Contratación de emergencia para el diseño de prototipos y suministro de respiradores

Introducción:

Ante la crisis sanitaria COVID 19, las necesidades de equipos respiradores para sanidad se han incrementado exponencialmente y los fabricantes existentes en el mercado no pueden satisfacer la demanda existente. Ante esta situación numerosas administraciones están ordenando a fábricas de otros sectores la producción de respiradores.

En España, a 30/03/20, ya se han superado el número de camas de UCI disponibles y se están utilizando quirófanos u otras unidades, (https://elpais.com/sociedad/2020-03-29/las-uci-de-media-espana-al-limite.html. Los pacientes que requieren UCI, son un porcentaje de los contagiados de la semana anterior al ingreso en UCI requerido, por lo que, a pesar de que el número de contagiados empiece a disminuir, los requerimientos de UCI van a seguir creciendo en los próximos días. Los  pacientes en UCI necesitan estar entre 2 y 3 semanas antes del alta, por lo que en las próximas semanas la disponibilidad de más respiradores aliviaría la presión en los sistemas sanitarios. 
En Navarra existen numerosas empresas industriales de ingeniería que operan en diversos sectores y tienen la capacidad de diseñar o fabricar modelos de respiradores existentes en el mercado y que podrían sumarse a estas iniciativas para tratar de satisfacer las necesidades de respiradores actuales, por lo que se plantea esta contratación.

A nivel nacional, hay dos empresas pequeñitas que fabrican respiradores, Hersill en Madrid y Temel en Valencia, con una producción de 10 respiradores a la semana que van a intentar incrementar a 200/día. Adicionalmente a estas iniciativas, hay múltiples para fabricar respiradores de bajo coste más sencillos de los que habitualmente se utilizan en las unidades UCI, sin posibilidades de programación, control y sensorización que son deseables. Entre estas iniciativas destaca una en Cataluña en la que participa Seat, tal y como se indica en el informe de Upna. (https://f1000research.com/articles/9-218)
Existen en el mercado empresas que han puesto a disposición de fabricantes sus planos para la fabricación de respiradores y pueden usarse para esta contratación. (https://www.medtronic.com/us-en/e/open-files.html?cmpid=vanity_url_medtronic_com_openventilator_Corp_US_Covid19_FY20)

Objeto:
El objeto de la contratación es triple:

1.- Crear el conocimiento y la capacidad de fabricación de respiradores en Navarra

2.- Suministro según necesidad de hasta 300 respiradores 
3.- Sumar capacidad productiva para la resolver la crisis COVID-19 a nivel mundial

El objetivo último es cubrir las necesidades de salud para el tratamiento de la emergencia sanitaria, por lo que se admitirá la participación y presentación de equipos existentes en el mercado, no fabricados en Navarra, en cuyo caso el prototipo se abonará a su precio de venta y la memoria se centrará en la capacidad de producción del fabricante, la descripción  de los plazos y capacidad de distribución de los equipos.

Presentación de Ofertas:
Los licitadores presentarán en el plazo de una semana:

1.- Un prototipo funcional de respirador de diseño nuevo o existente en el mercado que cumpla con los requisitos mínimos de los respiradores actuales en el mercado y coste detallado. 
2.- Una memoria con un máximo de 10 páginas donde se explique:


2.1 Características técnicas del respirador

2.2 La capacidad de industrialización del respirador


2.2 Número de unidades que se pueden fabricar al día


2.3 Plazos de suministro de primera unidad


2.4 Plazo de suministro total 


2.5 Precio unitario respirador

2.6 Inversiones requeridas y aportación de la administración necesaria

Los prototipos se entregarán en NavarraBiomed y las memorias se enviarán a la dirección dgiei@navarra.es
Los prototipos y memorias entregadas quedarán en propiedad de la administración y no serán devueltos.
Requerimientos técnicos de los respiradores:
Tanto Reino Unido como la Agencia Española del Medicamento han publicado especificaciones mínimas para los respiradores
(https://www.gov.uk/government/publications/coronavirus-covid-19-ventilator-supply-specification/rapidly-manufactured-ventilator-system-specification). Los equipos deberán cumplir dichas especificaciones y además los requerimientos que solicitan los especialistas del Servicio Navarro de Salud y de la Clínica Universitaria, incluidos en el informe adjunto de la Upna y que son:

● Volumen Tidal (VT). Debe ser ajustable, con rango entre 4 y 7 ml/Kg para el paciente en su peso ideal 
● Frecuencia respiratoria (FR) rango entre 12 y 35 (respiraciones por minuto) BPM. 

● Presión positiva al final de la espiración (PEEP) que debe ser alta (habitualmente 8-12 pero debe puede llegar hasta 20 cmH2O). 

● Relación tiempo inspiración:espiración (I:E) habitualmente 1:2 si no se puede regular que sea fija a esta proporción. Sería deseable que fuera ajustable: algunos pacientes requieren 1:4 y otros 1:1. 

● Posibilidad de enriquecimiento con oxígeno. Fracción inspiratoria de oxígeno (FiO2) desde 50% al 100%. 

