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en Hospital Universitario, B comunidad de Madrid

s PUerta de Hierro Majadahonda

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE REACTIVOS, CONSUMIBLES Y
ACCESORIOS AS COMO EL EQUIPAMIENTO NECESARIO PARA LA REALIZACION DE TINCIONES EN EL
SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL PUERTA DE HIERRO DE MAJADAHONDA

1.

GCASU 2016-141

~OBJETO DEL CONTRATO:

Este contrato tiene por objeto el suministro de reactivos y el equipamiento necesario para la realizacién de
determinaciones de tincién automdtica de hematoxilina/eosina, tincién automdtica de técnicas de
inmunohistoquimica/tinciones especiales y de rutina, anticuerpos para farmacodiagndstico HER-2 y p16,
técnicas de hibridacién in situ, para el Servicio de Anatomfa Patoldgica del Hospital Puerta de Hierro de
Majadahonda, asi como la Trazabilidad automatizada de todas las muestras.

CARACTERISTICAS COMUNES ATODOS LOS PARTIDAS:

. Reactivos:

La oferta se realizara en precio por determinacién analitica y kit del reactivo especifico principal para cada
determinacién y su referencia. El reactivo especifico principal sélo podré ser uno, si la_determinacidn
precisa dos o mds reactivos sélo uno de ellos debe ser considerado el reactivo principal, este concepto se
aplicara para todas las partidas y todos los pardmetros, pese a precisarse para su determinacién varios
consumibles, de los que sélo se facturard el reactivo principal (sin restricciones). Los controles internos y
externos deberan ser los adecuados y necesarios para garantizar la calidad de las determinaciones. En la
oferta técnica de las partidas se debera especificar los controles que, por periodo de tiempo o por nimero
de determinaciones realizadas, sean las adecuadas para garantizar la calidad. No se incorporaran en la
facturacién aquellas determinaciones resultantes de aplicar dichos controles y calibraciones para una buena
practica del laboratorio. ‘ '

Todos los productos comunes (auxiliares y fungibles) para las diferentes determinaciones analiticas y todo
lo necesario como los calibradores, controles y reactivos auxiliares, tubos, cubetas diluyentes, soluciones,
electrodos, puntas de pipetas, papel de impresoras, etc., y en general todo tipo de consumibles periédicos o
rutinarios precisos, no incluidos en el listado de reactivos se facturarén sin cargo.

Se excluye del apartado anterior el material de extraccion de sangre y contenedores de muestras bioldgicas
que seran aportados por el HUPHM.

Los controles deberan ser de lotes tGnicos, con una duracién minima anual.

Si el adjudicatario modificase el nimero de referencia o las caracteristicas del kit por causas técnicas,
debera comunicarlo al servicio de Compras, indicando la antigua y nueva referencia, denominacién, asi
como en caso de cambio de presentacién del nimero de test del kit, el precio del nuevo kit que debera
homologarse al adjudicado por precio / determinacién, corriendo a cargo del adjudicatario cualquier tipo de
coste adicional que requiera dicho cambio.

En el caso anterior, si las nuevas caracteristicas no se adecuaran a las del servicio, no existird compromiso
por parte del mismo para el consumo de este producto.
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Durante la fase de licitacidn, los licitadores estdn obligados al suministro sin coste alguno de las muestras
que se soliciten.

Las empresas licitadoras se comprometen a suministrar los procedimientos normalizados de trabajo de las
técnicas licitadas en formato electrénico, asi como un resumen en documento Excel indicando la
denominacién técnica de la técnica, el método por el que se realiza y todos los posibles valores de
referencia distribuidos por edad, sexos, y otros factores que les afecten, asi como las fichas de seguridad de
los reactivos empleados.

La facturacion de los productos se realizara por kits de producto dispensados, siendo preciso que se realice
un ajuste entre el nimero de kits suministrados y el nimero de pruebas realizadas, entendiendo por
pruebas realizadas ademas de las informadas, las necesarias para que dicho resultado sea fiable, incluyendo
en éstas, las determinaciones necesarias para calibraciones, controles, diluciones y repeticiones necesarias,
y que deban corresponderse con las indicadas en los contadores de los equipos. Para que esta situacién sea
lo mds 6ptima posible, es preciso que los sistemas de trabajo dispongan de contadores validos, precisos y
fiables que permitan con periodicidad mensual y de forma fécil, realizar estudios de consumo que sean
facilmente exportables a una hoja de calculo de Excel.

En caso de no disponer de un sistema de contaje eficaz, se podran contabilizar las determinaciones
realizadas por el sistema informdtico del laboratorio — SIL -, se podra realizar un calculo estimado de las
pruebas realizadas a través de las pruebas informadas, afiadiendo a éstas ultimas un porcentaje estimado
por la empresa adjudicataria atendiendo al ratio prueba realizada / prueba informada. Este ratio deberd
incluirse en la oferta técnica presentada por el licitador.

En caso de que se encontrasen grandes desviaciones entre las pruebas informadas o realizadas con las
cantidades suministradas, se procederd a los estudios de revision de contadores y valorar la correcta
utilizacién de los reactivos yk de los autoanalizadores, con el fin de que ambas partes procedan a las
correcciones de las desviaciones qUe precisasen. ’

De esta rentabilidad dependen varios factores, unos propios del laboratorio por uso incorrecto de los
reactivos y/o equipos y otros los concernientes a la calidad del reactivo y a la estabilidad del mismo, a fas
necesidades de calibracion y control y al estado de los equipos.

Para mejorar al maximo los rendimientos de los reactivos, se requiere que el adjudicatario se implique de
forma activa en garantizar durante el tiempo maximo posible la homogeneidad de los lotes de reactivos,
calibradores y controles y evaluar de forma periddica las compras, contadores de equipos y contadores del
SIL de test informados.

Las empresas adjudicatarias estardn obligadas a entregar los reactivos en un plazo mdximo de 48 horas
desde la emision del pedido, en caso de incumplimiento el HUPHM podrd imponer penalizaciones en
funcién de la demora.

Una vez formalizado el contrato, el Servicio de Compras tramitara el pedido, haciendo una programacién
estimada de las entradas, utilizando las referencias comerciales ofertadas y, en consecuencia, los precios y
presentaciones que el adjudicatario haya reflejado en su oferta.

