Ref: 07/260043.9/18

A q Hospital Universitario EZ comunidad de Madrid
del Sureste

SaludMadrid

Expediente: GCASE1800003

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 CRITER I0S.

1. OBJETO

El presente contrato tendra por objeto el analisis e informe de resultados del test prenatal
no invasivo de deteccion de trisomias para el Hospital Universitario del Sureste.

Este test esta 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 permitird detectar al feto, las anomalias de los
cromosomas 21, 18 y 13 (sindrome de Down, Edwards y Patau) y el sexo fetal.

Lote SAP Descripcion ud Precio sin iva Total

UNICO 1500072 | Test prenatal no invasivo 250|240,00 € 60.000,00 €

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 cuestion sin que en
ningln caso sea obligatorio ofertar dicho producto.

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

Sera valido tanto para gestaciones unicas y gemelares y mediante técnicas de fecundacion
in vitro, incluso mediante donacion de 6vulos.

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.
Sera imprescindible que se eliminen las muestras que tengan una fraccion fetal superior a
4%. Estas muestras se deben desechar y se deber& realizar o pedir nueva muestra sin
cargo para el Hospital.

Se exigird una trazabilidad de la muestra que asegure la identificacion inequivoca de la

paciente con la muestra (con doble control)

En aquellos casos en que la Direccién médica lo considere el adjudicatario debera ofrecer
al mismo coste un test que incluya la aneuploidias sexuales y las delecciones.
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3. ALCANCE DEL SERVICIO.

Dicho servicio comprenderd las siguientes prestaciones:
» Kit de toma de muestra.
e Caja de conservacion y transporte de la muestra hasta laboratorio.
* Recogida, transporte y recepcién de la muestra desde el Hospital hasta el
laboratorio.
* Realizacion del estudio, consolidacion de resultados y emision del informe por
sistema telematico.

El adjudicatario mantendra en el Hospital del Sureste, un stock de seguridad de al menos
10 tomas de muestras y cajas de conservacion (que ird reponiendo automaticamente
segun las necesidades del depdsito utilizado).

4. DESCRIPCION DEL SERVICIO.

El licitador debera presentar junto con la documentacién técnica, una memoria 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 emisién 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 de los andlisis serdn 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 podra realizarse mediante software que permita via on line la
lectura y consulta de los resultados o mediante remisién de la informaciéon por correo
electrénico al personal autorizado que se determine.

Al departamento de compras, una vez esté realizado el estudio, se enviard por correo
electrénico un albaran valorado con los datos del n°® de peticién, las iniciales del paciente y
numero de historia clinica para que se puedan cursar en el pedido para su posterior
facturacion y trazabilidad. Solamente se enviaran las muestras finalizadas cuyo proceso
sea correcto.

7. RESULTADOS NO EVALUABLES

En el caso de la que la muestra no pueda ser evaluable por cualquier causa, debera ser
repetida y su coste sera por cuenta del adjudicatario.
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8. ASESORAMIENTO

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

9. MUESTRAS: No
Se deberd aportar toda la documentacion necesaria para la comprension y evaluacion del
material a adquirir. Si el Jefe de Servicio, lo estima necesario, podré 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: Carlos Sangregorio Yafienz
Director Gerente

EL ADJUDICATARIO Hospital U. del Sureste

FECHA Y FIRMA Firmado digitalmente por CARLOS SANGREGORIO YANEZ

Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID
Fecha: 2018.02.20 11:29:12 CET
Huelladig.: 7702f0ae74286052ch7ebcct 77h26b43ad696b0f
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