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INFORME/MEMORIA JUSTIFICATIVA

14 ELECTROCARDIOGRAFOS

a) Justificacion de la necesidad referente a la adquisicién.

El HGUGM requiere de la adquisicién de 14 electrocardidgrafos para solventar la necesidad de
actualizacién tecnoldgica. La implantacién de la Historia Clinica digital y del sistema informacion
hospitalaria (HIS) después de varios afos de recorrido no puede ser completado en su integridad
hasta que sea solventada esta carencia.

Se estima que en los distintos ambitos del HGUGM se realizan diariamente unos 400-500 registros
de ECG convencional. Parte de estos registros se realizan papel y su almacenamiento y custodia
obliga a mantener un circuito de transferencia al archivo de historias clinicas.

En la actualidad parte de la electrocardiografia se sigue realizando mediante registros en papel
(papel térmico). Esta situacion es, a todas luces obsoleta y la solucién tecnolégica aportaria unas
ventajas asistenciales y econdmicas que son ya un hecho en la mayoria de los centros de nuestro
entorno:

e Capacidad de informe remoto: tanto en el ambito de diagndstico urgente como de pacientes
estables, la deslocalizacién del registro permite la interpretacion remota de la exploracion con el
simple acceso a una estacion clinica. La disminucién de los tiempos a informe en los pacientes
con sospecha de sindrome coronario agudo tiene un impacto enorme en los tiempos de
reperfusioén, estandar ampliamente establecido de calidad asistencial.

e Almacenamiento y archivo del trazado de la exploracion. Esto estda demostrado que conlleva
una disminucién del nimero de pruebas.

e Abaratamiento del coste de la exploracién. Los costes de la exploracion se abaratan ante la
ausencia de necesidad de disponer de papel térmico. Los costes se circunscriben al
mantenimiento del sistema digital y al proceso de implantacion. Las necesidades de espacio de
almacenamiento de un sistema de ECG digital son 6rdenes de magnitud inferiores a las
necesidades de imagen meédica estatica o dinamica. La disminucién de pruebas repetidas
conlleva la una disminucién de las necesidades de recursos humanos relacionados con la
prueba.

e Disminucién de las pruebas repetidas. La necesidad de recuperacion del trazado en papel del
registro desde el archivo hace imposible la consulta de un registro de la prueba y el profesional
siempre recurre a su repeticion. Se estima que la recuperacion digital de ECGs previos
permitiria reducir en alrededor de un 40% las necesidades de realizacion de ECG en los
ambitos de consulta de alta resolucion tanto en CEP de HHSS como del HGUGM.

e Disminucién de los errores diagnosticos e interconsultas. En una prueba de utilizacion
generalizada, la capacidad de consulta en tiempo real con los especialistas cardidlogos permite
la resolucion de dudas de interpretacion en los profesionales que la indican y, por consiguiente,
una disminucion de los errores y las derivaciones por alteraciones ECG.

e Respaldo legal: en caso de potencial reclamacion de responsabilidad penal o patrimonial por
parte de un paciente, existe siempre copia custodiada del trazado en poder de la institucion.
Este hecho es importante, puesto que, en numerosos ambitos del servicio, ante las dificultades
del circuito de envio del registro al Servicio de Archivo es costumbre la entrega de la
exploracion en papel al propio paciente. Ademas, esto se hace de rutina en todos los pacientes
que lo solicitan, conforme a la legislacion vigente.

e Mejoria de la ayuda automatica a la interpretacion. Esta tecnologia ha probado su valor
predictivo negativo y permite facilitar reducir las necesidades de informe manual en ambitos de
baja complejidad.

e Disminucion de los errores de identificacion. La integracion de los sistemas de ECG digital en
los Sistemas de Informacién del Hospital y sus recursos de identificacion (listas de trabajo,
lectura de pulseras de cédigo de barras, etc) que garantizan en gran medida la vinculacién entre
la identidad del paciente y el registro de la exploracién. EI numero de errores de identificacion
disminuye enormemente.

e Garantia al acceso de confidencialidad, mediante el aprovechamiento de los recursos de
privacidad incorporados a la historia clinica electrénica.
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e Capacidad de acceso en tiempo real a los trazados con objetivos de consulta, investigacién y
formacién, aspectos imprescindibles en una institucién como el HGUGM.

