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INFORME DE CONCLUSIONES DE LA CONSULTA PRELIMINAR DEL MERCADO EN EL
AMBITO DE PRESERVACION DE ORGANOS

Introduccion

El Centro para el Desarrollo Tecnolégico Industrial E.P.E. (en adelante, CDTI),
entidad publica empresarial adscrita al Ministerio de Ciencia e Innovacion,
convoco en fecha 9 de enero de 2020 una Consulta Preliminar del Mercado
(CPM) para conocer el grado de desarrollo de la tecnologia en el dmbito de
la preservacion de érganos.

Esta iniciativa consiste en la bUsqueda de soluciones innovadoras para la
preservacion de érganos mediante un sistema capaz de mantener el érgano
funcionando con normalidad, mejorando la hemodindmica del érgano y
reduciendo el dano por isquemia-reperfusion, consiguiendo que el entorno del
érgano sea practicamente idéntico al del organismo (sistema normotérmico).

Sin embargo, esta iniciativa se diferencia de ofras propuestas presentes en el
mercado en la posibilidad de recuperar érganos subdptimos que actualmente
se descartan (agravando la escasez de los mismos) y la capacidad de
prediccion de la viabilidad post-trasplante en funcién de Ia monitorizacion
realizada del érgano durante el plazo de preservacion.

Por ello, surge la idea de emplear herramientas de Compra Publica
Innovadora (CPl), en concreto CPP (compra publica precomercial), para
disenar una solucién novedosa que resuelva esta necesidad publica que no
puede ser satisfecha a través de soluciones ya existentes en el mercado.

La Consejeria de Economia, Ciencia y Agenda Digital de la Junta de
Extremadura, por si misma y también a través de entidades del sector publico
autondmico que tiene adscritas, ejerce la competencia en materia de
modernizacién e innovacidon tecnoldgica, sociedad de la informacion,
investigacion y telecomunicaciones y entre sus fines figura la coordinacion, el
impulso y fomento de la investigacion cientifica y el desarrollo tecnoldgico.

El Centro de Cirugia de Minima Invasién Jesus Uson (CCMIJU), entidad adscrita
a esta Consejeria de la Junta de Exfremadura, es la elegida en esta
convocatoria especifica ya que dispone de los medios técnicos y humanos
necesarios, tanto para dar apoyo en el proceso de licitacion como en el
seguimiento/validacién de las soluciones que puedan desarrollar, en base a
toda la experiencia adquirida por su actividad en servicios a empresas y en
proyectos de investigacion competitivos/no competitivos entre los cuales
destacan:
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e Modelo experimental de autotrasplante ortotdpico hepdtico porcino
(Plan Regional de Investigacion, desarrollo tecnoldgico e innovacion de
Extremadura, 2003-2005) (2PRO3A059)

e Reconstrucciones vasculares por fraumatismos en edad pedidtrica.
Estudio experimental de autotrasplantes renales heterotdpicos en
cerdos en crecimiento con clips metdlicos VCS y sutura convencional
(Ayudas a la Investigacion de la Fundacion Mutua Madrilena, 2004)
(FMMO04)

e Modelo experimental de autotrasplante ortotdpico hepdtico porcino:
estudio de isquemia-reperfusion (Proyecto INTERREG, 2005)

e Alofrasplante ortotdpico hepdtico pedidtrico en cerdo: modelo
experimental (Plan Regional de Investigacion, desarrollo tecnoldgico e
innovacion de Extremadura, 2008-2011) (PRIOBA048)

Como consecuencia de la convocatoria del CDTI, las propuestas recibidas y la
necesidad detectada por el CCMIJU, se selecciond como dmbito de
actuacion la busqueda de soluciones innovadoras para la mejora de la
preservacion de érganos, a través del reto PRESORG.

Por lo tanto, a través de este convenio de colaboracién el CDTl y la Junta de
Extremadura resuelven colaborar activamente en un proceso de contratacion
pUblica precomercial para la consecucion de los siguientes objetivos:

1.- Solucionar, mediante la contratacion de servicios de I+D, la
necesidad publica detectada por el CCMIJU en el dmbito de sus
competencias que no puede ser satisfecha a fravés de los productos o
soluciones existentes en el mercado.

2.- Cooperar en la busqueda de la solucion tecnolégica mds adecuada
para resolver la citada necesidad publica.

