EXPEDIENTE:2018-0-209

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DE
REACTIVOS PARA EL DIAGNOSTICO MICROBIOLOGICO MEDIANTE TECNICAS DE
AMPLIFICACION GENOMICA PARA EL SERVICIO DE MICROBIOLOGIA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO 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
ejecucion del SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL DIAGNOSTICO MICROBIOLOGICO

MEDIANTE TECNICAS DE AMPLIFICACION

GENOMICA PARA EL SERVICIO DE

MICROBIOLOGIA DEL EL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

LOTE

ORDEN

DESCRIPCION DEL ARTiCULO

REACTIVOS PARA LA EXTRACCION DE ACIDOS NUCLEICOS

REACTIVOS PARA LA DETECCION SINDROMICA DE INFECCIONES
DEL SNC EN LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO (LCR) INCLUYENDO LOS
SIGUIENTES PATOGENOS:

ENTEROVIRUS, PARECHOVIRUS, VIRUS HERPES SIMPLE 1Y 2, VIRUS
VARICELA ZOSTER, CITOMEGALOVIRUS, VIRUS HERPES TIPO 6,

N. MENINGITIDIS, S. PNEUMONIAE, HAEMOPHILUS INFLUENZA,
LISTERIA MONOCYTOGENES, S. AGALACTIAE, E. COLI K1,
CRYPTOCOCCUS NEOFORMANS/GATTII

REACTIVOS PARA LA DETECCION DE VIRUS HERPES SIMPLE TIPO 1
Y VIRUS HERPES SIMPLE TIPO 2

REACTIVOS PARA LA DETECCION DE VIRUS VARICELA ZOSTER

REACTIVOS PARA LA DETECCION DE HERPES HUMANO TIPO 6
(HHV-6)

REACTIVOS PARA LA DETECCION DE ERYTROVIRUS (PARVOVIRUS)
BI9

REACTIVOS PARA LA DETECCION DE VIRUS JC

REACTIVOS PARA LA DETECCION DE ADENOVIRUS

REACTIVOS PARA LA REALIZACION DE REACCIONES DE
RETROTRANSCRIPCION. TRANSCRIPTASA REVERSA AMV
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LOTE | ORDEN DESCRIPCION DEL ARTiCULO

10 INHIBIDOR DE RIBONUCLEASAS

CRITERIOS TECNICOS GENERALES:

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

- Conexion bidireccional al Sistema Informético del Laboratorio (SIL)

- Instalacion de sistemas de mantenimiento de suministro eléctrico (Lotes 1 y 2)

- El proveedor impartird cursos de formacion al personal técnico cuando le sea solicitado

- El proveedor proporcionara controles de calidad externos procedentes de UK NEQAS (National
External Quality Assessment) cuando estén disponibles, o agencia similar (QMCD), con la
periodicidad trimestral, semestral o anual que indique el proveedor de dichos controles
(Aplicable a Lotes 2 a 8)

CRITERIOS TECNICOS RELATIVOS A LOS REACTIVOS:

- Reactivos listos para su empleo (aplicable a lotes 1 a 9)
- Controles positivos y negativos preparados para su uso (aplicable a lotes 3 a 8)
- Incorporacion en las reacciones de amplificacion de control interno (aplicable a lotes 2 a 8)

CRITERIOS TECNICOS RELATIVOS AL EQUIPAMIENTO:

LOTE 1

- El analizador permitira la extraccion de acidos nucleicos de diferentes tipos de muestras
simultdneamente, permitiendo seleccionar individualmente para cada una de ellas el volumen
inicial y el volumen de elucion.