En los albaranes de entrega se reflejara el cédigo del producto asignado por el hospital.
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En caso de producirse rotura de stock, deberdn ser comunicadas y documentadas como maximo en el plazo
de entrega del suministro acordado. En todo caso, las empresas adjudicatarias deberan asumir el gasto que
pueda producir al laboratorio, la remisién de pruebas a ‘laboratorios externos y los gastos debidos que
afectasen de forma negativa a su estructura organizativa por precisar mas recursos humanos para la
distribucidn y el envio de muestras (mensajeros, etc.).

Es imprescindible y obligatorio que el adjudicatario remita semestralmente en hoja de célcuio Excel, y en
formato electrénico, un informe del suministro de reactivos de cada una de las partidas adjudlcadas con el
fin de realizar el correcto control de ratios de consumo y compras.

El licitador ofertard los kits de determinaciones necesarios para realizar las determinaciones estimadas, en
el periodo de tiempo considerado teniendo en cuenta la caducidad de los reactivos.

Teniendo en cuenta el compromiso medioambiental del centro, para todos los reactivos, se especificara el
método mas adecuado de eliminacién de los residuos generados por los equipos segin normativa vigente
de la Comunidad de Madrid durante toda la vigencia del contrato.

El licitador aportara las exigencias minimas en cuanto al almacenamiento de los reactivos (en espacio,
necesidad de refrigeracion, etc.)

Todos los productos ofertados cumplirdn con la normativa vigente, para lo cual los licitadores aportaran
declaracion expresa relativa al cumplimiento de este punto, asi como la ficha técnica de cada reactivo.

La vida util de los reactivos en el momento de su entrega, no podra ser inferior a las % partes de fa vida atil
total (caducidad) que tenga establecida de disefio.

.  CONDICIONES GENERALES DEL EQUIPAMIENTO NECESARIO:

El proveedor deberd poner a disposicién del hospital el equipamiento y/o instrumentos necesarios para la
realizacién de'las determinaciones objeto del contrato. Los equipos ofertados para la realizacidn de las
pruebas diagndsticas que se adjudiquen deberdn ser de ultima generacién, con el compromiso de la
empresa adjudicataria de actualizar y/o reponer los mismos en el supuesto de problemas técnicos
imputables a su deterioro o por cambio o mejora de tecnologia, sin coste adicional para el Hospital.

En cada partida de reactivos, objeto del concurso, se describiran los instrumentos o equipos propuesto que
se acompafiardn de los informes técnicos que detallen y resuman sus caracteristicas mds representativas,
también incluiran, en cada caso, una relacién de usuarios que puedan servir de referencia.

La empresa adjudicataria realizard la adecuacion de espacios necesarios para garantizar el correcto
funcionamiento de la instrumentacién ofertada. Los equipos y demas componentes serdn instalados por el
adjudicatario en los locales de destino definitivos en condiciones de funcionamiento, incluyendo la
realizacién de las obras menores necesarias de indole eléctrica, fontaneria (suministro de aguas y
eliminacion de residuos), albadileria, mobiliario, cableado informdtico, etc.

Los equipos adjudicados deberadn conectarse al sistema informético del laboratorio (actualmente Novopath
y préximamente Vitropath), siendo por parte de la empresa adjudicataria todos los gastos de conexién
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incluyendo el hardware necesario, licencias y su mantenimiento.

Los equipos deben tener una conexién bidireccional con el Sit, sera imprescindible que disponga entre
otros de host query. Asimismo serd preciso asegurar la trazabilidad de la muestra durante todo el proceso.

En caso de requerir los equipos adjudicados accesorios informaticos para su utilizacién total o parcial, como
pueden ser sistemas externos de gestién, éstos deben también quedar conectados al sistema informético
del laboratorio.

Si el adjudicatario durante el periodo de duracién del contrato propusiera como mejora, por aumento de
capacidad o por insuficiencia de la capacidad de trabajo del equipo, el cambio del mismo o el aumento de
su numero, los costes de adquisicién y conexién informatica del nuevo equipo dependera de la firma
adjudicataria.

El adjudicatario se compromete al mantenimiento preventivo y correctivo necesario e incluird todas las
piezas de repuesto, mano de obra, desplazamiento, etc. que sean necesarios para su reparaciéon-en caso de
averia o en caso de mantenimiento preventivo, aportando informe escrito de las revisiones realizadas.

Todos los equipos deberan estar provistos de un SAl de corriente con un minimo de 30 minutos de
autonomia.

El plazo maximo para la instalacion de los equipos sera de 15 dias desde la comunicacién de la resolucién de
la adjudicacion a los licitadores. Se aportara un cronograma en la que se detallen las fases y tiempos de
instalacién del equipamiento ofertado. El incuinplirhiento de estas fases de la instalacién, podrad suponer
penalizaciones econdmicas e incluso anulacién de la adjudicacién si se afectara de forma importante a ia
actividad del laboratorio

El licitador se comprometerd a la formacidn inicial y avanzada del personal, en los diferentes turnos de
trabajo existentes, en el manejo y mantenimiento de los equipos que se instalen, asi como de las
aplicaciones informdticas que los acompafien.

Las empresas licitadoras suministraran los manuales de funcionamiento e instrucciones de mantenimiento
en soporte electrénico y en castellano.

Los equipos propuestos deberan ser ergondémicos, y cumplirdn con la normativa vigente sobre Riesgos
Laborales.

Sera por cuenta del adjudicatario todas las piezas de repuesto, mano de obra, desplazamiento, etc. que
sean necesarios para su reparacion en caso de averia o en caso de mantenimiento preventivo y se
especificaran las necesidades y calendario de los mantenimientos preventivos de los equipos.

El licitador dispondra de Hot-line para poder consultar intervenciones o solucién rapida de problemas.

En caso de averia de alguno de los equipos, la asistencia técnica en el centro debe producirse en menos de
4 horas. El adjudicatario debera presentar un plan de contingencia y tiempos de respuesta, ante las averias
posibles y, de manera muy especial, en el caso de una parada total del sistema, que dada la finalidad del
trabajo del laboratorio de urgencias, se habra de resolver de forma especialmente urgente.

