FUNDACION INVESTIGACION BIOMEDICA
HOSPITAL GREGORIO MARANON

Instituto de Investigacién Sanitaria Gregorio Marafion

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION
DE UN SERVICIO DE REALIZACION DE ESTUDIOS CARDIACOS DE
RESONANCIA MAGNETICA Y TOMOGRAFiIA POR EMISION DE
POSITRONES PARA PROYECTO DE INVESTIGACION
(EXPEDIENTE FIBHGM PA 01/2012)

1. OBJETO DE LA CONTRATACION

El objeto del presente procedimiento es la contratacion de un servicio para la realizacion de
estudios cardiacos de resonancia magnética y tomografia por emision de positrones para proyecto
de investigacion relacionado con Cardiologia. El proyecto se denomina: “Terapias regenerativas
con células madre para el fallo cardiaco”, del Servicio de Cardiologia del Hospital General
Universitario Gregorio Marafion (HGUGM), con codigo PLE2009/0147.

2. DESCRIPCION DEL SERVICIO A CONTRATAR

El servicio a contratar incluird la realizacion de un total de 144 estudios PET y 144 estudios de
CardioMRI, dos estudios por animal. El nimero final de animales estudiados puede variar dado que
los animales seran sometidos a una intervencion quirdrgica tras la primera sesioén de imagen.

Detalle de los servicios a contratar:

1. Realizacion de estudios CardioMRI que consisten en:
= Cine MRL
= Late gadolinium enhancement MRI (LGE-MRI).
=  Provisiéon de las imagenes.
2. Realizacion de estudios PET sincronizados con gated cardiaco.
3. Cuantificacion de las imagenes PET.
4. Informes (entregables).

Estudios CardioMRI

Los estudios se realizaran con un escaner de 7 Teslas, usando una combinaciéon de antena de
volumen y phased array especifica para corazén. El Cine MRI se adquirira con una secuencia cine
FLASH para calcular la funcién cardiaca y la motilidad. Tras el cine se administraran via
intravenosa 0.6 mmol/kg de gadolinio. El estudio de LGE-MRI permite diferenciar entre el tejido
dafiado (acumula gadolinio) y el tejido normal.

Provision de las imagenes de MRI
En el caso de los estudios de resonancia magnética cine-MRI y LGE-MRI no se precisa de
cuantificacion pero se deberan proveer las imagenes de cada animal en formato DICOM.

Estudios PET

Los estudios se realizaran con un tomoégrafo PET-CT de alta resolucién para pequefio animal. Se
administraran 30-35 MBq de trazador, pasados 30 minutos de captacion se procedera a la
realizacién de una adquisicidon PET sincronizada con el ECG de 45 min. Las imagenes seran
reconstruidas mediante 3D-OSEM.
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Cuantificacion de las imagenes PET

El procesamiento consistird en sumar todos los frames para obtener una Unica imagen estatica
sobre la que se dibujaran ROIs para definir el miocardio izquierdo y las cavidades ventriculares,
derecha e izquierda. A continuacion se obtendra un mapa polar, que se cuantificara calculando una
media de los 5 maximos de una regioén de referencia. Se establecera un umbral del 50% en funcion
de ese maximo, practica habitual en este tipo de estudios, y se segmentara la zona por debajo del
50% del maximo, que se denomina “defecto”. Se obtendran los estadisticos (% de area de defecto,
maximo, minimo y media de captacién de la zona segmentada y del mapa polar completo).

Informes (entregables)

Se realizara un informe al final de la ejecucion de los servicios contratados. Dicho informe debera

constar obligatoriamente de los siguientes apartados:

= Resumen de imagenes: donde se detallara el nimero de imagenes adquiridas y cuales han
sido cuantificadas.

= Datos de las adquisiciones PET: donde se detallara la dosis de trazador administrada al
animal, el tiempo de captacion, la dosis corregida y el factor de normalizacion.

= Resultados: se presentaran los datos en porcentaje del defecto por animal en la imagen pre y
post cirugia.

= Anexos: en este apartado se incluiran las imagenes de los mapas polares.

3. PRESTACIONES TECNICAS SOLICITADAS
A continuacion se detallan los requisitos técnicos necesarios para la realizacion del servicio:

- La entidad que realice el servicio debe contar con una resonancia magnética de 7 Teslas con
una unidad de gradientes con intensidad mayor que 700 mT/m y un slew rate mejor que 4500
T/m/s.

- La entidad que realice el servicio debe contar con secuencias de resonancia magnética que
permitan obtener estudios de cine cardiaco y de realce tardio de gadolinio en resonancia
magnética.

- Dicha entidad debera disponer ademas de un PET-CT para pequefios animales que permita la
realizacion de estudios de gated cardiaco con FDG.

- Los equipos PET y resonancia deben encontrarse en el mismo laboratorio, ya que los estudios
PET vy resonancia deben poder efectuarse en el mismo animal con un intervalo de tiempo menor
que 20 minutos.

- Para el procesamiento, andlisis de datos de imagenes de PET el ofertante debera aportar lo
siguiente:
o La entidad debe aportar un abanico de herramientas para la cuantificacion del tamario del
infarto cardiaco pre y post tratamiento.
o La entidad que realice el servicio debe contar con personal multidisciplinar con experiencia
en la materia objeto del contrato.
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4. COMPROMISOS DEL CONTRATISTA

El contratista se compromete a la correcta y adecuada prestacion del servicio, con la calidad
necesaria y con la incorporacion de todas aquellas medidas técnicas que puedan ser precisas para
un servicio tan especializado como este.

5. PLAZO DE EJECUCION

El plazo de ejecucion para la realizacion del servicio sera de dos meses, contados a partir de la
fecha del contrato de adjudicacion.

6. NORMATIVA DE APLICACION

Para la realizacion del servicio objeto de esta licitacién se aplicara la normativa de referencia de
indole comunitaria, estatal, autonémica y local.

Madrid, a 28 de noviembre/de 2012

EL VICEPRESIDENTE DEL PATRONATO

Vicepresidenie de! Patronatofde la Fugdacion
nara la investigacion Biomédica del Hpspi ono Maranor
{Art. 19 Estat

D. Ricardo Herranz Quirkana

Fdo: Ricardo Herranz Quintan
Vicepresidente del Patronato
Fundacion para la Investigacion Biomédica
Hospital Gregorio Marafion



