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SaludMadrid

Hospital Universitario

12 de Octubre

EXPEDIENTE: 2021-0-34

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DE
SOLUCION ALCOHOLICA PARA LAVADO DE MANOS QUIRURGICO PARA EL HOSPITAL
UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

OBJETO DEL CONTRATO:

El presente contrato tiene por objeto el suministro de Solucién alcohdlica para el lavado de manos
quirdrgico y cesion en uso del equipamiento necesario para la correcta utilizacion del producto.

El Expediente consta del siquiente lote:

N° DE | CODIGO
LOTE ORDEN | ART. DESCRIPCION ARTICULO
1 1 080289 | SOLUCION ALCOHOLICA PARA LAVADO DE MANOS QUIRURGICO

Antiséptico para piel sana

Aportar documentacién actualizada y vigente de autorizacion de
AEMPS (Agencia Espariola de Medicamentos y Productos
Sanitarios) Indicando n° registro-DES y anexo I, I y lll de la
AEMPS
Certificacion de Norma EN-12791 por laboratorio externo
homologado.
Eficacia frente a virus atendiendo a la norma UNE-EN 14476
Fichas técnica y de Seguridad
Composicién de base alcohdlica (concentracion de alcohol minimo
de 75% p/p).
No debe contener Alfa-Bisabolol, por posibles reacciones alérgicas
No debe tefiir ni decolorar.
No téxico, no corrosivo, ni hipersensibilizante
Tiempo de aplicacion: < 1,5 minutos. (< 90 seg)
Tipo de formulacién: Liquido
Envases:
o No rellenables y con posibilidad de dosificador.
o Tamafio 1000 ml
o Compatible con los soportes de pared ya instalados,
garantizando el mantenimiento y reposicion de los mismos.
Respetuoso con el medio ambiente en materia de eliminacion de
residuos cumpliendo normativa vigente disponiendo de sistemas de
gestién ambiental y de gestion de residuos.
Aportar la relacion de centros sanitarios del Sistema Nacional de
Salud que en la actualidad lo estén consumiendo.
Aportar plan de formaciéon continuada para la implementacion en
quiréfano y para la adhesion continuada tanto a nivel teérico como
practico, aportando:

RRHH cualificados

Documentacion cientifica

Materiales de sensibilizacién

Herramientas de formacion de calidad.

Informe tipo y periodicidad de entrega de resultados de
formacion a SPRL y Servicio de Medicina Preventiva
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El adjudicatario del lote proveera en cesion de uso durante la vigencia del contrato el
siguiente equipamiento:

e Dotacioén y reposicion de sistemas de control de tiempo para realizar el lavado quirtirgico (fijos en
los puntos de uso).

e Dotacion de lampara UV de formacién para comprobar la correcta aplicacion del lavado
quirirgico de manos.

MUESTRAS
Para la evaluacion de los productos se solicitan muestras: SI
Cantidad de muestras:
Lote 1: 18 envases de 1000ml
Lugar de Entrega: Blogue Quirtrgico del Hospital, de acuerdo con el protocolo establecido para
tal fin por el Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales. Dicho Servicio evaluara las pruebas,

descartando cualquier solucién que ocasiones lesiones cutaneas (como eritema, dermatitis,...)
en los profesionales que las utilicen

o No obstante, y durante el periodo de evaluacion técnica de los productos ofertados, se podran
solicitar mas muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito imprescindible
para poder valorar la calidad del producto

FORMACION

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, si es preciso, al personal que
se determine para el correcto uso de los productos, entregandose sin cargo el material docente necesario
para la formacion.

OTROS

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como parte
del contrato.

