Hospital Universitario
aaxs 12 de Octubre

EXPEDIENTE: 2018-0-52

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES, PARA EL SUMINISTRO
DE REACTIVOS Y DIVERSO MATERIAL PARA DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES
AUTOINMUNES ORGANOESPECIFICAS CON DESTINO AL LABORATORIO DE
INMUNOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.

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, contienc las prescripciones técnicas particulares que han de regir la
ejecucion del suministro de REACTIVOS Y DIVERSO MATERIAL PARA DIAGNOSTICO DE
ENFERMEDADES AUTOINMUNES ORGANOESPECIFICAS CON DESTINO AL LABORATORIO
DE INMUNOLOGIA del Hospital Universitario 12 de Octubre.

DEFINICION.

Se considera determinacion cada una de las analiticas que se realiza para obtener un resultado de un
paciente, los duplicados o triplicados de las mismas, las repeticiones y los controles internos y

externos.

El porcentaje que representan los controles varia dependiendo de la técnica y del volumen de
muestras pudiendo variar desde el 7% de los pardmetros mas demandados al 50% en las técnicas

menos frecuentes (p.ej. anti musculo estriado).

Para la realizacion de las pruebas enumeradas en los LOTES Y N° DE ORDEN que se especifican,
seran necesarias las técnicas descritas y, la cesion e instalacion del equipamiento que se describe a
continuacion.

LOTE N° 1.- DIAGNOSTICO DE ENFERMEDAD AUTOINMUNES POR TECNOLOGIA
DE FLUOROENZIMOINMUNOENSAYO

N° ot
LOTE Descripeion Met i
ORDEN p etodologia
Determinacién de anticuerpos anti IgG o
1 . Fluoroenzimoinmunoensayo
Transglutaminasa humana
Determinacion de anticuerpos IgA anti o
2 . Fluoroenzimoinmunoensayo
Transglutaminasa humana
3 Determinacion de anticuerpos anti FluoroenZimoinmunoensayo
1 sacharomices (ASCA) clase IgA Y
4 Determinacién de anticuerpos anti Fluoroenzimoinmunocnsayvo
sacharomices (ASCA) clase IgG Y
Determinacion de autoanticuerpos de clase
5 IgG, IgM, e IgA frente a antigenos poco Fluoroenzimoinmunoensayo
comunes (de muy baja demanda)
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N()
LOTE ipcio Metodologi
O ORDEN Descripcion ) ogia
Deteccion de anticuerpos anti membrana o
6 . Fluoroenzimoinmunoensayo
basal (confirmatorio)
Deteccion de anticuerpos anti o
7 . . ) Fluoroenzimoinmunoensayo
mieloperoxidasa (confirmatorio)
Deteccion de anticuerpos anti proteinasa 3 o
8 . Fluoroenzimoinmunoensayo
1 (confirmatorio)
Confirmacién de positividad de
9 autoanticuerpos anti cardiolipina IgG, IgM | Fluoroenzimoinmunoensayo
e IgA
Confirmacioén de positividad de
10 autoanticuerpos anti beta 2 glicoproteina I | Fluoroenzimoinmunoensayo
IgG, [gM e IgA

v" Soporte (material y humano), para el procesamiento estadistico y epidemiolégico de los
datos generados con el procesamiento de las muestras de cara a estudios, publicaciones y

valoraciones clinicas.
v" Formacién continuada del personal encargado de las determinaciones, mediante cursos,

seminarios y reuniones cientificas a nivel local nacional o internacional.
v' Participacion en programas de control de calidad para autoinmunidad sistémica debidamente

acreditados en la Union Europea.

CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS REACTIVOS DEL LOTE 1:

e Controles internos positivos y negativos. Curvas de calibracion.
Cumplir con la tecnologia requerida
Todos los reactivos deben superar la evaluacién técnica por parte de la Seccién de
autoinmunidad del Hospital 12 de Octubre, la cual se realizara en el propio laboratorio de la
seccion con 15 muestras control internas para cada determinacion.

e Antigeno de transglutaminasa humana producida por tecnologia recombinante en células
eucariotas.

