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INFORME JUSTIFICACTIVO DE NECESIDAD

SUMINISTRO DE SISTEMAS DE REPARACION PERCUTANEA DE LAS VALVULAS AURICULO-
VENTRICULARES, CON DESTINO A LA UNIDAD DE HEMODINAMICA Y CARDIOLOGIA
INTERVENCIONISTA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

P.A. 2020-0-073

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 28 de la Ley 9/ 2017 de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Ptblico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafol 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 realizacion de sus fines institucionales.

Por ello, y toda vez que desde la Unidad de Hemodindamica y Cardiologia Intervencionista del
Servicio de Cardiologia 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 extensidn de las necesidades a satisfacer, asi como la idoneidad de su
objeto y el contenido para satisfacerlas, mediante el presente Informe Justificativo de Necesidad.

Las valvulas auriculo-ventriculares son dos y dirigen la sangra desde las auriculas hacia los
ventriculos. En el lado izquierdo del corazén, se encuentra la valvula mitral y en el lado derecho la
vdlvula tricispide. Cuando existe una insuficiencia valvular, por un funcionamiento incorrecto de
estas valvulas, la sangre de los ventriculos retorna haca las auriculas.

La insuficiencia mitral es la valvulopatia mas prevalentes en Estados Unidos y la segunda en Europa.
Una vez que el paciente presenta sintomas relacionados con la valvulopatia o produce una
repercusion significativa en la funcién cardiaca, la insuficiencia mitral grave tiene un prondstico
adverso con tratamiento médico. A pesar de ello, hasta la mitad de los pacientes con insuficiencia
mitral grave sintomatica de origen orgdnico no se plantea una cirugia por edad avanzada, disfuncion
ventricular y otras comorbilidades. Por otro lado, en pacientes con insuficiencia mitral funcional,
no se ha podido demostrar un beneficio clinico con cirugia. En este escenario, la reparacion
percutanea de la insuficiencia mitral permite intervenir la valvulopatia en pacientes con alto riesgo
quirdrgico o en aquellos que la cirugia no se considere indicada. En el caso de la insuficiencia mitral
funcional, la reparacién percutanea ha demostrado reducir en un 47% la incidencia de muerte y re-
hospitalizacidn a dos afios de seguimiento comparado con el tratamiento médico en un estudio
recientemente publicado (estudio COAPT, N Engl J Med 2018; 379:2307-2318).

En resumen, la reparacion percutanea de la valvula mitral, se ofrece a los pacientes de alto riesgo
o inoperables con insuficiencia mitral organica y a aquellos con insuficiencia mitral funcional que
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no precisen de una revascularizacién coronaria concomitante. En funcién de las caracteristicas
~ anatdmicas de la vélvula mitral, se elige un dispositivo de reparacién mitral con movimiento
simultdneo de sus brazos con posibilidad de disponer diferentes tamafios de los mismos o bien,
otro con movimiento independiente de sus palas y con opcidn de un espaciador central.

En segundo lugar, la afectacion de la valvula tricispide es frecuente, pero su tratamiento
quirdrgico aislado es muy infrecuente, dada la ausencia de mejoria a corto plazo y la alta morbi-
mortalidad de la cirugia en este contexto clinico. En los ultimos afios, han surgido nuevas terapias
menos invasivas por catéteres para el tratamiento de la vélvula tricispide, con buenos resultados
y mejoria de la supervivencia frente al tratamiento médico habitual (Triluminate study Lancet
2019;394:2002-2011 ; Trivalve registry J Am Coll Cardiol 2019;74:2998-3008). Con estos
resultados favorables, un dispositivo especifico para tratar la vélvula tricispide con un catéter
doblemente deflectable ha obtenido el marcado CE para esta indicacién. En resumen, la
reparacion percutanea de la vélvula tricuspide, se ofrece a pacientes con patologia aislada de la
valvula tricuspide, con riesgo quirurgico intermedio, alto o inoperable, con disfuncidn o dilatacién
de ventriculo derecho, para evitar una mayor progresidon hacia un fallo ventricular derecho o
mejorar su calidad de vida.

Asi, habiendo dejado constancia en el presente Informe Justificativo de Necesidad emitido por el
Jefe de la Unidad de Hemodindmica y Cardiologia Intervencionista, del Servicio de Cardiologia de
este Hospital, que actia como organismo promotor de la presente contratacion, se constata la
existencia de una necesidad a cubrir mediante la contratacién del SUMINISTRO DE SISTEMAS DE
REPARACION PERCUTANEA DE LAS VALVULAS AURICULO-VENTRICULARES.

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 razon 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
Contratacién, con pleno sometimiento a las disposicion es previstas en la Ley 9/2017 de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico
espaiiol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26
de febrero de 2014.

En Madrid, a 21 de septiembre de 2020

Fdo.:

Jefe de la Unidad de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista

Dr. Antonio Ferndndez Ortiz
Firmado digitalmente por: SOTO BONEL JOSE FRANCISCO
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