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PLIEGO DE PRESCRICIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL
SERVICIO DE HEMODIALISIS EN UNIDAD EXTRAHOSPITALARIA PARA EL
AREA VII DE SALUD DE LA COMUNIDAD AUTONOMA DE LA REGION DE
MURCIA, PARA PACIENTES DEL AREA DE INFLUENCIA DEL HOSPITAL
GENERAL UNIVERSITARIO REINA SOFIA DE MURCIA

1 OBJETO DEL PLIEGO

El presente pllego de prescripciones tecmcas tiene como objeto regular y defi inir.
el alcance y condiciones de la concertacion del servicio de hemodialisis en
unidad extrahospitalaria, a enfermos beneficiarios de la asistencia sanitaria del
Servicio Murciano de Salud pertenecientes aL Area VII, y cuya &rea de
- influencia sea la de! Hospital Reina Soffa, 6 que temporalmente residan en la
misma, que precisen esta técnica en régimen ambulatorio y no puedan ser -
asumldos por ei dasposmvo asistencial propio. . '

2.- AMBITO GEOGRAFICO DE ASISTENCIA Y REMISION DE PACIENTES
Se establece UN UNICO LOTE

~ Lote Ginico: Un centro que tratara pacnentes que tienen su re5|denc1a en el
rea VII, siendo la crona del centro: respecto del Hospital Reina Sofia, como
maximo de 15 minutos.
La Empresa Adjudicataria se obliga a atender a todos los enfermos
pertenecientes al Area VII “Murcia Este” de Atencién Especializada que les sean
remitidos por nefrélogos del Servicio de Nefrologia del Hospital Reina Sofia, y
‘en caso necesario, a aquellos pacientes que perteneciendo a otras Areas les
sean remitidos por los mismos especialistas.

En cualquier caso, en este centro se debera atender a todas aquellas -
personas que ostenten derecho a la asistencia sanitaria, conforme a lo
dispuesto en la normativa de aplicacion, temendo en cuenta que se trata de
una asistencia por enfermedad grave. -

No obstante, en el supuesto de que la enfermedad de la persona
asistida, sea responsabilidad de un tercero en virtud de normas legales o
reglamentarias, seguros publicos o privados, el importe de la asistencia
sanitaria prestada por el centro concertado a dicho paciente, no podra ser
facturado con cargo al Servicio Murciano de Salud.

El Servicio Murciano de Salud se reserva para si, en Ultima instancia, la
asignacién de pacientes, la cual se efectuara por el érgano administrativo que
determine, siguiendo los criterios de proximidad geografica y cobertura méxima
de las Unidades Asistenciales asignadas.
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- CARACTERISTICAS DE.LOS PACIENTES

Seran tratados los pacientes con insuficiencia renal crénica que, a juicio

del Servicio de Nefrologia del Hospital de Area, cumplan los criterios clinicos
para poder ser atendidos en el Centro de Dialisis concertado.
Podran excluirse los pacientes con manifiesta inestabilidad cardiovascular o
respiratoria o fratamientos especiales como quimioterapia antineoplasica o
cualquiera otra situacién clinica temporal o definitiva, que a criterio del Servicio
de Nefrologia del Hosplta! de referenCIa se cons;dere puedan benefi caarse de

hemodialisis hospltalarsa

PRESTACTONES INCLUIDAS Y EXCLUIDAS

Las condiciones: econdmicas, plazos del contrato y prorrogas  se
especifican en el pliego administrativo de esta convocatoria,

El nimero estimado de pacientes tratados en el Centro de Hemodidlisis
Concertado, teniendo en cuenta los datos actuales, la prevalenaa de
enfermedad renal y los recursos en terapia renal sustitutiva del area VII, seran
120-130 pacientes.

El servicio se prestara por la empresa adJud|cataria en sus mstalacmnes Yy
con sus medios humanos y materiales, suficiente para una correcta asistencia a
los enfermos que hayan de ser tratados por la misma y en cualqwer caso
cumphendo con los requisitos técnico-sanitarios previstos.

Quedan incluidas dentro de las tarifas los siquientes concep' tos:

1. El tratamiento de hemodidlisis con todos los recursos materiales necesarios

y precisos para su realizacion. Con oferta de técnicas de hemodialisis
convencional y hemodialisis en linea en un porcentaje minimo del 40%.

2. El personal especializado, médicos especialistas en nefrologia, enfermeros
con formacién en hemodidlisis y auxiliares-de enfermeria y demas personal
no sanitario imprescindible para el normal funcionamiento del Centro
concertado. _ _

3. La medicacion habitual para la correcta realizacion de las sesiones de
hemodidlisis, y la necesaria para atender las incidencias y urgencias que
puedan surgir durante la sesion de hemodialisis, asi como la dieta precisa.
La medicacién en cuestién serd, como minimo, la que consta en el anexo I
del presente pliego de prescripciones técnicas y toda la necesaria para una
reanimacion cardiopulmonar avanzada.

4. Las determinaciones de analiticas urgentes basicas que incluya hemoglobina
e iones.

5. La extraccion y el envio de muestras al Laboratorio del Hospital de
referencia de las muestras de sangre y orina, en condiciones
estandarizadas, para la realizacidn de los analisis periédicos (anexo II).
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Se excluye de la tarifa las siguientes prestaciones:

1. Los andlisis ordinarios de laboratorio y otras exploraciones complementarias
periddicas referenciadas en el anexo II. Estas pruebas seran realizadas en
el Hospital del drea del paciente. También las exploraciones. necesarlas para
la inclusion en lista de espera de trasplante.

2. La medicacion de “uso hospltalarlo” compIementarla del tratamiento de los
‘pacientes con insuficiencia renal crénica: los factores estimulantes de la
eritropoyesis, activador selectivo y metabolitos activos de la vitamina D,
calcimiméticos, hierro parenteral y urokinasa seran suministrados por el
Servicio de Farmacia del hospital del drea a la que pertenece el paciente, en
coordinacidn con el Servicio de Nefrologia de referencia.

3. El transporte sanitario. La modalidad del trasporte sanitario dependera de
las necesidades de cada paciente que serdn evaluadas por el médico
encargado del tratamiento. La prescripcién del transporte corresponde al
médico y esta sujeta a su legislacion reguladora en cada momento.