Madrid, 28 de diciembre de 2020

LA JEFED ION MEDICINA PREVENTIVA =-SERVICIO RIESGOS LABORALES

UNOEZ RUIPEREZ

AREA QUIRURGICA

Da Raquel, agre @s%ar
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SaludMadrid

Hospital Universitario

12 de Octubre

EXPEDIENTE: 2021-0-34

OBJETO: SUMINISTRO DE SOLUCION ALCOHOLICA PARA LAVA DO DE MANOS QUIRURGICO PARA DIFERENTES SERVICIOS PA RA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

DIRECCION DE GESTION

Servicio de Suministros-Compras

PRESUPUESTO
Ne ud CANTIDAD | CANTIDAD PRECIO BASE VALOR ESTIMADO
LOTE [ORDE| CODIGO DESCRIPCION ARTICULO medida INICIAL 24 |[PRORROGA S/IVA IMPONIBLE IVA 21% IMPORTE TOTAL (incluida EPIGRAFE
N MESES 24 MESES maodificacién)
SOLUCION ALCOHOLICA PARA .
1 1 080289 LAVADO MANOS QUIRURGICO litros 7.000 7.000 4,200 29.400,00 6.174,00 35.574,00 64.680,00 22109
29.400,00 6.174,00 35.574,00 64.680,00
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1. OBJETO

El servicio de Prevencion de Riesgos Laborales del hospital 12 de octubre mediante
este procedimiento tiene como objeto identificar efectos adversos, posibles lesiones
dermatolégicas y medir el grado de satisfaccibn con una nueva solucion
hidroalcohdlica a fin de seleccionar el mejor producto para la correcta higiene de
manos en el proximo concurso de preparados de base alcohdlica, asi como otros que
pudieran presentarse en el futuro.

2.  ALCANCE

Se seleccionard una muestra de los trabajadores de areas donde se vaya a utilizar el
preparado de base alcoholica (PBA).

3. REALIZACION

Se seleccionaran 4 trabajadores de cada servicio implicado, de los cuales 2 hayan
presentado antecedentes de lesiones o especial sensibilidad dermatologica en las
manos y otros 2 sin antecedentes.

Cada uno de ellos utilizara la solucion a valorar durante 5 dias con un periodo de
blanqueo de al menos 48 horas; el blanqueo seria por fin de semana o higiene de

manos con agua y jabon.

Al inicio de la valoracion se entregara un consentimiento informado (Cl) al trabajador
(Anexo 1).

En el caso de aparicién lesiones lo notificaran al supervisor y seran remitidos al SPRL
para valoracion.

En el caso de abandono del estudio por parte del trabajador, se comunicara al SPRL.

Al finalizar el periodo de prueba de cada solucién, el supervisor entregara un
cuestionario de satisfaccion a los trabajadores (Anexo 2).
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Se procedera de la misma forma con cada uno de los productos a valorar, por tanto se
trata de un programa de estudio en el que se realizaran el mismo numero de
experimentos que casas comerciales se presenten al concurso y que hayan cumplido
con los requisitos establecidos en el pliego.

Una vez finalizada la evaluacion de todos los productos, el supervisor remitird al
Servicio de Prevencion los cuestionarios cumplimentados.

Descripcion del estudio: Estudio cuasiexperimental, en el que se compara la presencia
de reaccién adversa en las manos entre los profesionales que tuvieron lesiones con el
anterior producto seleccionado y los que no las tuvieron, entre las casas que se
presenten al concurso. Dado que no hay aleatorizacion se corregira el andlisis por
factores de confusion.

4. RESPONSABILIDADES

Médicos del SPRL
o Entrega del CI.

o Valoracion clinica y evaluacion de los cuestionarios de satisfaccion.

Responsable del SPRL

. Elaboraciéon de informe final.

Direcciéon de Enfermeria

o Supervisar por el correcto cumplimiento del procedimiento.

o Trasladar el informe final a los participantes del estudio.

Trabajador

o Cumplimentar y firmar el CI

o Utilizar el preparado de base alcohdlica (PBA) a valorar segun lo descrito.

o Cumplimentar el cuestionario de satisfaccion
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Responsables Inmediatos de los Servicios
o El supervisor colaborara para el correcto cumplimiento del procedimiento.
o Remitir al trabajador al SPRL para valoracion en caso de aparicion de
lesiones.
o Remitir al SPRL los cuestionarios de satisfaccion.
o Comunicar al SPRL el abandono del estudio por un trabajador, si se
produjera.

