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INFORME JUSTIFICATIVO DE NECESIDAD

SUMINISTRO DE REACTIVOS Y EQUIPAMIENTO EN CESION PARA LA
DETERMINACION AUTOMATICA, EN MUESTRAS HUMANAS DE LiQUIDO
CEFALORRAQUIDEO, DE LOS MARCADORES BETA AMILOIDE 1-42, BETA
AMILOIDE 1-40, TAU TOTAL Y TAU FOSFORILADO PARA EL SERVICIO DE
ANALISIS CLINICOS DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS.

P.A.S.2021-0-110

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 28 de la Ley 9/ 2017 de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas
del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/ 23/ UE y 2014/ 24/ UE de 26 de febrero de 2014,
las entidades del sector publico no podrdn celebrar otros contratos que aquellos que sean
necesarios para el cumplimiento y realizacién de sus fines institucionales.

Por ello, y toda vez que desde el Servicio de Analisis Clinicos del Hospital Clinico San Carlos de
Madrid, en aplicacién de lo dispuesto en el mencionado Articulo 28 de la Ley de Contratos del
Sector Publico, deviene necesario dejar constancia de la naturaleza y extension de las
necesidades a satisfacer, asi como la idoneidad de su objeto y el contenido para satisfacerlas,
mediante el presente Informe Justificativo de Necesidad.

Inicialmente, el diagndstico de la enfermedad de Alzheimer se fundamentaba en criterios
clinicos y se consideraba que la enfermedad se iniciaba cuando aparecian los sintomas. En la
actualidad, el diagndstico sigue siendo clinico, pero gracias a la informacion obtenida a través
del estudio de biomarcadores, ahora se sabe que esta enfermedad tiene una fase previa
silenciosa (fase preclinica), de manera que los dafios cerebrales realmente comienzan décadas
antes de que se manifiesten los primeros sintomas.

El beneficio de la medida de estos biomarcadores en LCR radica en que la informacién que nos
proporcionan, puede llegar a ser definitiva para la prevencion de la enfermedad. El objetivo seria
frenar o retrasar la evolucién hacia la demencia en aquellas personas que todavia no presentan
sintomas evidentes, pero en las que su cerebro ya esta experimentando cambios, que sélo son
detectables mediante el analisis de biomarcadores especificos®.
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La realizacién de biomarcadores en LCR permite un diagndstico mdas precoz y una mayor
seguridad diagndstica. Esto puede tener un gran impacto en la atencidn de los pacientes. En las
fases mas precoces de la enfermedad confirmar o excluir el diagndstico requiere seguimiento a
largo plazo, con un aumento del nimero de visitas y de pruebas complementarias (de
neuroimagen, exploraciones cognitivas), que podrian reducirse al disponer de los
biomarcadores en LCR?.
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El péptido beta amiloide 1-40 complementa a los otros tres biomarcadores (b-amiloide 1-42, tau
total y fosfo-tau). El hecho de afadir la determinacién de b-amiloide 1-40 corrige el efecto
preanalitico producido en el b-amilode 1-42, en concreto la disminucidn de la concentracién en
la muestra de LCR, producida por la unién inespecifica del péptido a la pared de los tubos de
recogida de muestra® 4, asi como el efecto de una produccidn alta o baja de b-amiloide en los
pacientes de forma fisioldgica®. Su introduccidn en el perfil de biomarcadores en LCR disminuye

de forma marcada el porcentaje de falsos positiva y negativa, y mejora la precision diagndstica®
789

Para hacer frente a la creciente demanda de la solicitud de los biomarcadores descritos es
necesario la utilizacion de un equipo totalmente automatizado, que permita la realizacion
simultanea de los cuatro biomarcadores con un tiempo de respuesta adecuado y que sea de facil
manejo, para que la carga de trabajo sea asumible por el personal actual. De tal forma que la
introduccion de estos biomarcadores en la rutina asistencial no implique contratacién extra de
personal.

Asi, habiendo dejado constancia en el presente Informe Justificativo de Necesidad emitido por
la Jefa de Servicio de Analisis Clinicos de este Hospital, que actia como organismo promotor de
la presente contratacién, se constata la existencia de una necesidad a cubrir mediante la
contrataciéon del SUMINISTRO DE REACTIVOS Y EQUIPAMIENTO EN CESION PARA LA
DETERMINACION AUTOMATICA, EN MUESTRAS HUMANAS DE LiQUIDO CEFALORRAQUIDEO,
DE LOS MARCADORES BETA AMILOIDE 1-42, BETA AMILOIDE 1-40, TAU TOTAL Y TAU
FOSFORILADO PARA EL SERVICIO DE ANALISIS CLINICOS DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

Esta necesidad por tanto justifica y demanda que el Hospital acuda al mercado para cubrir la
misma, con el propdsito de seguir dando la adecuada cobertura a la actividad asistencial en este
Hospital.

A razdn de todo lo anterior, y constatado que la presente contratacién resulta necesaria para el
cumplimiento de los fines institucionales que este Hospital Clinico San Carlos de Madrid tiene
encomendados, asi como la idoneidad del objeto contractual planteado para cubrir la necesidad
expuesta, se deja constancia de ello y se firma este Informe Justificativo de Necesidad de la
Contratacion, con pleno sometimiento a las disposicidn es previstas en la Ley 9/2017 de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico
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espaniol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26
de febrero de 2014.

En Madrid, a 12 de noviembre de 2021
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