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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HA DE
REGIR EN EL CONTRATO DE SUMINISTRO DE REACTIVOSY MATERIAL
DE CITOLOGIA LIQUIDA, VAGINAL Y GENERAL Y DIGITILIZACION DE
LASCITOLOGIAS CON CESION DE EQUIPAMIENTO EN EL SERVICIO DE
ANATOMIA PATOLOGICA DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO
GREGORIO MARANON.

1. JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD.

La citologia ginecoldgica se considera un método fundamental para diagnosticar y prevenir
patologia cervical (cuello uterino) y ginecoldgica en general. La patologia cervical se asocia muy
especificamente a infeccidn por HPV. Se trata de una infeccidon cada vez mas prevalente.

La prevencion y el diagnéstico de la patologia cervical se ha venido implementando hasta ahora
mediante el examen morfoldgico de las células (citologia) por parte de citotécnicos y/o
patdlogos. La deteccidon de HPV (por PCR) se utiliza en general como prueba confirmatoria y
pronostica posterior (prueba réflex).

Existen multiples cepas de HPV. Se sabe que la mayoria producen infeccién sin consecuencias
clinicas relevantes. Las cepas realmente preocupantes resultan ser muy restringidas
(fundamentalmente, cepas 16 y 18) y éstas se asocian a desarrollo de displasia severa y
carcinoma.

Estas circunstancias han originado una toma de conciencia mundial de la necesidad de prevenir
y si es posible, controlar la infeccién por HPV. De ello derivd la implementacion de programas
de vacunacion especificos.

El examen morfoldgico (citologia) se ha venido efectuando tradicionalmente mediante la
llamada triple toma, consistente en tres extensiones citoldgicas en un mismo porta (vagina,
exocérvix, endocérvix).

Actualmente, en todas las grandes instituciones de nuestro pais se ha procedido a sustituir la
triple toma por la llamada “citologia liquida” . Para ello, se remite un envase con material celular
procedente de la toma vagina cérvico-vaginal disuelto en un liquido fijador que limpia el fondo
inflamatorio, hematico y facilita el analisis morfoldgico. El material es obtenido mediante
profesionales o a veces por los propios pacientes (autotoma) tras cepillado local. De este
material se obtiene una capa fina celular que es tefiida e interpretado morfoldgicamente. Este
fluido también resulta ideal para efectuar PCR para HPV y éste ha resultado ser un factor
logistico relevante.

El HGUGM acaba de completar recientemente la transicidn de triple toma a citologia liquida,
proceso que ha resultado laborioso por la logistica, ya que el Hospital tenia que hacerse cargo
del material y distribuirlo entre los multiples centros asociados propios del drea y otros
asignados al HGUGM por el SERMAS.

El examen morfolégico de la monocapa se puede hacer directamente, de screening
convencional, pero en la inmensa mayoria de los hospitales grandes se realiza mediante el uso
de microscopios robotizados que sefialan y conducen a determinadas coordenadas con
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alteraciones localizadas previamente por el programa. El citélogo trabaja con el aparato
robotizado que le conduce automdaticamente a las coordenadas y posteriormente, elabora
conclusiones diagndsticas.

En pocos meses, este sistema de deteccidn va a ser sustituido en estos hospitales por un sistema
de examen morfoldgico mas avanzado, que incorpora sistemas de Inteligencia Artificial (1A) a las
muestras de citologia liquida ginecoldgica. Este sistema contempla el escaneo de los cristales y
propone una serie imagenes preseleccionadas significativas para el diagndstico, sin necesidad
de examen microscdpico en la mayoria de los casos. Este procedimiento va a permitir aminorar
considerablemente el tiempo de examen por caso y toma de decisiones diagnosticas
morfoldgicas, asi como a aliviar el personal de asignado a esta tarea ya que va a eliminar
virtualmente la necesidad del examen microscépico, como se comentaba anteriormente.

Los restantes grandes hospitales de la CAM van a transicionar de microscopios robotizados a
este nuevo sistema. En el caso del HGUGM, nos proponemos evitar este paso intermedio y
avanzar directamente de la triple toma y citologia liquida al uso de la IA, contribuyendo de esta
forma a liderar en la CAM el uso de esta tecnologia.