Ante el incumplimiento de lo éxpuesto en el parrafo anterior, el centro podra imponer penalizaciones que
en caso extremo podran, bajo informe técnico del responsable del laboratorio, llegar a la resolucién del
contrato.
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4. CARACTERfSTICAS TECNICAS

SUMINISTRO DE REACTIVOS, CONSUMIBLES Y ACCESORIOS ESPECIFICOS PARA LA REALIZACION DE
TINCIONES AUTOMATICAS, AS| COMO DE LOS EQUIPOS NECESARIO PARA SU REALIZACION:

Se incluyen 5 partidas y la adjudicacién serd Gnica para todas las partidas.

PARTIDA Descripcion de partida Base Imponible Cuota de IVA Importe Total

(21%)

1 |T.Automitica de Hematoxilina/Esosina 41.600,00 8.736,00 50.336,00

2 |Técnicas histoquimicas/Tinciones especiales 43.650,00 9.166,50 52.816,50

T. Automatica de inmunohistoquimica de rutina
{no incluye farmacodiagnéstico),
Inmunofluorescencia e identificacion del gen her-
2 mediante hibridacion in situ FLUORESCENTE

3 {FiSH) con aprobacién CE-IVD y aprobacién FDA 395.600,00 83.076,00 478.676,00

para el diagnéstico de la amplificacion del Gen

en tejidos.
4 |Anticuerpos para farmacodiagnéstico HER-2 33.000,00 6.930,00 39.930,00
5  [Técnicas de hibridacién in situ (HIS) para EBERs 6.000,00 1.260,00 7.260,00
TOTALES 519.850,00 109.168,50 629.018,50
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Unidades |Predounit.| o | cuotade VA

PARTIDA Descripcidn de partida DESCRIPCION DEL ARTICULO estimadas 24| xdet. (sin imponile )
meses VA)
p [Aomitiade KIT DE REACTVOS TINCION DE HEMATOXLINA EOSINA 20000 | 016 | 4160000 | 873600
Hematoxilina/Esosina
ACIDO PERIODICO HIERRO 50 m) 600 450 | 270000 567,00
ACIDO PERIODICOAZULALCIANPH2S 200 450 900,00 189,00
ACIDO PERIODICO ROJO CONGO 50 mi 200 450 900,00 189,00
ACIDO PERIODICO BACTERIAS ALCOHOL ACIDO RESISTENTES (AFB) 50 ml 500 450 | 225000 472,50
ACIDO PERIODICO ELASTICAS 50 m 1500 | 450 | 6.750,00 141750
ACIDO PERIODICO SCHIFF{PAS) 100 ml 200 450 | 9.900,00 2079,00
s istoquicaTdone ACIDO PERIGDICO TRICROMICO VERDE DE GOMORI 100 ml 800 450 | 3.600,00 756,00
2 especales ACIDO PERIODICO ALFA-AMILASADIASTASA) 50 ml 500 450 | 2.250,00 472,50
ACIDO PERIODICO TRICROMICO DE MASSON 50 mi 100 450 450,00 94,50
ACIDO PERIODICO GRAM 50 ml 400 450 | 1.800,00 378,00
ACIDO PERIGDICO PLATA METENAMINA DE GROCOTT(GMS) 50 ml 400 450 | 180000 378,00
ACIDO PERIODICO AZULALCIAN/PAS/HEMATOXILINA 100 ml 600 450 | 270000 567,00
ACIDO PERIODICO RETICULINA 100 mi 800 450 | 360000 756,00
ACIDO PERIGDICO MEMBRANAS BASALES DE JONES 50 mi 300 450 | 135000 283,50
ACIDO PERIGDICO WARTHIN- STARRY 100 mi 600 450 | 2.700,00 567,00
T. Automatica de inmunohistoquimica '
de rutina (no incluye
farmacodiagndstico),
Inmunofluorescencia e identificacion
3 |delgenher-2 mediante hibridacion in {KIT DE INMUNOHISTOQUIMICA 34400 | 1150 | 395.600,00 | 83.076,00
situ FLUORESCENTE (FISH) con
aprobacidn CE-IVD y aprobacidn FDA
para el diagndstico de la amplificacidn

del Gen en tejidos.

Anticuerpos para farmacodiagndstico |KIT DE FARMACODIAGNOSTICO PARA SELECCION DE PACIENTES CA. DE MAMA, 600 00 | 3300000 6.930.00

HER-2 GASTRICO Y COLON
s Técnicas de hibridacion in situ (HIS) CONDAEBER 200 00 600000 126000
para EBERs }
TOTALES 519.850,00 | 109.168,50
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PARTIDA 1. Caracteristicas técnicas para Tincién Automética de HEMATOXILINA/ESOSINA

‘ ‘ Unidades | Precio unit. Base Cuotade VA
PARTIOA|  Descripeién de partida . DESCRIPCION DEL ARTICULO estimadas 24| xdet, {sn A g | importe Tota
. ‘ : Imponible u%) :
meses IVA)
|- Automtcade KIT DE REACTIVOS TINCION DE HEMATOXILIVA & EOSINA 260000 | 06 | 4160000 | 8736000 5033600
Hematoxilina/Esosina ’ ! o o "

Para la realizacion de la técnica descrita el proveedor deberd suministrar todos los reactivos y fungibles
necesarios, preenvasados y listos para usar (facturarén el reactivo principal, el resto de material necesario
para realizar esta técnica debe suministrarse sin cargo), asi como ceder el equipamiento necesario que
tendrd al menos las siguientes caracteristicas

Especificacién de la instrumentacién

Equipo automatizado de procesamiento, que incluya desde el estufado, desparafinado, tincién,
deshidratacidn, montaje y secado todo en el mismo proceso.

