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Navegador endobronquial
Hospital General Universitario “Gregorio Marafion”.

A) JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD REFERENTE A LA ADQUISICION.

La Seccién de Broncoscopias y Funcién Pulmonar del Servicio de Neumologia realiza las técnicas
necesarias para el diagnéstico del cancer de pulmén y otras enfermedades respiratorias que
requieren exploraciones invasivas. El cancer de pulmoén de localizacidon periférica plantea un
problema diagnéstico de primer orden. Al carecerse de visién endoscépica, la rentabilidad de esta
técnica es muy baja, especialmente en nédulos de pequefio tamafo. Al ser el HGUGM un centro de
referencia para varios hospitales (HIL, H Sureste), aparte de su propia area, se remiten al servicio
para diagnostico de cancer la mayoria de los tumores sin vision endoscopica que se estudian en
estos centros.

Las alternativas diagndsticas (puncién transtoracica o biopsia por toracoscopia) son mas agresivas
y presentan mayor morbilidad (neumotdrax principalmente, asi como hemorragias o incluso embolias,
asi como las derivadas de la cirugia en caso de llegar a ella), pudiendo precisar mas dias de ingreso.
Por otra parte, muchos pacientes con ca pulmén son también enfisemas pulmonares, con lo que el
riesgo de la biopsia guiada aumenta notablemente. En ocasiones ademas el nédulo esta defendido
por estructuras 6seas o situado en profundidad en el parénquima pulmonar. El riesgo de neumotdrax
de este procedimiento diagndstico endoscopico es considerablemente menor que el de la puncion
transtoracica, por no mencionar el riesgo quirurgico de una toracoscopia o toracotomia.

Otra utilidad importante del equipo es su uso para marcar lesiones, bien para radioterapia o bien para
cirugia, minimizando el dafio al tejido circundante. Actualmente estan en fase de ensayo tratamientos
endobronquiales mediante radiofrecuencia que permitirian realizar a la vez el diagnéstico y la
ablacion de nédulos pulmonares no quirdrgicos, ya aprobados por la EMA.

B) ANALISIS DE LA APORTACION DE LA MEJORA ASISTENCIAL. EVIDENCIA CIENTIFICA.

El fundamento de la broncoscopia dirigida mediante navegador consiste en llegar por el interior del
arbol bronquial hasta el lugar donde se situa el nédulo, guiado por un sistema que revela en todo
momento la posicion del instrumento que se utiliza para hacer la biopsia. El sistema esta dotado bien
de una sonda electromagnética que sirve de guia, bien de un instrumental éptico que realiza el mismo
cometido. Al llegar al nédulo, la sonda se sustituye por una pinza de biopsia o por una aguja de
citologia, instrumental que permite obtener una muestra de la lesion. Es muy importante que el
navegador permita acceso transparénquima de forma segura, esto es, que no solo facilite el camino
en el interior de la via aérea sino que pueda acceder a nodulos situados por fuera de la misma.
Aumenta muy significativamente la rentabilidad diagnéstica de la broncoscopia convencional en
lesiones periféricas.
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C) EVALUACION OBJETIVA DEL BENEFICIO DEL PACIENTE.

Para iniciar la broncoscopia es necesario planificar previamente la intervencion con los datos
obtenidos a partir de un TAC convencional de térax. La informacion se traslada a un software que
recrea de forma virtual el arbol bronquial del paciente. El broncoscopista debe marcar puntos de
referencia que le permitan después, en tiempo real, navegar hasta el nédulo.

Técnica
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El equipo de navegacion electromagnética crea un campo electromagnético que engloba el térax del
paciente y ubica la sonda en las tres dimensiones espaciales dentro del arbol bronquial. La técnica
permite conocer en todo momento la orientacién de la sonda, asi como la distancia y direccién que
la separan de la lesién que se pretende diagnosticar.

En el caso de la tecnologia dptica, mas moderna, permite realizar un seguimiento con vision directa
y fluoroscépica simultaneas, asi como sistemas de tunelizacion que permiten llegar de forma segura
a la lesion a través del parénquima. Ademas permite actuar sobre pacientes portadores de
marcapasos, por no presentar interferencia con los mismos.