3.- Promover la innovacion tecnolégica en el dmbito de la preservacion
de érganos.

4.- Estimular y promover el desarrollo de tecnologias aplicadas a estas
necesidades.

Al acabar este desarrollo, se pretende disponer de una tecnologia que, una
vez validada, pueda escalarse hasta suponer un ahorro de costes sanitarios al
sistema en diferentes puntos:

- Se podrian recuperar érganos considerados subdptimos (por e€;.
higado con esteatosis), con lo cual se reduciria la problemdtica
actual de escasez de 6rganos
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- Se podria evaluar de forma continua el érgano e ir modificando los
pardmetros necesarios para aumentar los plazos de preservacion
permitiendo mds margen de tiempo para el resto de la logistica que
conlleva una cirugia de trasplante

- La capacidad de prediccidon de viabilidad post-trasplante supondria
una revolucidén a nivel sanitario dado que ofrece la posibilidad de
planificacion de visitas de revision, margen de seguridad, reduccion
de estrés al paciente, etfc.

- Al tratarse de un sistema basado en la normotermia, se evitarian las
pérdidas de érganos viables para trasplante que son desechados
por el dano ocasionado por su mantenimiento en hipotermia con los
diferentes sistemas que actualmente se encuentran en el mercado

Las posibles soluciones integrardn estructuras modulares de almacenamiento
del érgano, kits o tubos para administracion de solucion de perfusidn y un
sistema de almacenamiento y procesamiento de datos. Toda la informaciéon
recogida de las diferentes variables cuantificables (temperatura, pH,
saturacion de O2, caudal, efc.) constituird el desarrollo de algoritmos de
control capaces de automodularse y con la posibilidad de establecer una
prediccion de viabilidad del érgano.

Como resultado de este proceso se ha elaborado un informe final de
conclusiones de la CPM para la preparacion de la potencial licitacion de
compra publica precomercial PRESERVACION DE ORGANOS. Este informe
describe el desarrollo del proceso y sus conclusiones.

Procedimiento

La CPM para la preparaciéon de la licitacion constd de las siguientes fases:

- Publicaciéon de la resolucién de convocatoria de la CPM en la
Plataforma de Contratacion del Sector Publico y en la pdgina web
de CDTI con fecha 10/01/2020

- Readlizacién de jornadas especificas:

o Presentacion de la CPM (CDTI, 20/ 01/2020) con 17 asistentes

o Jornada técnica para conocer las condiciones donde se
validaria la solucién tecnolégica que pudiera ser adquirida
(CCMIJU, 04/02/2020), con 20 asistentes

- Finalizacién del plazo de recepcion de propuestas (24/02/2020)

- Solicitud Estudio a la OEPM para conocer el estado de la técnica en
relacion con el reto tecnoldgico planteado

- Vigilancia bibliografica desde CDTI

- Andlisis de las propuestas

- Aclaracion de soluciones presentadas (incluye realizacion de
entrevistas telefénicas, presenciales o via correo electrénico)
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- Conclusiones obtenidas para la redaccién de la potencial licitacion
de compra publica precomercial

Acciones de divulgacion

Para la difusion de esta convocatoria se organizaron diferentes acciones. El
objetivo de estos actos fue explicar la Iniciativa de Compra Publica
Precomercial que lidera CDTI, asi como el proceso que se va a seguir en la
CPM. El objetivo de la CPM es obtener informacién de los operadores de
mercado en las tecnologias de la preservacion de érganos para poder definir
adecuadamente la potencial futura licitacion de compra publica
precomercial e informar adecuadamente a los operadores econdmicos de los
planes del érgano de contratacion y de los requisitos que se exigirdn en la
potencial futura licitacidn de compra puUblica precomercial.

- “Jornada Institucional de presentacion de la Consulta Preliminar del Mercado
del reto PRESORG, preservacion de érganos”, realizada en la sede del CDTl en
Madrid el 20 de enero de 2020. Esta jornada de presentacion supuso un primer
contacto con las empresas asistentes cuyo programa incluia:

.- una presentacion de la Compra Publica Precomercial CDTI
.- la presentacioén del reto tecnolégico
- préoximos pasos y resolucion de dudas

- “Jornada Técnica de la Consulta Preliminar del Mercado del reto PRESORG,
preservacion de organos” que se celebrd en el CCMIJU en Cdceres el 4 de
febrero de 2020. El objeto de la presente CPM es promover la participaciéon de
operadores econdmicos activos en el mercado en la presentacion de
propuestas innovadoras destinadas a dar respuestas al reto tecnoldgico
expuesto y dar a conocer las instalaciones donde se realizaria la verificacién y
validacion de las soluciones. Se pretende que, a partir de los resultados de la
CPM, el CDTl disponga de informacién para definir las especificaciones
técnicas que mejoren la definicién y alcance de los posibles proyectos a licitar.