El Centro Concertado adjudicétario dispondrd de un procedimiento de
reclamaciones ajustado a la normativa reguladora al respecto de la Consejeria
de Sanidad de Murcia, en ese momento. '

5, REQUISITOS DEL CENTRO DE DIALISIS.

Para el disefio de la Unidad de hemodidlisis, n® de locales, caracteristicas y
distribucion se tendra en cuenta las recomendaciones del Ministerio de Sanidad
(Unidad de depuracion extrarrenal. Estandares y recomendaciones. 2011), y la
Guia de Dialisis extrahospitalaria de la Sociedad Espafiola de Nefrologia.

5.1. Locales

El licitador presentara la documentacién de los locales, incluyendo planos a
escala, que describa lo mas detalladamente posible el Centro de didlisis (planta,
alzado, distribucidon de dependencias, “instalaciones, circuitos y aspectos

funcionales). _ |
Toda modificacidn que se pretenda realizar en las instalaciones con

posterioridad a la adjudicacion del contrato deberd contar con la autorizacion
previa del érgano de contratacidn, sin perjuicio de las que exija la normativa de

aplicacion.
5.1.1. Accesos

Deberd garantizarse el acceso facil a todas las zonas que constituyen el
servicio, teniendo en cuenta que el mismo pueda producirse a pie, en silla de
ruedas, camilla o por cualquier otro medio que sustituya la funcidn

deambulatoria.
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Para ello:

No deberan existir barreras arquitecténicas para minusvalidos.

La mayor parte del Centro destinada a la asistencia a los enfermos se
dispondra con preferencia en su planta baja; si eflo no fuera posible,
debera tener ascensor utilizable en silla de ruedas y escalera practicable
con camilla, y, en todo caso, sistemas. de evacuamon de emergencia
correctamente sefializados.

‘Habrd accesos directos e independientes desde el . exterior. Debe
'preverse, en consecuencia, la necesidad de que el acceso sea practicable
para vehiculos de transporte sanitario, habilitando. areas donde Ia
transferencia. del paciente desde la ambulancia se realice
adecuadamente. |

5.1.2, Dependencias

El Centro deberd contar con espacios sufi cientemente amplios que garanticen la
- confortabilidad y la seguridad del pauente dlferenmando al menos, las
5|gwentes Zonas: o

Area de Gerencia
Areas de recepcidn/ Secretarfa, dotada de linea telefomca fax y correo
electrénico
Sala de espera.
‘Despacho médico con espacio suﬁaente para reahzar exploracmnes
Vestuarios-Aseos personal, con taquillas.
Vestuarios- Aseos pacientes, con taquillas y con separacion de sexos. En
cuanto al nlimero de servicios la relacion minima de WC y lavabos
recomendados sera de 1 por cada 12 puestos. Deberd existir un aseo
adaptado a minusvalidos. Es aconsejable la existencia de duchas.
Estar /descanso de personal.
Sala de dialisis. :
Aimacén general, con zonas delimitadas para material estéril,
medlcamentos y otros, con capacidad para 14 dias de tratamientos.
Area para preparacién de medicacion,
Zona de sucio, ubicada fuera de la sala de tratamiento.
Sala de mantenimiento y reparacion de maquinas
Archivo de historias clinicas que cumpla su normativa especifica (Real
Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el
Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de proteccidn de datos de caracter personal)
Planta de tratamiento de agua: La unidad contara con las instalaciones
necesarias para proporcionar agua ultrapura de calidad estable. Debera
tener una capacidad de almacenamiento minima para cubrir las
necesidades de 2 dias de dialisis.
Zona de limpio en la que se podran realizar las siguientes actividades:

> Preparacion de material clinico

> Almacenaje de material limpio y estéril
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> Almacenaje, conservacion y dispensacion de farmacos de acuerdo
con lo regulado en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, y demas
normas complementarias que la desarrollan.
- Zona de sucio que cubrira las necesidades de: :
» Almacenamiento temporal de ropa sucia y basuras
D lepleza de material

_5 1.3 Salas de hemodlaI|5|s.

" A. La Unidad de Dialisis es una dependencia especial y deberd disponer de
varias salas, independientes o adaptadas funcnonalmente para poder tratar a
pacientes con distintos tlpos de infeccidn viral..

- Pacientes sin ningun tipo de mfeccnon (marcadores wrus B, Cy VIH

~hegativos).

- Pacientes con infeccidn por virus B (Ag HBs posmvo)

- Pacientes con virus C (HCV positivo). :

- Pacientes con virus HIV.
El manejo de pacientes con infeccion viral debe "hacerse siguiendo las
recomendaciones de la Sociedad Espafiola de Nefrologia para la prevencion de
enfermedades viricas en hemodidlisis (Guia sobre enfermedades viricas en
Hemodialisis-Nefrologia  XXIV (supi. 2; . 2004) 'y cuantas actualizaciones

- posteriores surjan. Las normas de higiene y el cumplimiento de las medidas
universales de prevencién son de obligado cumplimiento por el personal
sanitario y pacientes. Ademas:

- Los pacientes con infeccién por virus B, se dializardn en sala independiente,

con monitores independientes y personal especialmente dedicado.

- Los pacientes VHC positivos, se concentraran en una zona delimitada de la

~unidad o turno, con personal dedicado exclusivamente durante la sesién. El
uso de monitores independientes mejora el cumplimiento de las medidas
universales de prevencién.

- En los pacientes infectados por el VIH, la concentracidn en una zona
delimitada de la unidad o turno, con personal especialmente dedicado y el
usc de monitores mdependlentes meJora el cumplimiento de las medidas

universales de prevencion.

B. Otras caracteristicas:

- Las salas se dimensionaran teniendo en cuenta una superficie minima de 8
m? por puesto. Minimo de separacién entre los puestos entre 1 metro y 1,20
metros. Separacion minima frontal entre dos puestos de 2 metros.
Disposicidn de puestos modular, que de intimidad a los pacientes, y al
mismo tiempo sean visibles desde el control de enfermeria.

- Deben existir lavabos para el personal a una distancia no superlor a 10
metros de cada puesto de dialisis.

