Direccion General de Salud Publica

CONSEJERIA DE SANIDAD
*******

Comunidad
de Madrid

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO
DE REACTIVOS PARA TECNICAS DE INMUNODIAGNOSTICO Y AMPLIFICACION
MOLECULAR PARA LA REALIZACION DE DIFERENTES ANALITICAS EN LA UNIDAD DE
MICROBIOLOGIA CLINICA DEL LABORATORIO REGIONAL DE SALUD PUBLICA DE LA
COMUNIDAD DE MADRID (6 LOTES)

1. CONDICIONES GENERALES:

1.1 Los productos ofertados deberan estar registrados en Espafia por las empresas y cumplir
estrictamente con las disposiciones legales establecidas por la Administracién respecto
a controles de fabricacion, conservacion, distribucion y formalidades administrativas.

1.2 En el exterior de los envases figurard de manera bien visible y con letra destacada la
identificacion del producto y su composicion.

1.3 Todas las instrucciones de uso y de seguridad, recomendaciones y otras leyendas
incorporadas a las presentaciones estaran escritas en castellano.

1.4 En el caso de ser rechazado algun lote o envio por cualquier motivo, el adjudicatario
queda obligado a reponer el pedido en un plazo de 48 horas desde la notificacion de
devolucién por rechazo.

1.5 El adjudicatario se compromete al cambio de suministro por otro equivalente en el caso
de que, por alguna razén, éste sea incompatible con los métodos analiticos implantados
en el Laboratorio dentro de su Sistema de Calidad acreditado, sin modificacién del precio
de adjudicacion.

1.6 La empresa adjudicataria debera adjuntar como documentacion técnica la ficha técnica
del producto, que debera incluir como minimo:

a) Caducidad del producto.
b) Condiciones de almacenamiento y transporte.

c) Referencia completa del lote de fabricacion.

d) Caracteristicas técnicas y modo operativo

1.7 Los productos suministrados deberan disponer de la especificacion de calidad del
producto.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL SUMINISTRO

El nimero de unidades es estimativo. Por tanto, el contratista llevara a cabo el suministro de
acuerdo con las necesidades del Laboratorio, respetando, en todo caso, el importe global maximo
del contrato.
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El nimero de unidades anuales a suministrar se refiere, en todos los suministros objeto del
contrato, al numero de unidades del formato de presentacion detallado en la correspondiente
casilla.

Se podréa contratar un mayor nimero de unidades en caso de baja por adjudicacion, pero siempre
del importe maximo de licitacion.

3. CONDICIONES DE TRANSPORTE:

3.1 La empresa adjudicataria se responsabiliza del transporte de los pedidos hasta el
Laboratorio Regional de Salud Publica, en las cantidades que se estipulen, segun las
directrices del mismo.

3.2 Las entregas se realizaran en dias habiles de lunes a viernes, en horario de 09:00 a
14:30 horas, con plazo méximo de 7 dias desde la solicitud. En caso contrario, se debera
informar por escrito y dentro de ese plazo la situacién de disponibilidad al Laboratorio
Regional de Salud Publica.

4. RELACION DE PRODUCTOS:
En el anexo | se relacionan todos los productos que van a ser objeto de contratacion
especificando:

e Denominacion del Producto y referencia LRSP

e Descripcién y caracteristicas técnicas del producto.

e Precio maximo admitido por envase.

e Presentacion que se solicita.

e Estimacion de consumo durante la ejecucion estimada del contrato.

e Estimacion de gasto méaximo por producto, que resulta de multiplicar el precio maximo

por la estimacion de consumo.
5. DIRECCION Y SEGUIMIENTO DE LOS TRABAJOS:

Corresponde a la Directora del Laboratorio Regional de Salud Publica.

Madrid, (en la fecha que consta en la huella digital de la firma electronica)
Directora del Laboratorio Regional de Salud Publica

Firmado digitalmente por MARIA DEL MAR CARRETERO GOMEZ
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2019.09.27 14:03:43 CEST

Huella dig.: 93ed6063528694ff99f925aa5f cabce378bf4b

Maria del Mar Carretero Gomez
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ANEXO I AL PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
DESCRIPCION DE LOTES

