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INFORME/MEMORIA JUSTIFICATIVA

PLATAFORMA DE PERFUSION NORMOTERMICA

a) Justificacion de la necesidad referente a la adquisicién.
La adquisicion responde a la necesidad de disponer de una plataforma de perfusién extracorpérea
configurada para procedimientos de donacidon en asistolia controlada y recuperacion regional
normotérmica, dentro de la actividad del Programa de Trasplantes y del Servicio de Cirugia
Cardiaca.

La técnica requiere una solucion disponible, moévil y completamente operativa que permita
establecer y supervisar un circuito de perfusiéon con sangre oxigenada a temperatura fisioldgica,
registrar los parametros relevantes y mantener la continuidad operativa ante incidencias. La
disponibilidad de una plataforma dedicada permite estandarizar la configuracién, asegurar la
compatibilidad entre componentes y facilitar la disponibilidad inmediata cuando se active un
procedimiento.

La adquisicion se plantea como una unidad funcional completa: plataforma, médulos de bombeo y
monitorizacion, accesorios, instalaciéon, pruebas de aceptacién, formacién, garantia y
mantenimiento. Podra admitir otras aplicaciones de circulacion extracorpérea cuando la
configuracion suministrada y su documentacién de uso lo permitan.

b) Andlisis de la aportaciéon de la mejora asistencial. Evidencia cientifica y evaluacién objetiva
del beneficio del paciente.
La recuperacion regional normotérmica permite restaurar perfusion oxigenada in situ después de la
declaracion de fallecimiento y del periodo de no intervencién aplicable, proporcionando un entorno
fisiologico para la preservacion y valoracién de 6rganos. En donacion en asistolia controlada, esta
estrategia se integra en protocolos de preservacion que buscan ampliar el aprovechamiento de
organos dentro de condiciones de seguridad y calidad asistencial.

Una revision sistematica y metaandlisis publicada en 2024, que incluy6 estudios observacionales de
trasplante hepatico procedente de donacién en asistolia controlada, encontré que la recuperacion
regional normotérmica frente a la ausencia de esta estrategia se asocié con menor incidencia de
colangiopatia isquémica, menor fallo primario del injerto y menor mortalidad del receptor [1].

La adquisicion se justifica por aportar capacidad técnica para desarrollar los procedimientos
previstos, mejorar la estandarizaciéon operativa y facilitar la preservacion y valoraciéon de érganos,
sin atribuir al equipo un resultado clinico garantizado para todos los donantes, 6rganos o receptores.
La experiencia desarrollada en la Comunidad de Madrid con equipos mdviles de perfusion
abdominal normotérmica respalda la viabilidad organizativa de esta modalidad. En una serie
retrospectiva de 68 procedimientos realizados entre 2017 y 2020 en 13 hospitales, la perfusion
abdominal normotérmica se completé con éxito en el 91,18 % de los casos; se trasplantaron 90
rinones, 25 higados y 10 pulmones bilaterales [2].

c) Definicién de la tecnologia sanitaria y su implementacién.

La tecnologia se configura como una plataforma de circulacidon extracorpérea y perfusion

normotérmica destinada a las configuraciones clinicas autorizadas por el fabricante. La unidad

funcional debera incluir, como minimo:

e Estructura mévil sanitaria con sistemas de fijacién, estabilidad y transporte seguro.

e Unidad central de control con visualizaciéon en tiempo real, alarmas configurables, registro de
eventos y almacenamiento o exportacion de datos cuando corresponda.

e Moddulos de bombeo, monitorizacion, sensores, cables, alimentacion eléctrica y accesorios
necesarios para la configuracion clinica ofertada.

o Sistemas de alimentacion y bateria que aseguren la continuidad durante transferencias o
transporte cuando esa capacidad se incluya en la configuracién suministrada.

e Documentacion, instalacion, validaciéon funcional, formacién clinica y técnica, garantia integral y
mantenimiento.
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La implantacién requerira coordinacién con los servicios clinicos usuarios, Perfusion, Enfermeria,
Electromedicina (Ingenieria), Prevencion y, conectividad remota, con las areas responsables de
Sistemas Informaticos. Antes de la recepcioén se realizaran pruebas de aceptacion que comprueben
el inventario, la instalacion, las alarmas, la alimentaciéon, los moddulos, los accesorios, la
documentacion y la formacion.

d) Cronograma y Plazo de ejecucién.
El suministro se realizara en el plazo establecido para el contrato. La instalacién, formacién y puesta
en funcionamiento se coordinaran con los servicios usuarios y las areas técnicas del Hospital. Se
establecen los siguientes hitos:
Hito Contenido Plazo recomendado
., L o L Dentro de los 10 dias
Plan de | Reunién inicial; validacion de ubicaciones, e
. ., ) s . naturales siguientes a la
implantacion | necesidades eléctricas y calendario. RO
formalizacion
Entrega e | Transporte, descarga, montaje, configuracion e | Dentro del plazo total de
instalacion inventario. suministro
Pruebas de | Verificacion funcional, alarmas, alimentacién, .,
. ; M . . Antes de la recepcion
aceptacion accesorios, documentacién y configuracion ofertada.
Formacion Sesiones tedrico-practicas y simulacion o puesta en .
o , . Antes de la recepcion
inicial marcha segun protocolo clinico.
. L e Tras superar las pruebas
Recepcion Acta de aceptacion y entrega de documentacién final. Pe P
y formacion
e) Memoria Econdémica.

f)

g)

h)

Para la determinacion del precio de licitacion del sistema de perfusion Quantum se ha tomado como
referencia de mercado la adjudicacion publica del Universitatsklinikum Heidelberg (Alemania),
publicada en el TED — Publications Office of the EU.