- Respecto de los pacientes infecciosos, el nimero de puestos en cada sala o
sus posibilidades de adaptacion, estara en relaciéon con el nimero de
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pacientes que cumplan los criterios expuestos en el apartado A. La sala de
pacientes con |nfecc1on por virus B, tendra el dlseno especial conocido y

publicado.
- Cada puesto ira dotado con sillones cuyas caracterlstlcas deben indicarse en

la oferta técnica.

- - Facilidad de acceso al sillon de didlisis por tres de sus lados (incluido el lado
cabecera) que permita en caso de urgenua Ias maniobras de reammacuon
cardiopulmonar.

- Los sillones deberan estar dotados de los mecanismos que permltan la
adopcion de la posicion de Trendelemburg. '

- Prever dotacion de cama para 1-2 puestos por turno para los pacientes que
lo precisen, o mas si fuera necesario.

- Cada puesto debe permitir ser aislado visualmente del resto medlante los
dispositivos al caso (biombos). '

- Los circuitos de transito de enfermos deben permitir S|empre el paso de

- sillas de ruedas y camillas.

- Debera contar con espacio adicional para Zona ‘de pesaje y almacenamiento
de carros de curas, carro de parada y todo el material auxiliar necesario.

5.1.4. Re(_:juisitos de las instalacibnes

Los locales también dlspondran de Ios siguientes requItos |mprescmd|bles

- Sistema de ventilacién natural o forzada.

- Sistema de calefaccidn y aire acondicionado.

- Agua caliente v fria.

- Sistema de iluminacidon natural o artificial que satisfaga la comodidad del
enfermo y la adecuada ejecucion del tratamiento.

- Grupo electrégeno independiente (certificado expresamente por tecnlco
titulado competente) que garantice suministro eléctrico de emergencia en
menos de un minuto y. durante cuatro horas, suficiente  para alimentar las
tomas de equipos de didlisis, iluminacion de toda la unidad, asi como el
suministro de agua tratada. La instalacién eléctrica debe cumplir las normas

. de proteccion del Ministerio de Industria. .

- - Teléfono con linea directa, Fax y Conexion a Internet.
- Salidas de emergencia y equipo anti-incendios bien sefializados.

5.2. Sistema de depuracioén de agua para hemodialisis

El sistema de tratamiento de agua se instalara dimensionado segln las
caracteristicas del agua local y gue garantice agua suficiente para cada turno
de hemodidlisis. La empresa presentara el esquema de la planta de tratamiento
de agua, descripcion de su funcionamiento, calidad de los materiales,
produccidon de agua por hora, el programa de puesta en marcha, de
mantenimiento y monitorizacién; y certificacion de la calidad del agua inicial.

Debe garantizarse una reserva de agua suficiente para cubrir las hemodialisis
de 2 dias completos, mediante un depdsito de agua de aporte herméticamente
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cerrado y opaco o un depodsito de agua pretratada (y posteriormente clorada)
de las mismas caracteristicas. No debe almacenarse agua tratada por el alto
riesgo de contaminacion.
El volumen de agua de reserva en litros se calcula mediante la siguiente
' formula : :
V= prNthpxts _

(V= Volumen Np= N° de puestos de hemodidlisis, Nt= NC de turnos, Cp =
Consumo de agua por puesto (litros / mlnuto), ts = TO de duracién de-una
sesién (minutos).

“También debe tenerse en cuenta eI consumo extra de agua para el

lavado de monitores.
5.2.1. Pretratamiento: |

Debe contar aI menos con Ias siguientes etapas
- Prefiltracion de particulas en suspensmn de hasta unos 5- 25 mcm (f‘ ltros de
- arena o-sedimentacioén). :
- Descalcificacion (Descalcificador de doble conﬁguraaon)
- Decloracion mediante Filtro de carbon activo (preferentemente doble)
- - Microfiltracion mediante filtros de seguridad con capacidad de retencmn de
lab mem (preferentemente dobles y en ser|e)

5.2.2. Tratamiento

El agua debe tratarse con dsmosis inversa doble y ser suministrada
inmediatamente una vez producida. Debe garantizarse la obtencidén de agua
maximamente depurada y el suministro continuo aun en el caso de reparacion
o mantenimiento de uno de los equipos (mediante mecanismo de “by pass”).
Los concursantes pueden presentar propuestas con otros elementos o
“configuraciones para su valoracion. La distribucidn de agua tratada se realizara
mediante un anillo o anillos cerrados y sin espacios muertos, construido con
materiales inertes autorizados para uso en agua de calidad alimentaria.

Es absolutamente necesario que todos los componentes de la instalacién de
tratamiento de agua, incluso los anteriores al equipo de depuracién, no
contaminen o empeoren la calidad del agua suministrada al equipo de
tratamiento.

Se exige un plan de desinfeccion por método guimico y/o térmico de los
equipos y-anillo de distribucion que garantice la produccién de agua de calidad
ultrapura.

5.2.3. Calidad del agua

El agua producida debe cumplir las Normas de Farmacologia Europeas y
Espafiolas 1997, tanto de calidad quimica como microbioldgica. Y se seguiran
como referencia las Guias Europeas, la Norma UNE 111-301-90 y la Guia de
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Gestidn de Calidad del liquido de dialisis de la Sociedad Espariola de Nefrologia,
0 las que en un futuro sean asumidas por el 'Servicio Murciano de Salud.

'A) Niveles qmmlcos, los niveles méximos de los principales contammantes y

método habitual de medida se relacionan a continuacién:

- Aluminio: Espectrometria de absorcién atémica. 0,01 mg/l.
- Antimonio: Espectrometria de absorcion atdmica. 0,006 mg/
- Arsénico: Espectrometria de absorcién atémica. 0,005 mg/l. -
- Bario: Espectrometria de absorcién atdmica. 0,1 mg/l.
- Berilio: Espectrometria de ahsorcién atdmica, 0,0004 mg/|
- Cadmio: Espectrometria de absorcion atémica. 0,001 mg/l.
- Calcio: Espectrometria de absorcidn atémica. 2 mg/I
- Cloraminas: colorimétrico. 0,1 mg/I
- Cloro libre: colorimétrico. 0,5 mg/}
- Cromo: Espectrometria de absorcién atdmica. 0,014 mg/I
- Cobre: Espectrometria de absorcién atomica. 0,1 mg/I.
- Cianida: espectrofctometria. 0,02 mg/i.
- Fluor: fotoluminiscencia molecular 0,2 mg/I.
- Magnesio: Espectrometria de absorcion atomica. 2 mg/l.
- Mercurio: Espectrometria de absorcion atémica. 0,001 mg/l
- Nitrato como N: Colorimétrico. 2 mgy/l.