LOTE 1. REACTIVOS PARA INMUNODIAGNOSTICO DE SARAMPION, RUBEOLA, PAROTIDITIS, VARICELA, TOSFERINA Y CHIKUNGUNYA

Precio Presentacion Estimacion Estimacién
REFERENCIA LRSP Producto Descripcién maximo d del del Gasto
; el Producto .
sin IVA Consumo Sin IVA
ELISA para la determinacion in vitro semicuantitativa de
anticuerpos humanos de la clase de inmunoglobulina IgM
contra antigenos del virus varicela-zéster (VVZ) en suero
o plasma. Las muestras ictéricas, hemoliticas o lipémicas
no deben interferir en la interpretacion de resultados. El
envase de ensayo debe contener tiras de microplaca,
Kit de ELISA | cada una con 8 pocillos de reactivo separables,
para la recubiertos con antigenos del VVZ Como fuente
deteccion de | antigénica se deben utilizar glicoproteinas altamente
E-ELISARUBAVI avidez de purificadas de VVZ (cepa Ellen, cultivada en células 469,67 € 48 tests 4 1.878,68 €
IgG frente al | NMDF). Debe incluir un control positivo, un control
virus de negativo y un calibrador de IgM. Dado que no existe un
sarampion | suero de referencia internacional para la deteccion de los
anticuerpos de la clase IgM contra el VVZ, los resultados
se deben indicar en forma de ratios que representen una
medida relativa de la concentracién de los anticuerpos en
el suero o plasma. El limite de deteccion inferior debe
situarse en la ratio 0,1. La especificidad y sensibilidad
deben ser >95%.
E-ELISASARAV] Kit de ELISA ELISA para la determinacion in vitro semicuantitativa o 469,67 € 48 tests 4 1.878,68 €
para la cuantitativa en Ul/l de anticuerpos humanos de la clase
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deteccion de
avidez de
IgG frente al
virus de la
rubeola

de inmunoglobulina IgG contra virus varicela-zéster (VVZ)
en suero o plasma. Las muestras ictéricas, hemoliticas o
lipémicas no deben interferir en la interpretacion de
resultados. El envase de ensayo debe contener tiras de
microplaca, cada una con 8 pocillos de reactivo
separables, recubiertos con antigenos del virus de VVZ.
Como fuente antigénica se deben utilizar proteinas VVZ
altamente purificadas (cepa «Ellen») procedentes de
fibroblastos humanos infectados (NHDF). Debe incluir un
control positivo, un control negativo y 4 calibradores con
concentraciones conocidas de IgG en Unidades
Intencionales por mililitro (Ul/ml) listos para su uso. Los
calibradores deben ir referidos al suero de referencia
internacional W1044 (suero anti varicela-zéster,
Laboratorio Central del Servicio de Transfusion de Sangre
de la Cruz Roja de los Paises Bajos, Amsterdam, Paises
Bajos; reconocido como preparacion de referencia
internacional por el Comité de Expertos en
Estandarizacién Biol6gica de la OMS). Linealidad: el kit
debe ser lineal por lo menos en el rango de concentracion
analizado (12 Ul/ml a 5000 Ul/ml). El limite inferior de
deteccion debe ser aproximadamente de en 3 Ul/l. La
especificidad y sensibilidad deben ser >95%.
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ELISA para la determinacion in vitro semicuantitativa de
anticuerpos humanos de la clase de inmunoglobulina IgM
contra glicoproteina del virus de la Varicella Zoster (VVZ)
en suero o plasma. Las muestras ictéricas, hemoliticas o
lipémicas no deben interferir en la interpretacion de
resultados. El envase de ensayo debe contener tiras de

Kit de ELISA | microplaca, cada una con 8 pocillos de reactivo
para la separables, recubiertos con antigenos del virus de la
deteccion de | rubeola. Como fuente antigénica se deben utilizar
avidez de glicoproteinas altamente purificadas de virus varicela-
E-ELISAVVZAVI IgG frente al | zéster (cepa Ellen, cultivada en células NMDF). Debe 469,67 € 48 tests 939,34 €
virus de incluir un control positivo, un control negativo y un
Varizella calibrador de IgM. Dado que no existe un suero de
Zoster referencia internacional para la deteccién de los
anticuerpos de la clase IgM contra glicoproteina del VVZ,
los resultados se deben indicar en forma de ratios que
representen una medida relativa de la concentracion de
los anticuerpos en el suero o plasma. El limite de
deteccion inferior debe situarse en la ratio 0,1. La
especificidad y sensibilidad deben ser >95%.
Equipo de ensayo para la determinacién de la avidez de
los anticuerpos de la clase de inmuno globulina IgG
contra virus de la rubeola en suero o plasma humanos. El
envase de ensayo debe contener un control positivo con
Anti- anticuerpos de alta avidez contra virus de rubeola (IgG,
R- bordetella humana), un control positivo con anticuerpos de baja Placa 96
ELISABORDETELLAIG pertussis avidez contra virus de rubeola (IgG, humana) y solucién 399 € illos 1.995,00 €
A toxinelisa de urea. La presencia de anticuerpos de baja avidez en poct
(IgA) una muestra de paciente queda demostrada si la