Antigeno de gliadina unido covalentemente al substrato del sistema “carrier”.

e Posibilidad del uso indistinto de sistemas con antigenos unidos a polimero de celulosa (para
muestras individuales donde interese la maxima sensibilidad y especificidad) y a polimeros
plasticos (para momentos donde se necesite procesar un gran volumen de muestras).

e Las muestras podran procesarse individualmente (lotes minimos de una muestra) de modo

que no sea necesario consumir toda una placa cuando haya pocas muestras.

Deteccion por sistema de fluorometria.

Curva de calibracién y controles utilizables indistintamente en las dos técnicas.

Posibilidad de realizar el anlisis en suero y plasma.

Si el reactivo ofertado para deteccion de un autoanticuerpos determinado no ha sido

utilizado con anterioridad en el laboratorio y, por tanto, no se tienen los valores de

referencia de la poblacién sana del area sanitaria, tras la adjudicacion se deberdn
proporcionar reactivos adicionales suficientes para y establecer el percentil 99 sobre un
grupo de 220 donantes de sangre anénimos.
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El adjudicatario entregara en cesion de uso, durante la vigencia del contrato, el siguiente
equipamiento con las siguientes caracteristicas:

1. Sistema de proceso y lectura de muestras que permita valorar fluorometria. El equipo debe

permitir la carga continua en tiempo real, debera incluir el hardware y software necesario
para su funcionamiento (ordenador, impresora laser monocroma multifuncién de doble cara
para ahorro de papel, programas, etc.) y debera estar conectado al Sistema Informatico del
Servicio de Inmunologia para enviar y recibir la informacion de los pacientes.

Ordenador transportable independientemente del equipo analitico, (entregado en el momento
de la instalacion de los equipos analiticos) para proceso de los datos obtenidos por los
equipos con objeto de realizar el control de calidad y proceso de los datos generados por el
equipo.

Control de calidad externo de llevado a efecto por un evaluador externo de reconocida

solvencia que esté acreditado por Sociedades Cientificas de la Comunidad Europea

LOTE N° 2.- DETERMINACION DE AUTOANTICUERPOS ORGANOSESPECIFICOS Y

DETECCION DE NIVELES

DE _INMUNOMODULARORES BIOLOGICOS POR

TECNICA ELISA
N° M
L ipcidn etodologi
OTE ORDEN Descripcid dologia

Determinacién de la eficiencia y disponibilidad (niveles)

11 de tarmacos biologicos basados en anticuerpos anti TNF ELISA
(infliximab, adalimumab, etc.)
Determinacion de la eficiencia y disponibilidad (niveles)

12 de farmacos bioldgicos basados en receptores quiméricos ELISA
(etanercept. abatacept, etc.)
Determinacion de la eficiencia y disponibilidad (niveles)

13 de farmacos bioldgicos de uso poco frecuente o en ciclos ELISA
cortos (rituximab, etc.)

14 Determinacion de anticuerpos frente a farmacos biologicos ELISA

2 Determinacion de anticuerpos anti ATPasa H/K (antigeno

15 . . 3 ELISA
principal de las células parietales)

16 Determinacién de anticuerpos anti Factor intrinseco ELISA

17 Detgccnqn de anticuerpos anti Receptor muscular de ELISA
acetilcolina.
Determinacion de autoanticuerpos frente a antigenos

1 - . A ELISA

8 atipicos ANCA en perfil maltiple.
19 Determinacion de anticuerpos anti insulina ELISA
20 Determinacion de anticuerpos anti transportador de Zinc 8 ELISA
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N° < 0k -
LOTE ORDEN Descripcion Metodologia

21 Determinacidn de anticuerpos anti GADG65 e TA2 ELISA
Determinacion de autoanticuerpos de clase 1gG en

22 enfermedades autoinmunes de la piel (Anti BP180, DSGI, ELISA
DSG3 ete) -

23 Determinacion de anticuerpos anti 21 Hidroxilasa (anti- ELISA

2 adrenales)

Autoanticuerpos frente a componentes del complemento

P

s (factor H, Clqy Clinh) ELISA
Deteccion de anticuerpos especiales en patologia vascular
(anti Anexina V, anti Factor plaquetario 4, Receptores de

25 factores vasculares y otros) y neuroldgica autoinmune ELISA
(receptor ganglionar de acetilcolina y otros) de varios
isotopos

v Soporte (material y humano), para el procesamiento estadistico y epidemiolégico de los
datos generados con el procesamiento de las muestras de cara a estudios, publicaciones y

valoraciones clinicas.

v" Formacién continuada del personal encargado de las determinaciones, mediante cursos,
seminarios y reuniones cientificas a nivel local nacional o internacional.

v’ Participacién en programas de control de calidad para autoinmunidad sistémica debidamente

acreditados en la Unién Europea.

CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS REACTIVOS DEL LOTE 2:

e Curvas de calibracién y controles internos (positivos y negativos) incluidos en los kits.
Cumplir con la tecnologia requerida. Los sistemas deben estar avalados por publicaciones
cientificas realizadas con los mismos.

Controles internos: calibrador, control positivo y negativo para usar directamente

El adjudicatario se comprometera a la sustitucion de los kits diagndsticos adjudicados en el
concurso por otros equivalentes de mayor sensibilidad y especificidad y de mejor valor
predictivo que pudiesen aparecer durante el tiempo de duracion del concurso y que
comercializase la firma adjudicataria del lote.

e Todos los reactivos deben superar la evaluacién técnica por parte de la Seccién de
autoinmunidad del Hospital 12 de Octubre, la cual se realizard en el propio laboratorio de la
seccién con 15 muestras control internas para cada determinacion.

e Controles de calidad llevado a efecto por un evaluador externo de reconocida solvencia que
esté acreditado por Sociedades Cientificas de la especialidad de 4&mbito nacional o
internacional.
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e Si el reactivo ofertado para evaluar autoanticuerpos no ha sido utilizado con anterioridad en
el laboratorio y, por tanto, no se tienen los valores de referencia de la poblacién sana del
4rea sanitaria, tras la adjudicacién se deberan proporcionar reactivos adicionales suficientes
para poder establecer el percentil 99 sobre un grupo de 220 donantes de sangre anénimos.

N°ORDEN 11213

Reactivos preparados para usar directa e inmediatamente.
Ausencia de reactividad cruzada con otros farmacos (infliximab, adalimumab, etanercept,

rituximab, etc.)

Deteccién de farmaco Infliximab y anticuerpo Infliximab validado para biosimilares

Cut-Off de niveles terapéuticos.
No es de aplicacion el requerimiento de la evaluacion del percentil 99 en poblacion sana

N” ORDEN 14

e Reactivos preparados para usar directa e inmediatamente.
e Ausencia de reactividad cruzada entre anticuerpos (infliximab, adalimumab, etanercept,

rituximab.)

Cuantificacion del nivel de los anticuerpos antifarmaco.
No es de aplicacion el requerimiento de la evaluacion del percentil 99 en poblacién sana

El adjudicatario entregara en cesion de uso, durante la vigencia del contrato, el siguiente
equipamiento con las siguientes caracteristicas:

1. Dos sistemas robotizados completos de proceso y lectura de muestras de ELISA con
impresora, hardware y software necesario para su funcionamiento. Las caracteristicas que
deben reunir estos equipos seran:

¢

*

Capacidad multiserie que permita carga de tandas de trabajo continuas sin esperar a
que se terminen las tandas que ya se estan procesando

Test de autodiagndstico con informes preparados para adjuntar al libro de registro de
acuerdo con ISOS y Procedimientos Normalizados de Trabajo del laboratorio (PNT).
Identificacion de muestras mediante lector de cddigo de barras integrado, con
orientacion automatica.

Posibilidad de utilizar indistintamente puntas fijas o desechables

Sistema de lavado de pocillos multidireccional.

Los equipos deberdn tener conexiéon al Sistema Informatico del Servicio de
Inmunologia para enviar y recibir la informacion de los pacientes.
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MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: NO

No obstante, 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 a, 19 de junio de 2018.

JEFE DE SERVICIO SECCION
INMUNOLOGIA AUTOINMUNIDAD
C;_'_‘ _ / ; L '/9
\ ( A ‘j
AL
Fdo. Dra, Esteld de Paz Artal Fdo. Dr. Anlﬁrrano Hernandez
SUBDIRECTORA MEDICA

SERVICIOS CENTRALES

Fdo Pra. Victoria Ramos Rodriguez
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