- Plata: Espectrometria de absorcién atomica. 0,005 mg/l
- Plomo: Espectrometria de absorcion atdmica. 0,005 mg/l. -
- Potasio: Fotémetro de llama. 2 mgyl.

- Selenio: Espectrometria de absorcién atémica. 0,09 mg/|
- Sodio: fotometro de llama. 50 mg/1.
- Sulfato: método turbidimétrico. 100 mgyl.
- Talio: Espectrometria de absorcién atdmica. 0,002 mg/l.

Zinc: Espectrometria de absorcidn atomica. 0,1 mg/I.
El agua purificada deberd tener una conductividad maxima de 4,3 pS.cm™ a 20

0-250 C. (en lugares donde el agua de aporte sea muy dura, de forma
transitoria, se puede admitir conductividades menores de 20 uS cm™). El agua
ultrapura debera tener una conductividad maxima de 1,1 pS. cm

B).- Microbioldgica

DeI Agua tratada:
- “Purificada”: bacterias < 100 UFC/mI, hongos <10%, Endotoxinas <

0.25 UE/m.
- "Ultra pura”: Recuento bacteriano < 10 UFC/100 ml. Endotoxmas <

0.03 UE/ml.
Del Liguido Didlisis:
- "Normal”: Limite maximo 1000 UFC/ml., y de Endotoxinas de 0.5

UL/ml.
- “Ultrapuro”: Recuento bacteriano < 10 UFC/100 ml. Endotoxinas <

0.03 UE/ml
Para este concurso se exige liquido de dialisis de calidad “ultrapuro”.
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5.2.4. Monitorizacion:

- Continua de la conductividad.

- Diaria: dureza, pH y cloraminas.

- Mensual: cultivos y endotoxinas del agua tratada y del liquido de dialisis -

de los monitores de forma rotatoria. Metodologia estandar publicada.

- Semestral Aluminio. . :

- - Anual: Contaminantes quimicos :
Estas comprobacaones periddicas podran repetirse mas frecuentemente por-
indicacidn del técnico de mantenimiento o por criterio médico.

Los resultados de los andlisis se remitirdn semestralmente al Servicio de
Nefrologia del Hospital de referencia. No obstante, cualquier resultado fuera de
rango significativo debe ser comunicado al Servicio de Nefrologla asi como las

medidas correctoras adoptadas. .

5.3. Monitores y suministro de acido

A) Los monitores que la entidad concertada disponga para la
hemodialisis se ajustarén como minimo a las siguientes
caracteristicas: . '

- Control volumétrico de la ultrafi Itraaon temperatura y conductmdad

- Alarmas acUsticas y visuales.

- Adaptados para utilizacién de bicarbonato en polvo.

- Aptos para bipuncidn y unipuncién.

- Autodesinfeccidn quimica y/o calor.

- Con filtros submicronicos.

- Perfil variable de sodio y bicarbonato

- Otros dispositivos de monitorizacion de la didlisis. Especificar en la

oferta técnica.
- Adaptables a técnicas de hemodiafiltracion en linea, en n° suficiente
para poder tratar un minimo del 40% de los pacientes.

De cada monitor se lievara un registro detallado que incluya la fecha de entrada
en servicio, horas de funcionamiento, revisiones, averias y actividades de
mantenimiento. Ningin monitor debera continuar en servicio una vez superada
su vida til.
El Centro Concertado dispondra de un Servicio de Asistencia Tecnfca con
personal cualificado y respuesta inmediata.
Es obligatorio disponer de monitores de reserva que garanticen los
tratamientos; como minimo, 1 por cada 8 puestos de dialisis o fraccion.
Los pacientes infectados por VHC, VHB y VIH tendran monitores especialmente
dedicados.
B) Suministro de acido: Se ofertara distintas formulas de concentrado acido
para la preparacion del liquido de didlisis que posibilite la prescripcion
individualizada de las hemodialisis. El suministro de &cido puede ser
centralizado ¢ no, justificando en la oferta técnica las ventajas en cada caso.
Independientemente del modo de suministro, siempre se dispondrd garrafas o
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bolsas de plastico de concentrado acido en reserva para garantizar la
continuidad de los tratamientos, en caso de averias del sistema centralizado.

5.4, Dializadores, lineas y otros materiales fungibies

A) Dializadores: La empresa adjudicataria garantizara la utilizacién de

dializadores para un sélo uso que cumplan las normas UNE 111-325-89 y de [a

Comunidad Europea. Se debera especificar el nombre de los diallzadores que se

‘ofertan y. sus caracter|st|cas Cuyos requisitos minimos y proporcién seran Ios

s:gwentes

-- No se utllizaran membranas de cuprophan ni otras de baJa
biocompatibilidad. Se valorara la no utilizacién de hemophan, acetato y
diacetato de celulosa. _

- Se recomiendan membranas smtetlcas ‘biocompatibles, previamente .
esterilizadas por calor o rayos gamma. : -

- Para las técnicas especiales, hemodialisis de alta eficiencia vy
hemodiafiltracidn en linea, es preciso membranas de alta permeabllldad y

blocompat:blhdad

-B) Lineas arteriales y ‘venosas. Se indicaran las -marcas y modelos
necesarias para las diferentes técnicas dialiticas ofertadas. Todas las lineas
seran de un solo uso y esterilizadas con rayos gamma o vapor de agua. Asl
mismo deberan cumplir la norma UNE 111-325-89 'y estaran homologadas por
la Comunidad Europea. .

C) Las agujas para fistulas 15 G/ 16 G, agujas hipodérmicas i.v, im., sub.,
aislador de presién estéril, apdsitos de fijacidén de agujas de fistulas y catéteres,
equipos de goteo, guantes desechables (latex y vinilo), jeringasde 1, 2,5, 10y
20 cc., mascarillas desechables, pafios estériles, etc., todos ellos materiales
necesarios para ‘las sesiones de didlisis, seran suministrados por la empresa

adjudicataria.

