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INFORME JUSTIFICACTIVO DE LA NECESIDAD DE ADQUIRIR LOS MATERIALES Y LAS
BOMBAS NECESARIAS PARA LA ADMINISTRACION DE INSULINA EN PACIENTES
DIABETICOS, ASi COMO DE LOS SENSORES NECESARIOS PARA LA
MONITORIZACION CONTINUA DE LA GLUCOSA DURANTE LAS TERAPIAS LLEVADAS
A CABO POR EL SERVICIO DE ENDOCRINOLOGIA Y NUTRICION DEL HOSPITAL
CLINICO SAN CARLOS.

4
H o S ita I CI I n i c 0 Este documenta se ha obtenido directamente del original que
** p contema tucas las ﬁrmas au!entwcas yse han DmItada \as datos

P.A. 2022 -0-020

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 espaiiol 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 podran celebrar otros contratos que aquellos que sean necesarios
para el cumplimiento y realizacidn de sus fines institucionales.

Por ello, el Servicio de Endocrinologia y Nutricios del Hospital Clinico San Carlos de Madrid deviene
necesario dejar constancia en este Informe Justificativo de la naturaleza y extension de la
necesidad de adquirir el material necesario para cubrir el tratamiento de la diabetes Tipo 1 que
afecta a gran parte de nuestra poblacién, asi como la idoneidad de su objeto y el contenido para
satisfacerlas.

La diabetes es una enfermedad crénica que se origina porque el pancreas no sintetiza la cantidad
de insulina® que el cuerpo humano necesita, la elabora de una calidad inferior o no es capaz de
utilizarla con eficacia. En este sentido es importante destacar que, segun los uUltimos datos de la
Comunidad de Madrid, padecen diabetes entre un 6 y un 10 % de la poblacién general, y
aproximadamente una de cada cuatro personas si son mayores de 70 afios.

No cabe duda que la relevancia sanitaria de la diabetes deriva de su magnitud, de su trascendencia,
por asociarse a una mayor morbi-mortalidad, de su coste (individual y social), de sus complicaciones

y de su posibilidad de prevencién y control.

Diagndstico y tipos

La Diabetes se diagnostica mediante la medicién de la cantidad de glucosa en la sangre (Glucemia)
y, entre las que se pueden destacar:

= Diabetes Tipo 1 caracterizada por la destruccion de las células del pancreas que producen
la insulina (células beta) predisponiendo a una descompensacion grave del metabolismo o
cetoacidosis.
= Diabetes Tipo 2 caracterizada por resistir a la insulina.
El tratamiento convencional, consistente en el reemplazo hormonal con inyecciones subcutdneas
de multiples dosis de insulina con el objetivo de mantener los niveles de glucemia lo mas parecidos
a la persona sin diabetes, conlleva una serie de complicaciones como, por ejemplo:

La insulina es una hormona producida por el pancreas cuya principal funcién es el mantenimiento de los valores adecuados de glucosa
en sangre permitiendo que la glucosa entre en el organismo y sea transportada al interior de las células, en donde se transforma en
energia para que funcionen los musculos y los tejidos.
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v'  La falta de absorcién de la hormona via oral.

v" Laenorme variabilidad de las necesidades de cada uno de los pacientes, o incluso, entre los
distintos dias en un mismo paciente.

A pesar del esfuerzo y la constancia de los pacientes, menos de 1 de cada 4-5 personas consiguen
los objetivos de las guias internacionales (HbA1lc estimado de la glucemia media < 7%) provocando
unas tasas de ingreso hospitalario como consecuencia de hipoglucemias graves o cetoacidosis
diabética® (complicacion reportada con unas tasas de mortalidad del 1-5%) reduciendo la esperanza
de vida entre 10 y 20 afios.

Idoneidad y contenido de los Sistemas de Infusidon Continua de Insulina (SICI) para el
tratamiento de la diabetes tipo 1.

