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PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
LOS REACTIVOS Y DEL_EQUIPAMIENTO NECESARIOS PARA LA DETERMINACION
AUTOMATICA DE_BIOMARCADORES DE _ENFERMEDADES AUTOINMUNES MEDIANTE
TECNICAS DE INMUNOFLUORESCENCIA INDIRECTA (IFI) Y ENSAYOS ANTIGENO-ESPECIFICOS
PARA EL SERVICIO DE INMUNOLOGIA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

1. OBIJETIVO Y ALCANCE.

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos sanitarios
objeto de esta licitacion para el suministro de REACTIVOS NECESARIOS PARA LA DETERMINACION
AUTOMATICA DE BIOMARCADORES DE ENFERMEDADES AUTOINMUNES MEDIANTE TECNICAS DE
INMUNOFLUORESCENCIA INDIRECTA (IF1) Y ENSAYOS ANTIGENO-ESPECIFICOS, y del equipamiento
en cesion de uso durante la vigencia del contrato para la realizacion de la técnica, para atender las

necesidades asistenciales del Hospital Clinico San Carlos.

El adjudicatario estara obligado, durante la vigencia del contrato, y para satisfacer la realizacion de
las mencionadas determinaciones analiticas, a:

- Suministrar los reactivos, calibradores, controles, material auxiliar especifico etc.,
necesario para la realizacion de las determinaciones analiticas especificadas en el
Anexo | del presente pliego.

- Ceder, instalar y mantener integramente el equipamiento principal y auxiliar
necesario para la realizacion de las determinaciones analiticas.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES (LOTE ONICOI.

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espanol las Directivas del
Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26 de febrero de 2014, los
productos ofertados por los distintos licitadores habran de acreditar el cumplimiento de las
siguientes exigencias minimas:

2.1. AUTOINMUNIDAD POR INMUNOFLUORESCENCIA INDIRECTA (IF1)

Para la realizacion de las Técnicas por Inmunofluorescencia Indirecta (IFl) en patologia sistémica y
organo especificas se requiere de los siguientes reactivos:

LOTE | cODIGO

iTEM HIS ESPECIFICACIONES TECNICAS

PORTAOBJETOS PARA EL SCREENING Y LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS ANTI-NUCLEARES (ANA) DE ISOTIPO
IgG EN SUERO HUMANO.

1.1 305900

Procedimiento Abierto. Pluralidad de Criterios.
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LOTE | CODIGO o
TEM HIS ESPECIFICACIONES TECNICAS
e Células HEp-2, sin transfectar, fijadas con acetona y presentacion minima de
12 pocillos
Uso: La deteccion de estos anticuerpos puede ayudar al diagndstico del Lupus Eritematoso Sistémico (SLE)
u otras enfermedades autoinmunes relacionadas con el tejido conjuntivo.
PORTAOBJETOS PARA EL SCREENING Y LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS ANTI-MITOCONDRIALES (AMA), ANTI
-MUSCULO LISO (ASMA), ANTI-LKM Y ANTI-CELULAS PARIETALES GASTRICAS
(AGPCA) DE ISOTIPO IgG EN SUERO HUMANO.
1.2. 272955
e Secciones de Triple Tejido (estomago, higado y rifion) de rata.
e Presentacion minima de 10 pocillos
Uso: Deteccion y titulacion de autoanticuerpos en circulacion en suero humano como ayuda para el
diagndstico y tratamiento de diversas enfermedades autoinmunes.
PORTAOBJETOS PARA EL SCREENING Y LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS ANTI-CITOPLASMA DE NEUTROFILOS
(ANCA) DE ISOTIPO IgG, FIJADOS CON ETANOL, EN SUERO HUMANO.
1.3. 297313
e Presentacion minima de 6 pocillos.
Uso: Deteccion y titulacion de autoanticuerpos en circulacion en suero humano como ayuda para el
diagndstico y tratamiento de diversas vasculitis sistémicas.
PORTAOBJETOS PARA EL SCREENING Y LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS ANTI-CITOPLASMA DE NEUTROFILOS
(ANCA) DE ISOTIPO IgG, FIJADOS CON FORMALINA, EN SUERO HUMANO.
1.4. 297314
e Presentacion minima de 6 pocillos.
Uso: Deteccion y titulacion de autoanticuerpos en circulacion en suero humano como ayuda para el
diagnostico y tratamiento de diversas vasculitis sistémicas.
PORTAOBJETOS PARA EL SCREENING Y LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS ANTI-ADN DE DOBLE CADENA (dsDNA)
L5 DE ISOTIPO IgG EN SUERO HUMANUO.
e Presentacion minima de 6 pocillos.
Uso: La deteccion de estos anticuerpos puede ayudar al diagndstico del Lupus Eritematoso Sistémico (SLE).
PORTAOBJETOS PARA EL SCREENING Y LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS ANTI-ENDOMISIO DE ISOTIPO IgA E
IgG EN SUERO HUMANO.
1.6. 329829 e Secciones de esofago distal de primate.
e Presentacion minima de 5 pocillos.
Uso: : Deteccion vy titulacion de autoanticuerpos en circulacion en suero humano como ayuda para el
diagndstico y tratamiento de la enfermedad celiaca.

