EXPEDIENTE: 2019-0-78

PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE REACTIVOS Y DIVERSO
MATERIAL PARA DETERMINACIONES DE INMUNIDAD HUMORAL PARA EL
LABORATORIO INMUNOQUIMICA DEL SERVICIO DE INMUNOLOGIA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE DE MADRID.

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 y diverso material para determinaciones de inmunidad humoral para el
Laboratorio Inmunoquimica del Servicio de Inmunologia del Hospital 12 de Octubre.

ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES

Las ofertas deberan cubrir todos los parametros solicitados, con las especificaciones técnicas descritas
para cada parametro.

La empresa adjudicataria de los reactivos debera suministrar todo el material necesario para la
realizacion de las diversas técnicas: buffer, diluyentes, calibradores, controles, soluciones de lavado,
cubetas, cubetas de reaccion, cubetas de lectura, cubiletes de suero, soluciones decolorantes, fungibles,
etc. sin cargo alguno para el Hospital, con excepcion de los antisueros especificados como reactivos en
cada lote. El precio que indiquen para cada tipo de prueba incluira todos los materiales necesarios.

Para la realizacion de las pruebas enumeradas en el LOTE Y N° DE ORDEN que se especifican, serdn
necesarias las técnicas descritas y, la cesion durante la vigencia del concurso, e instalaciéon del
equipamiento que se describe a continuacion.

También correspondera al adjudicatario:

e Lainstalacion del / de los equipof/s.

e La formacion de los profesionales sanitarios que vayan a utilizar los equipos.

e Se hara cargo del reactivo necesario para la puesta en marcha del equipamiento.

e El mantenimiento preventivo y el correctivo del / de los equipo/s, ante cualquier averia, rotura,
etc.

e Todo tipo de reparacion asi como los costes asociados a la misma (mano de obra, materias,
etc.).

e Asistencia técnica inmediata (méximo 12 horas).

e Aportacion de mejoras, ampliaciones y novedades de métodos de diagnosticos y de equipos

durante la vigencia del contrato.

LOTE 1: DETERMINACIONES BASICAS DE INMUNIDAD HUMORAL Y SISTEMA DEL
COMPLEMENTO:

e Antisueros especificos y otros reactivos utilizados en el diagndstico avanzado de inmunidad
humoral y sistema del complemento.
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2 de Octubre
NO
LOTE | ORDEN | CD ART® DESCRIPCION ARTICULO

1 028476 IGG-ANTISUERO ANTI IGG

2 028477 IGA-ANTISUERO ANTI IGA

3 028478 IGM-ANTISUERO ANTI IGM
CADENAS LIGERAS KAPPA-ANTISUERO ANTI KAPPA

4 028483
TOTAL

5 008484 CADENAS LIGERAS LAMBDA-ANTISUERO ANTI
LAMBDA TOTAL

6 028479 C3-ANTISUERO ANTI C3

7 028480 C4-ANTISUERO ANTI C4

1 8 028492 C1 INHIBIDOR-ANTISUERO ANTI C1 INHIBIDOR

CUANTITATIVO

9 02C282 IGE ANTISUERO ANTI IGE

10 025421 HAPTOGLOBINA-ANTISUERO ANTI HAPTOGLOBINA

11 028499 HEMOPEXINA-ANTISUERO ANTI HEMOPEXINA

12 029775 PROPERDINA-ANTICUERPO ANTI PROPERDINA

13 | 028491 C1Q-ANTISUERO C1Q

14 028493 C5-ANTISUERO ANTI "C5"

REACTIVOS:

El adjudicatario para la realizacion de las técnicas del LOTE 1, cederd sin cargo durante la

Los reactivos podran utilizarse para determinaciones de sangre, orina y liquidos biolégicos.

Reactivos refrigerados y con tapon anti-evaporacion.

Cartuchos de reactivos con codigos de barras.

Deben suministrarse listos para su uso.

Calibraciones estables como minimo 15 dias.
Suministro de controles alto, medio y bajo para los reactivos del lote.

vigencia del concurso, dos autoanalizadores (nefelometros) con las siguientes caracteristicas:

Sistema de lectura Nefelometria y NIPIA (Inmuno-ensayo de particulas medido en el

infrarrojo cercano).




Sistema de andlisis cinético directo multipunto con lecturas de reaccion cada 5 segundos,
para la cuantificacion precisa de proteinas.

Anélisis de blanco dindmico

Curva de calibracion codificada en tarjetas de codigos de barras, para cada lote de reactivos
y para todos los reactivos con calibracién a un punto y estable al menos 14 dias.

Carga continua de muestras con identificacion por cédigo de barras.

Conectividad total con el sistema de informatica del laboratorio.

Participacion por separado para cada autoanalizador en el programa de calidad externa de
PROTEINAS de la Sociedad Espafiola de Medicina de Laboratorio (SEML-SEQC).
Participacion en programa de inmunoproteinas de GECLID-SEI

Centrifuga refrigerada nueva para separacion de muestras a baja temperatura.

