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PLIEGO DE CARACTERISTICAS TECNICAS

PROCEDIMIENTO ABIERTO P.A. 25/2018 HUP

Ref: 07/297948.9/18

E Comunidad de Madrid

REACTIVOS Y MATERIAL NECESARIO PARA LA AUTOMATIZACION DE PCR A TIEMPO REAL DE LA CARGA
VIRAL DE: VIH, CMV, VHB, VHC y GENOTIPADO DEL VHC: EXTRACCION, AMPLIFICACION Y DETECCION

Lote

Bien/Producto

Can-
tidad

Tipo
Ud.

BASE
IMPONI
BLE (IVA
EXCLUI
DO)

IVA
21%

PRECIO
UNITARIO
(IVA
INCLUIDO)

PRECIO
TOTAL
(IVA
INCLUIDO)

LOTE 1

1A

PCR A TIEMPO REAL DE CARGA
VIRAL DE VIH: EXTRACCION,
AMPLIACION Y DETECCION

(222018)

8.064

Det.

34,23 €

7,19 €

41,42 €

334.010,88 €

1B

PCR A TIEMPO REAL DE CMV
CUANTITATIVA: EXTRACCION,
AMPLIACION Y DETECCION

(222997)

6.240

Det.

33,15 €

6,96 €

40,11 €

250.286,40 €

1C

PCR CUANTITATIVA A TIEMPO
REAL PARA LA DETECCION
CUANTITATIVA DEL VIRUS DE LA
HEPATITIS C (HCV) (223564)

4.032

Det.

38,95 €

8,18 €

47,13 €

190.028,16 €

LOTE 2

2A

PCR A TIEMPO REAL PARA LA
DETECCION DE LA CARGA VIRAL
DEL VIRUS DE LA HEPATITIS B
(223299)

2.688

Det.

38,95 €

8,18 €

47,13 €

126.685,44 €

2B

PCR A TIEMPO REAL PARA LA
DETECCION DE LA CARGA VIRAL
DEL VIRUS DE LA HEPATITIS C
(HCV) (223388)

4.032

Det.

38,95 €

8,18 €

47,13 €

190.028,16 €

2C

REACTIVOS | PARA LA
DETERMINACION DEL GENOTIPO
DEL VIRUS DE LA HEPATITIS C
REALIZADO MEDIANTE PCR A
TIEMPO REAL (222890)

480

Det.

66,63 €

13,99 €

80,62 €

38.697,60 €
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LOTE 1:

CARACTERISTICAS TECNICAS PARA LA DETERMINACION DE CARGA VIRAL HIV

-Técnica de laboratorio de PCR a tiempo real, para la deteccion y cuantificaciéon del RNA especifico del HIV-1 en
muestras de plasma humano

-Que incluya un control interno de extraccién y de amplificacién individualizado para cada una de las muestras.
-Formato de resultados copias/ml'y Ul/ml.

- Provisto de un sistema que evite la contaminacién cruzada de nuevas muestras con el producto de amplificacién
procedente de reacciones previas.

- Rango lineal: 20 copias/ml a 10 millones copias/ml.
-Ha de detectar los subtipos del grupo My el grupo 0 del HIV-1
-Mas de una diana de primers para excluir falsos negativos por mutaciones del virus.

-Protocolos validados para trabajar con volumen de muestra de 200 o 500 pl.

CARACTERISTICAS TECNICAS PARA LA DETERMINACION DE CARGA VIRAL DEL CITOMEGALOVIRUS
(CMV)

- Ensayo “in Vitro” de amplificacion de acidos nucleicos mediante Amplificacion en cadena de la Polimerasa a tiempo
real, para la cuantificacion de DNA del Citomegalovirus (CMV) en plasma humano.

-Que incluya un control interno de extraccién y de amplificacién individualizado para cada una de las muestras.
- Ha de llevar estandar de cuantificacién interno para cada muestra, igualmente extraible por el sistema.

- Formato de resultados Ul/ml

- Estandarizado frente al primer patrén internacional de la OMS (NIBSC Codigo 99/162).

- Provisto de un sistema que evite la contaminacién cruzada de nuevas muestras con el producto de amplificacién
procedente de reacciones previas.

- Rango lineal: 137 Ul/ml a 10 millones Ul/ml.

CARACTERISTICAS TECNICAS PARA LA DETERMINACION DE CARGA VIRAL DEL VIRUS DE LA HEPATITIS
C (HCV)

-Técnica de laboratorio para la deteccién y cuantificacién del RNA especifico del HCV en muestras de suero o plasma
humano, mediante PCR a tiempo real.
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-Disefio doble sonda de deteccién en la regién 5-UTR, cuya redundancia posibilite la reproducibilidad de la
cuantificacién ante nuevos polimorfirmos, que puedan surgir ante los nuevos tratamientos.

-Que incluya un control interno de extraccién y de amplificacion individualizado para cada una de las muestras.
-Formato de resultados opcional (copias, log copias, IU, log IU).

- Rango lineal: 15 IU/ml (1.08 log 1U/ml) a 100 millones 1U/ml (log 8.0 IU/ml).

- Protocolos validados para trabajar con volumen de muestra de 200 o 500 pl.

-Reactivos que permitan la deteccién y cuantificacion similar de los genotipos del 1 al 6.

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL EQUIPAMIENTO.

-Amplificacién de acidos nucleicos mediante tecnologia de PCR a tiempo real.
- Sistema totalmente automatico de extraccion y amplificacion/deteccion.