Procedimiento Abierto. Pluralidad de Criterios.
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LOTE | CODIGO .
TEM HIS ESPECIFICACIONES TECNICAS
PORTAOBJETOS PARA EL SCREENING Y LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS ANTI-CORTEZA ADRENAL DE ISOTIPO
IgG EN SUERO HUMANUO.
1.7. 269794
e Presentacion minima de 4 pocillos.
Uso: Deteccion y titulacion de autoanticuerpos en circulacion en suero humano como ayuda para el
diagndstico y tratamiento de enfermedades suprarrenales y gonadas.
PORTAOBJETOS PARA EL SCREENING Y LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS ANTI-OVARIO DE ISOTIPO IgG EN
SUERO HUMANO.
1.8. -
e Presentacion minima de 4 pocillos.
Uso: Deteccion y titulacion de autoanticuerpos en circulacion en suero humano como ayuda para el
diagndstico y tratamiento de enfermedades endocrinoldgicas y de la reproduccion.
PORTAOBJETOS PARA EL SCREENING Y LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS ANTI-EPIDERMIS DE ISOTIPO IgG EN
SUERO HUMANUO.
1.9. - e Secciones de esofago distal de primate.
e Presentacion minima de 5 pocillos.
Uso: Deteccion y titulacion de autoanticuerpos en circulacion en suero humano como ayuda para el
diagndstico y tratamiento de enfermedades ampollosas como pénfigo, pénfigo floliaceo y pénfigo
paraneoplastico.

2.2. AUTOINMUNIDAD: ESTUDIOS AUTOMATIZADOS DE ESPECIFICIDADES ANTIGENICAS

La realizacion de los ensayos ANTIGENO-ESPECIFICOS AUTOMATIZADOS para deteccion de
biomarcadores de diversas patologias autoinmunes requerira los siguientes reactivos:

LOTE | copiGo )

TEM HIS ESPECIFICACIONES TECNICAS
REACTIVO MULTIANALITO PARA LA DETECCION Y CUANTIFICACION DE
ANTICUERPOS DE ISOTIPO IgG EN SUERO HUMANO FRENTE A LAS SIGUIENTES
ESPECIFICIDADES: dsDNA, RNP, Sm, Ro60, Ro52, SS-B, Scl-70, Jo-1, CENP-B,
RIBOSOMAL P Y DFS70.

1.10 | 305901

e Reactivo listo para su uso.
e (Calibracion de trabajo estable por lote hasta 6 meses.

Uso: Deteccion y cuantificacion de autoanticuerpos en circulacion en suero humano como ayuda para el
diagndstico y tratamiento de enfermedades autoinmunes del tejido conectivo.

Procedimiento Abierto. Pluralidad de Criterios.
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LOTE | CODIGO
iTEM HIS

ESPECIFICACIONES TECNICAS

REACTIVO PARA DETECCION Y CUANTIFICACION DE ANTICUERPOS ANTI -
HMGCR (3-HIDROXI-3-METILGLUTARIL COENZIMA A REDUCTASA) DE ISOTIPO
IgG EN SUERO HUMANO.

1.11. 336522 e Reactivo listo para su uso desde que se carga en el equipo
e (Calibracion de trabajo estable por lote hasta 1 afio.

Uso: Deteccion y titulacion de autoanticuerpos en circulacion en suero humano como ayuda para el
diagndstico y tratamiento de la miopatia necrosante inmunoinmediata.