5.5. Otros materiales de equipamiento

Ademas de los recursos ya sefialados el Centro de Dialisis también contara con:
- Electrocardidgrafo.
- Carro de parada equipado para Reanimacion Cardio-pulmonar Avanzada.
- Aspirador eléctrico o instalacién de vacio centralizada.
- Ambd.
- Desfibrilador.
- Suministro de oxigenoterapia.
- Monitor de constantes vitales -
- Carros de curas equipado para tal efecto.
- Servicio de andlisis clinicos basicos rapidos.
- Sillas de ruedas.
- Camilla con ruedas.

Pagina 10 de 20



-

o

———

Region de Murcia Servido _
Consejeria de Sanidad Murﬂggg

y Politica Social

- Basculas clinicas que posibiliten el peso de pacientes invalidos
- Frigorifico y congelador aptos para la conservacidn de la medicacion.

§_§ Tratamiento de residuos

Sera por cuenta de la entidad concertada la gestion de los residuos de cualquier
naturaleza derivados de la actividad del Centro y describir en su oferta el
procedimiento del que dispondra. A tal efecto, la entidad debera cumplir y
‘ajustarse a la normativa wgente y las mstruccrones propias del Servicio
Murciano de Salud.

Se certificard por parte de la empresa adjudicataria su cumplrmlento de
la legislacion vigente en cada momento sobre medioambiente, prevencion de la
contaminacion, - y compromiso de una mejora continua de comportamiento en

 medioambiente, considerando los aspectos medioambientales significativos y no
signifi catlvos con las siguientes prioridades de actuacién:

- Identificar y cumpllr con todos los requisitos aplicables legales y otros, en
todas sus actividades en relacién a la Calidad de su servicios, al Medio
Ambiente y a la Seguridad y Salud de sus trabajadores. _

-- Fomentar el uso racional y el ahorro de energia en sus actividades.

- Conservar los recursos naturales siempre que sea posnble con la utillzacmn
de productos.reciclables.

- Potenciar la compra de maquinaria lo mas respetuoso con el entorno

- Mantener en todos los centros un control permanente del cumplimiento
medioambiental (reciclaje de envases vy la utilizacion coherente del agua y

- del resto de recursos) y de la seguridad de las instalaciones.

- Potenciar el uso de productos de limpieza mas respetuosos con el Medio
Ambiente, en los niveles de Seguridad mds adecuados para la Salud de los
trabajadores y siempre sin descuidar la Calidad del servicio prestado.

- Utilizar procesos que tengan un impacto minimo en el Medio Ambiente y por
tanto, reducir la contaminacién del aire, agua y suelo.

- Promover, una mejora continua mediante la evaluacién sistematica y
periddica de la Calidad del servicio, de la repercusién medicambiental y de
las implicaciones de las actividades en la Seguridad y Salud de los
trabajadores con herramientas como la realizacidn de auditorias.

El adjudicatario adoptara con caracter general las medidas preventivas
oportunas que dicten las buenas practicas de gestion, en especial, las relativas
a evitar vertidos liquidos indeseados, emisiones contaminantes a la atmdsfera y
el abandono de cualquier tipo de residuos, observando el estricto cumplimiento
de la Ieglslacmn de Medio ambiente vigente que sea de aphcacnon al trabajo

realizado.
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5.7. Personal especializado y jornada de servicio

El Centro Concertado tendra los recursos humanos necesarios, con la adecuada
formacién y entrenamiento, para una correcta asistencia en todo momento a

los

pacientes. El personal minimo necesario sera:

Medico nefrélogo de presencia fisica durante las sesiones de hemodlaI|S|s
Un nefrdlogo por cada 50 pacientes dializados.

Un enfermero por cada 4-5 puestos de didlisis en funCIonam|ento y -

.ocupados o fraccién. El supervisor de enfermeria debera contar con

experiencia en didlisis no inferior a 2 afios. El personal de enfermerfa debera
tener una experiencia minima de 2 meses en hemodialisis.

Un Auxiliar de enfermeria por cada 8-10 puestos en funcnonamlento y
ocupados o fraccion.

Personal administrativo, celador, de mantenimiento y de limpieza, sera el
que cada concursante oferte para mantener el correcto funcionamiento del

" Centro de Dialisis.
- Todo el personal serd aportado por la empresa ad]ud|catar|a y dependera de la .

misma juridica, laboral y econdmicamente.
La jornada de servicio debera indicarse por el licitador en la oferta, de forma
que sea objeto de valoracnon en el concurso, 5|endo €l minimo en horario de_

mafiana y tarde.

6.

a)

b)

d)

COORDINACI()N Y CONTINUIDAD ASISTENCIAL

La empresa adjudicataria del concurso debera seguir, en soporte informatico
compatible y en conexién con el Servidor del Servicio de Nefrologia del
Hospital Reina Soffa y con la Subdireccidon General de Aseguramiento y
Prestaciones, unos protocolos de caracter administrativo y de control de
evolucion clmlca del paciente, debiendo recoger al menos los 5|gwentes
datos: :

- Nombre y apellidos

- Domicilio, poblacion, provincia, cddigo postal y drea de salud

- D.N.L

- Numero de la SS./ Tar]eta Sanitaria/ Entldad aseguradora

-~ Medico de cabecera

- Hospital de procedencia y referencia
El Servicio de Nefrologia remitira al paciente al Centro Concertado con
informe completo, que incluya radiografia de térax y abdomen,
e!ectrocardiograma ecografia abdominal, analitica completa reciente,
serologia virica (VHB, VHC y HIV) v cuantas otras exploraciones e informes
consten en su historial.
De cada paciente tratado en el Centro de Dialisis se confeccionard historia
clinica completa, detallada, con las fechas de las exploraciones y episodios
clinicos relevantes.
La empresa adjudicataria debe tener un programa informatico de gestion
clinica de pacientes. Deberia ser compatible con el del Hospital y el Servicio
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de Nefrologia de referencia, y en todo caso accesible y exportable desde el
Servicio de Nefrologia del Hospital de referencia.