LOTE 2: DETERMINACIONES AVANZADAS DE INMUNIDAD HUMORAL.:

Antisueros especificos y otros reactivos utilizados en el diagnéstico avanzado de inmunidad humoral.

LOTE Oll;IDEN CD ART® DESCRIPCION ARTICULO

1S 1028494 | SUBCLASE IGG1 |
16 | 028495 SUBCLASE IGG2
17 1 028496 SUBCLASE IGG3
18 1028497 SUBCLASE IGG4
19 102c016 | SUBCLASEIGAI

2 20 | 02c223 | SUBCLASE IGA2
21 1026379 | IGD LATEX
22 | 029728 CADENAS LIGERAS KAPPA LIBRES
23 1021744 | CADENAS LIGERAS LAMBDA LIBRES
24 | 024061 C2
)5 DETERMINACION CUANTITATIVA ACTIVIDAD DEL

021594 COMPLEMENTO TOTAL CH50
REACTIVOS:

Los reactivos podran utilizarse para determinaciones de sangre, orina y liquidos biolégicos.
Los antisueros especificos para las subclases de IgG: 1gG-1, IgG-2, IgG-3 e 1gG-4 deben ser

anticuerpos policlonales.
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El adjudicatario para la realizacion de las técnicas del LOTE 2, cederé sin cargo durante la

vigencia del concurso. un autoanalizador por inmunoturbidimetria.

El aparato autoanalizador debe realizar una comprobacion automatica y real del volumen de
reactivos y del nimero de test restantes para la monitorizacion de reactivos dentro del
autoanalizador.

El area de reactivos debe presentar un sistema de refrigeracion que permita mantener los
reactivos dentro del autoanalizador durante mas de 30 dias.

El autoanalizador debe ser capaz de identificar de manera automatica del nimero de lote de
los reactivos para asegurar la trazabilidad de los mismos.

El autoanalizador debe realizar la identificacion automatica mediante cédigo de barras de
las muestras y tener conectividad total con el sistema de informatica del laboratorio.

Debe permitir un sistema de carga y descarga continua.

Debe disponer de tres métodos para la deteccion de exceso de antigeno y presentar el
resultado final de la determinacion tras diluciones automaticas.

Participacién en programa de calidad externo de la Sociedad Espafiola de Inmunologia
GECLID-SEI en el programa de Subclases de 1gG.

Instalacion de impresora escaner multifuncién del listado de modelos con téner disponible

en el Hospital.

LOTE 3: DETERMINACIONES AVANZADAS DE COMPLEMENTO:

LOTE Oll:DEN fI]{)T" DESCRIPCION ARTICULO
26 02C012 | FRACCION C6 DEL COMPLEMENTO
27 02C013 | FRACCION C7 DEL COMPLEMENTO
28 02C014 | FRACCION C8 DEL COMPLEMENTO
3 29 02C015 | FRACCION C9 DEL COMPLEMENTO B
30 02C010 | FACTOR B DEL COMPLEMENTO
31 02C011 | FACTOR H DEL COMPLEMENTO
32 02C009 | FACTOR 1 DEL COMPLEMENTO
33 02C226 | C1 INACTIVADOR FUNCIONAL
REACTIVOS:

Placas en gel de agarosa, antisueros especificos y controles necesarios para la determinacion
de los factores del complemento resefiados por inmunodifusion radial.
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Cada placa de gel de agarosa debe estar preparada para la determinacién de al menos 10
muestras para C6, C7, C8, C9, Factor B, Factor H, Factor I.

La caducidad del reactivo para C1 inactivador funcional debe ser de 12 meses.

Participacion en programa de calidad externo de la Sociedad Espafiola de Inmunologia
GECLID-SEI en el programa de Complemento Funcional.

LOTE 4: DETERMINACION DE CLONALIDAD HUMORAL:

NO
LOTE [ ORDEN | CD ART® DESCRIPCION ARTICULO
34 026853 INMUNOELECTROFORESIS EN SUERO (Geles y antisueros
incluyendo anti-IgG, IgA, IgM, IgD, IgE, Kappa Total y Lambda
o Total)
35 029348 INMUNOFIJACION EN ORINA (Geles y Antisueros)
4 36 029326 BANDA OLIGOCLONAL IGG (L.C.R Y SUEROS) (Geles y
Antisueros incluyendo anti-IgG+IgA+IgM, anti-Cadenas Kappa
I Libres y anti-Cadenas Lambda libres).
37 KIT HYDRASHIFT 2 DARATUMUMAB
38 CONTROL DARATUMUMARB
39 ACCESORIOS HYDRASHIFT
REACTIVOS:

Geles de agarosa para inmunofijacién en suero con posibilidad de aplicar cuatro muestras y
seis carriles por muestra para inmunofijacién convencional en suero y orina.

Antisueros anti cadenas pesadas gamma (IgG), alfa (IgA), mu (IgM), delta (IgD) y épsilon
(IgE) y anti-cadenas ligeras totales kappa y lambda para inmunofijacion en suero.
Antisueros adaptados para deteccién de cadenas ligeras Kappa libres y Lambda libres
(Bence-Jones) para orinas y L.C.R.