El equipo debe ser capaz de procesar al menos 200 portaobjetos cada hora

Reactivos y colorantes listos para su uso. ‘

Gestién inteligente de consumibles preenvasados y soluciones listas para usar y éargar

El equipo debera constar de un sistema de circulacién que evite que los reactivos en uso formen depdsitos y
eviten la oxidacién prematura de los mismos para mantener la consistencia en la tincién

Sistema de carga continua con capacidad de al menos 40 portas en el mismo run

Capacidad de programar varios protocolos (al menos 15) para las consiguientes adaptaciones y variaciones.
Protocolos definidos por el usuario con capacidad para variar la intensidad de tincién de los portas, secado,
separacién de la parafina, tincién y montaje

Capacidad de priorizar muestras urgentes ;

Capacidad de programar tareas overnight en ausencia de personal

Tecnologia de colocacién automatica de cubreobjetos de cristal

Sistema capacitado para evitar la formacién de vapores téxicos, mediante filtracion y extraccién de aire
forzada al sistema de ventilacién del laboratorio

Sistema silencioso para evitar la contaminacion acustica

Sistema capacitado para evitar al minimo el arrastre de reactivos

Capacidad de compartir la base de datos con otros equipos del iaboratorio y a sistema de trazabilidad,
lectura de cédigo de barras del portaobjeto y verificacién de ejecucién de la tincién de forma automatica
por parte del equipo

Tener mantenimiento al dia facil y corto

Seguimiento en tiempo real del tiempo de procesado y ubicacién de las muestras en el equipo

Funciones adicionales de seguridad

Identificacion positiva de las muestras para la seguridad en el diagnostico del paciente

Sistema estanco que impida la evaporacion de vapores téxicos

Eliminado segregada segun toxicidad de los residuos para evitar riesgos laborales del usuario segun
normativa vigente

Sistema de extraccién activa de gases del sistema de ventilacién del laboratorio

PARTIDA 2. Caracteristicas técnicas para la realizacién de TECNICAS HISTOQUIMICAS / TINCIONES
ESPECIALES
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Unidades | Precio uni, Bae | CuotadelVA

PARTIDA Descripcidn de partida DESCRIPCION DEL ARTICULO estimadas 24| xdet, (sin inporble o) Importe Total
meses | IVA)

ACIDO PERIGDICO HIERRO 50 mi 60 | 450 | 270000 567000 3.267,00

ACIDO PERIGDICO AZUL ALCIAN PH 2.5 00 | 45 | 90000 189000 1.089,00

ACIDO PERIODICO ROJO CONGO SOl 2W | 45 | 90000 18900,  1.089,00

ACIDO PERIODICO BACTERIAS ALCOHOL ACIDO RESISTENTES (AFB) SO mi 50 | 45 | 225,00 a5 2180

ACIDO PERIODICO ELASTICAS 50 m 1500 | 45 | 675000 | 141750 816750

ACIDO PERIGDICO SCHIFFIPAS) 100 mi

ACIDO PERIODICO TRICROMICO VERDE DE GOMOR 100 mi
ACIDO PERIGDICO ALFA-AMILASA(DIASTASA) 50 mi

ACIDO PERIGDICO TRICROMICO DE MASSON 50 ml

ACIDO PERIODICO GRAM 50 mi

ACIDO PERIGDICO PLATA METENAMINA DE GROCOTT(GMS) SO ml
01D PERIGDICO AZULALCIAN/PAS/HEMATORILINA 100
ACIDO PERIODICO RETICULINA 100 mi

ACIDO PERIGDICO MEMBRANAS BASALES DE JONES 50 mi
ACIDO PERIGDICO WARTHIN- STARRY 100 ml

430 | 990000 2079000 11.979,00
430 | 360000 756000 435,00
430 | 2200 30, 250
430 | 45000 94,50 544,50
450 | 180000 I800[ 217800
450 | 180000 378000 217800
450 | 270000 567000 3.267,00)
430 | 360000 75600 435,00
450 | 135000 B350 16350
450 | 270000 567000  3.267,00

Técnicas histoquimicas/Tinciones
especiales

gle|elslg|8|8|8|8|E

Para la realizacién de estas .técnicas el proveedor debera suministrar todos los reactivos y fungibles
necesarios, asi como ceder el equipamiento necesario para realizarlas (facturaran el reactivo principal, el
resto de material necesario para realizar esta técnica debe suministrarse sin cargo )

e Serequiere un panel minimo de 15 tinciones distintas, que debe incluir:
Tincién para Bacilos acido alcohol resistentes (Acid Fast)

Azul Alcian pH2, 5

Hierro coloidal

‘Rojo Congo

Fibras eldsticas

e Giemsa

Gram

Plata metenamina de Grocott

e Hierro

Tricromico de Masson

Mucicarmin

e Orceina

Acido Periodico de Schiff (PAS) o
Retuiculina

Tincion de Whartin-Starry
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* La presentacion de las tinciones deben ser kits listos para usar, de facil manejo carga en equipo,
permitiendo control facil y cémodo del almacenaje e impidiendo la posibilidad de manipulacién de
cualquiera de sus componentes

e (Cada kit debera llevar una ficha técnica con toda la informacién del producto: caducidad, condiciones de
almacenamiento, etc.

Especificacién de la instrumentacién: El equipamiento deberd tener al menos las siguientes caracteristicas:

e (Cada equipo. tendrd capacidad suficiente para realizar tinciones histoquimicas completamente
automatizadas, estandarizadas y optimizadas, incluidas la despafinizacion y rehidratacién , con posibilidad
de integracién bidireccional en un sistema global de gestién de la calidad a tiempo real en el laboratorio de
Anatomia Patolégica , para la seguridad diagnostica del paciente

e Capacidad para al menos 40 preparaciones en un mismo proceso (para un equipo)

e (Capacidad de al menos 15 tinciones distintas simultaneas por proceso

e El equipo debe reconocer los reactivos directamente por cddigo de barras sin necesidad de darlos de alta
antes de ser usados informando de su capacidad de tincién y fecha de caducidad.

o Debe permitir realizar protocolos independientes en cada posicién

e Debe ser capaz de separar en origen dichos residuos y desechos en téxicos y no téxicos, cumpliendo con la
normativa autondémica y nacional sobre medio ambiente. Se deberd aportar una ficha técnica que lo
acredite. ‘

e Capacidad de compartir la misma base de datos con los equipos de inmunohistoquimica y tefiidor de
hematoxilina /eosina y sistema de trazabilidad.

e (Capacidad de comunicacién bidireccional con el LIS del laboratorio (NOVOPATH)

e Los sistemas presentaran un mantenimiento simple y un sistema de autolimpieza interna con recogida de
los residuos y los desechos tras la finalizacién del trabajo que se adecue a las necesidades del laboratorio de
anatomia patolégica, para que el personal técnico en ningun momento tenga contacto con los residuos.

PARTIDA 3. Caracteristicas técnicas para reactivos y equipo de Tinciébn Automdtica de
inmunohistoquimica de rutina (no incluye farmacodiagndstico) inmunofluorescencia, e hibridacién in situ
cromogénica.

Unidades | Precio unit.