extincién medida en el ELISA se reduce
considerablemente tras el tratamiento con urea. Para una
interpretacién objetiva, a partir de los valores medidos
con y sin tratamiento con urea se debe calcular el indice
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de avidez relativa (IAR) y se expresa en porcentaje. El kit
debe contener una guia de interpretacion de resultados
en términos de anticuerpos de baja avidez, rango dudoso
y anticuerpos de alta avidez.
Equipo de ensayo para la determinacién de la avidez de
los anticuerpos de la clase de inmuno globulina IgG
contra virus del sarampidn en suero o plasma humanos.
El envase de ensayo debe contener un control positivo
con anticuerpos de alta avidez contra virus del sarampion
(IgG, humana), un control positivo con anticuerpos de
Anti- baja avidez contra virus del sarampion (IgG, humana) y
R- bordetella solucion de urea. La presencia de anticuerpos de baja Placa 96
ELISABORDETELLAIG pertussis avidez en una muestra de paciente queda demostrada si 399 € illos 1.995,00 €
G toxinelisa la extincién medida en el ELISA se reduce poct
(IgG) considerablemente tras el tratamiento con urea. Para una

interpretacidn objetiva, a partir de los valores medidos
con y sin tratamiento con urea se debe calcular el indice
de avidez relativa (IAR) y se expresa en porcentaje. El kit
debe contener una guia de interpretacién de resultados
en términos de anticuerpos de baja avidez, rango dudoso
y anticuerpos de alta avidez
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Equipo de ensayo para la determinacion de la avidez de
los anticuerpos de la clase de inmuno globulina 1IgG

contra virus la Varicella Zoster (VVZ) en suero o plasma
humanos. El envase de ensayo debe contener un control
positivo con anticuerpos de alta avidez contra VVZ (IgG,

Kit de ELISA " ; )
humana), un control positivo con anticuerpos de baja
para la . i
deteccién de avidez contra WZ (lgG, humana) y_solumon de urea. La
anticuerpos | Presencia de anticuerpos de baja avidez en una muestra Placa 96
R-ELISACHIKUNG P de paciente queda demostrada si la extincion medida en 406,04 € i 1 406,04 €
de la clase ; . pocillos
el ELISA se reduce considerablemente tras el tratamiento
IgG frente al . ) e )
Virus con urea. Para una interpretacién objetiva, a partir de los
Chikunaunva valores medidos con y sin tratamiento con urea se debe
gunya | caicular el indice de avidez relativa (IAR) y se expresa en
porcentaje. El kit debe contener una guia de
interpretacion de resultados en términos de anticuerpos
de baja avidez, rango dudoso y anticuerpos de alta
avidez.
Kit de ELISA
para la
daer;[t?gl(jg)rn :5 Kit de ELISA para la deteccion de anticuerpos de la clase Placa 96
R-ELISACHIKUNM b IgM frente al virus Chikungunya 406,04 € . 1 406,04 €
de la clase pocillos
IgM frente al
virus
Chikungunya
Kit de ELISA | ELISA para la determinacion in vitro semicuantitativa o
para la cuantitativa en unidades relativas (UR/ml) de anticuerpos
deteccion de | humanos de la clase de inmunoglobulina IgG contra virus
R- anticuerpos | de la parotidits en suero o plasma. Las muestras ictéricas, 399 € Placa 96 10 3.990 00 €
ELISAPAROTIDITISG de la clase | hemoliticas o lipémicas no deben interferir en la pocillos e
IgG frente al | interpretacion de resultados. El envase de ensayo debe
virus de la | contener tiras de microplaca, cada una con 8 pocillos de
parotiditis reactivo separables, recubiertos con antigenos del virus
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de la parotiditis. Como fuente antigénica se debe utilizar
lisados celulares inactivos de células Vero infectadas con
virus de paperas de la cepa «Enders». Debe incluir un
control positivo, un control negativo y 4 calibradores con
concentraciones conocidas de IgG en Unidades relativas
por mililitro (UR/mI) listos para su uso. Dado que no
existe un suero de referencia internacional para la
deteccion de los anticuerpos contra virus de las paperas,
la calibracion debe ir referida en unidades relativas
(UR/mI). Linealidad: el kit debe ser lineal por lo menos en
el rango de concentracion analizado (de 4 UR/ml a 164
UR/mI). El limite inferior de deteccion debe ser
aproximadamente de 0,3 UR/ml. La especificidad y
sensibilidad deben ser >95%.