Desde hace tiempo, y con el objetivo de salvar las complicaciones agudas del tratamiento
convencional, el mercado ha trabajado en la automatizacién de la administracién de insulina
mediante la utilizacion de bombas cuyo principal objetivo es controlar la cantidad y el ritmo de
suministro por medio de: (i) un depdsito que almacena la insulina, (ii) un sistema mecdanico de
propulsién vy (iii) un chip de facil de transporte en el bolsillo o sujeto al cinturén del paciente.

En este sentido, nuestro servicio necesita adquirir estos infusores externos o bombas que liberaran
insulina y la dirigird al cuerpo del paciente a través un set de infusién (durabilidad mdaxima 72h)
compuesto por un tubo plastico conectado a una delgada canula/aguja insertada en el tejido celular
subcutdneo del abdomen.

Actualmente el mercado ha desarrollado dos tipos de bombas de insulina:
1) Bombas de asa abierta que no dispone de sensor de glucemia.
2) Bombas de asa cerrada que dispone de un sensor incorporado que permite al usuario ver
sus niveles de glucosa intersticial, recibir alertas para impedir hipo o hiperglucemias, y
suspender administracién basal de insulina en caso de hipoglucemias.

La decision de implementar un tratamiento con bomba de insulina en un paciente DM1, nos ha
llevado a desarrollar un programa educativo tanto para el paciente como para el equipo sanitario
especializado y la creacién de consultas monograficas llegando a obtener unos resultados iniciales
muy superiores a los reportados en la literatura. Entre ellos podemos destacar:

1. Ausencia de complicaciones agudas como cetoacidosis o hipoglucemias severas.
Disminucidon marcada de la HbA1lc (0,5%), acabando con una HbAlc media de 6.8%

3. Tres cuartas partes de los pacientes cumplen el objetivo de HbAlc < 7% (entre 3-4 veces
mas que los pacientes con el método tradicional).

4. Un elevado tiempo en rango (82% de media, superior a lo reportado en los ensayos clinicos)

5. Una elevada satisfaccion por los usuarios, siendo una terapia que permite el descanso
nocturno, y que literalmente, es un cambio significativo desde el punto de vista cualitativo
para la calidad de la vida de los pacientes.

2 se reporta que, aproximadamente, el 5% de los pacientes por afio tienen hipoglucemias graves con necesidad de ayuda por otras
personas, y el 1% presenta cetoacidosis diabética con ingreso hospitalario.

Pagina 2 de3



‘;_q M Hospital Clinico B2 Comunidad de Madrid
SaludMadrid Sa n C a rI 0 S

Por todo lo anteriormente expuesto, y con el objetivo de prestar un servicio integral al paciente, el
Servicio de Endocrinologia y Nutricidn considera necesario que se le dote del material necesario
para la administracién de insulina (set infusion y Bomba) y para la monitorizacion de la glucosa
(sensor) en los pacientes diabéticos al ser un método “Gold” para el tratamiento de la enfermedad.

En el Hospital Clinico San Carlos actualmente contamos con 445 pacientes que estdn utilizando
este tipo de terapia, con una prevision de incremento anual de 40 pacientes. Debido a este
incremento de pacientes consideramos necesario valorar mejoras logisticas y asistenciales, con el
objetivo, por un lado de priorizar la atencién de los pacientes con mayores alteraciones y por otro
lado, la de reducir la presencia de pacientes en el Hospital.

Asi, habiendo dejado constancia en el presente Informe Justificativo de Necesidad, se constata y
demanda que el Hospital acuda al mercado para cubrir la necesidad a de adquirir LOS MATERIALES
Y LAS BOMBAS NECESARIAS PARA LA ADMINISTRACION DE INSULINA EN PACIENTES DIABETICOS,
ASi_ COMO DE LOS SENSORES NECESARIOS PARA LA MONITORIZACION CONTINUA DE LA
GLUCOSA DURANTE LAS TERAPIAS LLEVADAS A CABO POR EL SERVICIO DE ENDOCRINOLOGIA Y
NUTRICION DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS, con el propdsito de seguir dando la adecuada
cobertura a la actividad asistencial en este Hospital.

A razdén de todo lo anterior, y constatado que la presente contratacion 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 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
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 la fecha de la firma.

Firmado por: Alfonso Luis Calle
Pascual el dia 20/06/2022 con un
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