‘;: Hospital Universitario
sawveaic INfaNta Sofia

EXPEDIENTE: GCASE1700003

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SERVICIOS DE: ANALISIS E INFORME DE RESULTADOS DEL TEST
PRENATAL NO INVASIVO DE DETECCION DE TRISOMIAS, A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO MEDIANTE PLURALIDAD DE CRITERIOS.

1. OBJETO DEL CONTRATO.
El presente contrato tendré por objeto el analisis e informe de resultados del test prenatal
no invasivo de deteccion de trisomias, para el Hospital Universitario Infanta Sofia.

Indicado para mujeres embarazadas con resultado anormal del cribado del 1° trimestre,
con embarazos anteriores con sindrome de Down, o que presentan un hallazgo
sospechoso en las ecografias.

El test genético prenatal no invasivo permitirhd detectar al feto, las anomalias de los
cromosomas 21, 18 y 13 (sindromes de Down, Edwards y Patau) y el sexo fetal.

Lote | N° SAP Descripcion unidades

Unico | 307941 Test prenatal no invasivo de deteccién de trisomias. 360

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS.
Si en la descripcion se utilizase algun nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial,
deberd entenderse como referencia para localizar el producto en cuestiéon sin que en
ningln caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

Para la realizacién de la prueba soélo se precisara de una extraccion estandar de sangre
materna.

Sera valido tanto para gestaciones unicas y multiples como para gestaciones conseguidas
mediante técnicas de fecundacion in vitro, incluso mediante donacién de 6vulos.

asenioc e doamenc oot cmper e maigargeor || INNARHNTAN
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1056306687940877183183

El test se podra realizar a partir de la 102 semana para embarazo unico.
Apto independientemente del indice de masa corporal y grupo étnico de la embarazada.

Debera determinar e informar la fraccion fetal de la muestra que podra ser analizada a
partir de al menos un 4 % del ADN circulante fetal del total de ADN plasmético analizado.

Alto grado de sensibilidad (para evitar resultados falsos negativos), que deberan ser al
menos del 99,0 % para la trisomia 21 y un 96,0 % para las trisomias 18 y 13

Alto grado de especificidad (para evitar resultados falsos positivos), que deberan ser al
menos del 99,0 % para la trisomia 21,18 y 13

3. ALCANCE DEL SERVICIO.
Dicho servicio comprendera las siguientes prestaciones:
¢ Kit de toma de muestra
e Caja de conservacion y transporte de la muestra hasta el laboratorio.
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e Recogida, transporte y recepcién de la muestra desde el Hospital hasta el
laboratorio.

e Realizacion del estudio, consolidacion de resultados y emision del informe por
sistema telematico.

El adjudicatario mantendrd en el Hospital un stock de al menos 10 kits de toma de
muestras y cajas de conservacion.

4. DESCRIPCION DEL SERVICIO.
El licitador deber& presentar junto con la documentacion técnica, una memora descriptiva
del servicio a realizar, donde se recogeran todas las fases del procedimiento desde que
es recogida la muestra de sangre en el Hospital, hasta la emision del informe con los
resultados de la prueba.

5. RECOGIDA DE MUESTRAS
La recogida de muestras sera de lunes a viernes; el adjudicatario se ajustara al calendario
de recogida de muestras que proponga el Hospital.

6. PLAZO DE ENTREGA DE RESULTADOS.
Los resultados del andlisis seran emitidos en un plazo no superior a 7 dias laborables
desde la recogida de la muestra en el Hospital.

El informe debera estar redactado en el idioma espafiol y sera confidencial.

La consulta de los resultados podré realizarse mediante software que permita via on line la
lectura y consulta de los resultados o mediante remisién de la informacién por correo
electrénico al personal autorizado que se determine.

7. RESULTADOS NO EVALUABLES
En el caso de que una muestra no pueda ser evaluable por cualquier causa, debera ser
repetida y su coste sera por cuenta del adjudicatario.

8. ASESORAMIENTO
El licitador dispondra de profesionales formados para prestar asesoramiento a los
facultativos del Hospital en menos de 24 horas, sobre cualquier aspecto relacionado con
los informes de resultados emitidos.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.or_%cw ||||| ‘l
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1056306687940877183183

9. MUESTRAS : NO
Se debera aportar toda la documentacion necesaria para la comprension y evaluacion del
material a adquirir. Si el Jefe de Servicio lo estima necesario, podra solicitar la informacion
adicional necesaria.

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como parte del contrato que se suscriba con el adjudicatario

CONFORME: San Sebastian de los Reyes, 6 de febrero de 2017

EL ADIUDICATARIO BT G A

Huelladig.: f3bba287013c64e3d590d5661114a384f4a31a8b

FECHA Y FIRMA Fdo.: Rosa BERMEJO PAREJA
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