Por lo tanto, la obtencion de este equipamiento supondria:

1) Un salto tecnoldgico importante

2) Una capacidad de diagnoéstico de lesiones periféricas de la que ahora carecemos

3) La posibilidad de afadir a corto plazo el tratamiento mediante ablacién endoscépica de
tumores a nuestra cartera de servicios

D) DEFINICION DE LA TECNOLOGIA SANITARIA Y SU IMPLEMENTACION.

Plataforma para navegacion endobronquial que incluya el propio equipo de navegacion, con su
correspondiente torre, incluyendo los monitores necesarios y el correspondiente hardware y software, asi
como un ordenador portatil independiente para planificacion

Caracteristicas basicas imprescindibles desde un punto de vista técnico:

1. Sistema de navegacion para el diagnéstico de todo tipo de nédulos pulmonares y
adenopatias mediastinicas de forma minimamente invasiva.

2. Fusién de datos e imagenes del TAC, Broncoscopio y Fluoroscopio para proporcionar una
imagen tridimensional en tiempo real para proporcionar la navegacion y toma de biopsias

3. Diagnéstico de casos complejos como nédulos de dificil acceso para la puncion guiada por
TC o de pequeio tamafio (<2,5 cm).

4. Posibilidad de uso en la puncion de adenopatias pequefias o en aquellas en las que
tradicionalmente es dificil obtener muestras.

a. Acceso a cualquier punto del pulmén por via endoscopica.

b. Reconstruccion tridimensional del pulmdn y las vias bronquiales para localizacion de los
nodulos pulmonares, adyacentes o no, a la via aérea.

c. Colocacion de marcadores internos o fiduciales en la propia lesion para después facilitar su

localizacion en procedimientos terapéuticos posteriores.

5. Permite realizar la técnica “Bronchoscopic trans-parenchymal nodule access” (BTPNA,) una
técnica que permite la tunelizacion del parénquima para acceder a nédulos que se encuentra
fuera de las vias respiratorias, mediante navegacion.

6. Permite realizar la técnica de Aspiracién con aguja transbronquial (TBNA) mediante
navegacion.

7. No se requiere de una instalacion especial.

Su implantacién esta prevista en un plazo de 60 dias desde la firma del contrato. En esta se
contemplan todos los accesorios necesarios para su puesta en funcionamiento

E) ESTUDIO COSTE EFICIENCIA CON EL IMPACTO ECONOMICO EN LOS CAPITULOS I- II.

No tiene impacto en el capitulo I. El coste previsto en el capitulo Il para los equipos es del 9 % del
valor de adquisiciéon IVA incluido, a partir del tercer afio de su instalacion.

Memoria EXP. A/ISUM-018246/2022-.Pag. 2
Dr. Esquerdo, 46
28007 - Madrid
Web: www.madrid.org/hospitalgregoriomaranon

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv |||‘|| |I‘|
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1259221166322016860254



‘;: Hospital General Universitario E o

saavecis Gr@gOrio Maranon Bt H
Hospitales sin Humo

F) MOTIVACION TECNICA DE LA INVERSION NUEVA O DE REPOSICION. (INNOVACION,
CICLO DE VIDA, REPARACION NO RENTABLE, OBSOLESCENCIA...))

El cancer de pulmoén es una patologia prevalente de alta mortalidad, el diagnéstico de los tumores
periféricos es muchas veces dificil y requiere distintas técnicas, incluyendo la cirugia directa. Un
sistema de navegacion endobronquial mejora notablemente las capacidades técnicas del hospital en
este campo.

G) RELACION DE LOS SERVICIOS/SUMINISTROS QUE SE DERIVAN DE LA ADQUISICION,
DETALLANDO EL CONCEPTO Y SU VALOR ECONOMICO. (CONTRATO DE
MANTENIMIENTO, REPUESTOS ORIGINALES, SUMINISTROS EXCLUSIVOS...) SEGUN
CORRESPONDA.

Su adquisicion conllevara su inclusién en contrato de mantenimiento después de la salida de
garantia. El coste previsto de mantenimiento es un maximo de 24.255 € mas IVA, a partir del tercer
afo de su instalacién. La adquisicién contempla los accesorios necesarios para su uso.

Madrid, 06 de mayo de 2022
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