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INFORME/MEMORIA JUSTIFICATIVA

MICROSCOPIO DE EVALUACION ENDOTELIAL PARA EL S° DE OFTAEMOLOGI'A DEL HOSPITAL
GENERAL UNIVERSITARIO “GREGORIO MARANON”

a) Justificacion de la necesidad referente a la adquisicién.
La valoraciéon del endotelio de la cérnea previo al trasplante se realiza con un microscopio
especular. En la actualidad el equipo disponible esta obsoleto. Este no permite la impresién de
informes. Es necesario proceder a su reposicion lo antes posible.

b) Anaélisis de la aportaciéon de la mejora asistencial. Evidencia cientifica.

La densidad celular de la cornea presenta una disminucion lineal por década de edad. Los rangos
considerados en Espafa para trasplante son minimos de 2,000 a 2,200 cél/mm2 en las cdérneas
analizadas por microscopia especular. En la guia de practica clinica de «queratoplastia penetrante»
publicada en el 2011 por el CENETEC, se hace mencion del analisis del endotelio corneal por medio
de microscopia especular para conocer la salud del endotelio corneal. La utilidad del botén donador
dependera de diversos factores, las caracteristicas 6ptimas seran: aspecto transparente, superficie
lisa y homogénea, con espesor y curvatura conservada, morfologia celular hexagonal conservada,
cuenta minima de 2,500 mm2 células endoteliales (CD) que debera especificar la presencia o
ausencia de pleomorfismo, porcentaje de células hexagonales (HEX), coeficiente de variaciéon (CV),
numero de células pentagonales y heptagonales.

En los Bancos de Ojos El analisis microscopico de las cérneas se realiza con un microscopio
especular para Banco de Ojos, para obtener los parametros estudiados de densidad celular (CD),
coeficiente de variacion (CV) y hexagonalidad (HEX), relacionando el analisis de la calidad del tejido
corneal por microscopia con la supervivencia del injerto al estar relacionada con la densidad celular
del botdn corneal y no con la edad del donador.

En Espafia, las recomendaciones de la Organizacién Nacional de Trasplantes (ONT), de forma
orientativa toman como criterio minimo para que un botdn corneal sea viable para trasplante una
densidad celular de 2,000 cél/mm2 para queratoplastia penetrante y para trasplante lamelar
endotelial se toma un minimo de 2,500 cél/mm?2.

c) Evaluacién objetiva del beneficio del paciente.

Los Bancos de Ojos tienen como objetivo la obtencién, evaluacion y distribucién del tejido corneal.
El proceso de donacién y trasplante de cérneas es un proceso relativamente rapido si se compara
con la procuracién de los 6rganos, éste debe seguir ciertos protocolos. En Espafia, una vez extraido
el tejido, debe ser analizado bajo una lampara de hendidura y es de suma importancia realizar el
analisis de las coérneas por microscopia especular, en la cual se obtendran datos sobre
pleomorfismo celular, lo que incluye informacion sobre la hexagonalidad, el polimegatismo
(coeficiente de variacion en el tamafio celular) y la densidad celular, incluso observar la presencia
de guttas.

Se ha demostrado la utilidad e importancia de evaluar el tejido corneal con microscopia especular,
independientemente de la edad del donador.
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d) Definicién de la tecnologia sanitaria y su implementacién.

Caracteristicas:

e Microscopio disefiado y validado para la evaluacion endotelial de las corneas donadas al Banco
de Ojos previo al trasplante.

e El equipo permitira la evaluacion del endotelio corneal dentro de su contenedor de
almacenamiento sin necesidad de manipular el tejido o afiadirle tincion alguna.
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e Microscopio para evaluacion endotelial de cérneas con enfoque semiautomatico permitiendo al
operador obtener una nitida imagen macroscépica del tejido y la seleccion del area a analizar a
nivel microscopico.

e Dispondra de una amplia zona de lectura con analisis en multiples campos de evaluacion:

o Zona de visualizacion de ultra-campo ancho de tamafio 1000 x 750 ym
o Sistema de analisis multi zonas, con seleccion de hasta 4 areas (400 x 300 uym cada
uno).

