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CONVENIO ESPECIFICO DE COLABORACION ENTRE BASQUE CENTER OF
COGNITION, BRAIN AND LANGUAGE, OSI EZKERRALDEA-ENKARTERRI-CRUCES Y
LA ASOCIACION INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA BIOCRUCES PARA EL

DESARROLLO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

“Cirugia de aéreas elocuentes con paciente despierfo”
En Barakaldo, a 1 de febrero de 2018.

De una parte, ASOCIACION BCBL- BASQUE CENTER ON COGNITION, BRAIN AND
LANGUAGE (en adelante BCBL), con domicilio en Paseo Mikeletegi 69, 20009 Donostia-
San Sebastian (Gipuzkoal), inscrita en el Registro de Asociaciones el AS/G/14254/2009 y
con NIF G20988929, representado en este acto por D. Miguel Angel Arocena Exp&sito,
en calidad de gerente del BCBL, mayor de edad, con domiciio a efectos de
notificaciones en Paseo Mikeletegi 62, 20009 Donostia-San Sebastian (Gipuzkoa) y con
DNI 153783297, en calidad de Gerente del mismo.

Comparece en virtud de escritura pL’Jinéca otorgada con fecha 18 de Diciembre de
2008 ante Notario de D. José M® Rueda Armengot con su nimero de protocolo 3365,

De ofra parte, OSI EZKERRALDEA - ENKARTERRI-CRUCES (en adelante OSl) representada
en este acto por D. Santiago Rabanal Retolaza en su condicidn de Director Gerente y
sede en Plaza de Cruces, s/n, 48903, Barakaldo- Bizkaia.

De ofra Jla ASOCIACION INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA BIOCRUCES (en
adelante lIS BIOCRUCES), cuyo nucleo estd constituido por el Hospital Universitario
Cruces con domicilio en Plaza Cruces, s/n, 48903 Barakaldo y CIF G95756334,
representada en este acto por D. Luis Antonio Castafio Gonzdlez, que actUa en su
condicion de Director Cientifico conforme al poder otforgado en virtud de
apoderamiento ante D. Manuel Lépez Pardifias, Notario de Bilbao, en fecha 10 de
Marzo de 2014, y con el n° 606 de protocolo. Las partes se reconocen reciprocamente
la capacidad para la frma de este Convenio y, por este motivo,
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EXPONEN

PRIMERO.- Que el BCBL es un centro internacional de investigacion interdisciplinar para
el estudio de la cognicién, el cerebro y el lenguagje fundado conjuntamente por
lkerbasque, Innobasque, la UPV-EHU y la Diputaciéon de Gipuzkoa, siendo algunos de
sus objetivos fundamentales los siguientes:

¢ Desarrollar la investigacion y la innovacion en el campo de la Neurociencia
Cognitiva con especial énfasis en el procesamiento del lenguaje y el
bilingUismo.

e Promover la investigacion cientifica y las relaciones cientificas nacionales e
internacionales en el dmbito de la Neurociencia Cognitiva y transferir los
resultados de esta investigacién a la comunidad socioeconémica en general.

e Establecer vinculos de colaboraciéon y dreas de interés comun con instituciones
publicas y privadas, centros y empresas, con el objetivo de proporcionar la
investigacion, formacion, servicios tecnolégicos y de consultoria para utilizar el
trabajo desarrollado en BCBL de una manera provechosa en el marco
econdmico vy social.

SEGUNDO.- Que la OSI, esta integrada por el Hospital Universitario Cruces, referente
asistencial del Pais Vasco, y los centros de salud de las dreas Ezkerraldea y Enkarterri
(salvo Barakaldo y Sestao), siendo una de las organizaciones de servicios de
Osakidetza - Servicio Vasco de Salud, que frabaja para mejorar la salud de la
ciudadania y generar conocimiento e innovacion Gtil para la sostenibilidad del sistema
sanitario y la sociedad.

La OS| tiene entre sus fines de interés general la promociéon de las actividades de
investigacién, estudio y divulgacion relacionadas con las ciencias de la salud. En
cumplimiento de dichos fines, el HU Cruces apuesta por un modelo de investigacién e
innovacion abierta, entendiendo que el mismo forma parte de un compromiso con la
sociedad.