- “Video divulgativo de la Consulta Preliminar del Mercado del reto PRESORG,
preservacion de érganos y las instalaciones del CCMIJU" que se colgd el 14 de
febrero de 2020 en las correspondientes webs de las dos enfidades y en
Youtube.

“Envio de cuestionarios generales y especificos al pUblico objetivo
profesional” a la Organizacién Nacional de Trasplantes (ONT), cirujanos,
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médicos,... todos relacionados en el dmbito del trasplante, con la intencién de
identificar posibles ideas que no estuvieran contempladas, hasta el momento,
para acometer el reto y la resolucion de dudas para la futura licitacion. De
esta forma, se ha incidido en el concepto de que, a partir de las ideas
propuestas de soluciones innovadoras recogidas como resultado de esta CPM,
CDTI podrd definir las especificaciones técnicas y/o funcionales, que servirdn
de base para la definicion, con el grado de concrecidn necesario, del objeto
de confratacion del correspondiente procedimiento de Compra Publica
Precomercial posterior.

Entre los operadores que participaron en alguna de estas acciones se
encuentran las siguientes:

AINIA

ELYTT ENERGY

EBERS MEDICAL TECHNOLOGY
GRUPO SCA

UNIVERSIDAD DE ALCALA
INSERAIL

JUNTA DE EXTREMADURA
ADDITUM BLOCKCHAIN
LABALA

MINISTERIO CIENCIA E INNOVACION
AROSA

ACCENTURE

SGENIA

ICTAN-CSIC

FUND GRAL UNIV VALLADOLID
CCMIUU

INTROMAC

MEDYCAF

CLUSTER DE SALUD EXTREMADURA
INCOTEC

FUNDECYT-PCTEX

ONT
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Declaracién del Estado de alarma

La Organizacion Mundial de la Salud elevo el 11 de marzo de 2020 la situacion
de emergencia de salud publica ocasionada por la COVID-19 a pandemia
internacional.

El 14 de marzo por Real Decreto 463/2020, se declara el estado de alarma
para la gestion de la situaciéon de crisis sanitaria ocasionada por la COVID-19.

En virtud de la Disposicion adicional tercera del Real Decreto 463/2020, de 14
de marzo, por el que se declara el estado de alarma, establecid la
interrupcidon de plazos para la tramitacion de los procedimientos de las
entidades del sector publico, entre los que se encontraron también la
tramitacion de los procedimientos de contrataciéon. La suspension de dichos
plazos se ha reanudado el 1 de junio de 2020.

La crisis sanitaria, junto con la especificidad del reto, han influido en el
desarrollo de la presente CPM.

Aun asi, el grupo técnico entiende factible el cierre de las consultas con la
informacion recabada hasta el momento.

Participacion

Se indican a continuacion las empresas que han participado en las Consultas
Preliminares del Mercado a fravés del envio de propuestas de solucion
innovadoras, con el objetivo, por un lado, de ofrecer una mayor visibilidad a
las empresas que han participado en la etapa de consultas al mercado y por
otro, de incrementar su cooperacion al facilitar posibles asociaciones entre
ellas al dar a conocer las actuaciones que proponen para dar respuesta a las
necesidades planteadas.

En el plazo concedido para la presentacion de propuestas han
cumplimentado el formulario incluido como Anexo Il en la publicacién de la
CPM los siguientes participantes, proponiendo soluciones al reto completo o a
alguna funcionalidad:

Nombre o razén social Reto tecnoldgico presentado
(COMPLETO / PARCIAL)
EBERS C
AINIA C
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Durante el periodo de recepcion y andlisis de las solicitudes, se recibieron
preguntas por parte de 3 entidades implicadas, las cuales fueron resueltas por
parte del Grupo Técnico constituido al efecto. Ademds se mantuvo contacto
con publico objetivo profesional para identificar posibles ideas que no
estuvieran contempladas hasta el momento para acometer el reto yla
resoluciéon de dudas para animar a las empresas a la participacion en la futura
licitacion.