e Camara CCD de alta resolucién.

e Sensor de temperatura en tiempo real: de 0 a 45°C.

e Debera poder realizarse la evaluacion independientemente del tipo de envase en el que se
encuentre contenida: frascos de vidrio, camaras de evaluacion de tejido corneal, etc.

e Disponer de un sistema automatico y software de lectura y evaluacion de los parametros criticos
de analisis

- Recuento celular
- Coeficiente de variacion
- Hexagonalidad

e Disponer de un sistema de intensificacion de imagen para precisar al maximo los detalles de
endotelio, estructura intraestromal y epitelio, aportando un amplio rango de informacién a fin de
tomar la mejor decision clinica.

e Capacidad para almacenar datos e imagenes con ordenador de pantalla de 24" con Windows
10. (Se incluye ordenador e impresora).

e Impresion de la imagen endotelial.

e Incorporar paquimetro, lo que permite analizar el espesor del tejido para posteriores
manipulaciones como el corte con microqueratomo en técnica de DSAEK (queratoplastia
endotelial automatizada con pelado de membrana de Descemet).

Su implantacién esta prevista en un plazo de 30 dias desde la firma del contrato. En esta se
contemplan todos los accesorios necesarios para su puesta en funcionamiento. Su dificultad en la
implantacion dependera si el modelo adjudicado esta ya presente en el hospital. Si no lo estuvieran
la operativa con los mismos deberan tener en cuenta la formacién de todos los usuarios.

e) Cronograma y Plazo de ejecucién.
En el plazo de 30 dias a partir de la fecha de la firma del contrato se tiene previsto el suministro del
equipo. Su instalacion se efectuara de forma inmediata, con un tiempo previsto de instalacion de un
dia. No sera necesario realizar ningun tipo de acondicionamiento. El periodo de formacién se estima
en un dia.
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f) Memoria Econémica.
En aplicacién del Articulo 101 de la Ley 9/2017, de Contratos del Sector Publico, para determinar el
valor estimado del contrato de suministro e instalacién de un microscopio endotelial, se ha tenido en
cuenta los precios habituales de mercado actualizados.

Por otro lado, el precio del equipamiento licitado viene determinado también por la propia
configuraciéon del equipo, accesorios, etc... Por tanto, tomando como referencia los precios de
referencia de mercado, tales como los contenidos en el procedimiento 0000639/2023 (PNSP 22/23),
asi como las prestaciones y configuracion especifica del equipamiento, se determina un valor
estimado del contrato de 38.500,00 euros, para el suministro e instalacion de un microscopio
endotelial.

g) Estudio Coste Eficiencia con el impacto econémico en los capitulos |- II.
No tiene impacto en el capitulo I. El coste previsto en el capitulo Il para el equipo es del 7 % del
valor de adquisicién IVA incluido, a partir del tercer afio de su instalacién o finalizacion del plazo de
garantia ofertado.
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h) Motivacién técnica de la inversidn nueva o de reposicién. (Innovacién, ciclo de vida,

reparacion no rentable, obsolescencia....)

La adquisicidon propuesta corresponde a la reposicién de un microscopio endotelial de la marca
Konan modelo EKA-10 (N° de inventario: 8023961) adquirido en el afio 2013 obsoleto y fuera del

periodo serviciable.

El suministrador debe garantizar la existencia de piezas de repuesto para el mantenimiento
preventivo y correctivo necesarias, al menos, durante 10 afios después de la instalacion del equipo.

i) Relacién de los servicios/suministros que se derivan de la adquisicién, detallando el

concepto y su valor econdmico. (Contrato de mantenimiento, repuestos originales,

suministros exclusivos...) sequn corresponda.

Su adquisicién conllevara su inclusion en contrato de mantenimiento después de la salida de
garantia. El coste previsto de mantenimiento es un maximo del 7% del valor de adquisicion, a partir

del tercer afo de su instalacion. La compra contempla los accesorios necesarios para su uso.

Madrid, 30 de julio de 2024
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