TERCERO.- Que IS BIOCRUCES aglutina y gestiona las capacidades y actividades de
investigacion de la OSI. De conformidad con sus Estatutos, es una asociacion que tiene
como nucleo el Hospital Universitario de Cruces y que tiene como objetivos la
promocién de la Investigacion Biomédica, Epidemiologica, de Salud Publica y en
Servicios Sanitarios, asi como la fundamentacién cientifica de los programas y politicas
del sistema sanitario y, el fomento de la investigacion traslacional, entendida como la
investigacion orientada a acelerar el traslado de los conocimientos cientificos a la
practica clinica, segun recomendaciones internacionales. El Instituto cuenta en la
actualidad con siete dreas de investigacion 58 grupos de investigacion, entre las que
se encuenira el drea de “Enfermedades del Sistema Nervioso” y dentro de ella, el
grupo de investigacion en “Nanoneurocirugia™.

CUARTO.- Que la OSI atiende a numerosos pacientes con tumores cerebrales en areas
sensibles del lenguaje o de ofras capacidades cognitivas, asi como pacientes con
epilepsia refractaria. La mejora de los resuliados en este tipo de intervenciones
complejas, es una de las lineas de investigacion del servicio de Neurocirugia de la OSl
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englobado en el grupo de investigacion en nanoneurocirugia de 1S Biocruces. En este
sentido, la OSl y el IS Biocruces, llevan colaborando desde 2013 con el BCBL y con el
Dr. Santiago Gil Robles en la cirugia con paciente despierto, dado que este
procedimiento es eficiente en este tipo de pacientes, prolongando su supervivencia y
el periodo libre de enfermedad, manteniendo la calidad de vida.

El BCBL es un referente en investigacion en el drea de la Neurociencia Cognitiva del
Lengudje y es clave en este tipo de intervenciones, ya que para garantizar la
seguridad y minimizar secuelas neurolégicas, se despierta al paciente durante la
cirugia para gue realice tareas que permiten precisar los limites resecables a fin de que
no queden danadas funciones como el lenguadije, visién, motricidad y sensibilidad entre
ofras.

QUINTO.- Que por todo ello, es voluntad de las entidades comparecientes colaborar
conjuntamente en el desarrollo y gestién, de actividades de investigacion cientifica en
el campo de la Neurocirugia, concretamente en el proyecto de investigacion de titulo
"“Cirugia de Areas Elocuentes en Paciente Despierto”.

Por todo ello, formalizan el presente acuerdo con arreglo a las siguientes

CLAUSULAS
PRIMERA.- OBJETO DEL CONVENIO

El presente Acuerdo tiene por objeto establecer los términos y condiciones bdsicas de
la colaboracion entre las Partes en relacion con la ejecucion del Proyecto “Cirugia de
Areas Elocuentes en Paciente Despierto”, asi como la regulacion de la participacion,
las responsabilidades y los derechos de las Partes y la propiedad y explotacion de los
Resultados a que éste diese lugar en lo no regulado en el contrato de proyecto de
investigacion.

Como Anexo I, se adjunta Contfrato de Proyecto de Investigacion.
Como Anexo I, se adjunta la dedicacion de recursos al proyecto.
SEGUNDA.- EQUIPO INVESTIGADOR Y LUGAR DE REALIZACION

Por parte de BCBL, participan:

e El director del BCBL, el Prof. Manuel Carreiras, y aguellas personas que designe
como grupo de frabajo.

Por parte de la OSI - IIS BIOCRUCES, el Investigador Principal de proyecto es el Dr. Ifigo
Pomposo Gaztelu, Jefe de Servicio de Neurocirugia de la OSI e investigador adscrito al
IIS Biocruces.