Los reactivos deben suministrarse listos para su uso y con fechas de caducidad minima de
12 meses.

Antisueros anti-Daratumumab para inmunofijacion especial para pacientes tratados con
anti-CD38 (Daratumumab).

El adjudicatario para la realizacién de las técnicas del Lote 4, cederd sin cargo durante la
vigencia del concurso:

Un Procesador automatico o semiautomatico en placas de agarosa de alta resolucion,
adaptado para la realizacion de inmunofijacion en suero, inmunoelectroforesis,
inmunofijacién en orina ¢ isoelectroenfoque en suero y Liquido Céfalo-Raquideo (L.C.R.).
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Migracion, Incubacion y Coloracion deben realizarse en el mismo equipo.

Un Sistema de lectura de geles acoplado o periférico mediante escaner o escaner
densitométrico, y PC con software de gestion y tratamiento de lecturas densitométricas de
geles con capacidad ilimitada de almacenamiento de resultados.

Participacion en programas de control de calidad externa de la Sociedad Espafiola de
Medicina de Laboratorio (SEML-SEQC) en el programa de componentes monoclonales
para suero y orina.

Participacion en el programa de control de calidad externa de bandas oligoclonales IgG de
la Sociedad Espaifiola de Inmunologia (GECLID-SEI)

LOTE 5: CONTROL DE CALIDAD INTERNO:

N° CD
LOTE | ORDEN | ART® DESCRIPCION ARTICULO
40 CONTROL CALIDAD LIQUIDO PROTEINAS EN SUERO
022025 | NIVEL1
5 41 CONTROL CALIDAD LIQUIDO PROTEINAS EN SUERO
022026 | NIVEL 2
42 CONTROL CALIDAD LIQUIDO PROTEINAS EN SUERO
02C534 | NIVEL 3
REACTIVOS:

Los reactivos deben garantizar su estabilidad en nevera una vez abiertos al menos 30 dias.
Los reactivos deben proceder estar basados en suero humano y venir en presentacion
liquida, listos para utilizar.

Deben incluir tres niveles de concentracion alta, intermedia y baja para cada uno de los
analitos.

Deben incluir IgG, IgA, IgM, IgE, Subclases IgG-1, 1gG-2, 1gG-3, 1gG-4, Cadenas Kappa,
Cadenas Lambda, C3, C4, C1 inhibidor y haptoglobina.

El adjudicatario para la realizacién de las técnicas del Lote 5, cedera sin cargo durante la
vigencia del concurso:

Software para configuracion y analisis de resultados.
El software debe tener conexion con el Sistema de Informatica de Laboratorio
Acceso en red a software para analisis de resultados.

Acceso en red para configuraciéon avanzada.



LOTE 6: CONCENTRADOR DE ORINA:

NO
LOTE | ORDEN | CD ART® DESCRIPCION ARTICULO
6 43 CONCENTRADOR DE ORINA PARA DETERMINACION
021484 DE INMUNOELECTROFORESIS EN ORINA -
REACTIVOS:

e Capacidad de concentrar volimenes de al menos SmL.
e Concentracion de al menos 10 veces la concentracion de proteinas de partida.

e Reactivos listos para su utilizacion.

LOTE 7: DETERMINACION DE CITOQUINAS EN SUERO:

NO
LOTE | ORDEN | CD ART® DESCRIPCION ARTICULO
7 44 CITOQUINAS EN SUERO
REACTIVOS:

e Los reactivos deben estar preparados para su utilizacion en sistemas de deteccion multiplex
de 10 citoquinas de forma simultanea con tecnologia Luminex para suero humano.

e Los kits de reactivos han de ser personalizables previo a cada pedido para la actualizacion
de la determinacion de citoquinas en funcién de la necesidad diagnostica.

e La empresa suministradora debe aportar informacién sobre la correlacion de los resultados
de los reactivos con métodos de ELISA (R*>0,9).

o El formato de las placas debe ser de 96 pocillos.

El adjudicatario para la realizacion de las técnicas del Lote 7, cederd sin cargo durante la
vigencia del concurso:

e Un equipo Luminex compatible con los reactivos instalado en el Hospital o en el Instituto
de Investigacion del Hospital, que sea accesible para las determinaciones de rutina.

e Conexion con Sistema de Informacion de Laboratorio para gestion de pruebas y envio de
resultados.

e Instalacién de equipos informéaticos necesarios para andlisis con software de gestion de
resultados y conexién con Sistema de Informatica de Laboratorio.
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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 muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito imprescindible para

poder valorar la calidad del producto.

Madrid, 08 de abril 2019

SUBDIRECTORA MEDICA AREA JEFE DE SERVICIO DE INMUNOLOGIA
SERVICIOS CENTRALES

(' U,\“ {tﬂt 'C&"‘WK

Fdo.: Dra. Victoria Ramos Rodriguez Fdo.: Dra: Elstelz Paz Artal

i

MEDICO ESPECIALISTA UNIDAD INMUNOLOGIA CLINICA
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