5.  REGISTROS

. Excel

. Consentimientos Informados

. Cuestionarios Satisfaccion

6. ANEXOS

. Anexo 1: Consentimiento informado

o Anexo 2 : Cuestionario Satisfaccion del preparado de base alcohdlica (PBA)
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ANEXO 1
CONSENTIMIENTO INFORMADO

ESTUDIO EN TRABAJADORES PARA SELECCION DE PREPARADOS DE BASE
ALCOHOLICA (PBA) (PBA) PARA HIGIENE DE MANOS

INFORMACION PARA EL TRABAJADOR:
Le informamos que:

- Su colaboracién aportara nuevos conocimientos y contribuira con la seleccién del
preparado de base alcohdlica (PBA) en nuestro hospital.

- Su participacién es voluntaria.

- Usted puede retirarse en cualquier momento.

- Prestara libremente su conformidad para participar en el estudio.

- Estaremos a su disposicién para responder cualquier tipo de duda que pueda surgir,
dirigiéndose al Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales del Hospital 12 de
Octubre.

PROPOSITO DE LA INVESTIGACION:

El servicio de Prevencion de Riesgos Laborales del hospital 12 de octubre mediante esta
investigacién tiene como obijetivos:

- Medir el grado de satisfaccion con el preparado de base alcohdlica (PBA)
- Conocer efectos adversos

- Probables reacciones dermatoldgicas en trabajadores susceptibles

- Seleccionar mejor producto para la correcta higiene de manos

Los participantes del estudio, seran los trabajadores previamente seleccionados por el servicio
de Prevencidn de Riesgos Laborales del hospital 12 de octubre

CONFIDENCIALIDAD:

Su nombre no aparecera en ningln escrito ni publicacion. Los datos seran guardados con
adecuadas medidas de seguridad, confidencialidad y acceso restringido a los investigadores.

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado; he podido hacer preguntas sobre el estudio; he recibido
suficiente informacion sobre el estudio; comprendo que mi participacion es voluntaria; comprendo que puedo retirarme
del estudio: 1° Cuando quiera; 2° Sin tener que dar explicaciones; 3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento para el acceso y utilizacién de
mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion al paciente. Comprendo que tengo los derechos de
acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion a mis datos de caracter personal de acuerdo con lo dispuesto en la Ley
Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

EnMadrida _ / /2021 Firma:
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ANEXO 2
CUESTIONARIO SATISFACCION PREPARADO DE BASE ALCOHOLICA (PBA)

NOMBRE DE LA SOLUCION:

Nombre y Apellidos:

NIF: Sexo: Edad:

Servicio: Puesto de Trabajo: Turno:

Antecedes Personales

- Dermatoldgicos:

- Alérgicos:

1. ¢Cuantas veces se lava las manos en una jornada laboral?

Con aguay jabon: Con preparado de base alcoholica (PBA):

2. ¢Tiene sintomas dermatoldgicos? S| NO éDesde cuando?

Sequedad [ | Descamacién [ | Prurito [ | Eritema [ ]| Otros:[ ]

Descripcidn de lesiones:
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3. Valore el preparado de base alcohdlica (PBA)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Textura Muy pegajoso [ J[ [ 101101010 ][ ][ | Nadapegajoso
Irritacion

(picor) Muy irritante :I D D [:] |:| D D [:] [:l D Nada irritante
Sequedad Mucho CI O )L L0 0 LI L0 L L No, en absoluto

Facilidad de

uso Muy dificil [ ][] [ ] L0 0 L L L L Muy facil
Velocidadde  \uytento (][] (] 0 (1 0 £ £ [ Muy rpido
.&pITcaci_é'n Desagradable [ ] [ ][ ][] [ [][]0L]L][L] Agradable
;rjkl,l;?mon Insatisfecho [ ] [ ][] ][] ] [ ][] ] Muy satisfecho

3. éCree que el producto a evaluacion puede mejorar su cumplimiento de la higiene de
manos?

12 3 456 7 8 910
NN NN NN

No, en absoluto Si, absolutamente

iGracias por su Participacién!

Servicio de Prevencidn de Riesgos Laborales 12 de Octubre

Fecha:
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