REACTIVO PARA LA DETERMINACION SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS
ANTI-CARDIOLIPINA DE ISOTIPO IgG EN SUERO HUMANO.

1.12. 305902 e Reactivo listo para su uso.
e (Calibracion de trabajo estable por lote hasta 1 afio.

Uso: Deteccion y titulacion de autoanticuerpos en circulacion en suero humano como ayuda para el
diagndstico y tratamiento del sindrome antifosfolipidico.

REACTIVO PARA LA DETERMINACION SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS
ANTI-CARDIOLIPINA DE ISOTIPO IgM EN SUERO HUMANO.

1.13. 305903 e Reactivo listo para su uso.
e (Calibracion de trabajo estable por lote hasta 1 afio.

Uso: Deteccion y titulacion de autoanticuerpos en circulacion en suero humano como ayuda para el
diagnostico y tratamiento del sindrome antifosfolipidico.

REACTIVO PARA LA DETERMINACION SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS
ANTI-CARDIOLIPINA DE ISOTIPO IgA EN SUERO HUMANO.

1.14. _ e Reactivo listo para su uso.
e Calibracion de trabajo estable por lote hasta 1 afio.

Uso: Deteccion y titulacion de autoanticuerpos en circulacion en suero humano como ayuda para el
diagndstico y tratamiento del sindrome antifosfolipidico.

REACTIVO PARA LA DETERMINACION SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS
ANTI-BETA-2-GLICOPROTEINA DE ISOTIPO IgG EN SUERO HUMANO.

1.15. - ® Reactivo listo para su uso.
e Calibracion de trabajo estable por lote hasta 1 afio.

Uso: Deteccion y titulacion de autoanticuerpos en circulacion en suero humano como ayuda para el
diagndstico y tratamiento del sindrome antifosfolipidico.

REACTIVO PARA LA DETERMINACION SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS
ANTI-BETA-2-GLICOPROTEINA DE ISOTIPO IgM EN SUERO HUMANO.

1.16. -
e Reactivo listo para su uso.

e (Calibracion de trabajo estable por lote hasta 1 afio.

Procedimiento Abierto. Pluralidad de Criterios.
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LOTE | CODIGO .
TEM HIS ESPECIFICACIONES TECNICAS
Uso: Deteccion y titulacion de autoanticuerpos en circulacion en suero humano como ayuda para el
diagndstico y tratamiento del sindrome antifosfolipidico.
REACTIVO PARA LA DETERMINACION SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS
ANTI-BETA-2-GLICOPROTEINA DE ISOTIPO IgA EN SUERO HUMANO.
1.17. - e Reactivo listo para su uso.
e (Calibracion de trabajo estable por lote hasta 1 afio.
Uso: Deteccion y titulacion de autoanticuerpos en circulacion en suero humano como ayuda para el
diagndstico y tratamiento del sindrome antifosfolipidico.
REACTIVO PARA LA DETERMINACION SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS
ANTI-FOSFATIDILSERINA/PROTROMBINA DE ISOTIPO I1gG EN SUERO
HUMANO.
1.18. -
e Reactivo listo para su uso.
Uso: Deteccion y titulacion de autoanticuerpos en circulacion en suero humano como ayuda para el
diagndstico y tratamiento del sindrome antifosfolipidico.
REACTIVO PARA LA DETERMINACION SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS
ANTI-FOSFATIDILSERINA/PROTROMBINA DE ISOTIPO IgM EN SUERO
HUMANO.
1.19. -
e Reactivo listo para su uso.
Uso: Deteccion y titulacion de autoanticuerpos en circulacion en suero humano como ayuda para el
diagndstico y tratamiento del sindrome antifosfolipidico.
REACTIVO PARA LA DETERMINACION SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS
ANTI-MIELOPEROXIDASA (MPO) DE ISOTIPO IgG EN SUERO HUMANO.
1.20. 016264 ® Reactivo listo para su uso.
e (Calibracion de trabajo estable por lote hasta 1 afio.
Uso: Deteccion y titulacion de autoanticuerpos en circulacion en suero humano como ayuda para el
diagndstico y tratamiento de algunas vasculitis.
REACTIVO PARA LA DETERMINACION SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS
ANTI-PROTEINASA-3 (PR3) DE ISOTIPO IgG EN SUERO HUMANO.
1.21. 016408 e Reactivo listo para su uso.
e Calibracion de trabajo estable por lote hasta 1 afio.
Uso: Deteccion y titulacion de autoanticuerpos en circulacion en suero humano como ayuda para el
diagndstico y tratamiento de algunas vasculitis.