La incorporacion progresiva en los ultimos afos de electrocardidgrafos de ultima generacion junto
con la renovacion prevista de 14 equipos, con capacidades tecnolégicas de integracion en los
sistemas hospitalarios permite la integracion de los ECG del centro.

Andlisis de la aportacién de la mejora asistencial. Evidencia cientifica.

Los aspectos referidos arriba incorporan multiples aportaciones de mejora asistencial. Esto ha
hecho que estos sistemas estén contemplados en un Hospital con historia clinica electronica. Estas
ventajas han llevado a desarrollar guias de practica clinica dirigidas a clarificar los aspectos
tecnoldgicos relacionados con la electrocardiografia digital (Kligfield P, et al. Recommendations for
the standardization and interpretation of the electrocardiogram: part I: The electrocardiogram and its
technology: a scientific statement from the American Heart Association Electrocardiography and
Arrhythmias Committee, Council on Clinical Cardiology; the American College of Cardiology
Foundation; and the Heart Rhythm Society: endorsed by the International Society for Computerized
Electrocardiology. Circulation. 2007;115:1306-1324). En el apartado anterior y en el siguiente se
detallan multiples aspectos de mejoria asistencial que resultan evidentes.

A estos deben incorporarse aspectos como la mejoria en la logistica y distribucion de resultados que
no implican el flujo de trazados en papel e informe que impactan en la eficiencia del Centro al
disminuir tanto los extravios como las necesidades de personal auxiliar del centro.

Evaluacion objetiva del beneficio del paciente.
Aspectos de implicacion inmediata del beneficio del paciente son:

e Disminucién de las pruebas repetidas. La necesidad de recuperacion del trazado en papel del
registro desde el archivo hace imposible la consulta de un registro de la prueba y el profesional
siempre recurre a su repeticion.

e Disminucién de los errores diagnosticos e interconsultas. En una prueba de utilizacion
generalizada, la capacidad de consulta en tiempo real con los especialistas cardidlogos permite
la resolucion de dudas de interpretacion en los profesionales que la indican y, por consiguiente,
una disminucion de los errores y las derivaciones por alteraciones ECG.

e Respaldo legal: en caso de potencial reclamacion de responsabilidad penal o patrimonial por
parte de un paciente, existe siempre copia custodiada del trazado en poder de la institucion.
Este hecho es importante, puesto que, en numerosos ambitos del servicio, ante las dificultades
del circuito de envio del registro al Servicio de Archivo es costumbre la entrega de la
exploracion en papel al propio paciente. Ademas, esto se hace de rutina en todos los pacientes
que lo solicitan, conforme a la legislacion vigente.

e Mejoria de la ayuda automatica a la interpretacion. Esta tecnologia ha probado su valor
predictivo negativo y permite facilitar reducir las necesidades de informe manual en ambitos de
baja complejidad.

e Disminucion de los errores de identificacion. La integracion de los sistemas de ECG digital en
los Sistemas de Informacién del Hospital y sus recursos de identificacion (listas de trabajo,
lectura de pulseras de cédigo de barras, etc) que garantizan en gran medida la vinculacion entre
la identidad del paciente y el registro de la exploracién. EI numero de errores de identificacion
disminuye enormemente.

e Garantia al acceso de confidencialidad, mediante el aprovechamiento de los recursos de
privacidad incorporados a la historia clinica electrénica.