R-
ELISAPAROTIDITISM

Kit de ELISA
para la
deteccion de
anticuerpos
de la clase
IgM frente al
virus de la
parotiditis

ELISA para la determinacion in vitro semicuantitativa de
anticuerpos humanos de la clase de inmunoglobulina IgM
contra antigenos del virus de la parotiditis en suero o
plasma. Las muestras ictéricas, hemoliticas o lipémicas
no deben interferir en la interpretacion de resultados. El
envase de ensayo debe contener tiras de microplaca,
cada una con 8 pocillos de reactivo separables,
recubiertos con antigenos del virus de la parotiditis. Como
fuente antigénica se debe utilizar lisados celulares
inactivos de células Vero infectadas con virus de paperas
de la cepa «Enders». Debe incluir un control positivo, un
control negativo y un calibrador de IgM. Dado que no
existe un suero de referencia internacional para la
deteccion de los anticuerpos de la clase IgM contra virus
del parotiditis, los resultados se deben indicar en forma
de ratios que representen una medida relativa de la
concentracion de los anticuerpos en el suero o plasma. El
limite de deteccion inferior debe situarse en la ratio 0,03.
La especificidad y sensibilidad deben ser >95%.

399 €

Placa 96
pocillos

10

3.990,00 €
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ELISA para la determinacion in vitro semicuantitativa o
cuantitativa en Ul/l de anticuerpos humanos de la clase
de inmunoglobulina IgG contra virus de la rubeola en
suero o plasma. Las muestras ictéricas, hemoliticas o
lipémicas no deben interferir en la interpretacion de
resultados. El envase de ensayo debe contener tiras de
microplaca, cada una con 8 pocillos de reactivo
separables, recubiertos con antigenos del virus de la

Kit dsraEll‘;SA rubeola. Como fuente antigénica se debe utilizar lisados
para celulares inactivos de células Vero infectadas con virus
deteccion de : :
ANticUErnos de la rubeola de la cepa «HPV-77». Debe incluir un Placa 96
R-ELISARUBEOLAG P control positivo, un control negativo y 4 calibradores con 378 € : 3.024,00 €
de la clase : . . pocillos
concentraciones conocidas de IgG en Unidades
IgG frente al . L ;
) Intencionales por mililitro (Ul/ml) listos para su uso. Los
virus de la . . ) >
rubeola callbrad(_)re_s deben_ ir referidos a la preparacion de
referencia internacional NIBSC RUBI-1-94 (Anti-Rubella
Serum, 1st International Standard, National Institute for
Biological Standards and Control, Hertfordshire,
Inglaterra). Linealidad: el kit debe ser lineal por lo menos
en el rango de concentracién analizado (5 Ul/ml a 183
Ul/ml). El limite inferior de deteccion debe ser
aproximadamente de 0,3 Ul/ml. La especificidad y
sensibilidad deben ser >95%.
Kit de ELISA | ELISA para la determinacion in vitro semicuantitativa de
para la anticuerpos humanos de la clase de inmunoglobulina IgM
deteccion de | contra antigenos del virus de la rubeola en suero o
anticuerpos | plasma. Las muestras ictéricas, hemoliticas o lipémicas
R-ELISARUBEOLAM de la clase | no deben interferir en la interpretacion de re_sultados. El 302,40 € Plac_a 96 2.419.20 €
IgM frente a | envase de ensayo debe contener tiras de microplaca, pocillos
la cada una con 8 pocillos de reactivo separables,
glicoproteina | recubiertos con antigenos del virus de la rubeola. Como
virus de la | fuente antigénica se deben utilizar lisados celulares
rubeola inactivos de células Vero, infectadas con virus de la
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rubeola de la cepa «<HPV-77x». Debe incluir un control
positivo, un control negativo y un calibrador de IgM. Dado
que no existe un suero de referencia internacional para la
deteccion de los anticuerpos de la clase IgM contra virus
de la rubeola, los resultados se deben indicar en forma de
ratios que representen una medida relativa de la
concentracion de los anticuerpos en el suero o plasma. El
limite de deteccion inferior debe situarse en la ratio 0,01.
La especificidad y sensibilidad deben ser >95%.

ELISA para la determinacién in vitro semicuantitativa de
anticuerpos humanos de la clase de inmunoglobulina IgM
contra glicoproteina del virus de la rubeola en suero o
plasma. Las muestras ictéricas, hemoliticas o lipémicas
no deben interferir en la interpretacion de resultados. El
envase de ensayo debe contener tiras de microplaca,