Procedimiento Abierto. Pluralidad de Criterios.
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LOTE | CODIGO
iTEM HIS

ESPECIFICACIONES TECNICAS

REACTIVO PARA LA DETERMINACION SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS
ANTI-MEMBRANA BASAL GLOMERULAR (MBG) DE ISOTIPO IgG EN SUERO
HUMANO.

1.22. 305904 A
e Reactivo listo para su uso.

e (Calibracion de trabajo estable por lote al menos 60 dias.

Uso: Deteccion y titulacion de autoanticuerpos en circulacion en suero humano como ayuda para el
diagndstico y tratamiento de algunas vasculitis.

REACTIVO PARA LA DETERMINACION SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS
ANTI-PEPTIDO CiCLICO CITRULINADO (CCP) DE ISOTIPO IgG EN SUERO
HUMANO.

1.23. | 281876 L .
e Reactivo listo para su uso desde que se carga en el equipo

e (Calibracion de trabajo estable por lote hasta 1 afio.

Uso: Deteccion y titulacion de autoanticuerpos en circulacion en suero humano como ayuda para el
diagndstico y tratamiento de la artritis reumatoide.

REACTIVO PARA LA DETERMINACION SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS
ANTI-FACTOR INTRINSECO DE ISOTIPO IgG EN SUERO HUMANO.

1.24. 245518 e Reactivo listo para su uso desde que se carga en el equipo
e (Calibracion de trabajo estable por lote hasta 1 afio.

Uso: Deteccion y titulacion de autoanticuerpos en circulacion en suero humano como ayuda para el
diagndstico y tratamiento de la gastritis autoinmune.

REACTIVO PARA LA DETERMINACION  SEMICUANTITATIVA  DE
CALPROTECTINA CIRCULANTE EN PLASMA (CITRATO SODICO O EDTA) O
SUERO.

1.25. - L
e Reactivo listo para su uso.

e (Calibracion de trabajo estable por lote hasta 1 afio.

Uso: Deteccion y titulacion de autoanticuerpos en circulacion en suero y plasma humano como marcador
de inflamacion.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES

e Se entiende por determinacion analitica el resultado de un parametro obtenido por el analisis
de una muestra bioldgica que, con independencia del método o procedimiento utilizado, es
clinicamente interpretable por haber sido realizada con los requerimientos de calidad
precisos para garantizar la fiabilidad del proceso. Dicho resultado se considerara
determinacion analitica sin que ello implique necesariamente que se trate de una prueba
informada.

Procedimiento Abierto. Pluralidad de Criterios.
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e El niumero de determinaciones por técnica se considera una estimacion del nimero de test
totales a realizar, precisos para el periodo definido en el procedimiento.

e Si en la descripcién de algun articulo se utiliza marca comercial y/o referencia, debera
entenderse con orientacion para localizar el articulo, sin que en ningun caso implique que sea
necesario ofertar dicha marca o referencia.

ﬂ Comunidad de Madrid

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPAMIENTO EN CESION

La empresa adjudicataria debera ceder en uso y sin cargo para el Hospital Clinico San Carlos, durante
la vigencia del contrato, los siguientes analizadores, que deberan ser compatible con los productos
ofertados, y que deben reunir las siguientes caracteristicas minimas exigibles:

4.1. ANALIZADOR AUTOMATICO DE IFA:

= Analizador automdtico de portas de IFA con lector integrado de cddigo
bidimensional de los portaobjetos y cédigo de barras de los reactivos.

= Capacidad para al menos 240 muestras y 30 portaobjetos.

= Software en monitor incorporado con funcionalidad en pantalla tactil.

= Conexidon del equipo host-query con el sistema informatico del Laboratorio
(SIL) a través del programa informatico para la gestidn del trabajo de la seccién
de autoinmunidad (DMS).

= Dispensacion del medio de montaje.

= Posibilidad de automatizacién de técnicas ELISA.