Se llevaran a cabo cuantas reuniones, sesiones clinicas y contactos sean
precisos entre los responsables médicos del Centro Concertado, el Servicio
de Nefrologia, la Direccién del Hospital y la Direccién General de Asistencia
Sanitaria que asegure la continuidad asistencial de los pacientes.

El Centro concertado, se encargara del envio de las muestras de sangre y

~orina de los pacientes del area, para realizar los andlisis de laboratorio . -

‘referenciadas en el anexo II, en las condiciones que establezca el Servicio
- de Anélisis Clinicos del Hospital de Area. Las muestras para pruebasr

g9)
~al Centro se realizard coordinadamente entre ios Serwcms de Nefrologxa y

analiticas especificas de los pacientes en lista de trasplante se enviaran

directamente al Centro de trasplante.
La selecaon de medicamentos de uso hospitalario que ha de sum|n|strarse

de Farmacia Hospitalaria de referencia.

~ El Centro concertado solicitara esta medicacion prescrlta a los pacientes
del area VII, del modo y con la frecuencia que determine el Servicio de
Farmacia del Hospital, y asi mismo, -se encargara de recogerla y-
transportarla al Centro en las condiciones adecuadas.

El Centro concertado remitira mensualmente a la Inspeccién de Farmacia o

de la Consejeria de Sanidad, Direccién de Gestién y a los Jefes de Servicio

‘de Nefrologia y de Farmacia del Hospital de referencia del area a la que

pertenece el paciente, en el formato exigido, los datos de consumo,
reservas y control de medicacion de uso hospitalario:

1 N° DE PACIENTES
00 PROTOCOLOS DE TRATAMIENTO
0 ESPECIALIDAD FARMACEUTICA UTILIZADA

[ VIA DE ADMINISTRACION

h)

0 DURANTE LOS ULTIMOS 3 MESES:
* NO9 de Unidades Solicitadas.
¢ N© de Unidades Consumidas.
»  NO de Unidades en Existencia.
] RELACION DE PACIENTES CON DOSIS PAUTADAS /ADMINISTRADAS EN
LOS DOS ULTIMOS MESES.
[1 PROCEDIMIENTO DE CALCULO DE NECESIDADES.
L1 PROCEDIMIENTO DE PETICION. '
OO0 TRAMITACION DE PETICION.
[0 SUMINISTRO POR EL S. DE FARMACIA..
[0 RECEPCION DE LA MEDICACION.
[0 CUSTODIA.
[0 CONSERVACION.

El Centro Concertado debera asumir, desarrollar y aplicar el contenido de las
guias de practica clinica en hemodidlisis publicadas por las Sociedades
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Espafiola y Europea de Nefrologia y los protocolos que el Servicio de
Nefrologia establezca.

La empresa se compromete a la actualizacién en tiempo real de la situacion
de sus pacientes en el Registro de Enfermos Renales de la Regién de
Murcia. .

La empresa_ se compromete a enviar al Hospital y Servicio de Nefrologla de
referencia y al 6rgano competente del SMS los informes concretados en este
pliego (analiticas de "agua tratada y de calidad) y cuantos les sean -
solicitados por el Servicio Murciano de Salud (SMS). :

Sisternas de mformacmn
a. La empresa se compromete a usar aquellos sistamas de informacion.

que determine el SMS que, en cualquier caso, seran accedidos via |
web y complementarios a los que use la empresa en su gestion
- -operativa.
b. Estos sistemas de informacién pueden estar orfentados a informar
sobre la actividad realizada, gestionar el flujo de pacientes, controlar
. la presencia del paciente, etc..
- C. El-uso de estos sistemas de mformac;on puede ser sustltwdo a
. critério del SMS, por un canal de comunlcacmn entre los sistemas de
Jinformacién del adjudicatario y los del SMS -
~d. En todo caso, el adjudicatario -deberd ajustarse a los criterios de
seguridad, normalizacion e integracion del SMS |
~e. En el caso de sistemas de control de presencia del paciente, el
adjudicatario deberd disponer de los suficientes dispositivos que para
este efecto determine el SMS, pudiendo consistir estos drsp05|t|vos en
sistemas de huella digital, ﬂrma digitalizada, etc.

7. - REGIMEN DE FUNCIONAMIENTO Y CARACTERISTICAS DEL
SERVICIO

El Servicio de Nefrologia del Area VII, notificara a los Organos Centrales del
Servicio Murciano de Salud que se determinen, cada paciente nuevo enviado

al Centro Concertado.
Los enfermos seran remitidos al Centro de Didlisis con acceso- vascular

~ funcionante y habrédn recibido al menos una sesién de hemod|a||5|s en el

Servicio de Nefrologia del Hospital de referencia.

El Centro adjudicatario tiene la obligacidn y la responsabilidad del cuidado y
la monitorizacién clinica de los accesos vasculares y la iniciativa de las
actuaciones precisas en cada paciente, con [os recursos proporcionados por
el Servicio Murciano de Salud en esta materia, en coordinacién con el
Servicio de Nefrologia de referencia.

Las técnicas principales de didlisis concertadas son hemodidlisis
convencional y hemodiafiltracion en linea. Las sesiones de hemodialisis en la
mayoria de los pacientes tendran una duracién estandar de 240 minutos por -
sesién, en tres sesiones separadas por uno o dos dias por semana.
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Algunos pacientes, por indicacion médica podran recibir una 42 sesion de
hemodialisis por semana o hemodialisis diaria (5 ¢ 6 sesiones por semana).
Para ello el nefrologo del Centro Concertado elevara la propuesta de cada
caso al Jefe de Servicio de Nefrologla del hospital de referencia para su
autorizacion, y postenor notificacidn a los Organos Centrales del SMS que se
determinen.

Las derivaciones de pacientes al Hospital de area al que pertenece, que
pudieran originarse, seran - comunicadas al Servicio de Nefrologia, sin

‘perjuicio de la actuacién que corresponda en una situacién de urgencia.

La empresa licitadora se compromete a adoptar, soportando los gastos que
ello ocasione, el sistema, informatico o no, y los protocolos de actuacién que
el servicio competente de Organos Centrales del Servicio Murciano de Salud
establezca para dejar constanqa dela a5|stenC|a del paaente a la sesion de
dialisis en el centro.