PARTIDA Descripcién de partida DESCRIPCION DEL ARTICULO estimadas 24| xdet. (sin
meses IVA}

Base Cuota de IVA

imponible (i) | mporte Total

T. Automética de Inmunohistoquimica
de rutina (no incluye
farmacodiagnéstico),
Inmunofluorescencia e identificacién
3 - |del gen her-2 mediante hibridacién in |KIT DE INMUNOHISTOQUIMICA 34.400 11,50 395.600,00 | 83.076,00 | 478.676,00
situ FLUORESCENTE (FISH) con
aprobacién CE-IVD y aprobacién FDA
para el diagnéstico de la amplificacién
del Gen en tejidos.

A. Especificaciones técnicas
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El adjudicatario deberd suministrar el sistema de visualizacién basado en polimeros, multimeros o similares
para tincién cromogénica con Diamino bencidina y Fast red o similar y todos los anticuerpos primarios
genéricos comercialmente disponibles de calidad contrastada, incluidos los fluoresceinados. También
deberd suministrar hasta un 25% de anticuerpos de otras casas comerciales, si el Servicio de Anatomia
Patolégica lo requiere, tal y como es la practica del sector. (Se valora el reactivo principal, el resto de
material necesario para realizar esta técnica debe suministrarse sin cargo).

Se considera determinacién cada uno de los portas que se tifien con el anticuerpo primario y/o el sistema
de visualizacién (microscopia Optica y fluorescencia), asi como las repeticiones necesarias para obtener un
resultado déptimo para el diagndstico del paciente. No se considera determinacién las calibraciones
necesarias para la realizacién de la prueba.

La oferta debera incluir una relacién detallada de todos los Anticuerpos Primarios del catélogo actualizado
al momento del concurso, indicando denominacién, anticuerpo monoclonal/policlonal, origen del
anticuerpo primario (ratén/conejo/otros), clona, presentacién del vial, mililitros por vial y nimero de
determinaciones por mililitro. Incluidos los anticuerpos primarios fluoresceinados. (ver listado minimo en
anexo anticuerpos partida 3)

El adjudicatario se comprometerd a actualizar mientras que el contrato este vigente, la relacion de
anticuerpos ofertados e incluird las innovaciones que supongan una mejora sensible relacionada con la
calidad de los resultados, siempre a criterio del Servicio de Anatomia Patoldgica.

La oferta incluird el suministro de todos los reactivos y material fungible necesarios para el funcionamiento
de los aparatos (portas, controles, calibradores, diluyentes, buffers y cualquier tipo de fungible preciso), asi
como lo necesario para la determinacién del gen HER2/neu mediante técnica de hibridacion in situ
fluorescente con aprobacion CE-IVD y aprobacién FDA para el diagndstico de la amplificacion del Gen en
tejidos

Todo el material suministrado deberd atestiguar la caducidad adecuada

Todos los productos de la oferta deben tener el marcado CE para productos de diagndstico in vitro

La oferta incluird la cuota anual y el material necesario para la realizacidn de controles externos de calidad
que solicite el servicio tal como es la practica en el sector.

Especificaciones de la instrumentacién

Equipos completamente automatizados con capacidad para procesar de manera individualizada vy
simultanea los siguientes tipos de test: inmunohistoquimica, inmunofluorescencia, hibridacién in situ,
dobles tinciones con sistemas de visualizacion dobles y con el uso de dos cromégenos

Procesado de cualquier tipo de muestra sobre portaobjetos de tejido o citologia

La capacidad de carga de cada equipo (no es vélido la suma de varios equipos) deberd ser de al menos 80
portas en el interior del equipo. ‘

Capacidad de al menos 50 posiciones para los reactivos

Debera tener la capacidad de realizar tareas programadas asegurando la estabilidad de los reactivos
{mantener los reactivos refrigerados a temperatura constante)

Debe permitir la carga continua o el trabajo en lotes.

Capacidad de programaciéon auténoma durante la noche ‘

Permitira el uso de hasta tres soluciones de recuperacion antigénica de distinto ph que puedan ser usadas
de forma independiente o simultanea

Deberd garantizar la distribucién homogénea del reactivo sobre el portaobjetos

Capacidad de realizar el seguimiento automatico de los reactivos: lote, fecha de caducidad, y nivel del
volumen del reactivo
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Capacidad de compartir la misma base de datos con los equipos de tinciones especiales y tefiidor de
hematoxilina-éosina

Capacidad de comunicacién bidireccional con el LIS de laboratorio. Admitir peticiones de trabajo solicitadas
de forma remota desde el SIAP

El mantenimiento de los equipos sera simple y dispondran de un sistema de autolimpieza con recogida de
los residuos y los desechos tras la finalizacién del trabajo que se adecue a las necesidades del laboratorio de
Anatomia Patoldgica sin que el personal técnico tenga contacto con los residuos.

Debe ser capaz de separar en origen dichos residuos y desechos en téxicos y no téxicos, cumpliendo con la
normativa autondémica y nacional sobre medio ambiente. Se deberd aportar una ficha técnica que lo
acredite.

PARTIDA 4. Caracteristicas técnicas para reactivos y equipamiento de Anticuerpos para
farmacodiagnéstico HER-2

Unidades | Precio unit.

Base Cuotade IVA

HER-2 GASTRICO Y COLON

PARTIDA Descripcién de partida DESCRIPCION DEL ARTICULO estimadas 24| x det. (sin Imponible 21%) importe Total
meses IVA)
Antic fa diagndstico |KIT DE FARMACODIAGNGSTICO P, IGN DE PACIENTES CA, DE MAMA,
4 uerpos para farmacodiagndstico CODIAGNQSTICO PARA SELECCI 600 55,00 33.000,00 6.930,00 39.930,00

1. Se deberd suministrar todo lo necesario para la realizacién de la técnica ihmunohistoqufmica en un
sistema automatico, que debera facilitar el proveedor, con inclusién del anticuerpo primario y del sistema
de visualizacidn (se valora el reactivo principal, el resto de material necesario para realizar esta técnica debe
suministrarse sin cargo).

2. Debe tener aprobacion de la FDA y CE IVD para la seccién de pacientes con carcinoma de mama y gastrico
{necesario aportar cartas de aprobacién FDA)

3. Se suministrard todo lo necesario para realizar los controles externos de calidad que solicite el
laboratorio :

4. Todo el material suministrado (reactivo y fungible) debera contar con una caducidad adecuada

5. Los diferentes reactivos deberan llevar toda la informacién del producto: caducidad, condiciones de
almacenamiento etc.