4.2. INTERPRETADOR DE PORTAOBJETOS cuyas caracteristicas minimas son:
= Sistema independiente del analizador IFA.
= Calibracién del sistema.
= Lectura automadtica y archivo de imagenes disponible para portaobjetos de
HEp-2, neutrofilos etanol y formalina, Crithidia luciliae, triple tejido vy
endomisio.
= Cambio de objetivo automatico.

4.3. ANALIZADOR AUTOMATICO DE QUIMIOLUMINISCENCIA PARA TECNICAS ANTIGENO-
ESPECIFICAS
= Analizador con dos agujas diferenciadas para muestras y reactivos.
= Capacidad en el carrusel de reactivos para 20 cartuchos refrigerados.
=  Primer resultado en 30 minutos.

4.4, ANALIZADOR AUTOMATICO DE INMUNOENSAYO MULTIPARAMETRICO PARA
TECNICAS ANTIGENO-ESPECIFICAS
= Equipo automatico de acceso aleatorio y conexion host-query al SIL a través
del DMS.
= Analizador con dos agujas diferenciadas para muestras y reactivos.

Procedimiento Abierto. Pluralidad de Criterios.
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®  Primer resultado en 30 minutos.

= Capacidad para 20 reactivos refrigerados a bordo

=  Equipo automatico de acceso aleatorio con posibilidad de varios tests
agrupados por perfiles en un solo cartucho de reactivos por isotipo.

= Posibilidad de prueba de screening para ANA con apertura de resultados
reflejos sin reprocesamiento de las muestras.

ﬂ Comunidad de Madrid

4.5. SISTEMA INFORMATICO

= Programa informatico para la gestion del trabajo de la seccién de
autoinmunidad (DMS) totalmente compatible con el SIL (sistema informatico
del laboratorio) y conectado al mismo.

" Uno o varios usuarios, gestion de diluciones, patrones y reglas aplicables al
registro de pacientes, manipulacion y validacion de resultados.

= Base de datos Oracle y programado en Java

=  Permitird desde el cuarto oscuro de lectura y mediante pantalla tactil la
comparativa de al menos 4 imagenes simultdaneamente en la misma pantalla
a modo de mosaico. El nimero de imagenes a comparar sera configurable y
guedara guardado de forma automatica por prueba y usuario.

Por otra parte, la empresa adjudicataria se compromete a:

o Formalizar la cesidn del equipamiento ofertado en el Servicio de Inventarios mediante la
cumplimentacion de un contrato de cesién segin modelo que se le facilitara, con
anterioridad a la puesta en funcionamiento.

o Instalar el equipamiento ofertado, en un plazo no superior a treinta dias desde la firma del
contrato, bajo la supervisién del Servicio Técnico del Hospital y siguiendo las directrices de
la memoria de instalacion aportada a la firma del contrato. No obstante, en caso de
producirse dafios estéticos, el adjudicatario se encargara de su reparacion sin coste alguno
para el Hospital.

o Mantener el equipamiento durante la vigencia del contrato en perfecto estado, con el fin
de garantizar las mejores prestaciones, funcionalidades y seguridad en el uso, tanto para
pacientes como para usuarios, sin coste alguno para el Hospital. En este sentido, y al
regularse por el régimen de cesion en uso, la empresa adjudicataria realizara el
mantenimiento total (incluyendo los costes de mano de obra, piezas, recambios y otros
elementos necesarios) asi como la sustitucién del equipo en caso de parada, por cualquier
causa, no superior a 48 horas.

o Renovar o sustituir el equipamiento durante la vigencia del contrato incorporando
modificaciones, mejoras y/o actualizaciones técnicas que puedan ser de interés para el
Hospital, como, por ejemplo:

Procedimiento Abierto. Pluralidad de Criterios.
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= Sjla vida util indicada en la oferta técnica se entendiese caducada.
= Si la empresa adjudicataria dispusiera de equipos tecnoldogicamente mas
avanzados, o de actualizaciones de hardware o de software.

SaludMa

o Retirar el equipamiento, una vez resuelto el contrato, bajo la supervision y directrices del
Servicio Técnico del Hospital, siendo por cuenta del adjudicatario los gastos que se
pudieran originar.