- Capacidad de procesar muestras individualmente o en lotes sin pérdida de reactivos de
extraccion

LOTE 2

- Volumen de muestra requerido para la deteccion de todos los patogenos (incluyendo volumen
muerto) <300 01

- Sistema automatizado de extraccioén y amplificacion de acidos nucleicos

- Deteccion simultanea mediante técnicas de deteccidn genomica de los siguientes patdgenos:
Enterovirus, Parechovirus, Virus herpes simple tipos 1 y 2 (diferenciandolos), Virus varicela
zoster, Citomegalovirus, Virus herpes tipo 6, N. meningitidis, S. pneumoniae, Haemophilus
influenza, Listeria monocytogenes, Streptococcus agalactiae, E. coli K1, Cryptococcus
neoformans/gattii

- Minima intervencion del usuario en la preparacion del ensayo (tiempo requerido <5 min)

- Tiempo de respuesta, incluyendo la intervencion del usuario y el anélisis de los resultados <2
horas

2 2018-0-209



o
<] +
oot pee Rerasnd

UL -lx"‘_l. ) J . £

P8 Hospita Universitari

waw

2 de Octubre

LOTE 3

Reactivos para la deteccion mediante PCR en tiempo real de virus herpes simple tipo 1y virus
herpes simple tipo 2, diferenciandolos

Los reactivos de amplificacion deben estar aprobados para su utilizacion en cualquiera de los
siguientes equipos de PCR en tiempo real: LightCycler 2.0, LightCycler 480, LightCycler 96 o
CFX96

Los reactivos de amplificacion deben estar aprobados para su utilizacion en muestras cuténeas

y plasma

LOTE 4

Reactivos para la deteccion mediante PCR en tiempo real de virus varicela-zoster (VVZ)

Los reactivos de amplificacion deben estar aprobados para su utilizacion en cualquiera de los
siguientes equipos de PCR en tiempo real: LightCycler 2.0, LightCycler 480, LightCycler 96 o
CFX96
Los reactivos deben estar aprobados para su utilizacion en muestras cutaneas

LOTE S

Reactivos para la deteccion mediante PCR en tiempo real de virus herpes simple humano tipo 6
(HHV-6)

Si para la extraccién y amplificacion se utilizan diferentes moédulos, los reactivos de
amplificacion deben estar aprobados para su utilizacién en cualquiera de los siguientes equipos
de PCR en tiempo real: LightCycler 2.0, LightCycler 480, LightCycler 96 o CFX96

Los reactivos deben estar aprobados para su utilizacion en muestras de plasma

LOTE 6

Reactivos para la deteccién mediante PCR en tiempo real de Erytrovirus (Parvovirus) B19

Si para la extraccion y amplificacion se utilizan diferentes moédulos, los reactivos de
amplificacion deben estar aprobados para su utilizacion en cualquiera de los siguientes equipos
de PCR en tiempo real: LightCycler 2.0, LightCycler 480, LightCycler 96 o CFX96

Los reactivos deben estar aprobados para su utilizacion en muestras de plasma

LOTE 7

Reactivos para la deteccion mediante PCR en tiempo real de virus JC

Si para la extraccion y amplificacion se utilizan diferentes médulos, los reactivos de
amplificacion deben estar aprobados para su utilizacién en cualquiera de los siguientes equipos
de PCR en tiempo real: LightCycler 2.0, LightCycler 480, LightCycler 96 o CFX96

Los reactivos deben estar aprobados para su utilizacién en muestras de plasma

LOTE 8

Reactivos para la deteccion mediante PCR en tiempo real de Adenovirus
Los reactivos de amplificacion deben estar aprobados para su utilizacién en cualquiera de los
siguientes equipos de PCR en tiempo real: LightCycler 2.0, LightCycler 480, LightCycler 96 o

CFX9%6
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- Losreactivos deben estar aprobados para su utilizacién en muestras de plasma

LOTE 9 (ORDEN 9 Y 10)

- Transcriptasa reversa AMV estable a temperaturas de reaccion entre 37-58°C, suministrada a
una concentracién de 10 unidades/[11

- Debe incluirse el buffer 5x que requiera en su utilizacion

- Inhibidor de ribonucleasas capaz de inhibir un amplio espectro de RNAsas en un rango de pH
de 5 a 8, que no inhiba la Taq DNA polimerasas o transcriptasas reversas como AMV. Debe
suministrarse a una concentracion de 40 unidades/[11 o mayor

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: NO

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

Madrid, 1 de marzo 2019

SUBDIRECTORA MEDICA JEFE DE SERVICIO DE
SERVICIOS CENTRALES MICROBIOLOGIA

1 :l:.) =T 'i. rfu i ] . . %
Fdo.: Dra. Victoria Ramos Rodriguez " Fdo.: Dr.: Rafael Delgado Vazquez
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