- Extraccién completamente automatica con area de trabajo cerrada durante todo el proceso, con gestion de reactivos
(determinaciones, estabilidad y caducidad) por codigos de barras.

-Reactivos listos para el uso

- El sistema de extraccién debe incorporar un mecanismo que evite la contaminacién por material genético en la zona
de extraccion.

- Tubos de extraccion de muestra cerrados.
- Tubos de amplificacion individuales y cerrados por el sistema para evitar contaminaciones entre muestras.

- Sistema de carga continua. Se debe poder cargar una muestra en cualquier momento sin necesidad de parar el
sistema.

- Consolidacién de diferentes técnicas en la misma plataforma. (HIV, CMV, VHC)

- Colocacién de los tubos de amplificacién AUTOMATICA, directamente en la gradilla del termociclador, minimizando,
en la medida de lo posible, la manipulacién por parte del usuario.

- Mezcla maestra de amplificacion ya dispensada en los tubos de amplificacion.
- Conexidn al sistema informatico del laboratorio.

- Software de féacil manejo
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LOTE 2:

CARACTERiST[CAS TECNICAS DE LOS REACTIVOS Y MATERIAL NECESARIOS PARA LA
DETERMINACION DE LA CARGA VIRAL MEDIANTE PCR A TIEMPO REAL DEL HBV, HCV Y GENOTIPADO
DEL VIRUS DE LA HEPATITIS C.

- Tecnologia amplificacion de acidos nucleicos mediante PCR Tiempo Real

- Sistema automatizado tanto de extraccién de acidos nucleicos con capacidad de admitir en el sistema tubo primario
con cédigo de barras como de dispensacién automética de mezclas de PCR.

- Informe de resultados automético en todos los parametros (copias/mL, Ul/mL)
- Conexidn bidireccional al sistema informatico automéatico del laboratorio
- Limites de deteccién:
Carga viral de HBV: limite de deteccién 10 Ul/ml
Carga viral de HCV: limite de deteccion 15 Ul/ml
Genotipado de HCV: A partir de 500 Ul/ml
- Control interno de extraccién y amplificacion en cada muestra.
- Control negativo de contaminacion por tanda de muestras.
- Cuantificacion mediante curva de calibracion externa almacenable en el sistema o estandar interno de calibracién
- Diferentes voliumenes de muestra opcionales en carga viral de HCV y HBV
- Marca CE de todos los parametros incluidos en el lote.
- Se valorara Aprobacién FDA en todos los parametros
- Con posibilidad de realizar las determinaciones en muestras de suero y plasma.

- Consolidacion de estos parametros de la cartera de microbiologia en una Unica plataforma automatizada de
extraccion y amplificacion.

- Capacidad de procesar simultdneamente un mayor nimero de determinaciones por tanda de trabajo.

- Mejor adaptacién a las condiciones actuales del laboratorio.

El adjudicatario del lote 1 proporcionara al laboratorio los medios necesarios para llevar a cabo el proceso.

1.- Realizacion de auditoria de certificacién (1ISO 9001)
3.- Realizacién de auditoria de acreditacion (ISO 15189)
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4.- Calibracién y verificacién de material asociado a las técnicas acreditadas ISO 15189

El adjudicatario del lote 2 proporcionara al laboratorio los medios necesarios para llevar a cabo el proceso.

1.- Soporte, actualizacion y revision de la configuracién de médulos NevisDocs y NevisQMS-

2.- Asesoramiento, soporte en la validacion de métodos y adecuacion de la documentacion para la acreditacion
ISO 15189

3.- Auditoria interna 1ISO 9001 e ISO 15189

El adjudicatario proporcionara al laboratorio los medios necesarios ofrecer una alternativa que resuelva las muestras
de pacientes que ofrezcan un genotipo indeterminado de Hepatitis C.

Deberan poseer y presentar en todo caso, marcado CE, conforme a lo establecido en la legislacion vigente
reguladora de los productos sanitarios.

PARA LOS 2 LOTES:

El adjudicatario de estos lotes debera ceder sin cargo alguno para el Hospital y al menos por el
tiempo que dure el contrato el aparataje necesario para la realizacion del proceso.
Se compromete a la actualizacion tecnoldgica sin coste adicional durante el periodo de duracién del
concurso.

Se deberd ofertar a todos los articulos que componen cada uno de los lotes. En caso contrario, se
desestimaran las ofertas.

PROCEDIMIENTO ABIERTO 25/2018 HUP

Una vez elaborado el pliego de prescripciones técnicas correspondientes al Procedimiento Abierto 25/2018
HUP, y para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 100 de la Ley 30/2007, de 30 de Octubre, de Contratos
del Sector Publico (B.O.E. de 31 de octubre de 2007), el Director Gerente del Hospital Universitario de la Princesa, en
uso de las atribuciones que le confiere la Resolucion de 25 de febrero de 2011, de la Viceconsejeria de Asistencia
Sanitaria, de delegacion de competencias en materia de contrataciéon y gestién econdémico-presupuestaria en los
Gerentes de Atencién Especializada, Servicio de Urgencias Médicas de Madrid y Centro de Transfusién, apartado
primero (B.O.C.M. nim. 76, de 31 de marzo de 2011),

RESUELVE:
Aprobar dichos pliegos para el mencionado Procedimiento Abierto.
Madrid, 23 de febrero de 2018

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por FIDEL RAMON ILLANA ROBLES
Emitido por FNMT
Huelladig.: abd52f5914ba3addf 1b821150273a42c8730578d

Fdo.: Dr. Fidel ILLANA ROBLES
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