A consecuencia de ello y fteniendo en cuenta aquellas cuestiones
consideradas de interés general, se fue actualizando y completando el
documento de preguntas frecuentes (FAQs) que fue publicado al inicio de la
CPM en www.cdti.es.

Por otro lado, tras el mencionado andlisis y debido a la situacidon de crisis
sanitaria ocasionada por el COVID-19 por el que se declard el estado de
alarma el 14/03/2020, no se realizaron reuniones bilaterales presenciales con
ninguna empresa, solicitando mediante correo electréonico o videollamada
informaciéon adicional a las siguientes entidades:

Nombre o razén social Fecha
EBERS Numerosas consultas por mail entre
marzo y mayo de 2020
AINIA Consultas  y videollamada entre
marzo y mayo de 2020

Vigilancia tecnoldégica

Se ha readlizado un informe de vigilancia tecnoldégica por parte de la OEPM
(19/03/2020) donde se identificd la situacion actual en relacion al reto.
Actualmente, se encuentran sistemas de perfusion de dérganos ex vivo que
difieren entre si en el tipo de circuito empleado, tipo de flujo arterial aplicado
(pulsatil o continuo), portabilidad y el grado de automatizacion. Dicho informe,
comprobd que hay ideas innovadoras del reto que no existen en el mercado.

Se estd llevando a cabo una vigilancia bibliografica desde el CDTI
(publicaciones, proyectos,...).

Resultados obtenidos y elementos innovadores a desarrollar

De acuerdo con la informaciéon recibida del mercado, y como resultado de la
CPM, se establece que en este mercado existen diversas soluciones que si bien
no cumplen totalmente con las necesidades expuestas, mediante servicios de
I+D implicarian un desarrollo tecnoldgico y adecuacién especifica para el reto
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planteado. Por este motivo, se considera adecuado iniciar un procedimiento
de compra publica precomercial.

Se han recibido propuestas que oscilan entre 2.160.000 euros y 2.500.000 euros
y periodos de ejecucion de 24 meses. Las propuestas recibidas se consideraron
interesantes y pertinentes.

Después de analizar las ideas proporcionadas y extraer las consideradas mas
pertinentes por la idoneidad con la necesidad expuesta y su componente
innovador, se concluye que la solucidn a desarrollar debe incorporar las
siguientes funcionalidades innovadoras a las presentadas en la resolucion:

1. La solucién planteada deberia integrar un sistema de procesamiento de
datos capaz de generar algoritmos que puedan establecer un score (0-
100%) de prediccion de viabilidad postrasplante del érgano en cuestion.
Para ello, deberia ser capaz de recoger toda la informacién
proporcionada por los pardmetros obtenidos por los sensores que
infegran el equipo durante el tiempo de mantenimiento en perfusion del
espécimen y la combinard siendo de fdcil interpretacion y manejo por
parte del cirujano.

2. Dada la necesidad expuesta de la carestia de suficientes érganos para
trasplante, la solucidn tendria que ser capaz de mantener y recuperar
organos que se encuentren en estado subdptimo con alguna alteracion
(susceptible de ser restaurada). Para ello, tendria que ser capaz de
recoger la informacion bdsica y esencial del estado del érgano antes y
después del mantenimiento en perfusion del mismo.

3. Dado el dmbito final del reto planteado, se recalca la importancia de

que la solucidon planteada sea un equipo modular y de facil manejo y

fransporte, asi como la faciidad de manejo. De igual manera, deberia

contemplar mecanismos para su autonomia en caso de corte de
suministro de corriente en quiréfanos o para fransporte de érganos entre
diferentes localizaciones.

Una misma solucion deberia ser apta para diferentes érganos.

Por Ultimo, debe quedar claro que la solucion deberia demostrar su

funcionalidad en un dmbito quirdrgico y adaptarse a todo el

equipamiento existente en el mismo.

o~
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Conclusiones

Las ideas innovadoras presentadas aqui se tendrdn en cuenta en la

preparacion del pliego, en caso de realizar una futura licitacion de Compra
PUblica Precomercial.

La difusidon de este informe, mediante publicaciéon en el sitio web del CDTI
(www.cdti.es) asegura que esté al alcance de cualquier proveedor potencial
garantizando la transparencia y la libore competencia en el eventual proceso
de Compra PUblica Precomercial.
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