Colaboran tambien los siguientes servicios:

e Servicio de Anestesiologia

g
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e Servicio de rehabilitacién y logopedia

e Servicio de Neurologia

e DUEs, auxiliares y celadores del area quirdrgica.

e Gestidn, Estructura y Plataformas del IIS Biocruces

El proyecto se redlizard en las instalaciones del Hospital Universitario Cruces, con el
apoyo de las plataformas y unidades cientificas de Biocruces, asi como en el BCBL, en
donde se realizard parte del preoperatorio y postoperatorio

TERCERA.- COMPROMISO DE LAS PARTES

Cada participante se compromete a redlizar las tareas asignadas y a colaborar para
el exitoso desarrollo del proyecto de conformidad con la Memoria Cientifica,
asumiendo las tareas y responsabilidades detalladas en los apartados de la memoria,
siendo las labores que realizard cada una de ellas las siguientes:

BCBL:

e Realizar los exdmenes pre- y post-operatorios de funciones cognitivas superiores
con especial atencién al lenguagje.

e Disefiar y analizar las pruebas neuropsicolégicas conductuales, de fMRI, DTl y
MEG.

e Explorar durante la operacion las redes funcionales con pruebas iguales a las
pre-quirdrgicas con una tablet.

e Redlizar un mapeo con estimulacion cortical y subcortical para estimar las
funciones probables de las dreas en las que se encuentra el tumor.

e Aportar los resultados de las exploraciones y pruebas realizadas a los pacientes
para completar el historial clinico y colaborar con el pronéstico.

Osl:
e Organizar sesiones monogrdaficas enfre las partes.
s Redlizar la seleccion y preparacion de los pacientes con tumores cerebrales en
dreas sensibles del lenguaje o de otras capacidades cognitivas, y aguellos con
epilepsia refractaria si como la obtenciéon del consentimiento Informado.
¢ El conocimiento y la dedicacién de especialistas en neurocirugia y al resto de
especidlistas, técnicos y auxiliares que participan en este tipo de intervenciones.
e Mediante el Servicio de Anestesiologia, se realizard una visita pre anestésica
que exige unas condiciones fisicas minimas para que el paciente pueda afrontar
con seguridad este procedimiento.
e El Servicio de Rehabilitacion y Logopedia, participard en todo momento en las
pruebas disefiadas para el estudio de cada paciente durante la intervencion y
redalizardn un entrenamiento previo a la operacién y un seguimiento evolutivo
posterior.
e Implicar a DUEs, Auxiliares y Celadores del drea quirirgica a fin de configurar el
quiréfano de forma especifica y con un procedimiento especifico al estar el paciente
despierto durante la intervencion.
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IS BIOCRUCES:

e Apoyar en el disefo metodologico, la elaboracion de protocolos y gestiones
necesarias para las autorizaciones, asi como el soporte general de gestion del

proyecto.
e Participar en el desarrollo de la base de datos y en el andlisis de los resultados

del proyecto a través de las plataformas cientificas de Biocruces

Como compromiso, BCBL acepta colaborar en el proceso de cirugia de aéreas
elocuentes con paciente despierto referente al proyecto de cddigo Gliocom con
cardcter exclusivo con BIOCRUCES vy la OSI especificamente para este fipo de
intervenciones. '

CUARTA.- COMISION DE SEGUIMIENTO

Se constituye una comision de seguimiento entre las partes, para el seguimiento y
evaluacion de la ejecucion del convenio que tendrd especificamente asignadas las
siguientes funciones:

a) Resolverd cuantas cuestiones se susciten en torno a la interpretacion vy
aplicacién del presente convenio. '

b) Evaluard la ejecucion del proyecto indicado en la memoria anexa al presente
convenio.

c) Elaborard propuestas para un mejor desarrollo y cumplimiento de los
compromisos establecidos en este Convenio para una adecuada coordinacion
entre las partes participantes.

La comisién de seguimiento estard integrada por un representante de cada parte.

Se reunird con cardcter ordinario una vez al ano, pudiendo ser las reuniones, tanto
presenciales, como virtuales. Y con cardcter extraordinario, siempre que las partes asi
lo consideren.

A la finalizacion del proyecto, la Comision de Seguimiento redactard un informe final
de la marcha del proyecto que deberd de ser remitido a cada uno de sus respectivos
centros, en la direccién indicada a efecto de notificaciones en la clausula undécima.