Kit de ELISA | cada una con 8 pocillos de reactivo separables,
para la recubiertos con antigenos del virus de la rubeola. Como
deteccion de | fuente antigénica se deben utilizar glicoproteinas nativas
R-ELISASARAMPIONG anticuerpos | de virus_ de la rubepla altamente purif_icad:_;ms (cepa HPV- 302,40 € Plac_a 96 2.419.20 €
de laclase | 77, cultivada en células Vero). Debe incluir un control pocillos
IgG frente al | positivo, un control negativo y un calibrador de IgM. Dado
virus de que no existe un suero de referencia internacional para la
sarampion | deteccion de los anticuerpos de la clase IgM contra
glicoproteina del virus de la rubeola, los resultados se
deben indicar en forma de ratios que representen una
medida relativa de la concentracion de los anticuerpos en
el suero o plasma. El limite de deteccion inferior debe
situarse en la ratio 0,04. La especificidad y sensibilidad
deben ser >95%.
Kit de ELISA | ELISA para la determinacion in vitro semicuantitativa o
R-ELISASARAMPIONM . pararla cua}ntitativa en U.I/I de anticuerpo_s humanos de I_a} clase 279.33 € Plac_a 96 2.234.64 €
eteccion de | de inmunoglobulina IgG contra virus del sarampion en pocillos
anticuerpos | suero o plasma. Las muestras ictéricas, hemoliticas o
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de la clase | lipémicas no deben interferir en la interpretacion de
IgM frente a | resultados. El envase de ensayo debe contener tiras de
la microplaca, cada una con 8 pocillos de reactivo
nucloproteina | separables, recubiertos con antigenos del virus del
virus de sarampion. Como fuente antigénica se debe utilizar
sarampion | lisados celulares inactivos de células Vero infectadas con
virus del sarampion de la cepa «Edmonston». Debe
incluir un control positivo, un control negativo y 4
calibradores con concentraciones conocidas de IgG en
Unidades Intencionales por mililitro (Ul/ml) listos para su
uso. Los calibradores deben ir referidos al “NIBSC 97/648
(Anti-Measles and Anti-Poliovirus Serum (suero
antisarampion y anti-poliovirus), National Institute for
Biological Standards and Control (Instituto nacional de
estandares y control biologico), Hertfordshire, Inglaterra;
como preparacion de referencia internacional reconocida
por el WHO Expert Committee on Biological
Standardization [Comité de expertos sobre
estandarizacion biolégica de la OMS]). Linealidad: el kit
debe ser lineal por lo menos en el rango de concentracion
analizado (52 Ul/l a 4865 Ul/l). El limite inferior de
deteccion debe ser aproximadamente de 8 Ul/l. La
especificidad y sensibilidad deben ser >95%.
. ELISA para la determinacion in vitro semicuantitativa de
Kit de ELISA . ; .
ara la anticuerpos humanos _de la clase de |r_1mun0globullna IgM
para contra antigenos del virus del sarampion en suero o
deteccion de C o NP
; plasma. Las muestras ictéricas, hemoliticas o lipémicas
anticuerpos no deben interferir en la interpretacién de resultados. El Placa 96
R-ELISAVARICELAG de la clase : ; 279,33 € . 558,66 €
envase de ensayo debe contener tiras de microplaca, pocillos
IgG frente al d illos d . bl
virus de cada una con 8 pocillos de reactivo separables,
; recubiertos con antigenos del virus del sarampién. Como
varicella o I .
Zoster fuente antigénica se deben utilizar lisados celulares

inactivos de células Vero, infectadas con virus del
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sarampion de la cepa «Edmonston». Debe incluir un
control positivo, un control negativo y un calibrador de
IgM. Dado que no existe un suero de referencia
internacional para la deteccién de los anticuerpos de la
clase IgM contra virus del sarampion, los resultados se
deben indicar en forma de ratios que representen una
medida relativa de la concentracién de los anticuerpos en
el suero o plasma. El limite de deteccion inferior debe
situarse en la ratio 0,02. La especificidad y sensibilidad
deben ser >95%.

ELISA para la determinacién in vitro semicuantitativa de
anticuerpos humanos de la clase de inmunoglobulina IgM
contra las nucleoproteinas de los virus del sarampion (NP
de los virus del sarampién) en suero o plasma. Las
muestras ictéricas, hemoliticas o lipémicas no deben