Definicidn de la tecnologia sanitaria y su implementacion.
El equipo dispondra de las siguientes caracteristicas minimas:

Electrocardiégrafo portatil automatico no basado en PC con microprocesador para la adquisicion
de informes de la actividad eléctrica del corazén mediante 10 electrodos para 12 derivaciones,
con configuracion de derivaciones programable.

Dimensiones aproximadas (x15%):

e Altura:130mm, anchura: 340mm, longitud: 380mm

Asa de transporte incluida e inclinable.
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Equipo ligero de igual o menor a 4kg (con bateria y sin papel)

Con impresora térmica integrada para papel continuo de tamafio DIN A4 y capacidad de utilizar
impresora externa.

Carro especifico para electrocardidgrafo, organizador de cables, espacios para consumibles y
lector de cédigo de barras

Lector de cddigo de barras lineales y QR.

Pantalla tactil capacitiva de al menos 8.5" en diagonal, retroiluminacion LED, 892x558 pixeles.
Posibilidad de uso de guantes de exploracion para el manejo de la pantalla.

Visualizaciéon en pantalla de ID del paciente, frecuencia cardiaca (FC), reloj, indicacion de
funcionamiento con bateria, etiquetas de derivaciones sobre las ondas, velocidad, mensajes de
advertencia de electrodos desconectados, filtros y otros mensajes de ayuda.

Funcionamiento mediante red o bateria de litio con duracion minima de 180 minutos de
adquisicion e impresion cada 15 minutos.

Frecuencia de muestreo: 1.000 muestras por segundo.

Adquisicion automatica de ECG sin pulsar ninguna tecla en el momento que la sefial es
adecuada (auto-ECG).

Diagnéstico automatico con diferenciacion entre pacientes adultos y pediatricos, y diferenciacion
entre sexos; con buena sensibilidad y especificidad.

Calculo automatico de medidas de FC, PR, QRS, QT y ejes P, QRS y T.

Wifi integrada en el equipo y capacidad de comunicacién por cable de red.

Posibilidad de aplicar filtro muscular (filtro paso bajo) de 20 Hz para eliminar ruido al imprimir.
Almacenamiento interno de al menos 300 ECG y capacidad de almacenamiento extra en USB.

El equipo permitira la visualizacion previa del ECG en pantalla antes de su impresion o envio a la
Historia Clinica Electronica

Recepcion de listas de trabajo y envio de resultados a la historia clinica para pacientes citados,
pero también debera poder gestionar los pacientes urgentes mediante mensajeria HL7, enviando
los ADTs del paciente al electro previa lectura del nUmero de historia a través del lector de cddigo
de barras o banda magnética.

Conexién bidireccional con Sistema Unico de Electrocardiografia (MUSE) que permita los

siguientes flujos de trabajo:

e Pacientes citados: el Sistema Unico de Electrocardiografia debera enviar las listas de trabajo
en formato HL7 o DICOM vy enviar los resultados al HIS o PACs en formato HL7 o DICOM
segun se requiera.

e Pacientes no citados (Urgencias): identificando el nimero de historia del paciente mediante
lector de codigo de barras, el Sistema Unico de Electrocardiografia enviara al
electrocardiografo el resto de ADTs de paciente para identificarlo de manera inequivoca,
enviando después los resultados al HIS o PACs en formato HL7 o DICOM segun se requiera.

e Pacientes no citados (sin conexion a la red): este flujo sera como el anterior pero el electro
debera almacenar los estudios hasta que vuelva la conexién para poder enviar los resultados
al Sistema Unico de Electrocardiografia, este debera recuperar y asociar de forma
automatica los ADTs del paciente y enviar los resultados al HIS o PACs en formato HL7 o
DICOM segun se requiera.

e Si por alguna razén no se dispusiera del ID de paciente y fuese urgente realizar un ECG al
paciente, el electrocardiégrafo debera permitir una identificacion manual con un numero
provisional para poder realizar la prueba. Mas adelante, cuando se disponga del ID de
paciente, en el Sistema Unico de Electrocardiografia se debera poder modificar el nimero de
identificacion del paciente provisional, y al poner el correcto este recuperara el resto de
demograficos.