No obstante, en cualquiera de los casos anteriormente descritos, la empresa adjudicataria realizard
las intervenciones de manera que produzca la minima interferencia en el desarrollo de las tareas

propias del Hospital, y siempre con el conocimiento del responsable del contrato.

5. ACTUACIONES DE TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTO

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se
determine para el correcto uso de sus productos, si asi se requiriese. Se entregara sin cargo el
material necesario para la formacion.

Madrid, a la fecha de la firma

F madod g ta mente po SANCHEZ RAMON S LV A MAR A

Fdo.: Nomb e de econoc m ento (DN): c=ES,
se a Numbe = DCES 50712980G, g venName=S LV A MAR A,

sn=SANCHEZ RAMON, cn=SANCHEZ RAMON S LV A MAR A

Fecha: 2022.11.02 10:41:54 +01'00'

Jefa del Servicio de Inmunologia
Dra. Silvia Sdnchez Ramédn

Fdo:

Conforme: El Adjudicatario

POR LA ADMINISTRACION: Por Vacante:

Documen o f madod g almen e po ZARCO RODRIGUEZ JULIO VICENTE
Fecha 2022 1104 06 14
Refe enca 57 3882119 22

Ve fcac ony val dez po CSV“
Laauen c dadde es e documen o se puede comp oba en www mad do g csv

El Director Gerente del Hospital Clinico San Carlos, por suplencia temporal (vacante) el Subdirector Gerente, de conformidad con el articulo 13 de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico (LRJSP), (BOCM. Num. 236, de 2/10/2015), en consonancia con el articulo 16 del Real
Decreto 521/1987, de 15 de abril, por el que se aprueba el Reglamento sobre Estructura, Organizacién y Funcionamiento de los Hospitales gestionados por
el Instituto Nacional de la Salud (BOE num. 91, de 16/04/1987), y en virtud de las facultades conferidas por la Resolucién 342/2021 de fecha de 13 de
septiembre, de la Vice consejeria de Sanidad (BOCM n° 222 de 17 de septiembre de 2021)

Procedimiento Abierto. Pluralidad de Criterios.

PA 2022-0-031 Suministro de los reactivos y del equipamiento necesarios para la determinacion automdtica de biomarcadores de enfermedades
autoinmunes mediante técnicas de Inmunofluorescencia indirecta (IFl) y ensayos antigeno-especificos para el Servicio de Inmunologia del Hospital Clinico
San Carlos.
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ANEXO I AL PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS

N° EXPEDIENTE: PA 2022-0-031

TITULO DEL EXPEDIENTE: SUMINISTRO DE LOS REACTIVOS Y DEL EQUIPAMIENTO NECESARIOS PARA LA DETERMINACION AUTOMATICA DE BIOMARCADORES DE
ENFERMEDADES AUTOINMUNES MEDIANTE TECNICAS DE INMUNOFLUORESCENCIA INDIRECTA (IFI) Y ENSAYOS ANTIGENO-ESPECIFICOS PARA EL SERVICIO DE INMUNOLOGIA
DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS.

: Consumo
Lote | Item | Cadigo Descripcién estimado | Tipo unidad
48 meses

Unidad/€ | Unidad/€ IVA% Base Importe TOTAL € Epigrafe
sinIVA | conIVA ° imponible IVA (21%) con IVA Presupuestario