En dicha adjudicaciéon se adquirieron diez sistemas Quantum Perfusion de Spectrum Medical S.r.l.
por un importe total de 2.559.982,80 € sin IVA (CPV 33186000 — Unidad de circulaciéon
extracorpédrea), lo que supone un precio unitario aproximado de 256.000 € sin IVA por equipo.

Esta adjudicacion, formalizada en octubre de 2025, constituye un referente oficial, actual e
inequivoco de precios de mercado para la misma plataforma tecnoldgica en el ambito hospitalario
europeo. En consecuencia, se fija el presupuesto base de licitacion del presente contrato en
245.385,00€ sin IVA por unidad, importe coherente y ajustado a la referencia citada

En la valoracion se contempla el mantenimiento y las revisiones preventivas durante el periodo de
garantia.

Estudio Coste Eficiencia con el impacto econémico en los capitulos I-Il.

No tiene impacto en el capitulo I. El coste orientativo en el capitulo Il para el equipo es del 7 % del
valor de adquisicidn IVA incluido, a partir del tercer afio de su instalacion o finalizacion del plazo de
garantia ofertado.

Motivacion técnica de la inversion nueva o de reposicidn. (Innovacion, ciclo de vida,
reparacidn no rentable, obsolescencia...)

La propuesta corresponde a una inversidon de nueva tecnologia destinada a dotar al Hospital de
capacidad propia para donacion en asistolia controlada y recuperacion regional normotérmica. La
motivacion se sustenta en la necesidad de una unidad integrada con configuraciéon reproducible,
seguridad operativa, trazabilidad y soporte técnico. El suministrador garantizara la existencia de
piezas de repuesto para el mantenimiento preventivo y correctivo necesarias, al menos, durante 10
afos después de la instalacion de los equipos.

Relacion de los servicios/suministros que se derivan de la adquisicion, detallando el
concepto y su valor _econdmico. (Contrato de mantenimiento, repuestos originales,
suministros exclusivos...) segin corresponda.
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Su adquisiciéon conllevara su inclusiéon en contrato de mantenimiento después de la salida de
garantia. El coste orientativo de mantenimiento es un del 7% del valor de adquisicion, a partir del
tercer afio de su instalacién. La adquisicion del equipamiento incluye los accesorios necesarios para
su uso inicial.

i) Condiciones especiales de ejecucidon
Las condiciones especiales de ejecucién son los siguientes:

Al amparo de lo dispuesto en el articulo 202 de la LCSP, tendran la consideracion de condicion
especial de la ejecucién del contrato por parte del adjudicatario las siguientes condiciones:

e Siguiendo con la estrategia de residuos marcada por la Comunidad de Madrid y al objeto de
maximizar la transformacion de los residuos en recursos en aplicacion de los principios de
economia circular, se establece como condicion especial de ejecucién:

El adjudicatario estara obligado a aportar declaracion responsable sobre el compromiso de la
recogida, reciclado y/o reutilizaciéon de todo el embalaje que traiga el material que comprende el
expediente y del que se solicite su retirada. La empresa adjudicataria, se compromete a acreditar el
cumplimiento de la referida condiciéon durante la ejecucién del contrato, incluyendo la aportaciéon de
toda la documentacién relacionada con el desarrollo de sus actuaciones en cuanto a la recogida,
reciclado y/o reutilizacién. El adjudicatario presentara certificados de toda la documentacion
acreditativa del cumplimiento de las condiciones especiales de la ejecucién del contrato.

Esta condicion mejorara los valores medioambientales y permite una gestién racional de los
recursos naturales. Esto permite un ahorro de costes de eliminacion de residuos a la administracion
con la retirada de los mismos hasta el punto de reciclaje, y obtener un impacto ambiental positivo al
conseguir disminuir los embalajes no reciclables o biodegradables.

1056166526600890513518

El cumplimiento por el adjudicatario de las condiciones especiales de ejecucion podra verificarse por
el érgano de contratacion en cualquier momento durante la ejecuciéon del contrato.

De conformidad con lo establecido en el Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del Consejo de Gobierno
de la Comunidad de Madrid, el incumplimiento de estas condiciones especiales de ejecucion sera
causa de resolucion del contrato.

j) Justificacion de los criterios de solvencia técnica o profesional, y econdmica y financiera:
Dada la naturaleza y objeto del contrato, se han considerado mas adecuado la exigencia de los
siguientes medios:

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:

A) Solvencia econdémica. Art. 87.1.a LCSP.
El requisito de presentacion de un volumen de anual de negocios evita la adjudicacion a
empresas que no puedan ejecutar el contrato por falta de recursos financieros.