Su implantacién esta prevista en un plazo de 30 dias desde la firma del contrato. En esta se
contemplan todos los accesorios necesarios para su puesta en funcionamiento. Su dificultad en la
implantacion dependera si el modelo adjudicado esta ya presente en el hospital. Si no lo estuvieran
la operativa con los mismos deberan tener en cuenta la formacién de todos los usuarios.

e) Cronograma y Plazo de ejecucién.
En el plazo de 30 dias a partir de la fecha de la firma del contrato se tiene previsto el suministro e
instalacion de los equipos. Su instalacion se efectuara de forma inmediata, con un tiempo previsto
de instalacién de un dia. El periodo de formacién se estima en 1 dia.
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f) Memoria Econémica.
En aplicacion del Articulo 101 de la Ley 9/2017, de Contratos del Sector Publico, para determinar el
valor estimado del contrato de suministro e instalacién de 14 electrocardiégrafos, se ha tenido en
cuenta los precios habituales de mercado actualizados.

Por otro lado, el precio del equipamiento licitado viene determinado también por la propia
configuracién de los equipos, accesorios incluidos, etc... Por tanto, tomando como referencia los
precios de referencia de mercado, tales como los contenidos en el procedimiento A/SUM-
018895/2024, asi como las prestaciones y configuracion especifica del equipamiento, se determina
un valor estimado unitario de 4.235,00€

g) Estudio Coste Eficiencia con el impacto econémico en los capitulos |- Il.
No tiene impacto en el capitulo | al tratarse de una reposicién. El coste previsto en el capitulo Il para
el equipo no sera superior a 7% del importe de adjudicacion IVA excluido a partir del tercer afio de
su instalacion o finalizacién del mayor plazo de garantia ofertado.

h) Motivacién técnica de la inversidn nueva o de reposicion. (Innovacion, ciclo de vida,
reparacidn no rentable, obsolescencia...)
Se propone la reposicion de 14 equipos que estan obsoletos (con mas de 15 afios) o que han
causado baja.

El suministrador debe garantizar la existencia de un servicio oficial de mantenimiento y de las piezas
de repuesto necesarias para el mantenimiento preventivo y correctivo, durante un periodo minimo
de 10 afos a partir de la fecha de instalacion del equipo.

i) Relacion de los servicios/suministros que se derivan de la adquisicion, detallando el
concepto y su valor econdmico. (Contrato de mantenimiento, repuestos originales,
suministros exclusivos...) segun corresponda.

Su adquisicion conllevara su inclusion en contrato de mantenimiento después de la salida de
garantia. El coste previsto de mantenimiento es un maximo del 7% del importe de adjudicacion IVA
incluido, a partir del tercer afio de su instalacién o finalizacion del mayor plazo de garantia ofertado.
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j) Condiciones especiales de ejecucion
Las condiciones especiales de ejecucion son los siguientes:

Al amparo de lo dispuesto en el articulo 202 de la LCSP, tendran la consideracion de condicion
especial de la ejecucién del contrato por parte del adjudicatario las siguientes condiciones:

e Siguiendo con la estrategia de residuos marcada por la Comunidad de Madrid y al objeto de

maximizar la transformacion de los residuos en recursos en aplicacion de los principios de
economia circular, se establece como condicién especial de ejecucion:
El adjudicatario estara obligado a aportar declaracién responsable sobre el compromiso de la
recogida, reciclado y/o reutilizacién de todo el embalaje que traiga el material que comprende el
expediente y del que se solicite su retirada. La empresa adjudicataria, se compromete a
acreditar el cumplimiento de la referida condiciéon durante la ejecucion del contrato, incluyendo
la aportacion de toda la documentacién relacionada con el desarrollo de sus actuaciones en
cuanto a la recogida, reciclado y/o reutilizacién. El adjudicatario presentara certificados de toda
la documentacion acreditativa del cumplimiento de las condiciones especiales de la ejecucion
del contrato.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:

Esta condicién mejorara los valores medioambientales y permite una gestiéon racional de los
recursos naturales. Esto permite un ahorro de costes de eliminacion de residuos a la administracion
con la retirada de los mismos hasta el punto de reciclaje, y obtener un impacto ambiental positivo al
conseguir disminuir los embalajes no reciclables o biodegradables.