Kit de ELISA | interferir en la interpretacion de resultados. El envase de
para la ensayo debe contener tiras de microplaca, cada una con
deteccion de | 8 pocillos de reactivo separables, recubiertos con
anticuerpos | antigenos del virus del sarampién. Como fuente
de la clase | antigénica se deben utilizar Nucleoproteinas Placa 96
R-ELISAVARICELAM IgM frente a | recombinantes de virus del sarampion, cepa HNT-PI, 279,33 € illos 558,66 €
la expresadas como eucarioticas. Debe incluir un control poct
glicoproteina | positivo, un control negativo y un calibrador de IgM. Dado
virus de que no existe un suero de referencia internacional para la
varicella deteccion de los anticuerpos de la clase IgM contra las
zoster NP de los virus del sarampién, los resultados se deben
indicar en forma de ratios que representen una medida
relativa de la concentracion de los anticuerpos en el suero
o plasma. El limite de deteccion inferior debe situarse en
la ratio 0,03. La especificidad y sensibilidad deben ser
>95%.
TOTAL DEL GASTO ESTIMADO SIN IVA 28.693,14 €
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LOTE 2. REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO MEDIANTE PCR DE SARAMPION, RUBEOLA, PAROTIDITIS, VARICELA Y NEUMOCOCO
Precio Presentacion Estimacién Estimacién
REFERENCIA LRSP Producto Descripcién maximo del del Gasto Sin
; del Producto
sin IVA Consumo IVA
Kit para amplificacion
amplificacion de 7
genes para la Kit para amplificacion y purificacion
determinacion de las | de DNA de 7 genes de
R-PCRMLSTNEUMOS50 secuencias tlp_o (ST, Streptopoccus pneumoniae (aroE, 1.417,63 50 muestras 3 4.252.88 €
Secuence Typing) de | gdh, gki, recP, spi, xpt, ddl, ) para €
Streptococcus su empleo en pruebas de MSLtras
pneumoniae mediante | una una posterior secuenciacion
una posterior
secuenciacion
Kit PCR mutiplex a Kit PCR r_qutlplex a tiempo real para
) la deteccién de Streptococcus
tiempo real para la : )
- pneumoniae mediante la
deteccion de e
Streptococcus ampl!fl_cauon de los genes de la 1.079,13 .
R-PCRNEUMOCOCO100 . . autolisina (lytA), neumolisina (ply) y L 100 reacciones 8 8.633,04 €
pneumoniae mediante . s €
PN la adhesina de superficie (psaA). El
la amplificacion de los .
e kit debe basarse en sondas
genes de la autolisina lad ion d
(IytA), neumolisina Tagman para la deteccion de
' genes lytA, ply y psaA de S.
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(ply) y la adhesina de
superficie (psaA)

pneumoniae en una Unica reaccion.

Cada Master Mix debe
proporcionar una sonda marcada
con FAM para la deteccioén del gen
IytA, una sonda marcada con
TxRed para la deteccion del gen
ply y una sonda marcada con JOE
para la deteccién del gen psaA.
Ademas, el kit debe proporcionar
un control de extraccion de
ADN/control de inhibicién de PCR,
gue afiadido a cada muestra
problema, permita comprobar que
el proceso de extraccion se ha
desarrollado correctamente, y
detectar falsos negativos debidos a
una inhibicion de la PCR. Este
control deberéa detectarse a través
de una sonda marcada con Cy5.

R-PCRPAROTIDITIS

Kit de RT-PCR a
tiempo real en un paso
para la deteccién y
cuantificacion del virus
de la parotiditis

Kit de RT-PCR a tiempo real en un
paso para la deteccion y
cuantificacién del virus de la
parotiditis en muestras clinicas
(saliva, secreciones nasofaringeas
y nasales, esputos, sueros, orina,
CSF). Debe emplear una sonda
especifica de la diana marcada con
FAM-BHQL1. Control interno
opcional marcado con
HEX/VIC/JOE, es decir, que exista
la posibilidad de afadirlo o no al
master mix. Control positivo
cuantificado: 10000000 copias/ml.

370,90 €

25 reacciones

35

12.981,50 €
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Sensibilidad analitica: 5x103
copias/ml. Rango operacional de
cuantificacion (LOQ): 104-108
copias/ml.

R-PCRRUBEOLA

Kit de RT-PCR a
tiempo real en un paso
para la deteccion del
virus de la rubéola

Kit de RT-PCR a tiempo real en un
paso para la deteccion del virus de
la rubéola en muestras clinicas
(secreciones faringeas y nasales,
liquido anmiotico, sangre, suero,
plasma). Debe emplear una sonda
especifica de la diana marcada con
FAM-BHQL. Importante: Control
interno opcional marcado con
HEX/VIC/JOE, es decir, que exista
la posibilidad de afadirlo o no al
master mix. Sensibilidad analitica:
10000 copias/ml.

370,90 €

25 reacciones

12

4.450,80 €

R-PCRSARAMPION

Kit de RT-PCR a
tiempo real en un paso
para la deteccién y
cuantificacion del virus
del sarampion

Kit de RT-PCR a tiempo real en un
paso para la deteccion y
cuantificacion del virus del
sarampién en muestras clinicas
(secreciones faringeas y nasales,
orina, sangre, suero, plasma).
Debe emplear una sonda
especifica de la diana marcada con
FAM-BHQ1. Importante: Control
interno opcional marcado con
HEX/VIC/JOE, es decir, que exista
la posibilidad de afadirlo o no al
master mix. Control positivo
cuantificado: 10000000 copias/ml.
Sensibilidad analitica: 103
copias/ml. Rango operacional de

370,90 €

25 reacciones

12

4.450,80 €
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cuantificacion (LOQ): 2x103-108
copias/ml.