De la concienciacion internacional sobre la infeccién HPV, se ha derivado la necesidad de
efectuar un cambio de paradigma. En este cambio, se prevé efectuar screenings poblacionales
masivos como primera linea diagndstica y efectuar nicamente en segunda linea (analisis réflex),
estudio morfoldgico en los casos con PCR positivas para cepas HPV de alto grado, para discernir
el grado de displasia citoldgica.

2.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente expediente de contratacidn tiene por objeto el suministro de todo el material
necesario para realizar las técnicas analiticas de citologia liquida, vaginal y general y su
digitalizacion, su equipamiento, asi como la provision de instrumentos y/o dispositivos
necesarios para realizar dichas técnicas y el mantenimiento integral de los mismos durante la
vigencia del contrato para el Servicio de Anatomia Patoldgica del Hospital General Universitario
Gregorio Marafién, incluyendo en caso de necesidad la adecuacidn de las instalaciones.

Todo el equipamiento, como instrumentacién necesaria para la realizacién de las técnicas que
oferten los licitadores, debera ser nuevo y correspondiente a la Gltima versidn tecnolégica que
el licitador disponga en el mercado europeo.

Divisidn en Lotes: NO

Justificacién Lote Unico. El contrato se estructurard en UN lote en referencia a lo que regula la
Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico en su articulo 99.3.b), al
entender que la contratacidn objeto de este contrato no es objeto de divisién en lotes por el
hecho de que, la adjudicacion a una pluralidad de empresas diferentes, dificulta la correcta
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ejecucion del mismo desde el punto de vista técnico, por lo que es necesaria la adjudicacién a

un solo proveedor

El expediente comprende el siguiente LOTE UNICO: CITOLOGIA EN MEDIO LIQUIDO Y
DIGITALIZACION DE LAS CITOLOGIAS. Se trata de un sistema en medio liquido para recogida,
transporte y procesamiento de muestras de citologia ginecoldgica y no ginecoldgica que

conserva las células y los acidos nucleicos para la realizacidn de la citologia y permite la deteccidn

de HPV por biologia molecular.

Lote NUmero | Articulo

orden

1 VIAL DE RECOGIDA DE MUESTRAS PARA CITOLOGIA LiQUIDA
GINECOLOGICA Y NO GINECOLOGICA

2 CEPILLO EXO-ENDO CERVICAL TOMA DE MUESTRAS GINECOLOGICAS

3 FILTRO PARA PROCESAMIENTO DE MUESTRA GINECOLOGICA EN
CITOLOGIA LiQUIDA

4 PORTAOBIJETOS PARA FIJAR MUESTRAS GINECOLOGICAS EN CITOLOGIA
LiQUIDA

5 FILTRO PARA PROCESAMIENTO DE MUESTRA NO GINECOLOGICA EN

1 CITOLOGIA LiQUIDA

6 BOTELLA SOLUCION HEMOLITICA LAVADO DE MUESTRAS NO
GINECOLOGICAS

7 VIAL DE RECOGIDA DE MUESTRAS PARA CITOLOGIA LiQUIDA NO
GINECOLOGICA

8 PORTAOBIJETOS PARA FIJAR MUESTRAS NO GINECOLOGICAS EN
CITOLOGIA LiQUIDA

9 REACTIVOS TINCION AUTOMATIZADA P/CITOLOGIA LiQUIDA

Cdédigo CPV: 33696500-0 (Reactivos de laboratorio).

Numero maximo de lotes a que los empresarios podran licitar: Uno

Los licitadores estaran obligados a licitar a todas las posiciones del lote o lotes que

liciten.

Numero maximo de lotes a adjudicar a cada licitador: uno

El nimero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos

de valorar la oferta por parte de los licitadores, si bien su consumo quedara

subordinado a las necesidades reales del Centro.
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3.- ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES:

- El sistema debe originar una capa fina de células para su andlisis posterior mediante
filtracién, no por sedimentacion.

- El liquido fijador, con base en metanol, debe conservar el ADN y ARN para realizacién
de estudios de biologia molecular complementarios.

- El liquido fijador debe permitir la determinacion posterior del virus del papiloma
humano mediante estudios moleculares, con cualquiera de los test aprobados y debe

estar aprobado por organismos sanitarios para screening poblacional.

- Sistema de tincién compatible con el sistema de citologia liquida y reactivos colorantes
para la tincion sin cargo para el hospital

- La caducidad de los productos quimicos y fungibles serda como minimo de 6 meses a la
fecha de recepcidn, salvo que el producto tenga otras exigencias distintas por sus
propias caracteristicas.