QUINTA.- EVALUACION DE RECURSOS DEDICADOS

Las partes han realizado una revision de recursos empleados en el proyecto, que se
incluye en el Anexo de Dedicacién de Recursos del Proyecto.

El actual acuerdo se desarrolla como un convenio de colaboracién en el que hay una
dedicacion de recursos por las partes. Para la financiacién de este proyecto se
plantea la posibilidad de presentarlo en convocatorias tanto publicas como privadas
de innovacion e investigacion. Los objetivos, el desarrollo y el presupuesto de estas
propuestas deberdn ser, previamente a su presentacion, acordadas por las partes.

Como Anexo I, se adjunta la Dedicacion de Recursos.
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SEXTA.- PROPIEDAD INTELECTUAL E INDUSTRIAL, DERECHOS SOBRE PATENTES Y
EXPLOTACION

Cada parte continuard siendo propietaria y titular de los conocimientos, equipos,
sistemas, ensayos, programas, normativas, especificaciones, pruebas de investigacion,
procesos de ejecucion y cualguier otro know-how siempre y cuando sean anteriores
en propiedad y titularidad a la realizacion del presente proyecto.

Los participantes se proveerdn unos a otros de derechos de acceso al conocimiento
necesario para el desarrollo de los trabajos en el marco del proyecto.

La titularidad industrial y/o intelectual de los resultados que pueden producirse en la
realizacion del proyecto, corresponderd a la Administracion General de la Comunidad
Autéonoma de Euskadi (Osakidetza) y a BCBL en la proporciéon basada en la aportacion
intelectual y material a este proyecto. Los derechos de la Administracion serdn
gestionados por BIOEF segun el acuerdo de fecha 1 de octubre de 2008 que BIOEF
suscribid con la Direccion de Patrimonio y Contrataciéon del Departamento de
Hacienda del Gobierno Vasco, mediante el cual se encomienda a BIOEF la gestion de
los derechos de propiedad intelectual e industrial derivados de la actividad
investigadora desarrollada en Osakidetza /SVS.

En el caso en el que una o varias de las partes participantes en el Proyecto desee
llevar a cabo la proteccion, comercializacion o explotacion de los resultados del
proyecto, deberd formalizarse un acuerdo especifico en el que se regulen los
derechos y obligaciones de cada uno, la representatividad, la cesion de derechos y
licencias asi como las oportunas regalias que deban ser satisfechas al resto de los
participantes.

SEPTIMA.- DIFUSION DE RESULTADOS

Como principio general, las Partes acuerdan que no podrd ser difundida informacion
que pudiera menoscabar la proteccion del conocimiento generado en la
Colaboracion a través de los derechos de propiedad industrial e intelectual que se
pudieran derivar de dicho conocimiento.

La Parte que pretenda difundir informacién relativa a la Colaboracion deberd remitir el
documento cuya publicaciéon se pretenda a la otra Parte. Se dispondrd de un plazo
de treinta (30) dias, a contar desde la recepcidén del documento, para formular
cuantas objeciones o comentarios se estimen al respecto.

Cualqguier objecion a la difusion o publicacion deberd contener:

- Una solicitud de modificacion del documento, especialmente si la publicacién
o difusidn de la informacién contenida en el mismo pudiera menoscabar las
opciones de explotacion del conocimiento generado en la Colaboracion a
través de derechos de propiedad industrial o perjudicar intereses legitimos de
terceros; o,
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- Un reguerimiento para posponer la difusion o publicacion de la informacién
que pueda ser objeto de proteccion mediante derechos de propiedad
industrial.

El silencio serd entendido como la técita auterizacion para la difusion.

En las publicaciones se respetara siempre la mencion a los autores del trabagjo. En
cualquiera de los casos de difusion de resultados se hard siempre referencia especial a
la Colaboracion y a las partes de este convenio.

OCTAVA.- CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

Todas las informaciones relativas a la realizacion del proyecto, sean anteriores o
posteriores al mismo, suministradas u obtenidas, son confidenciales. En fodo caso, si la
informacién se revelara a un tercero, éste se comprometerd por escrito a respetar el
secreto y confidencialidad de la informacion en estos mismos términos.