R-PCRVARIZELLA

Kit de RT-PCR a
tiempo real en un paso
para la deteccion y
cuantificacion del virus
de la varicela

Kit de RT-PCR a tiempo real en un
paso para la deteccion del virus de
varicella zoster en muestras
clinicas (sangre, aspirado de
vesiculas, heces). Debe emplear
una sonda especifica de la diana
marcada con FAM-BHQ1.
Importante: Control interno opcional
marcado con HEX/VIC/JOE, es
decir, que exista la posibilidad de
afiadirlo o no al master mix.
Sensibilidad analitica: 1000
copias/ml.

370,90 €

26 reacciones

1 370,90 €

TOTAL DEL GASTO ESTIMADO SIN IVA

35.139,93 €
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de Madrid

LOTE 3. REACTIVOS PARA EXTRACCION DE ACIDOS NUCLEICOS, DETECCION DE CARBAPENEMASAS Y AMPLIFICACION DE BORDETELLA

Precio ., Estimacion
Presentacion

L " Estimacion del
REFERENCIA LRSP Producto Descripcion maximo del Producto del Gasto Sin IVA
sin IVA Consumo

Kit para la
deteccion
fenotipica de
carbapenemasas
especificas
mediante tabletas
de meropenem
s6lo y combinado
Kit de tabletas de con inhibidores. El
combinaciones de kit debe contener
antimicrobianos e inhibidores | cartuchos con
de betalactamasas, parala | tabletas de 155,61 € 50 tests 22 3.423,42 €
deteccion fenotipica de meropenem (10
carbapenemasas de los Mg), meropenem
tipos KPC, MBL y OXA48 (10 ug) mas acido
fenilbordnico
(para inhibicién de
de KPC y AmpC),
meropenem (10
Hg) mas
cloxacilina
(inhibidor de
AmpC),

R-
ANTIBIOTIKPCMBLOXA
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meropenem (10
Mg) mas acido
dipicolinico
(inhibidor de
metalo-beta
lactamasas) y
temocilina (30 pg).

Buffer de lisis para
extracciéon de acidos

Buffer de lisis
para extraccion de

PCREXTRACCIONPURIF

DNA y RNA para PCR

virales y de ADN
bacteriano a partir
de muestras
biolégicas basado
en la tecnologia

R-BUFFERASL nucleicos a partir de écid.os nucleicos a | 109,73 € 560 ml 4 438,92 €
muestras de heces partir de muestras
de heces
Kit de PCR
multiple para la
PCR multiple para la (é(;r:grer;zlalgon de
confirmacion de Bordetella pertussis
R- pertussis (incluyendo el .
PCRCONFPERTUPARA | sistema automatizado de gg‘t:'e“rzz”do el 756,00 € 24 tests 1 756,00 €
extraccion purificacion de .
DNA) automgt[zado de
extraccion
purificacion de
DNA)
Sistema
automatizado de
aislamiento y
R- Sistema automatizado de gg{éfgzaﬁfcqe?fos
extraccion y purificacion de 383,04 € 48 tests 50 19.152,00 €
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de particulas
magnéticas.
Kit de PCR
multiple para
identificacion y
s diferenciacién de
PCR m_l_JIt|pI_e, para Bordetella
identificaciéon y ertussis
diferenciacion de Bordetella P '
. Bordetella
R- pertussis, Bordetella holmesii y
PCRPERTUPARAHOLM holmesu_y Bordetella Bordetella 756,00 € 24 tests 40 30.240,00 €
parapertussis (incluyendo el .
- . parapertussis
sistema automatizado de .
. e (incluyendo el
extraccion purificacion de .

DNA) 5|stema_
automatizado de
extraccion
purificacion de
DNA)

TOTAL DEL GASTO ESTIMADO SIN IVA 54.010,34 €
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LOTE 4. REACTIVOS PARA SEROTIPADO DE AISLAMIENTOS EN MUESTRAS HUMANAS DE NEUMOCOCO Y AISLAMIENTOS EN MUESTRAS
AMBIENTALES DE LEGIONELLA

mediante aglutinacién por
particulas de latex

serotipos/serogrupos
de Streptococcus
pneumoniae. Las
reacciones cruzadas
deben ser evitadas
mediante absorcion.
La identificacion de
serotipo/serogrupo se
debe realizar
mediante la

PIEEN Presentacion Estimacion Estimacion del
REFERENCIA LRSP Producto Descripcién maximo sin del Prod :
VA el Producto del Consumo | Gasto Sin IVA
R-AGLUTEGVIRAPID-& Virapid Aglutinacion . 245,33 € Caja 25 test 3 735,99 €
Legionella Suero aglutinante
Reactivos de 14
“pools” de antisueros
de conejo (A-ly P-T),
constituidos por
microparticulas de
latex recubiertas de
anticuerpos frente a
antigenos del
Kit de 14 "pools" de sueros | polisacéarido capsular,
para el serogrupado de que son especificos
R-LATEXNEUMO14 Streptococcus pneumoniae | de 3.601,50 € 14 viales 1,5ml 2 7.203,00 €
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combinacién de
resultados de los
paneles A-l y paneles
P-T.