PORTAOBJETOS PARA EL SCREENING Y LA
1 | 305900 Alfﬁcmmu'mlg%?ﬁﬁ‘m‘l 1 IREIA STEXQSEEN 20160 | Determinacién | 6300€ | 7.623€ | 21% |127.008.000€| 26 671.680€ | 153679.680€| 27002
SUERO HUMANO.
PORTAOBJETOS PARA EL SCREENING Y LA
DETERMINACION SEMICUANTITATIVA DE
ANTICUERPOS NUCLEARES (ANA),
MITOCONDRIALES (AMA). MUSCULATURA LISA
(ASMA) Y CELULAS PARIETALES GASTRICAS
(AGPCA) EN SUERO HUMANO.
PORTAOBJETOS PARA EL SCREENING Y LA
DETERMINACION SEMICUANTITATIVA DE
3 | 207313 ANTICUERPOS IGG ANTICITOPLASMA DE 5600 | Determinacién | 2.000€ | 2.420€ | 21% | 11200000€ | 2352000€ | 13552.000€ 27002
NEUTROFILOS (ANCA). FUADOS CON ETANOL. EN
SUERO HUMANO.
PORTAOBJETOS PARA EL SCREENING Y LA
DETERMINACION SEMICUANTITATIVA DE
4 | 297314 ANTICUERPOS IGG ANTICITOPLASMA DE 400 | Determinacion | 2.000€ | 2420€ | 21% | soo0ooe | 168000 | 968.000€ 27002
NEUTROFILOS (ANCA), FUADOS CON FORMALINA.
EN SUERO HUMANO.
PORTAOBJETOS PARA EL SCREENING Y LA
5 ; ANT?EM?&OE;E%S%&V:&EBE 1000 |Determinacion | 2.000€ | 2420€ | 21% | 2000000€ | 420000e | 2420000€ 27002
(DSDNA) EN SUERO HUMANO.
PORTAOBJETOS PARA EL SCREENING Y LA
6 [32020] . mDECITEIERWNR o gfégﬁ%@%%ﬁg@%o 800 | Determinacion | 2.800€ | 3388€ | 21% | 2240000€ | 470400€ | 2710400¢€ 27002
HUMANO.

PORTAOBJETOS PARA EL SCREENING Y LA
DETERMINACION SEMICUANTITATIVA DE
ANTICUERPOS IGG ANTI-CORTEZA ADRENAL EN
SUERO HUMANO.

2 | 272955 12.000 | Determinacion | 1.700€ | 2.057€ 21% | 20.400,000 € | 4.284.000 € | 24.684.000 € 27002

7 269794 400 Determinacion | 6.800€ | 8228 € 21% 2.720.000 € 571.200 € 3.291.200 € 27002

Procedimiento Abierto. Pluralidad de Criterios.
PA 2022-0-031 Suministro de los reactivos y del equipamiento necesarios para la determinacién automdtica de biomarcadores de enfermedades autoinmunes mediante técnicas de Inmunofluorescencia indirecta (IFl) y
ensayos antigeno-especificos para el Servicio de Inmunologia del Hospital Clinico San Carlos.
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PORTAOBIJETOS PARA EL SCREENING Y LA
DETERMINACION SEMICUANTITATIVA DE
ANTICUERPOS IGG ANTI-OVARIO EN SUERO
HUMANO.

200

Determinacion

5,600 €

6,776 €

21%

1.120,000 €

235,200 €

1.355,200 €

27002

PORTAOBIJETOS PARA EL SCREENING Y LA
DETERMINACION SEMICUANTITATIVA DE
ANTICUERPOS I1GG ANTI-EPIDERMIS EN SUERO
HUMANO.

600

Determinacion

2,000 €

2,420 €

21%

1.200,000 €

252,000 €

1.452,000 €

27002

10 | 305901

REACTIVO PARA LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS IGG
CONTRA ANTIGENOS NUCLEARES (dsDNA, RNP, Sm,
Ro 60, Ro52, SS-B, Scl-70, JO-1, CENP-B, RIBOSOMAL
P Y DFS70) EN SUERO HUMANO.

14.400

Determinacion

10,000 €

12,100 €

21%

144.000,000 €

30.240,000 €

174.240,000 €

27002

11 | 336522

REACTIVO PARA LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS IGG
CONTRA ANTIGENOS HMGCR (3-HIDROXI-3

METILGLUTARIL COENZIMA A REDUCTASA) EN
SUERO HUMANO.

768

Determinacion

38,000 €

45,980 €

21%

29 184,000 €

6.128,640 €

35.312,640 €

27002

12 | 305902

REACTIVO PARA LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS 1GG
CONTRA ANTIGENOS ANTI CARDIOLIPINA EN
SUERO HUMANO.

14.000

Determinacion

3,200 €

3,872 €

21%

44.800,000 €

9.408,000 €

54.208,000 €

27002

13 | 305903

REACTIVO PARA LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS IGM
CONTRA ANTIGENOS ANTI CARDIOLIPINA EN
SUERO HUMANO.

14.000

Determinacion

3,200 €

3,872 €

21%

44.800,000 €

9.408,000 €

54.208,000 €

27002

14 y

REACTIVO PARA LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS IGA
CONTRA ANTIGENOS ANTI CARDIOLIPINA EN
SUERO HUMANO.