Todas las partes y personal colaborador deberan tomar las medidas oportunas para
guardar la confidencialidad de los datos de cardcter personal de los que tuvieran
conocimiento como consecuencia de la realizacion del proyecto, impidiendo el
acceso a los mismos a terceros no autorizados.

Para la correcta aplicacién del presente contrato, las partes podrian eventualmente
acceder a datos de cardcter personal protegidos por la Ley Organica 15/1999 de 13
de diciembre, de Proteccion de Datos de Cardcter Personal y del Reglamento de
Desarrollo de la misma (RD 1720/2007, de 21 de diciembre), por lo que se
comprometen a que el uso y tratamiento de los mismos serd acorde con las
actuaciones necesarias para el desarrollo del presente contrato, segun las
instrucciones que sean facilitadas en cada momento.

Asimismo, las partes asumen la obligacion de guardar secreto profesional sobre
cuanta informacién pudieran recibir, gestionar y arficular con relacion a los datos
personales y a no comunicarlos a terceros, asi como a destruirlos, cancelarios o
devolverlos en el momento de la finalizaciéon de la relacion contractual entre ambas
partes, asi como a aplicar las medidas de seguridad necesarias, de conformidad con
la legislacion vigente.

NOVENA.- VIGENCIA Y PRORROGA

El presente Convenio entra en vigor en la fecha indicada en el encabezamiento y
tendrd una duracion inicial de 2 afnos, pudiendo ser prorrogado posteriormente si las
Partes lo acordaran por escrito.

En todo caso, el inicio del proyecto de investigaciéon objeto del Contrato, se iniciard
una vez estén resueltas las condiciones normativas necesarias, especialmente la
aprobacién del Comité de Etica correspondiente.
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La rescision del Convenio no afectard a los trabajos en curso, por lo que las
condiciones convenidas en los mismos a fecha de esa rescision se mantendrdn hasta
su ferminacioén efectiva.

DECIMA.- MODIFICACIONES AL PRESENTE CONVENIO

El presente Convenio podrd ser modificado de mutuo acuerdo a solicitud de
cualquiera de las partes. Todas las modificaciones precisardn para su eficacia de la
forma escrita y se adjuntardn al mismo como adenda una vez que esta haya sido
firmada por ambas Partes.

UNDECIMA.- CAUSAS DE RESCISION DEL CONVENIO
Seran causas de resolucion de este Convenio, las siguientes:

Mutuo acuerdo de las partes.

Incumplimiento de cualquiera de las obligaciones contenidas en este convenio por
alguna de las partes siempre gue el incumplimiento no sea subsanado en el plazo de
30 dias a partir de la fecha de la notificacion fehaciente de dicho incumplimiento.
Imposibilidad de realizar el objeto del convenio.

Quielbra, concurso y suspension de pagos de cualquiera de las partes.

Disolucion, absorcion o fusion de cualesquiera de las entidades colaboradoras

En caso de resolucidon del convenio se mantendran en vigor las cldusulas
correspondientes a confidencialidad y propiedad y explotacion de los resultados.

DUODECIMA.- CONTACTO PARA COMUNICACIONES

A efectos de notificaciones relativas al presente Convenio, el interlocutor sera:
BCBL mediante notificacién a:

Nombre: Miguel A. Arocena

Direccion: paseo Mikeletegi 69-0, 20.009 Donostia

Teléfono: 943309300

Mail: Miguel Arocena m.arocena@bcbl.eu

La OSI mediante notificacion d: Subdirectora de Innovacion y Calidad
Nombre: Ines Gallego Camifa

Plaza de Cruces, s/n, 48903 Barakaldo

Tfno.: 94 600 6015

E-mail: ines.gallegocamina@osakidetza.eus
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BIOCRUCES mediante notificacion a:

Nombre: Maria Luz del Valle Ortega

Plaza de Cruces, s/n, 48903 Barakaldo

Tfno.: 94606000 ext. 6073

E-mail: mdelvalle@osakidetza.eus
DECIMOTERCERA.- REGULACION Y JURISDICCION

Ambas partes convienen que sus relaciones se regulan exclusivamente por el
confenido del presente convenio. El presente convenio, sélo se entenderd modificado
o enmendado por acuerdo escrito de las partes.