El cumplimiento por el adjudicatario de las condiciones especiales de ejecucion podra verificarse por
el érgano de contratacion en cualquier momento durante la ejecuciéon del contrato.
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De conformidad con lo establecido en el Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del Consejo de Gobierno
de la Comunidad de Madrid, el incumplimiento de estas condiciones especiales de ejecucion sera
causa de resolucion del contrato.

k) Justificacion de la no division en lotes

No procede su divisién en lotes.

El optar por la NO divisién en lotes obedece a que dicha divisién, dada la naturaleza del objeto del
contrato, dificultaria la ejecucion del mismo desde un punto de vista técnico, ya que supondria
afnadir complejidad por la diferente formacion y uso, compatibilidad de fungibles, riesgo a la hora de
coordinar la ejecucion global del contrato y en consecuencia una pérdida de eficiencia.
Adicionalmente se afiadiria complejidad a la gestion del mantenimiento posterior por la posible
existencia de varios proveedores.

1) Justificacién de los criterios de valoracién técnica

14 equipos de electrocardiologia

e Integracion de modo farmacologia (estudios clinicos) que cumpla con los requisitos de la norma
21CFR Parte 11, se valora con 6 puntos
Justificacién del criterio:
La integracion de modo farmacologia dentro del marco de la 21 CFR parte 11 facilita la validez
legal del estudio. Se registra quién realiza el estudio y si este se ha modificado. De esta forma
se facilitan auditorias y se mantiene la integridad cientifica evitando la modificacion de los
estudios.

e Los equipos deberan de ser capaces de enviar electrocardiogramas en raw data para aplicar
herramienta de inteligencia artificial de analisis electrocardiografico 12SL disponible en el
Hospital para la explotacion de indicadores diagnésticos, se valora con 6 puntos.

Justificacién del criterio:

El envio de raw data permite entrenar algoritmos de inteligencia artificial para la creacién de
nuevos indicadores y patrones que puedan predecir el riesgo de que un paciente pueda
desarrollar fibrilaciéon en unos afios, en base a caracteristicas extraidas del raw data por el
programa 12SL.

0889278042584216854505

e Compatible con autentificacion LDAP/Directorio activo, se valora con 5 puntos.
Justificacién del criterio:
El acceso del personal es mas sencillo, seguro y auditable. El usuario accede con las mismas
claves que usa para acceder a su ordenador. La gestién de usuarios y claves es mas sencilla.
Los requisitos de robustez, caducidad y desactivacién se definen globalmente segun las
indicaciones del Servicio de Tl del Hospital.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:

e Integracion en un SW MUSE que permita la comparacién en serie de hasta 3 pruebas
electrocardiograficas con comparacion de diagnésticos, se valora con 8 puntos.
Justificacién del criterio:
En una sola pantalla se puede comparar el ECG actual, el anterior y el primero registrado. Esto
permite determinar si los cambios y hallazgos corresponden a cambios agudos o crénicos. Este
sistema de analisis automatico reduce el tiempo de analisis y aumenta la precision en la
deteccion de cambios patoldgicos. El sistema respalda la toma de decisiones clinicas y ayuda
en el seguimiento de tratamientos.

La puntuacién de cada criterio se adecua a la importancia e impacto clinico de cada uno de los

criterios.
EL JEFE DEL SERVICIO EL SUBDIRECTOR
DE CARDIOLOGIA DE INGENIERIA
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