4.000

Determinacion

2,600 €

3,146 €

21%

10.400,000 €

2.184,000 €

12.584,000 €

27002

REACTIVO PARA LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS IGG
CONTRA ANTIGENOS BETA-2-GLICOPROTEINA EN
SUERO HUMANO.

14.000

Determinacion

3,200 €

3,872 €

21%

44.800,000 €

9.408,000 €

54.208,000 €

27002

16 -

REACTIVO PARA LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS IGM
CONTRA ANTIGENOS BETA-2-GLICOPROTEINA EN
SUERO HUMANO.

14.000

Determinacion

3,200 €

3,872 €

21%

44.800,000 €

9.408,000 €

54.208,000 €

27002

REACTIVO PARA LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS IGA
CONTRA ANTIGENOS BETA-2-GLICOPROTEINA EN
SUERO HUMANO.

4.000

Determinacion

2,600 €

3,146 €

21%

10.400,000 €

2.184,000 €

12.584,000 €

27002

REACTIVO PARA LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS IGG
CONTRA ANTIGENOS ANTI
FOSFATIDILSERINA/PROTROMBINA EN SUERO
HUMANO.

4.000

Determinacion

4,500 €

5,445 €

21%

18.000,000 €

3.780,000 €

21.780,000 €

27002

Procedimiento Abierto. Pluralidad de Criterios.

PA 2022-0-031 Suministro de los reactivos y del equipamiento necesarios para la determinacion automdtica de biomarcadores de enfermedades autoinmunes mediante técnicas de Inmunofluorescencia indirecta (IFl) y
ensayos antigeno-especificos para el Servicio de Inmunologia del Hospital Clinico San Carlos.
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REACTIVO PARA LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS IGM
CONTRA ANTIGENOS ANTI
FOSFATIDILSERINA/PROTROMBINA EN SUERO
HUMANO.

19 - 4.000

Determinacion

4,500 €

5445€

21%

18.000.000 €

3.780.000 €

21.780.000 €

27002

REACTIVO PARA LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS IGG
CONTRA ANTIGENOS ANTI MIELOPEROXIDASA
(MPO) EN SUERO HUMANO.

20 | 016264 14.000

Determinacion

3,500 €

4235€

21%

49.000,000 €

10.290.000 €

59.290.000 €

27002

REACTIVO PARA LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS IGG
CONTRA ANTIGENOS ANTI PROTEINASA-3 (PR3) EN
SUERO HUMANO.

21 | 016408 14.000

Determinacion

3.500 €

4235€

21%

49.000,000 €

10.290.000 €

59.290.000 €

27002

REACTIVO PARA LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS IGG
CONTRA ANTIGENOS ANTI MEMBRANA BASAL
GLOMERULAR (MBG) EN SUERO HUMANO.

22 | 305904 14.000

Determinacién

3.500 €

4235€

21%

49.000.000 €

10.290.000 €

59.290.000 €

27002

REACTIVO PARA LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS IGG
CONTRA ANTIGENOS ANTI PEPTIDO CICLICO
CITRULINADO (CCP) EN SUERO HUMANO.

23 | 281876 9.984

Determinacion

4.800 €

5.808 €

21%

47923200 €

10.063.872 €

57987072 €

27002

REACTIVO PARA LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS IGG
CONTRA ANTIGENOS ANTI FACTOR INTRINSECO
EN SUERO HUMANO.

24 | 245518 3.840

Determinacion

4,900 €

5929 €

21%

18.816.000 €

3.951.360 €

22.767.360 €

27002

REACTIVO PARA LA DETERMINACION
SEMICUANTITATIVA DE CALPROTECTINA
(CITRATO SODICO Y EDTA) EN SUERO Y PLASMA
HUMANO.

25 - 1.200

Determinacién

11.000 €

13310€

21%

13 200,000 €

2.772,000 €

15.972,000 €

27002

IMPORTE TOTAL

804.811,200 €

169.010,352 €

973.821,552 €

Procedimiento Abierto. Pluralidad de Criterios.

PA 2022-0-031 Suministro de los reactivos y del equipamiento necesarios para la determinacién automdtica de biomarcadores de enfermedades autoinmunes mediante técnicas de Inmunofluorescencia indirecta (IFl) y

ensayos antigeno-especificos para el Servicio de Inmunologia del Hospital Clinico San Carlos.
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