El presente Convenio tiene naturaleza privada. Las partes se comprometen a resolver
amigablemente cualquier diferencia que sobre el mismo pueda surgir.

Previomente a someter el posible conflicto a los tribunales de Justicia si no es posible
una solucion amigable, ambas partes acuerdan un sistema de arbitraje para resolver
los posibles conflictos: se nombrardn tres arbitros, uno designado por cada parte y un
tercero designado de comuUn acuerdo por ambas partes.

En el caso de no ser posible una solucién amigable ni arbitrada y resultar procedente
litigio judicial, las partes acuerdan,. con renuncia expresa a cualquier ofro fuero que
pudiera corresponderles, someterse a la jurisdiccion civil de los Juzgados de Bilbao.
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Y en prueba de conformidad se firma el presente Convenio, en ejemplar duplicado en
el lugar y fecha anteriormente indicados
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ANEXO DEDICACION RECURSOS por parte del BCBL AL PROYECTO “PACIENTE DESPIERTO”

A continuacién, se detallan los recursos de laboratorio y de personal que destina el BCBL al proyecto
“Paciente Despierto”.

RECURSOS IMPLICADOS Y TAREAS DESARROLLADAS POR CADA UNO
1 Investigador Principal: Disefio de las pruebas MEG, DEC y fMRI

Investigadores postdoctorales: 2 MRl y 2 MEG cuya labor es el disefio de las pruebas MEG y fMRI vy su
implementacién, andlisis de datos pre y post operatorios, adaptacién de tareas al protocolo de la
operacién, implementacién de las tareas en la Tablet, entrenamiento al logopeda en la aplicacidn de los

test durante la operacion.

2 Técnicos de laboratorio (MRI/MEG): pasar los tests y escanear a los pacientes

1 Ayudante de Investigacién: Creacién de materiales

2 Neuropsicologas: evaluacion neuropsicoldgica del paciente pre y post operacién.

1 Intermediaria equipos Labs/Hospital Cruces

1 ﬁecepcionista/Teiefonista: Gestionar agenda de pacientes

Plataformas tecnoldgicas en el laboratorio BCBL: MEG Elekta Neuromag, fMRI Siemens Prisma.
DESCRIPCION DE LAS SESIONES:

SESIONES PRE OPERACION

e SESIONES PRESENCIALES EN EL BCBL: El paciente acude a las instalaciones del BCBL en San
Sebastian durante 2/3 dias segln las tareas a realizar. El primer dia se realizan unas tareas de
screening iguales en todos los pacientes. Una vez ubicado el tumor y conocer el nivel de
euskera/castellano y de afectacion del paciente, se eligen las tareas especificas a pasar el
segundo y posible tercer dia. A continuacion se muestra una aproximacion de dichos tiempos:

- ACOGIDA Y CUESTIONARIOS (Test de inteligencia, test idiomas, etc): 2h

- MRI (Imdgenes estructurales, tareas de screening y tareas especificas): 6h
- MEG (Restingstate, tareas de screening y tareas especificas): 4h

- BATERIAS NEUROPSICOLOGICAS: 3h

- TAREAS CONDUCTUALES: 1h

o SESION 2 DIAS ANTES DE LA OPERACION (Departamento Rehabilitacién): Dos dias antes de la
operacion se realiza una sesién conjunta con el personal de rehabilitacién + 1 trabajador del
BCBL donde se le pasan las tareas seleccionadas para la operacion. Se consigue la “linea base” y
se realiza un ensayo.

e Traslado de 1 trabajador: San Sebastidan — Hospital de Cruces — San Sebastidn, para sesidn

presencial en consulta: 1h

-



e PROCESADO DE DATOS: Trabajo sobre imagenes, datos, disefio individualizado de tareas,
correccion de cuestionarios, clasificacion de datos, redaccidon de informes, preparacion de
reuniones, contacto con pacientes, gestion de personal, laboratorios y otras tareas
organizativas: 40h