● Autonomía: Batería que garantice el funcionamiento del equipo ante fallos eléctricos o traslados del paciente. Los equipos comerciales garantizan 2 horas de autonomía, si bien podría ser menos tiempo. 

● Debe ir sensorizado y ser capaz de controlar tanto la presión como el flujo de aire. 

● El sistema de tubos debe ser compatible con los componentes fungibles de los que ya se dispone (tubos y mascarillas). 

● Posibilidad de utilizarse por un paciente tras otro sin riesgo de contagio. Posibilidad de esterilizar los componentes necesarios, o que sean desechables. 

● La presión inspiratoria máxima de los equipos comerciales es aprox. 60- 70cmH2O. 

● Necesidad de disponer de una pantalla para visualizar gráficas en el equipo. Además, lecturas instantáneas de volumen insuflado, presión plateau, flujos máximos. La telemonitorización centralizada obligatoria. 

● Los equipos comerciales cuentan con humidificador. 

● Disponibilidad de un nebulizador para la administración de medicamentos con el aire inspirado. 

● Posibilidad de ser alimentados directamente con bombonas de O2 por si no se dispone de líneas de aire u oxígeno. 

● El paciente objetivo está en la Unidad de Cuidados Intensivos, y en esta fase el tratamiento con un respirador no invasivo no está indicado. Los pacientes están intubados y el respirador debe poder ser invasivo. 

● El respirador puede ser sencillo, pero debe ser obligatoriamente capaz de realizar dos modos principales de ventilación:
○ Control de Volumen 

○ Control de Presión 

● Debe contar con disparo por el paciente (trigger), preferentemente por flujo, pero también válido por presión. 

● Sería muy deseable que contara con un display en el que se mostraran gráficas y algunos de los parámetros críticos para la supervisión de la respiración.
● El equipo debe tener alarma sonora y visual por baja batería y fallo de cualquier tipo

Valoración y validación de prototipos
Los prototipos presentados serán evaluados por un equipo mixto entre el departamento de salud, expertos de la universidad y el departamento de desarrollo económico.
Los equipos pasarán por varias evaluaciones, de cumplimiento de especificaciones, compatibilidad electromagnética, funcionalidad y aquellos que superen todas las fases anteriores, podrán pasar a la fase de validación animal. Los equipos que dispongan de certificaciones deberán presentarlas tanto en la memoria como junto al prototipo para su validación.

Los prototipos se validarán por el equipo de NavarraBiomed con modelos animales.

El coste de desarrollo de los veinte mejores prototipos que se consideren funcionales después de la validación y cumplan con los requisitos se abonará a los licitadores.  

Autorización de equipos para uso en el SNS

Aquellos equipos que resulten funcionales y cumplan con los criterios podrán ser certificados y aprobados por el departamento de salud para su uso en el SNS durante la crisis COVID 19
Abono de prototipos
La administración abonará el coste del desarrollo de los 20 mejores prototipos funcionales  que cumplan todos los requisitos a sus licitadores con un importe máximo de 25.000 euros, para cubrir los costes de la producción del prototipo, que deberán justificarse con detalle de horas y materiales utilizados. En el caso de prototipos comerciales y certificados se pagará su precio de venta. No se abonarán los prototipos no funcionales o que no cumplan los requisitos exigidos. 
Inversiones necesarias y participación de la administración
 En caso de ser necesarias inversiones para la producción de los equipos, el licitador podrá plantear la participación de la administración en la misma a través de Sodena en modo de préstamo, préstamo participativo o participación en capital. La propuesta será evaluada junto con el resto de aspectos del concurso licitación.
Evaluación de las ofertas

La administración seleccionará el equipo más adecuado valorando las características técnicas, la capacidad de industrialización, la participación de la administración necesaria y el precio de los equipos.

Prototipo y funcionalidades:




 25 puntos

Capacidad de Industrialización:



 25 puntos

Plazos de Entrega:





 30 puntos

Precio equipo:






 10 puntos

Inversiones participación de la administración necesaria:
 10 puntos

La licitación podrá quedar desierta si ninguna de las ofertas ofrece las garantías suficientes.

Contrato de adquisición de hasta 300 respiradores en tres lotes
La administración podrá adquirir hasta 300 respiradores del licitador con mayor puntuación en la evaluación de las ofertas en los plazos y precios ofertados. No obstante, el presente documento no compromete a realizar ninguna compra en concreto, sino que ello se decidirá según las necesidades de cada momento.
Precio de licitación:

Precio máximo licitación unitario: 20.000 euros

Precio máximo 300 unidades: 6.000.000 euros
Plazos suministro:

Prototipo: 1 semana

Respiradores:

Las unidades se suministrarán según se soliciten y fabriquen y en tres lotes
Plazo máximo suministro primer lote de 100 unidades, 2 semanas
Plazo máximo  suministro segundo lote de 100 unidades, 3 semanas
Plazo máximo suministro tercer lote de 100 unidades, 4 semanas
La adquisición del segundo y tercer lote se confirmará en función de las necesidades y correcto funcionamiento del primer lote.