En aquellos casos en que un pacrente sea trasladado al Centro Concertado
en ambulancia u otro medio de transporte, los servicios administrativos de
recepcion del Centro cumplimentaran la documentacién precisa en cada
momento para hacer efectivo el traslado, siempre que se: cumplan las
estipulaciones establecidas en la legislacidn pertinente en esta materia.
Inclusién y seguimiento en lista de espera para trasplante. A todo paciente
candidato a trasplante renal se le explicara detenidamente las distintas

- opciones: de trasplante de donante vivo y donante cadaver y el protocolo

establecido por el Centro de trasplante de referencia. El citado protocolo es

‘de obligado cumplimiento.

Atencidn psicolégica y apoyo social. Debido al cardcter crénico de
insuficiencia renal crénica, a los pacientes en hemodialisis se les ofrecera
apoyo psncologlco y de trabajadores sociales cuando sea necesario. Este
apartado sera valorable en la oferta asistencial

El manejo de datos clinicos referentes a la hemodidlisis se ajustard a la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica, la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccién de Datos de Caracter Personal y demds normas, nacionales o
regionales, que las desarrollan. :
Programacién asistencial: la empresa licitadora presentara un programa de
turnos lo mas adaptado posible al desarrollo vital de ios pacientes.

m) Tratamiento dietético: el Centro ofrecera consejo dietético a los pacientes e

n)

incentivara habitos de vida adecuados a su patologia.

Garantia de calidad: Antes del inicio efectivo del servicio, el centro deberd
cumplir con los criterios de acreditacidn establecidos por la Consejeria de
Sanidad. Estos criterios incluiran el cumplimiento de las normas (ISO, UNE,
etc.) que se citen respecto a componentes y sistemas de la hemodialisis, vy
eliminacidon de residuos tdxicos y bioldgicos, en todo lo no legislado
especificamente por la Administracion. Estos criterios podran modificarse
por ia Consejeria de Sanidad en el futuro en funcién de lo que demuestren
los avances cientificos en calidad de la didlisis.
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Al objeto de garantizar una asistencia de calidad se recomienda el
cumplimiento de los estandares de los indicadores de calidad cientifico-
técnica recomendados en la Guia de Calidad de Didlisis de la Sociedad
Espafiola de Nefrologia (anexo III).

A la empresa que resulte adjudicataria, se le asignard como Servicio de
Nefrologla de referencia del Sistema Sanitario Plblico, eI del Hospltal del
drea sanitaria que corresponda al paciente

Antes del inicio de la actividad que se derive del contrato que se firme con
la .empresa adjudicataria, esta deberd estar en posesibn de la
correspondiente autorizacion sanitaria que se deriva de su inscripcién en el
registro de establecimientos Sanitarios de la Consejeria de Sanidad, del
centro incluido en el presente concierto. Una vez supérada esta y antes de
su puesta en funcionamiento, sera -preciso la obtencidn de un informe
preceptivo por parte del Servicio de Inspeccién de Centros, Servicios y
Establecimientos Sanitarios en el que se refleje el cumplimiento de las
condiciones técnicas y administrativas que rigen el mencionado contrato.

En cumplimiento del articulo 30 de la Ley 14/1986 del 25 de abril, General
de Sanidad y de acuerdo con la Ley 4/1994, de 26 de julio, de Salud de la
regién de Murcia, la Consejeria de Sanidad y Politica .Social, a través del
Servicio de Inspeccion de centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios, -
ejercerd las funciones de inspeccidn sobre aspectos sanitarios,
administrativos y econdmicos relativos a cada enfermo atendido por cuenta
del Servicio Murciano de Salud.

Con la firma del contrato la empresa se compromete a someterse a las
directrices y a seguir las normas de las Autoridades Sanitarias de la
Consejerfa de Sanidad en orden a la coordinacién de los recursos sanitarios
y de las actividades asistenciales del area de salud donde se ubique.
Igualmente se compromete a facilitar el paso en todas sus instalaciones a
los Inspectores de la Consejerl’a de Sanidad, ast como a los técnicos de
mantenimiento y nefrdlogos del area.

A facilitarles la documentacién que le soliciten y a permltlrles el acceso y
comprobacién de los procedimientos que estén realizando, asi como
especialmente - a hacerles -entrega de los resultados de cuantas
comprobaciones- hayan efectuado sobre seguridad 'y calidad de los -
tratamientos (Muestras de calidad del agua, revisiones de los equipos,
analiticas de los pacientes, etc.).

Por ultimo la empresa se compromete a facilitar los datos estadisticos
asistenciales y de contabilidad de gestion que la Consejeria de Sanidad y
Servicio Murciano de Salud dispongan para su Sistema de Informacion y
para mejor evaluar la calidad de la Atencion prestada a los-beneficiarios del
Sistema Sanitario PUblico y promover dicha calidad.
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ANEXO I. MEDICACION NECESARIA EN EL CENTRO CONCERTADO

El centro dispondrd de un botiquin bésico pero completo que garantice Ia
realizaciéon de las hemodidlisis y el tratamiento de urgencias médicas
imprevistas, y al menos contara con los siguientes elementos:

- Analgésico

- Antagonistas del calcio

- Adrenalina ,

- Antihistaminicos .

- Antibiéticos

- Corticoides

- Heparinas sédica y de bajo- peso molecular

- - Inhibidores de la ECA (enz:ma convertfdora dela anglotensma)

- Nitritos

- Suero fisioldgico 0.9 %

- Suero glucosado 5%

- Suero glucosado hipertdnico

- Suero salino hiperténico

- Suero expansor del plasma

- La medicacion estandar necesaria para realizar reammacnon cardlo- '
- pulmonar avanzada.- :
- Concentrado acido de liquido de dlal|srs en dlversas concentraciones de

CaICIO y potasio.

De todos los farmacos se dispondrd de diferentes presentaciones
galénicas y concentraciones que permita una prescripcion individualizada.
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ANEXO II. PROTOCOLO DE SEGUIMIENTO

La historia clinica es el documento principal de cada paciente tratado en
el Centro de didlisis. La historia clinica se compieta con los datos
administrativos basicos, las graficas de cada sesion de dialisis, y las
exploraciones complementarias  analiticas y radioldgicas realizadas
perlodlcamente A contmuaaon se espeCIf" ica el contenldo de estos elementos

’1 Datos admmlstratwos del paciente.

