FUNDACION INVESTIGACION BIOMEDICA
HOSPITAL GREGORIO MARANON

Instituto de Investigaciéon Sanitaria Gregorio Maraién

> o - -
TEE T MNSTERO U_23 CoflnﬁnC|ado por
ST DE CIENCIA INNOVACION = la Unién Europea i
A a Y UNIVERSIDADES INRENEINTIANA Csz \

INFORME DE NECESIDAD TECNICA PARA LA REALIZACION DEL CONTRATO

DE SUMINISTRO DE CATETERES DIAGNOSTICOS Y ELECTRODOS/PARCHES

EXPEDIENTE: FIBHGM PA 09-2024.

Por parte de Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital Gregorio
Maraioén (en adelante, La Fundacion o FIBHGM), se promueve la contratacion
referida en el titulo del presente, que se articulara mediante PROCEDIMIENTO
ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS para su posterior formalizacion por
contrato de suministros de los previstos en el articulo 16 de la Ley 9/2017 de
Contratos del Sector Publico.

NECESIDAD DEL CONTRATO E INSUFICIENCIA DE MEDIOS:

Este contrato tiene por objeto la contratacion del suministro de catéteres
diagndstico y electrodos/parches (40 unidades de cada uno) para la consecucién
de los objetivos del proyecto PI23/01769 cuyo titulo es “High-Resolution Atrial
Epicardial Mapping to Validate a Non-Invasive Technology for Personalised AF
Treatment. Study EPIMAP-AF" enfocados en mejorar el tratamiento de la fibrilacion
auricular, cuyo Investigador Principal (IP) es el Dr. Felipe Atienza Fernandez, del
Servicio de Cardiologia del Hospital Gregorio Marafndn. Dicho gasto se financiara
con cargo al proyecto con expediente nimero PI23/01769, con subvencion
obtenida para proyectos I+D+I en salud, convocatoria 2023 de la Accidn
Estratégica en Salud 2021-2023 del Instituto de Salud Carlos III (ISCIII) y
cofinanciado por la Union Europea.

La compra de los catéteres de mapeo de alta densidad resulta imprescindible para
cumplir con los objetivos del proyecto enfocados en mejorar el tratamiento de la
fibrilacion auricular (FA), una condicion que reduce significativamente la calidad y
esperanza de vida. A continuacion, se justifica su necesidad en relacion con los
problemas que enfrenta el tratamiento actual de la FA y el enfoque del proyecto:

- Mejor comprension de los procesos involucrados en la FA

Los catéteres de mapeo de alta densidad permiten obtener un mapa eléctrico
detallado del corazdn, esencial para identificar patrones de actividad eléctrica
que pueden estar vinculados con el inicio y perpetuacion de la FA. Al ofrecer una
resolucidon superior y una recoleccion de datos mas precisa, estos catéteres
proporcionan una visién mas profunda del comportamiento auricular, lo que es
clave para entender mejor los mecanismos subyacentes de la FA en cada
paciente.

- Aumento de la eficacia del tratamiento mediante Ablacion
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Los catéteres de alta densidad, con su capacidad de integracién con sistemas
de mapeos y la recogida de datos magnéticos e impedancia, son herramientas
fundamentales para identificar con precisidon las zonas responsables de la FA
que pueden pasar desapercibidas con tecnologias menos avanzadas. Esto
permitira una identificacion mas precisa de las areas de ablacién, mejorando
las probabilidades de éxito y reduciendo las recurrencias. Este mapeo
exhaustivo facilitard que los médicos enfoquen las ablaciones en las areas
correctas, optimizando el tratamiento de cada paciente.

- Mayor efectividad a largo plazo

Al mejorar la precision en la identificacién de las areas responsables de la FA,
los catéteres de mapeo de alta densidad aumentan la probabilidad de un
tratamiento mas completo y efectivo desde el principio. Esto no solo
disminuye la tasa de recurrencia, sino que también mejora la efectividad a
largo plazo, ya que el mapeo mas detallado asegura que las areas criticas
sean correctamente tratadas. A largo plazo, esto reducird la necesidad de
multiples procedimientos y mejorara la calidad de vida de los pacientes.

La utilidad, necesidad y objetivo radica en los siguientes puntos:

Investigacion de la relacion entre registros de superficie y mapeo epicardico
intraoperatorio:

- Los catéteres de mapeo de alta densidad proporcionaran datos detallados y
precisos sobre la actividad eléctrica en las auriculas. Esto es esencial para
comparar y correlacionar los registros de superficie obtenidos mediante ECGi
con los datos intraoperatorios.

Analisis y evaluacion de los parametros de ECGi:

- La alta resolucion y la precision de los datos recogidos por estos catéteres
permitirdn un analisis exhaustivo de los parametros de ECGi. Esto ayudara a
identificar los biomarcadores que mejor definan la respuesta aguda del
sustrato auricular al procedimiento de ablacién.

Calibracion de biomarcadores con la respuesta clinica a largo plazo:

- Para calibrar los biomarcadores identificados, es crucial contar con datos
precisos y fiables durante el procedimiento de ablacién y el seguimiento
clinico. Los catéteres de mapeo de alta densidad son indispensables para
obtener esta informacion de alta calidad.

Alta resolucion de datos:

- Los catéteres de mapeo de alta densidad permiten la recoleccion de datos
eléctricos detallados y precisos en la auricula izquierda y el ventriculo,
esenciales para identificar y caracterizar la actividad eléctrica del corazon.
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Integracion con sistemas de mapeo cardiaco:

- Al integrarse con sistemas de mapeo cardiaco, los catéteres facilitan la
recopilacion y analisis de datos con herramientas avanzadas, mejorando la
exactitud y la eficiencia del mapeo cardiaco.

Recogida de datos magnéticos y de impedancia:

- La capacidad de recoger datos mediante tecnologias magnéticas y de
impedancia ofrece una imagen mas completa y precisa de la actividad
eléctrica, crucial para un mapeo detallado.

Por todo lo expuesto, se hace necesario el suministro de dicho material para llevar a
cabo el Proyecto de Investigaciéon. No se dispone de medios propios para
realizar dichas actividades en el marco del proyecto de investigacion de
referencia.

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

Entendemos que para dar adecuado cumplimiento a las obligaciones que derivarian
del Contrato, serdn necesarios, con caracter esencial, todos los requisitos y
especificaciones previstos en el Pliego de Prescripciones Técnicas.

Dichos suministros seran a demanda, se realizaran en funcién de las necesidades del
Proyecto de Investigacién de referencia.

Madrid, a 01 de octubre de 2024

EL INVESTIGADOR PRINCIPAL (IP)
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