6. La presentacién de los anticuerpos sera en formato listo para usar, de facil manejo y carga en el equipo,
permitiendo un control facil y comodo del almacenaje

7. El proveedor de esta partida deberd ceder los equipos que tendran al menos las siguientes
caracteristicas:

Especificaciones de la instrumentacién
1. Equipos automatizados para la realizacién de las técnicas de inmunohistoquimica e hibridacién in situ de
forma simultdnea e independiente. Posibilidad de tareas programadas

2. Procesar un-minimo de 35 portaobjetos en una misma sesidon de trabajo
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3. Seguimiento automético del reactivo: lote, fechas de caducidad y el nivel de volumen del reactivo

4. Capacidad de comunicacién bidireccional con el LIS del laboratorio (NOVOPATH). Admitir peticiones de
trabajo solicitadas de forma remota desde el SIAP. Ser capaz de escanear y reconocer las etiquetas 2D
producidas por un SIAP y la Trazabilidad, que le indicaran el protocolo a seguir en cada preparacién, y a
posteriori debe enviar mensaje de verificacién y finalizacién de la tincién de cada caso, al SIAP.

5. Capacidad de compartir la misma base de datos con los equipos de tinciones especiales y tefiidor de
hematoxilina-eosina

6. Los sistemas presentaran un mantenimiento simple y un sistema de autolimpieza interna con recogida y
separacién de los residuos toxicos de no téxicos para su correcta eliminacion. Se debe acreditar la
capacidad de segregacion de residuos.

PARTIDA 5. Caracteristicas técnicas para suministro material y equipamiento de TECNICAS DE
HIBRIDACION IN SITU para deteccién de Virus Epstein-Barr

Unidades { Precio unit. Base CuotadelVA
PARTIDA Descripeion de partida ! DESCRIPCION DEL ARTICULO estimadas 24| x det. {sin ) Importe Total
Imponible (21%)
meses VA
g [feckasdebibidacinin stulM) ooy, oey 20 | %0 | soooo0 | 12500 72600
para EBERs

1. Se deberd suministrar todo {o necesario para la realizacién de la técnica de hibridacién in situ, en un
sistema automatizado, que deberad facilitar el proveedor, con inclusién de la sonda y el sistema de
visualizacidn (se valora el reactivo principal, el resto de material necesario para realizar esta técnica debe
suministrarse sin cargo)

2. Se suministrara todo el material necesario para la realizacién de controles externos de calidad que
solicite el laboratorio, como es la practica del sector’

3. Todo el material suministrado (reactivos, controles, calibradores, etc.) deberd contar con la caducidad
adecuada.

TRAZABILIDAD
Los licitadores de este concurso incluiran en su oferta:

A. Los equipos necesarios para la trazabilidad de las muestras en el laboratorio, con las siguientes
especificaciones:

Todo el proceso de estudio de la muestra deberd estar controlado mediante un Software para la integracion
de las diferentes plataformas ofertadas que permita.la gestion personalizada de los datos y la cuantificacion
de los estudios realizados. Dicho Software deberd estar conectado al sistema informatico departamental del
laboratorio (actualmente Novopath y préximamente Vitropath) siendo por parte de la empresa
adjudicataria todos los gastos de conexién, licenciamiento, hardware necesario, asi como los gastos de
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mantenimiento. Dicha conexién permitird realizar peticiones de trabajo y su verificacién, proporcionando la
trazabilidad de la muestra durante su recorrido por el laboratorio. Se deberd garantizar un nivel de
mantenimiento 24 x 7 para el correcto funcionamiento del servicio. El proveedor deberd garantizar las
distintas actualizaciones: del sisterna durante el tiempo de "adjudicacién. Los sistemas informéticos
aportados por el adjudicatario deberan correr en'las plataformas corporativas existentes en el hospital
(Windows XP y Windows 8.1). El adjudicatario deberé cumplir las siguientes condiciones generales respecto
de las soluciones software que oferte:

1. Dotacidn del hardware y de los elementos software necesarios, con sus licencias correspondientes, para
el funcionamiento del sistema de informacion ofertado en las condiciones funcionales especificadas.
Ubicacién fisica de la plataforma hardware servidora (en su caso) en el Centro de Proceso de Datos del
HUPHM a cargo del adjudicatario. T i )

2. Gestidn los sistemas de produccién, asegurando la operacién continua de los mismos en un horario 24 x
7, exceptuando las paradas de mantenimiento del sistema programadas y consensuadas con el HUPHM.
Cuando el HUPHM asi lo requiera, podra acordar que dichas intervenciones se realicen fuera del horario
laboral y en festivos. La disponibilidad no serd nunca inferior al 99,5% del tiempo disponible, calculado
sobre una base anual. ‘

3. Administracién y mantenimiento completo de.la plataforma (preventivo, correctivo) incluyendo
hardware y software servidor y cliente, en funcién de la configuracién de los sistemas de informacién
ofertados, incluyendo piezas, mano de obra y desplazamientos. Gestién y control de las incidencias y
errores que afectan al procesado de las aplicaciones 0 a sus funcionalidades.

4. Desarrollo, pruebas, implantacion y documentacién de nuevas versiones disponibles del sistema de
informacion, actualizaciones correctivas (parches) e integraciones con los sistemas de informacién de
gestidn de pacientes del HUPHM sin coste adicional a lo largo de la duracién del contrato. Los adjudicatarios
deberdn tener presente que en el hospital existe SELENE (HIS) y una serie de aplicaciones Departamentales
con las que deberdn poder integrarse o conectarse'y compartir informacién cuando proceda. Donde sea
requerido los equipos deberan ser totalmente compatibles y estar habilitados para la comunicacién de
datos mediante el protocolo HL7 (en el estdndar IHE) y DICOM (en la versidn utilizada por el Hospital). En
particular el Software requerido en el presente pliego deberd estar integrado con las soluciones de
Anatomia Patolégica Novopath y Vitropath.

5. Deteccidn, registro, gestién, resolucién y comunicacién del estado de incidencias en los sistemas de
informacién ofertados. La prioridad sera establecida por el HUPHM. Las incidencias criticas (que supongan
parada del servicio ofrecido por el sistema de informacién) deberan tener respuesta inmediata.