Nombre apellidos, domicilio poblacidn, provincia, c6digo postal, area de
salud, DNI, n° de seguridad social, n® de tarjeta sanitaria, entidad aseguradora
médico de cabecera y hospatal de referenqa

2. Grafica de dialisis.

El seguimiento de las sesiones de hemodialisis de los pacientes se
realizard en una grafica de dialisis en donde se recogeran CoOmo minimo:
- Las caracteristicas de la didlisis prescrita.
- Marcadores virales.

- Pesos seco, inicial y fi final;
- Tipo v flujo del acceso vascular, presnones arteriales y venosas horarlas

- Presién arterial, frecuencia cardiaca y temperatura.
- Anticoagulacién y medicacion administrada.

3. Exploraciones_analiticas perlodlcas y pruebas complementarias
necesarias |:_|ara los pacientes

El centro de HemodlaIIS|s elaborard un calendario anual con la
planificacion de las analiticas y otras exploraciones complementarias periodicas
de acuerdo con el servicio de Nefrologia del hospital de referencia. Tomando
como base para ello la siguiente tabla extraida de la guia clinica de centros de
hemodialisis publicado por la Sociedad Espafiola de Nefrologia (24/02/2006):

Parametro de medida Nivel de | Periodicidad | Indicaciones
exigencia
Hemograma ' exigible mensual Programado
Ferritina e IST exigible 2 meses Programado
Calcio y fosforo exigible 2 meses programado
Optativo Quincenal o | Hipercaicemia,
semanal hiperfosfatemia, etc
PTH Exigible trimestral programado
Mensual Tratamiento con vit D o
_ calclomiméticos
Aluminio exigible 6 meses programado
Fosfatasa alcalina optativa 2 meses programado
GPT, GGT Exigible 2 meses Programado
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: Optativo Mensuai programado
Ac VHC Elisa 33, y/o PCR VHC cual. Exigible semestral programado
- : Optativo Trimestral programado
Ag HBs y Ac. HBc | exigible Anual programado
(paciente
Ac.HBs-) .
Ac HBs exigible semestral programado
HIV Exigible anual programado
Potasio, sodio Exigible 2 meses .| programado
| Magnesio (si captores con magnesio) | Exigihle 2 meses 1 programado
Bicarbonate - ‘ 3 Optativo 2 meses Programado
Colesterol, HDL vy trigliceridos Exigible 3 meses programado
Glucemia - : exigible 2 meses programado
P.totales, albumina Exigible 2 meses programado
Creatinina . Exigible 2 meses pregramado
nPCR " Exigible 2 meses programado
h.tiroideas Exigible 6 meses programado
B2 microglobulina optativo ‘| Trimestral programado
Coagulacion exigible anticoagulados | programado
' | Optativo anual programado
HBglicosilada Optativo -3 meses diabéticos
_Fibrindgeno Optativo_ 6 meses programado
PCR. Optativo -3 meses programado .
Troponina T | Optativo | 3 meses programado
-Vit B12 y fdlico | Optativo 6 meses programado
“Cinética de la urea Exigible 2 meses Programado
25 OH vit D Optativo 6 meses programado
ECG Exigible Anual Programado
' demanda
Rx térax Exigible anual Programado
demanda
Ecografia abdominal Exigible A'la entrada
Exigible Anual >5 afics en HD
Serie Gsea reducida {manos y pelvis o | Exigible A su entrada
abdomen)
opcional 2 anios Programada
Fondo de ojo Qptativo Anual Diabéticos e hipertensos
Ecocardiograma Exigible A la entrada
' : ' Optativo 2 afios Patologia cardiaca

Algunas pruebas analiticas y exploraciones complementarias pueden
realizarse fuera del calendario por necesidades de los pacientes, a criterio del
nefrélogo responsable y con conocimiento del servicio de nefrologia de
referencia. Las peticiones de las exploraciones radioldgicas las realizara el
Centro Concertado al Servicio de Admision del hospital de referencia que

tramitara la solicitud.
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ANEXO IV. INDICADORES DE CALIDAD CIENTIFICO-TECNICA_

Al objeto de garantizar una asistencia de calidad se recomienda el
cumplimiento de los estandares de los indicadores de calidad cientifico-técnica
recomendados en la Guia de Calidad de Dialisis de la Sociedad Espafiola de
Nefrologia, que a continuacién se relacionan: '

. {(mensual). = 80% de los pacientes con Ferritina entre 100-800 microgr/I
- (bimestral). S :

1. Anemia: 2 70% de los pacientes con Hb entre 10 gr/dL y 12 gr/dL

2. Adecuacién de la hemodialisis: = 80% de los pacientes con eKt/V
1,2; porcentaJe de reduccién de la urea > 65%; PRU semanal > 210, 0 Kt
por sesion > 45 L en promedlo mensual (bimestral).

3. Nutricion: % de los pacientes con albdmina 2 3,5 gr/dl (bimensual)

4. Acceso vascular: = 70% con fistula arteriovenosa nativa (anual); < 10%
catéter tunelizado (anual). | .

5. Trombos:s del acceso vascular FAV autdloga < 0.25 trombos;s/pac/ano
FAV prote5|s <05 tromb05|s/pac/ano

6. Metabolismo calcio-fosforo: = 70% de los pacientes con fdsforo < 5
mg/dl (blmestral)

7. Agua tratada. Conductlvudad del agua tratada < 5 psiemens; estandar >
80% (mensual); niveles de aluminio < 5pg/L, estandar 100% (semestral); |
niveles de endotoxinas (método LAL) en el agua osmotizada < 0,25 UE/ml,

estandar 100% (anual). -

8. Tasa de seroconversion de VHC, estandar 0% (anual).

Semestralmente, se remitird informe del cumplimiento de los indicadores de
calidad referidos a la Direccién del Hospital, al Servicio de Nefrologia de
referencia y a la unidad competente del control de la prestacion de Servicios
Centrales del Servicio Murciano de Salud, justificando razonadamente las
causas de posibles incumplimientos.

Murcia, a 11 de noviembre de 2013.

EL JEFE DE SECCION DE NEFROLOGIA LA DIRECCION DE GESTION
DEL HOSPITAL REINA SOFIA XS (LES.
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