B) Solvencia técnica o profesional. Art. 89.1.a LCSP.
El requisito de presentaciéon de tres certificados de ejecucion durante los tres ultimos afos
permite verificar la experiencia previa en proyectos similares. Para empresas con antigliedad
inferior a 3 afios se requiere personal encargado del control de calidad.

k) Justificacion de la no division en lotes.
No procede la division en lotes.
El objeto constituye una unidad funcional integrada en la que el sistema de bombeo, monitorizacién,
sistema de alimentacion eléctrica, y la integracidon con los sistemas de imagen deben operar de
forma coordinada para alcanzar las prestaciones asistenciales exigidas.
La separacién en lotes de estos elementos podria generar problemas de compatibilidad,
responsabilidad técnica fragmentada, duplicidad de interfaces y dificultades para la validacion global
del sistema y para el servicio posventa. La propia configuracion definida en el PPT se estructura
como un lote unico y exige la integraciéon de todos los componentes.
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1) Justificacién de los criterios de valoracién técnica

La puntuacién de cada criterio se adecua a la importancia e impacto clinico de cada uno de los
criterios.

Dr. Esquerdo, 46
28007 — Madrid

Ampliacion del plazo de garantia integral. (3 puntos)

Ampliacién del plazo de garantia integral, en modalidad «todo incluido con garantia total»,
respecto plazo minimo de 24 meses exigido. La garantia incluira, durante toda su vigencia,
mantenimiento preventivo, correctivo y técnico-legal cuando proceda, mano de obra,
desplazamientos, dietas, piezas, repuestos, accesorios, software y actualizaciones
necesarias para el mantenimiento de la funcionalidad ofertada.

La puntuacion se obtendra mediante la siguiente formula:

P, =3 x—

max

Donde:
e p: puntuacioén de la oferta i.
e A, numero de afos completos de ampliacion de garantia ofertados por el licitador i,
sobre el minimo previsto en el PCAP.
e A,... mayor numero de afios completos de ampliacion de garantia ofertado entre las
ofertas admitidas.

No se tendran en cuenta ampliaciones inferiores a un afio completo. La ampliacion maxima
computable sera de tres afnos. En consecuencia, si una oferta supera tres afios de
ampliacion, para el calculo se consideraran tres anos.

Justificacion: Mejora la disponibilidad del equipo y limita el riesgo de costes no previstos
durante su ciclo de vida inicial. Es una prestacion directamente vinculada a mantenimiento,
seguridad y continuidad operativa del suministro.

Compromiso de mantenimiento postgarantia a precio maximo. (3 puntos)

Se valorara el compromiso de prestar, una vez concluida la garantia minima y cualquier
ampliaciéon ofertada, mantenimiento integral “todo incluido” con el mismo alcance minimo
definido para la garantia, por un precio anual maximo sin IVA.

Precio anual maximo comprometido <5% del valor de adquisicién: 3 puntos. Precio anual
maximo comprometido entre >5% y < 6 del valor de adquisicién: 2 puntos. Precio anual
maximo comprometido entre 26% y < 7 del valor de adquisiciéon sin IVA: 1 punto. Sin
compromiso o precio igual al 7% sin IVA: 0 puntos. El compromiso sera valido durante tres
afios posteriores al fin de la garantia total.

Justificaciéon: Permite controlar un coste relevante del ciclo de vida sin incorporarlo al precio
de adjudicacion ni convertirlo en prestacion obligatoria si no se configura como opcién.

Sistema que mide la saturacion venosa (SvO2), se valora con 6 puntos.

Justificacién: Permite una monitorizacién continua, no invasiva y que en tiempo real indica la
reserva de oxigeno del paciente. Una saturaciéon baja indicaria un aporte de oxigeno
insuficiente.

Equipo con monitorizacién avanzada de hemoglobina. (6 puntos)

Justificacién: Permite determinar la capacidad de transporte de oxigeno en sangre. Su
medicion continua ayuda a la toma de decisiones de transfusion de forma objetiva y
personalizar la perfusion.

Equipo con monitorizacién avanzada de oxigenacion tisular (6 puntos)

Justificacién: Permite saber si el paciente esta recibiendo suficiente oxigeno para cubrir sus
necesidades metabdlicas. Con el fin de evitar complicaciones como dafos renales, debido a

una mala perfusion.
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- Equipo con monitorizacién de otras variables metabdlicas asociadas a la recuperacion
regional mormotérmica. (6 puntos)

Justificacién: Sistema que mide otros parametros tales como produccion de CO2, presién
parcial de 6xigeno PaO2 y presion parcial de diaxido de carbono PCO2. La integracién de
todos estos parametros permite realizar una perfusién completa dirigida por objetivos que
ajusta los parametros del equipo a las necesidades del paciente.
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