SESION DURANTE OPERACION

e Desplazamiento de 2 trabajadores San Sebastian — Hospital de Cruces — San Sebastian
e Preparaciony tiempo de espera en quiréfano: 4h

e Sesidn paciente despierto: 1h

e Reunidn puesta en comun: 1h

SESIONES POST OPERACION

Tras la intervencidn, se realiza un seguimiento a los pacientes a los 3, 6 y 12 meses. En cada etapa de
seguimiento deben acudir a las instalaciones del BCBL durante 2-3 dias para realizar:

- Mismas tareas que realizd en la sesién pre operaciéon (MRI, MEG, Cuestionarios, baterias
conductuales y neuropsicoldgicas), incluyendo procesado de datos (40 hrs / sesion)

- Tareas linea base (mismas tareas que la sesion que se realiza 2 dias antes de la operacion)

RESUMEN DE DEDICACION DE RECURSOS AL PROYECTO POR CADA UNO DE LOS PACIENTES:

" DEDICACION TOTAL POR CADA PACIENTE CANTIDAD

PERSONAL TASA (€/hr) Hrs sesiones TOT
Investigador Principal 90 4 1 360 €
Investigador MEG 40 40 4 6,400 €
Investigador fRMI 40 15 4 2,400 €
Técnicos de laboratorio y ayudantes de investigacion 18 13 4 | 936 €
Neuropsicologas 25 3 4 300 €
Personal laboratorio 18 3 4 216 €
Asistencia durante la operacion (2 personas) 36 6 1 216 €
TOTAL DEDICACION Y COSTE DE PERSONAL 306 hrs 10,828 €
COSTES DE LABORATORIO

MEG 600 4 4 9,600 €
MRI 250 6 4 6,000 €
Cabinas conductuales 75 1 4 300 €
Viajes (210 km x 0.3€/km) 63 2 126 €
TOTAL DEDICACION Y COSTE DE LABORATORIO 44 hrs 16,026 €
|TOTAL DEDICACION RECURSOS Y COSTES DIRECTOS POR PACIENTE 350 hrs 26,854 €

2
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ANEXO VI

ESTIMACION DE COSTES POR PARTE DE BIOCRUCES EN EL PROYECTO DE NEUROCIRUGIA DE
AREAS ELOCUENTES (IP INIGO POMPOSO)

Inicio del estudio
Unidad de Coordinacidn de Propuestas v Elaboracién de Informes
Elaboracidn del protocolo del estudio 1.840 €

Unidad de Estudios Clinicos

Preparacion documentacion de presentacion al CEIC 320 €
Gestion de enmiendas y aclaraciones con CEIC 400 €
Plataforma Sistemas dela Informacidn y Bioinformatica N2 horas Coste/hora

Disefio de cuaderno de recogida de datos (CRD)

electrénico 20 53 1.060 €
Disefio de base de datos 20 53 1.060 €
Desarrollo de base de datos local completa 90 53 4770 €

9.450 €

Desarrollo del estudio (presupuesto anual)

Unidad de Coordinacion de Propuestas y Elaboracidn de Informes
Andlisis estadistico intermedio del estudio 2400 €

Elaboracion de informe intermedio del estudio 2.400 €

Unidad de Estudios Clinicos

Data management 2.720€

Plataforma Sistemas de la Informacidn vy Bioinformatica N2 horas Coste/hora

Preparacion de datos para explotacion y analisis 20 53 1.060 €
8.580 €

Finalizacion del estudio

Unidad de Coordinacion de Propuestas v Elaboracién de Informes
Analisis estadistico final del estudio 2400 €
Elaboracion de informe final del estudio 4800 €

7.200 €
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TOTAL COSTES DIRECTOS (Duracién 1 afio) 25.230€
Plataforma Sl y Bioinformatica Pack 150hrs. Descuento 30% Sobre Precio/hora - 2.385€
Gastos de Administracién (10%) 2.523€
Overhead (15%) 3.785€

TOTAL COSTES ANUALES 29.153 €
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ANEXO V ESTIMACION DE COSTES OSI EZKERRALDE- ENKARTERRI- CRUCES
PROYECTO NEUROCIRUGIA DE AREAS ELOCUENTES

En general la evaluacién de costes de los procesos resulta un proceso laborioso y
complejo, ya que en este tipo de procesos, se incluyen distintas actividades, en estos
casos mayoritariamente hospitalizacién y consultas, pero también podria ser
necesario incluir urgencias, hospitalizacion a domicilio, hospital de dia u otros.