6. El HUPHM podré solicitar en cualquier momento informes sobre las labores de gestién y mantenimiento
realizadas por el adjudicatario. Dichos informes deberdn entregarse en un plazo maximo de cinco dias
laborables desde su solicitud.

7. Adicionalmente, el adjudicatario debera entregar informes mensuales en los que se detalle el estado de
las infraestructuras suministradas y los servicios que presta. A tal efecto, el adjudicatario deberd ajustar el
formato y contenido de dichos informes hasta cumplir en cada momento con los requisitos exigidos por
parte del HUPHM a lo largo de la duracién del contrato.

8. Evaluacién del rendimiento de aplicaciones y sistemas y planificacién de su capacidad. Ampliacion de las

prestaciones del equipamiento hardware a cargo del adjudicatario en aquellos casos en los que el HUPHM

considere que el rendimiento no es aceptable, siempre que no se produzca un uso inadecuado del sistema
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de informacién o una ampliacién superior al 50% en el nimero de usuarios previstos iniciaimente.
Administracién y gestién de espacio en los sistemas de almacenamiento asociados.

9. Aseguramiento de la seguridad ldgica de los sistemas de informacién y de su proteccién actualizada
permanentemente frente a virus. ‘

10. Disponibilidad de un entorno de preproduccién sobre el que realizar las pruebas de fas nuevas
funcionalidades y de las actualizaciones correctivas (parches).

11. Gestién de Usuarios y Grupos de Usuarios para el control de accesos a las aplicaciones implantadas.
Dichas tareas podrdan ser asumidas por el Servicio de Informética a través de su soporte previo acuerdo por
ambas partes y siempre que se facilite la formacién adecuada por el adjudicatario para la realizacién de
dichas tareas.

12. Gestién de accesos légicos y provisién de informacion de auditoria de seguridad al HUPHM bajo
demanda.

13. Administracién y operacién de sistemas de copia de seguridad a cargo del adjudicatario que permitan
restaurar la informacién de los sistemas de informacién ofertados, en todo caso, con una pérdida de
informacién maxima correspondiente a la informacién registrada en las Ultimas 24 horas. Dichas tareas
podran ser asumidas por el Servicio de Informatica a través de su soporte previo acuerdo por ambas partes
y siempre que se facilite la formacién adecuada por el adjudicatario para la realizacién de dichas tareas.

14. Disefio y elaboracién de un Plan de Actuacién en caso de contingencias que pudieran afectar a los
sistemas de informacidn ofertados. Formacidn a usuarios y al personal del Servicio de Informética en dicho
Plan de Actuacion.

15. Formacidn técnica al-’persqual del Servicio de Informadtica acerca de la arquitectura técnica del sistema
de informacién, a su contenido funcional y acerca de las incidencias mds frecuentes y su resolucién.

16. Certificacion éxpresa por el adjudicatario del cumplimiento de los requisitos impuestos por fa LOPD y el
RD 1720/2007 (RDLOPD) en materia de seguridad de los datos personales contenidos en los sistemas de
informacién ofertados, de acuerdo a su nivel. Certificacién expresa por el adjudicatario del cumplimiento de
los requisitos impuestos por el RD 1720/2007 al Encargado del Tratamiento.

El adjudicatario se comprometera a la aplicacién de un programa de implementacion estdndar, que analiza
el flujo de trabajo y de la informacion de las muestras y resultados, para proporcionar una solucién
personalizada y optimizada para el laboratorio mads alla de la automatizacion.

-> Analizar el flujo de trabajo y la productividad actual del laboratorio

-> ldentificacion de oportunidades de mejora en los procesos de flujo de muestra
-> Predecir las mejoras en eficiencia, calidad

-> Proporcionar una solucidn personalizada

->La propuesta debe incluir una descripcién de instalacién y desarrollo de la trazabilidad de la muestra
donde se detalle:

Descripcion de un flujo de trabajo para el laboratorio, equipamiento Harware que se ofrece y en qué
cantidades, que tipo de conexién tendran los equipos automaticos de tincién con el sistema de trazabilidad
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propuesto, identificando el lenguaje de comunicacién en cada caso, identificacién de la posibilidad de
integracién de equipos de otras casas comerciales en el flujo de trabajo. DOCUMENTACION A INCLUIR EN
EL SOBRE TECNICO - 2B. :

B. Scanner de preparaciones para digitalizacién en Anatomia Patoldgica

Caracteristicas del scanner

Dispondra al menos de dos objetivos de alta calidad

Camaras: intercambiables de forma sencilla y automatica

Una cdmara de campo claro resolucién minima 40x

Una cdmara a para fluorescencia resolucién minima 60x, minimo 6 filtros diferentes
Capacidad de carga de al menos 150 preparaciones

Licencia para minimo 5 usuarios

Capacidad de cuantificacion en digitalizacién de preparaciones inmunohistoquimicas
Se ofertara con un minimo de 5 monitores de alta resolucion.

PRESUPUESTO DE LICITACIO

El presupuestd de este contrato es de 629.018,50 € (Base Imponible: 519.850,00 €, Cuota de IVA 21%):
109.168,50 €) para un periodo de ejecucion de 24 meses.

-3 ENE ;1
EL DIRECTOR GERENTE
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ANEXO | - CARATULA DE SOBRES *

EXPEDIENTE N2 :
SOBRE N¢:
Titulo: DocUMENtaCiON...coceereverrerrransrenss
LICITADOR DESTINATARIO
Nombre o razén social: _ : HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO DE
MAJADAHONDA
Domicilio:

Cddigo, localidad y provincia:
REGISTRO GENERAL DEL HOSPITAL (S2 DE Recursos

N.L.F: Humanos)

Correo electrénico: C/ Joaquin Rodrigo, 2, (Planta 0, Recursos Humanos)

Tel.: 91191 74 00, Fax: 91 316 28 48,

28222 Majadahonda / Madrid

Contenido de este sobre: (indice de la documentacién

aportada)
Relacidn de partidas a los que licita:

..............................
..............................

......