- El adjudicatario debe suministrar las etiquetas autoadhesivas para la identificacidon de
los viales de citologia liquida a coste cero

- Eladjudicatario sera responsable del mantenimiento preventivo y correctivo del equipo
con un plazo de respuesta ante averias de 24-48 horas.

- El adjudicatario sera responsable de dar soporte para la formacién inicial, puesta en
funcionamiento y formacion continuada de los profesionales encargados del manejo del
equipamiento dentro del servicio de Anatomia Patoldgica.

- El adjudicatario sera responsable de la formacién de los profesionales de los centros de
salud y hospitalarios encargados de la toma de muestras.

4.- ESPECIFICACIONES DEL EQUIPAMIENTO:
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Para la realizacién de la técnica se ofertara en cesidon un sistema de citologia liquida cuyos
elementos sean compatibles y que debe incluir:

1. Autoanalizador automatico:

- Carga continua con un minimo de 150 muestras

- Equipo que permita el procesamiento de muestras ginecolédgicas y no
ginecoldgicas en un solo instrumento mediante filtracion, no por
sedimentacion.

- Procesado automatizado de las muestras desde el vial hasta la obtencién del
portaobjetos sin intervencion del usuario

- Sistema de lectura de cddigo de barras con identificacién inequivoca de la
muestra y la preparacion final obtenida que garantice la cadena de custodia
desde el vial al portaobjetos.

- Sistema de impresidn automatica de los portaobjetos.
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2. Moddulo de escaneo de muestras citoldgicas con andlisis mediante Inteligencia Artificial
(IA) automatico:

- Escaner volumétrico de 14 planos. 2,5 min tiempo escaneo por slide

- Capacidad 10 carrier de 40 portas = hasta 400 portas de carga

- Posibilidad de priorizar portas urgentes.

- Presentacion de diapositivas potencialmente sospechosas por parte del sistema
mediante Inteligencia Artificial con una pantalla con calibracién automatica del
color.

- Disponible visualizacién 10x ,20x y 40x

- Visualizacion de 30 imagenes seleccionadas por el sistema, posibilidad de
ampliar a 60, ademds de posibilidad de visualizacion del porta completo para
navegar sobre él. (screening)

- Posibilidad de afiadir comentarios en cada caso para posterior revision

- Posibilidad de destacar imagenes relevantes
- Busqueda de casos mediante ID
- Servidor de 72TB con capacidad de unas 50.000 imagenes afio

5.- CONDICIONES DE LA CESION DE LOS EQUIPOS:

e Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato con
todos los accesorios imprescindibles para su funcionamiento.

e Los equipos cedidos seran propiedad del adjudicatario durante la vigencia del
contrato.

e El adjudicatario serd responsable del mantenimiento completo y sin cargo de la
totalidad de los equipos cedidos, con mantenimiento preventivo y correctivo.
Este mantenimiento no generara ningun cargo adicional en tanto se deberd
contar en el precio del contrato ofertado la inclusidn de este gato.

e Latotalidad de los equipos que sean declarados irreparables u obsoletos, seran
reemplazados, sin cargo alguno para el hospital por otros de ultima generacion,
con objeto de mantener la funcionalidad durante toda la vigencia del contrato.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.o%;/csv Hl”
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0982595703293705708643

e En caso de averias que supongan la actuacién de un técnico de la empresa
adjudicataria, la respuesta debe ser dentro de las primeras 24 horas, tanto si se
trata de problemas mecanicos del sistema, como si se trata de problemas de
software o hardware del propio sistema.

e Para garantizar la funcionalidad del 100% de los equipos el adjudicatario se
comprometerad a sustituir los equipos averiados en un plazo maximo de 48 horas.

e Se adjuntara, en el momento de la formalizacién del contrato, un plan sobre
mantenimiento preventivo y correctivo que asegure el buen funcionamiento de
los equipos.
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5.1.- INSTALACION DE EQUIPOS

e La instalacién de los equipos se realizard en el minimo tiempo posible (no
superior a un mes) a partir de la fecha de adjudicacién, salvo indicacidon
contraria por parte del Servicio de Anatomia Patoldgica. Los trabajos de
instalacion ser realizaran bajo la supervision y directrices del Servicio Técnico
del Hospital.