Ademds en procesos e intervenciones de este nivel de complejidad hay una
colaboracién multiprofesional con especialistas de Neurocirugia, Neurologia,
Neurofisiologia, Rehabilitacién, Anestesistas, entre otros.

Por ello el proceso de evaluacion no es sencillo, se ha tratado de hacer una estimacién
utilizando la herramienta de los grupos relacionados de diagndstico, que es un sistema
que se esta utilizando en diversos hospitales para aproximar el coste de los procesos
asistenciales.

Por simplificar la evaluacion, se ha planteado la diferenciacién de tres bloques de
coste:

- El proceso central, corresponde con el ingreso, en el que se realiza la intervencién
quirargica. Ademas de considerar los costes quirtrgicos, se tiene en cuenta también la
estancia en planta y en otras unidades como la URPA o (Unidad de Reanimacion post
Anestésica) y la Unidad de Reanimacion, que es una unidad de criticos. Los periodos de
estancia son variables, en general la media de estancia estimada puede oscilar entre
de 13,4-19,58 dias, teniendo en cuenta si se presentan o no complicaciones, pero en
alguno de los casos han podido estar ingresados mas de 30 dias.

- Previamente al ingreso, normalmente se realizan varias consultas, en las que se
realizan una serie de pruebas diagndsticas, tanto para orientar el diagnéstico y la
intervencion, asi como para establecer el riesgo anestésico.

-Posteriormente al ingreso, se realiza un seguimiento del paciente, en el que también
se incluyen pruebas diagndsticas para valorar la recuperacion y realizar el seguimiento
y la recuperacion del paciente.

El coste asociado a los pacientes, se estima segtin las siguientes consideraciones.

Se utilizan como referencia los costes de los grupos relacionados de diagnéstico GRD
1: (Craneotomia. Edad>17 con CC) y - GRD 2: (Craneotomia. Edad>17 sin CC). El coste
asociado al proceso del ingreso, se puede estimar entre 18.409 € y 31.392 €. Existe
gran variabilidad en funcién de la estancia en planta y en la unidad de criticos.
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A continuacion se incluye el desglose de los costes asociados a la Cirugia de Areas

Elocuentes.

Calculo de Costes asociado al Proceso de Cirugia de Areas Elocuentes

COSTE INTERVENCION CON HOSPITALIZACION
Intervencion quirargica
URPA
Unidad de Reanimacion
Hospitalizacion Planta

COSTE DE INICIO DEL PROCESO
CONSULTAS

PRUEBAS

COSTE DE SEGUIMIENTO POSTQUIRURGICO
CONSULTAS

PRUEBAS

REHABILITACION Y LOGOPEDIA

Total parcial
Costes indirectos (25%)

TOTAL

sin CC
1 18.409 €

1 CONSULTA PRIMER.
2 CONSULTAS SUCESI
1 TAC CEREBRAL

1 RMN CEREBRAL

3 RMN CEREBRAL

1 CONSULTA PRIMER,
2 CONSULTAS SUCESI
4 CONSULTAS SUCESI
1 TAC CEREBRAL
1 RMN CEREBRAL
3 RMN CEREBRAL
1 REHABILITACION
3 REHABILITACION

10 LOGOPEDIA

31392 €

198

99"

168
410
410

198
99
99

168

410

410

198
99
68

sin CC con CC

18.409€  31.392€
18.409€  31.392€

974 € 2204 €

198 198
198" 198
168 168
410 410

1230

2.149€ 3.167 €

198 198
198

396

168 168
410

1230

198 198

297 297

680 680

21.532€  36.763€
5.383€ 9,191€

26.915€ 45.954 €