R-

LATEXTIPO, R-
LATEXFACTOR

LATEXNEUMOPOOL,R-

Antisuero de pool, tipo o
factor para el serotipado de
Streptococcus pneumoniae

mediante aglutinacién por

particulas de latex

Antisueros para la
confirmacion definitiva
de serotipos de
Streptococcus
pneumoniae mediante
aglutinacion por
particulas de latex.
Estos antisueros
deben ser especificos
de pool, tipo o factor
de Streptococcus
pneumoniae

403,20 €

1 vial 1,5ml

14

5.644,80 €

R-NEUFELDFACTOR

Antisueros de factor para el
serotipado de Streptococcus
pneumoniae por el test de
Quellung

Antisueros para la
confirmacion definitiva
de serotipos de
Streptococcus
pneumoniae mediante
el test de Quellung.
Estos antisueros
deben ser especificos
de factor de
Streptococcus
pneumoniae

367,92 €

1 vial 1ml

60

22.075,20 €

NEUFELDTIPO

R-NEUFELDGROUP, R-

Antisueros de grupo o tipo
para el serotipado de
Streptococcus pneumoniae
por el test de Quellung

Antisueros para la
confirmacion definitiva
de serotipos de
Streptococcus
pneumoniae mediante
el test de Quellung.

298,37 €

1 vial 1ml

1.491,85€
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Estos antisueros
deben ser especificos
de grupo o tipo de
Streptococcus
pneumoniae

R-OMNISERUMNEUMO

Antisuero de especie de
Streptococcus pneumoniae
mediante aglutinacién por
particulas de latex

Antisuero para la
confirmacion definitiva
de Streptococcus
pneumoniae
aglutinacion por
particulas de latex.

403,20 €

1 vial 1ml

1 403,20 €

TOTAL DEL GASTO ESTIMADO SIN IVA

37.554,04 €
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Comunidad
de Madrid

LOTE 5. REACTIVOS PARA LA DETECCION MEDIANTE PCR DE NOROVIRUS EN HECES

Precio Presentacion Estimacion Estimacioén del
REFERENCIA LRSP Producto Descripcién maximo :
sin IVA del Producto | del Consumo Gasto Sin IVA

Test diagnostico molecular para la
deteccion cualitativa directa de
norovirus genogrupo | y Il en
muestras de heces humanas. —la
deteccion se realiza en una RT-
PCR a tiempo real de un paso
donde la transcripcidn reversa es
seguida de una PCR en el mismo
tubo de reaccion. El RNA aislado
se transcrlb_e a cD_NA por medio de 1.085.70 € 1QO 5 5.428,50 €
una transcriptasa inversa. Los reacciones

fragmentos genéticos especificos

de norovirus Gl y Gll se amplifican
posteriormente mediante una PCR
a tiempo real. Los fragmentos
amplificados (regién de unién
ORF1/ORF2) se detectan con
sondas de hidrélisis, marcadas en
un extremo con un inhibidor y en el
otro con un marcador fluorescente
(fluoréforo). En presencia del

RT-PCR en tiempo
real para la
deteccion cualitativa
R-PCRNOROVIRUS directa de norovirus
(genogrupo 1y Il) en
muestras de heces
humanas.
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objetivo (fragmento) las sondas
hibridan con los amplicones.
Durante la extension la Tag-
polimerasa rompe la union
fluoréforo — inhibidor. El fluoréforo
emite una sefial fluorescente que
es detectada por la unidad éptica
del aparato de PCR a tiempo real.
La sefial fluorescente aumenta con
la cantidad de amplicones
formados. El ensayo contiene un
RNA de control interno (ICR) como
control interno del procedimiento
de preparacion de las muestras y
para determinar la posible
inhibicion de la PCR.

TOTAL DEL GASTO ESTIMADO SIN IVA

5.428.50 €
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LOTE 6. REACTIVOS PARA LA DETECCION DE GENES CODIFICADORES DE ANTIGENOS CAPSULARES DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE

Precio Presentacion Estimacion Estimacién del
REFERENCIA LRSP Producto Descripcién maximo del :
. del Producto Gasto Sin IVA
sin IVA Consumo
test basado en el principio
Test basado en la técnica del blot de la hlbr|anC|on revergf;l
) gue permita la deteccion
R- | Teverso que permita la e identificacién en 1 cajade 16
PCRHIBSERONEUMO |dent|f|cap|on, ep_base asu muestras de ADN de 76 672,00€ determinaciones 4 2.688,00 €
secuencia genética, de 76 i
. X serotipos de S.
serotipos de S. pneumoniae. :
pneumoniae.
TOTAL DEL GASTO ESTIMADO SIN IVA 2.688.00 €
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