5.2.- RETIRADA DE LOS EQUIPOS

e Cuando finalice el contrato, la empresa adjudicataria deberd retirar el
aparataje, instrumentacién y/o dispositivos en el minimo plazo posible (no
superior a un mes).

5.3.- CONDICIONES DE LA RECEPCION Y DESINSTALACION DE LOS EQUIPOS

La entrega de los equipos cedidos deberd realizarse por el adjudicatario en el Hospital
Universitario Gregorio Marafidn, segun se indique por el Servicio de Anatomia
Patoldgica.

El equipo descrito en las ofertas debera incluir todos aquellos dispositivos o elementos
de interconexidn y accesorios necesarios para un total y correcto funcionamiento.

Los costes que se pudieran derivar de cualquier traslado de equipos, instalacidn,
adecuacién de espacios, etc., correran a cargo del adjudicatario.

El Servicio receptor del equipo autorizara y supervisara la instalacién del mismo. La fecha
de instalacion debera ser comunicada al Servicio al que vaya dirigido, con antelacion
suficiente mediante correo electrénico

La empresa adjudicataria una vez instalados los equipos, realizara la prueba de puesta
en marcha o test de aceptacién correspondiente en presencia del personal del Hospital
(el Servicio correspondiente).

6.- CONSIDERACIONES GENERALES DEL CONTRATO:

6.1.- REACTIVOS

Todos los reactivos que lo requieran deberan incluir el marcado CE para productos
sanitarios o para diagndstico in vitro. (Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el
gue se regulan los productos sanitarios)
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Los reactivos ofertados tendran una formulacién acorde a las recomendaciones de
sociedades cientificas nacionales e internacionales de referencia.

Se deben incluir todos los costes asociados en funcidn de las determinaciones

solicitadas, si existe algun reactivo o repuesto adicional necesario y no incluido en el listado,
se suministrara a coste cero.

Los licitadores presentaran en castellano la siguiente documentacion
correspondiente al Lote objeto de licitacién:

- Nombre, marca, referencia, caducidad. etc. del reactivo, material auxiliar
especifico. etc. a suministrar.

- Presentacién del envase.
- Descripcion de la metodologia y fundamento en el que se basa.

- Datos técnicos: muestra, temperatura de reactivo, incubacién, longitud de onda,
estabilidad del reactivo, volumen de muestra y de reactivo, sensibilidad, linealidad,
etcétera.

- Relacién del material necesario para la realizacion de la técnica: analizadores,
controles, calibradores, placas, material fungible, etc. con sus correspondientes
numeros de referencia, que permitan la adjudicacidon de cddigo para la realizacién de
pedido. Este material se suministrara sin cargo.

Etiquetado:

Como minimo el envase del producto solicitado en el pedido contara con
instrucciones en castellano y la presentacion se hara en envase original.

Caducidad:

Los reactivos se suministraran con una caducidad minima de 6 meses a contar desde
la fecha de recepcidon del producto en el almacén del Hospital. No obstante, en el
supuesto de productos especiales de corta vida Util o que por sus caracteristicas
particulares precisen otro periodo de validez diferente, ambas partes podran acordar
plazos de caducidad distintos, siempre con el consentimiento del Servicio
correspondiente.

En caso de incumplimiento del periodo minimo de caducidad del producto
suministrado, los reactivos seran devueltos y sustituidos por otros con la caducidad
adecuada, en el plazo maximo de 24 horas. Los gastos de transporte de los mismos
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correran a cargo del adjudicatario que indicara medio de transporte y transportista que
hayan elegido al efecto.

Los adjudicatarios se hardn cargo de las devoluciones de reactivos en caso de que se
rechace un suministro por detectarse defectos o cualquier tipo de problemas en el
transporte (rotura de la cadena de frio, pérdida de calidad, desperfectos, etc...).

Plazo y lugar de entrega:

El suministro, se entregard por el adjudicatario en el Almacén General del HGUGM en
horario de lunes a viernes de 8:15 a 13:00 horas, salvo que en el momento de realizar el
pedido se especifique otra cosa. El plazo mdximo de entrega en ninglun caso sera
superior a tres dias.

El material deberd acompafiarse de albaran en el que constara:
1. fecha de entrega
2. cantidad

W

. referencia del producto

N

. valoracidon econdmica
. Caducidad

6]

El albaran debidamente sellado y firmado por la persona encargada de recepcionar la
mercancia en el almacén serda necesario para exigir el pago de la factura
correspondiente.