DOCUMENTACION CONFIDENCIAL SOLO PARA | o
USO DE LA MESA DE CONTRATACION: | ...

sif] no[] e

{nombre y firma del apoderado firmante)

(1) Cada sobre se identificara con una caratula
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ANEXO LISTADO MINIMO DE ANTICUERPOS, PARTIDA 3:

IH
a ACTH IHQ | cD99 IHQ | HCG IHQ P63
H | ACTINA IHQ | CDX2 IH HE
a | 1a4 Q HQ PAP/PSAP
IH | ACTINA Helicobacter
IHQ | CEA. IH A

Q | HHF35 Q| pyiori IHQ PARVOVIRUS
IH CELULAS

ALK1 IH |
Q Q MESOTELIALES HQ HEPATOCITO | IHQ PAXS
| ALPHA- HERCEPTEST
a FETO IHQ | CICLINA D1 Wa | IHQ PAXS

PROTEIN
H | AMILOID HERPES

IHQ | CK 14 IH |

Q |EA a Q1 coctal HQ PD1
IH | AMILOID
Q les IHQ | CK AE1-AE3 IHQ | HHVS IHQ PDEGF
| ANDROG IHQ | CK CAMS.2 fHQ | HIS EBER IHQ PERFORINA
a | Eenos ' s
IH | ANEXINA
a | IHQ | CK19 IHQ | HMBA45 IHQ PIN
IH
a ATRX IHQ | cK20 IHQ | IDH1 HQ PLAP

AURORA
H | KINASA
! ) S " | IHQ | cK34BE12 HQ | I1GA HQ PMS2
Q | (investig

acion)
iH
a BCL2 IHQ | CKS HQ | 1GD HQ PP
|
; BCL6 HQ | CKS/6 HQ |IGG HQ PREAL./TRANST.
': BEREP4 | IHQ | CK7 IHQ | IGG4 IHQ PROGESTERONA
| BETA-
a CATENIN | 1HQ | CK8 HQ | IGM HQ PROLACTINA

1A
lcl: BLIMPL | IHQ | CK8/18 IHQ | INHIBINA HQ PSA
': C3d IHQ | cKIT IHQ | INSULINA IHQ PSM2
g‘ cad IHQ | C-MET HQ | JCBK IHQ PSMA
2: CA125 IHQ | CMV IHQ | KAPPA HQ PTEN
'c:' CA19.9 | iHQ | c-MYC IHQ | KI67 HQ PTH
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LCI
| CALCITO IHQ | COLAGENO IV IHQ | LAMBDA HQ Racemasa
Q | NINA.
IH | CALDES
IH OMPONENTE P IH LH iH RCC
Q | MON Q|c Q Q
': ;ALPON' IHQ | corte sin tefiir [HQ | LISOZIMA. HQ RETINOBLASTOMA
IH | CALRETI
IHQ | CROMOGRANINA | IHQ | LMO2 IHQ 5100
Q | NINA
H MAMAGLOBI
'Q CD10 IHQ | D2-40 HQ N IHQ SEROTONINA
I ;
cl: CD123 IHQ | DBA4.4 IHQ | MDM2 IHQ SINAPTOFISINA.
IH
Q CD138 IHQ | DESMINA IHQ | MELAN A HQ SOMATOSTATINA
IH MICOBAC.BO
CD14 IHQ | DOG-1 HQ HQ SOx11
Q VIS
IH cD15 IHQ | E CADHERINA IHQ MIELOPEROX HQ SV40
Q 1. (POLIOMAVIRUS)
IH MIOGLOBIN
Q CD163 IHQ | EBV (LMP-1) HQ A HQ TC21 (investigacién)
IH
Q CD1a IHQ | EMA IHQ | MIOSINA HQ TOT
IH
Q cD2 IHQ | ENOLASA IHQ | MITF HQ TIA1
H ESPIROQUETA/TRE
Q CD20 IHQ | PONEMA IHQ | MLH1 HQ TIROGLOGULINA
PALLIDUM
IH
Q CD21 IHQ | ESTROGENOS IHQ | MOC-31 HQ TRIPTASA
IH \
Q cD23 IHQ | FVIII IHQ | MSH2 HQ TSH
IH : ‘
Q CD25 HQ | FXIlI IHQ | MSH6 IHQ TTF1
IH
Q CD3 IHQ | FASCINA IHQ | MuC2 HQ TYROSINASE
IH . o
Q CD30 IHQ | FLI 1 (investigacion) | IHQ MUCSAC IHQ UBIQUITINA
IH ]
Q CD31 IHQ | FOXP1 IHQ MUCe6 IHQ Uroplakin Ill
IH
Q cD33 IHQ | FSH IHQ | MUM1 IHQ VE-CADHERIN
IH
Q CD34 IHQ | GASTRINA IHQ | MyoD1 IHQ VILLIN
IH .
a CD35 IHQ | GATA3 IHQ | Myogenina | IHQ VIMENTINA
IH | CD38 IHQ | GCDFP-15 iHQ | NAPSIN A HQ VIP
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;[ Hospital Universitario | B comunidad de Madrid

saavera PUEIta de Hierro Majadahonda | .

Q
m
q | s IHQ | GCET IHQ | NESTINA IHQ vzv
iH | NEUROFILA ;

D43 IHQ | GFAP H H WT1
Q | Q] e, a
m :
o |04 e | HQ | oct-02 IHQ XBP1s
m
o |cos IHQ | GLICOFORINA A IHQ | OCT3/a IHQ ZAP70
H INMUNOFLU

CD56 IHQ | GLICOFORINA C HQ | P120 Fl
Q Q Q oRrescencia | SCFTC
m INMUNOFLU

CD57 IHQ | GLUCAGON IHQ | P16 PHDX FIBRINOGEN
Q Q Q ORESCENCIA OGENO
H INMUNOFLU

D61 HQ | glut1 HQ | P21 IGA-FIT
Q Q | gl Q oRescencia | ‘CAFITC
M| cpes HQ | glypican-3 HQ | P27 INMUNOFLU 1 < Fire
Q glyp ORESCENCIA
m INMUNOFLU

CD7LP15 | IHQ | GRANZIMA B H 40 . IgK (FITC
Q Q Q ip orescencia | BX (FITC)
H . INMUNOFLU

D79 IHQ | HBeAG IH P53 lgL (FITC
Q Q | Hec Q orescencia | B-(FITO)
H INMUNOFLU

D8 IHQ | HBsAG IHQ | p57 IGM-FITC
Q ORESCENCIA
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