoldgica de la UE
(European Union Eco-label) o etiquetado energético europeo, entre otros, certificado o
declaracion de cumplimiento de la Directiva RoHS.

El adjudicatario se compromete a cumplir con todos los requisitos legales vigentes en
materia ambiental y de residuos.

El licitador debera cumplir todas las disposiciones legales y administrativas de aplicacion en
materia de Seguridad, Higiene y Salud en el Trabajo que estén en vigor durante la ejecucién
de los trabajos, siendo el responsable exclusivo de su aplicacion y de las consecuencias
derivadas de su incumplimiento, tanto en lo concerniente al mismo como a sus posibles
subcontratistas.

El personal que preste el servicio no tendrd vinculacién laboral alguna con el hospital,
siendo responsable Unico el adjudicatario de todas las obligaciones e indemnizaciones
derivadas de su contratacion.

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como
parte del contrato que se subscriba con el adjudicatario.

JEFE DE SERVICIO DE OFTALMOLOGIA elrl funciones

Fdo: Dra Boto de los Bueis
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