6.2.- Garantia de actualizacion tecnoldgica:

En caso de producirse un cambio en la tecnologia del material adquirido por este
expediente, con renovacion de la gama, el adjudicatario se compromete a actualizar el
modelo al de nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel
tecnolégico del adjudicado y los precios.

Los licitadores ofertardn un sistema de aseguramiento de la calidad que incluya
la revision de los procesos tanto técnicamente como de gestidon, necesarios para
asegurar la calidad, y un compromiso de que en el caso de que se produzcan mejoras
tecnolégicas en el mercado, inmediatamente deben ser incorporadas previa
autorizacion del Centro. El licitador debe acreditar el cumplimiento de estos extremos
mediante una declaracion responsable.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.o%;/csv H"H ||I| HI
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0982595703293705708643



‘;E Hospital General Universitario
Gregorio Maranon

SaludMadrid

6.3.- Plan de formacidn.

El licitador presentara en el sobre 1 un plan de formacién que implantard a lo
largo del periodo previo de puesta en marcha de la solucion propuesta. Deberd
especificar con detalle el proceso formativo durante la fase de puesta en marcha, asi
como las actuaciones formativas que se llevaran a cabo en el periodo de ejecucion del
contrato, que debera ser previamente aprobado por los responsables del Servicio de
Anatomia Patolégica.

El periodo formativo previo a la puesta en marcha se ejecutara en los treinta
primeros dias una vez firmado el contrato.

Las empresas adjudicatarias deberan realizar la formacion del personal técnicoy
facultativo que vaya a utilizar el equipo ofertado.

7.- CONDICION ESPECIAL DE EJECUCION DEL CONTRATO: COMPROMISO
MEDIOAMBIENTAL (ART. 202 LCSP):

El adjudicatario adoptara las medidas oportunas para el cumplimiento de la
legislacién ambiental en vigor en relacién con el trabajo realizado. Ademas se asegurara
gue su personal esté debidamente formado y sea competente en buenas practicas
ambientales. El adjudicatario debera adoptar las medidas preventivas que estén a su
alcance con el fin de evitar cualquier incidente que pueda derivar en una contaminacién
del medio ambiente, como pueden ser los vertidos de liquidos indeseados, abandono
de residuos o su incorrecta gestion, en especial de aquellos considerados como
peligrosos. Asi mismo, el licitador presentara un compromiso de mantener o mejorar los
valores medioambientales que pueden verse afectados por la ejecucién del contrato.

Compromisos ambientales:

e Si los reactivos no presentan toxicidad lo deberan especificar por escrito,
indicando que no necesita una recogida especial.

¢ Sjlos reactivos son considerados toxicos y tienen que segregarse como residuo
especial (RD 952/97) la empresa adjudicataria asumird con los costes de recogida y
eliminacién de los mismos.

e Segregar los residuos en origen y gestionarlos segun la normativa vigente,
priorizando el reciclado frente a la eliminacion.

e Retirar los residuos generados y si se depositan en los contenedores del Hospital,
hacerlo bajo el conocimiento y consentimiento del personal del Hospital.
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e Emplear equipos con marcado CE y realizarles un mantenimiento preventivo con
el fin de que las emisiones y ruidos se mantengan dentro de los limites establecidos en
las caracteristicas técnicas de los aparatos. Evitar los olores dentro de limites aceptables.

e Establecer todas las medidas necesarias para evitar vertidos y derrames.
¢ No verter productos quimicos en la red de saneamiento
e Etiquetar correctamente todos los productos quimicos necesarios.

e Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes
gue genere su actividad haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.

8.- MUESTRAS: NO.

0 Noserdimprescindible la presentacion de muestras para la valoracion técnica de
los reactivos ofertados, si bien, se podrdn solicitar con posterioridad si de la
informacién aportada por los licitadores no se pudiera realizar una correcta
evaluacion del producto, en cuyo caso se suministraran sin coste alguno para el
Hospital.
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En Madrid, a 3 de agosto de 2023

Firmado digitalmente por: MENARGUEZ PALANCA FRANCISCO JAVIER
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Fdo.: Dr. Javier Menarguez Palanca
Jefe Responsable del Servicio de Anatomia Patoldgica
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