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EXPEDIENTE: 2019-0-76

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DE
REACTIVOS PARA LA DETERMINACION DE LA CARGA VIRAL DE
CITOMEGALOVIRUS (CMV), VIRUS EPSTEIN-BAAR (VEB) Y VIRUS BK
MEDIANTE PCR EN TIEMPO REAL. SERVICIO DE MICROBIOLOGIA DEL
HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 123 de la Ley 9/2017, de
8 de noviembre de Contratos del Sector Publico y el articulo 68 del RGLCAP, aprobado por Real
Decreto 1098/2001, de 12 de octubre, contiene las prescripciones técnicas particulares que han de
regir la ejecucién del SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA LA DETERMINACION DE LA
CARGA VIRAL DE CITOMEGALOVIRUS (CMV), VIRUS EPSTEIN-BAAR (VEB) Y VIRUS
BK MEDIANTE PCR EN TIEMPO REAL. SERVICIO DE MICROBIOLOGIA DEL
HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

Caracteristicas técnicas:

Loté 0'”" CODIGO ARTICULO
rden
| | 1ag7so | REACTIVOS PARA LA EXTRACCION Y DETECCION DE LA CARGA VIRAL
DE CITOMEGALOVIRUS (CMV)
| 125761 | REACTIVOS PARA DETECCION DE LA CARGA VIRAL DE VIRUS EPSTEIN-
BAAR (VEB)
, , 125760 | REACTIVOS PARA DETECCION DE 1A CARGA VIRAL DE VIRUS BK (VBK)
3 12c4co | REACTIVOS PARA LA EXTRACCION DE LA CARGA VIRAL DE VIRUS VEB
Y BK (VBK)

CRITERIOS TECNICOS GENERALES:

- Sistema automatizado de extraccion, dispensacion de mezclas de PCR y amplificacion de
acidos nucleicos mediante tecnologia de PCR en tiempo real con minima intervencion del
usuario.

- Total trazabilidad desde el inicio del proceso hasta la obtencién de resultados.

- Incorporacion de control interno a la muestra para descartar la presencia de inhibidores de
la reaccidon de amplificacion desde la extraccion.

- Volumen de muestra requerido (incluyendo volumen muerto) inferior a 500 pl.
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El proveedor proporcionara controles de calidad externos procedentes de QCMD o agencia
similar, con la periodicidad programada por el proveedor de dichos controles.
El proveedor impartira cursos de formacion al personal técnico cuando le sea solicitado.

LOTE 1

CRITERIOS TECNICOS RELATIVOS A LOS REACTIVOS:

Reactivos listos para su empleo.

Estandares de cuantificacién y controles negativos preparados para su uso.
Incorporacién en la amplificacion de control interno

Deberan proporcionarse todos los consumibles desechables.

Capacidad de procesamiento en tandas flexibles de trabajo sin pérdida de reactivos
de extraccion ni de PCR.

6. Elensayo debe estar validado (marcado CE) para muestras de plasma

DL

CRITERIOS TECNICOS RELATIVOS AL EQUIPAMIENTO:

Para la realizacion de las técnicas objeto del presente expediente, el adjudicatario cedera
durante la vigencia del concurso, el siguiente equipamiento:

1. El analizador deberd ser capaz de realizar la extraccién de dcidos nucleicos y la
preparacion de la PCR de forma integrada en el mismo equipo.

2. Utilizacién de tubo primario (tubos de 5 ml o 10 ml de sangre anticoagulada con EDTA).

3. Empleo de puntas desechables con proteccion anticontaminacion de filtro.

4. Posibilidad de realizar procesos que incluyan un n° variable de muestras (de 1 a 48).

5. Software que permita la visualizacion de la amplificacién, proporcionando valores de Ct
(cycle treshold) tanto para la amplificacion de CMV como para el control interno.

6. Tiempo de realizacién de la carga viral (extraccion + preparacion de reacciones de PCR +
amplificacion) menor de 4 horas.

7. Conexion bidireccional al Sistema Informético del Laboratorio (SIL).

8. Instalacion de sistemas de mantenimiento de suministro eléctrico.

LOTE 2

CRITERIOS TECNICOS RELATIVOS A LOS REACTIVOS:

1.
. Estandares de cuantificacidn y controles negativos preparados para su uso.

W

Reactivos listos para su empleo.

Incorporacion en la amplificacion del control interno en cada uno de los parametros
analizados (VEB y BKV). , .

Deberan proporcionarse todos los consumibles desechables.

Capacidad de procesamiento en tandas flexibles de trabajo sin pérdida de reactivos de
extraccion ni de PCR.
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Los ensayos deben estar validados (marcado CE) para muestras de plasma y sangre
completa.

CRITERIOS TECNICOS RELATIVOS AL EQUIPAMIENTO:

Para la realizacion de las técnicas objeto del presente expediente, el adjudicatario cedera
durante la vigencia del concurso, el siguiente equipamiento:

1.

7
3.

N

o

El analizador deberd ser capaz de realizar la extraccion de 4cidos nucleicos y la
preparacion de la PCR de forma integrada en el mismo equipo.

Utilizacién de tubo primario (tubos de 5 ml o 10 ml de sangre anticoagulada con EDTA).
Empleo de puntas desechables con proteccion anticontaminacion de filtro.

Posibilidad de realizar procesos que incluyan un n° variable de muestras (de 1 a 43).
Ambas cargas virales se realizaran de forma simultanea para lo que se utilizar la misma
extraccion para la realizacion de las 2 cargas virales, VEB y virus BK, que ademas tendran
los mismos parametros de amplificacién.

Preparacion de entre 3 a 48 reacciones de amplificacion para cada una de las cargas virales.
El termociclador de PCR en tiempo real que se utilice dispondra de software que permita la
visualizacién de la amplificacion, proporcionando valores de Ct (cycle treshold) tanto para
la amplificacién de VEB o BK como para los respectivos controles internos.

Tiempo de realizacion simultdnea de ambas cargas virales (extraccion + preparacion de
reacciones de PCR + amplificacion) menor de 4 horas.

Conexiodn bidireccional al Sistema Informatico del Laboratorio (SIL).

Instalacion de sistemas de mantenimiento de suministro eléctrico.

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: NO

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

Madrid, 7 de abril de 2019

SUBPIRHCTORA MEDICA- JEFE SECCION MICROBIOLOGIA
BRVICIOS CENTRALES”

PR o~ nmmictott e tirdriet

Fdo.: Dra. M? Dolores Folgueira
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