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1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tendra por objeto el suministro, adquisicién, montaje y mantenimiento,
mediante procedimiento abierto, de productos consumibles, materiales y reactivos para
obtener las determinaciones analiticas descritas en el Anexo | del presente pliego, asi como
de los elementos necesarios para el control de calidad y acreditacion. Incluye la cesion de
equipos analiticos y complementarios necesarios, dimensionado a la actividad que se prevé
detallada en el Anexo I, para obtener las determinaciones descritas en dicho anexo, asi como

la dotacidn de equipamiento pre y post analitico en:

e Un Sistema de Automatizacién Total para el Laboratorio de Bioquimica Clinica
del hospital General Universitario Gregorio Marafién, complementado con la
instrumentacidn anexa necesaria para realizar toda la actividad incluida en el Anexo
I en las condiciones adecuadas de calidad, seguridad y eficiencia establecidas en el
pliego.

e Dos analizadores de bioquimica idénticos para el Laboratorio de Urgencias del

Hospital Materno-Infantil

Las especificaciones técnicas se describen en el siguiente pliego.

Se entiende por productos consumibles tanto los reactivos, fungibles, calibradores y
controles necesarios para la realizacion de cada técnica, asi como cualquier otro producto
consumible necesario para la obtencidn de los resultados correspondientes que sea preciso
utilizar como consecuencia directa de las soluciones técnicas y/o de instrumentacion
ofertadas por los licitadores.

Se entiende por determinacion analitica el resultado de un parametro obtenido por el analisis
de una muestra biol6gica 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 considerard una
determinacion analitica sin que ella implique necesariamente que se trate de una prueba

informada.
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Todo el equipamiento, como instrumentacion necesaria para la realizacion de las técnicas
que oferten los licitadores, debera ser nuevo y correspondiente a la Gltima version

tecnoldgica que el licitador disponga en el mercado europeo.
El precio unitario por determinacion analitica incluird los siguientes conceptos:

o Suministro de los reactivos, controles y calibradores, y demas fungibles
precisos para realizar dichas técnicas (transporte y formacion del personal).

o Cesidn de uso durante la vigencia del contrato y mantenimiento integral de
los dispositivos/equipos/analizadores precisos para analizar dichas técnicas,
incluyendo repuestos, accesorios y consumibles, sin gasto adicional para el
hospital.

o Conexiones de los dispositivos/equipos/analizadores a la Red del Hospital
(en caso de ser necesario) y al sistema informatico del laboratorio, sin gasto
adicional para el hospital.

o Encaso de ser necesario, el adjudicatario asumira el coste de la adaptacion,
remodelacién y acabado de espacios, conexiones y tomas disponibles para
la correcta instalacién del equipo ofertado, respetando la circulacion del

personal y respetando la normativa vigente.

Tanto los productos consumibles con el equipamiento e instrumentacion deberan de ser

suficientes y adecuados para el desarrollo de la actividad indicada en el Anexo I del presente

pliego.

Los licitadores deberan ofertar la cantidad de reactivos y fungibles precisos para atender a
las necesidades definidas en el Anexo |y deberan incluir la cesion de uso del equipamiento
necesario para la realizacion de estas, atendiendo a las prescripciones técnicas generales y

especificas.

Divisién en Lotes: LOTE UNICO (1 Lote)

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

La oferta debe realizarse para el lote completo.

Division en Lotes: NO

Justificacién Lote Unico. El contrato se estructurara 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 contratacion objeto de este contrato no es objeto de divisién en lotes por
el hecho de que, la adjudicacidon a una pluralidad de empresas diferentes, dificulta la
correcta ejecucion del mismo desde el punto de vista técnico, por lo que es necesaria la

adjudicacion a un solo proveedor.

La justificacion de la no division en lotes, viene acreditada por la necesidad de reorganizar
la estructura del Laboratorio de Bioquimica Clinica del hospital General Universitario
Gregorio Marafidén y el Laboratorio de Urgencias del Hospital Materno-Infantil, para
garantizar que la actividad, circuitos, flujos y nimero de determinaciones que se realizan
por las diferentes disciplinas existentes actualmente, se integren en un solo laboratorio
como unidad funcional, siendo objetivo prioritario del Hospital el lograr una mayor
optimizacién y eficiencia del espacio disponible, de los recursos humanos del laboratorio y
la integracion de economias de escala, mediante la unificacion de procedimientos de
trabajo y consolidacidn de procesos, asi como conseguir la maxima trazabilidad total de las
muestras evitando su manipulacién y garantizando su control continuo dentro de un

sistema de automatizacién total (CORE).
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1.1.

Alcance del proyecto

El alcance del proyecto es la configuracion, dotacion e instalacion del equipamiento y

consumibles requeridos para la gestion integrada de los procesos preanaliticos, analiticos,

post-analiticos y de gestion de la calidad y acreditacion necesarios para realizar la actividad

prevista en el Anexo | del pliego en un sistema de automatizacion total. Las ofertas de los

licitadores deberdn acompafarse de un Proyecto, donde se contemple todos los

requerimientos exigidos en el Presente Pliego. Dicho alcance incluye:

Laboratorio de Bioquimica Clinica del hospital General Universitario Gregorio
Marafién. Un sistema de automatizacion total que integre y automatice todas las
tareas preanaliticas, analiticas y postanaliticas para realizar la actividad prevista en
el Anexo | con los requerimientos de calidad y seguridad que se detallan en este
pliego. Al menos un 90% de magnitudes con méas de 1.000 determinaciones/afio
deberan estar incluidas en el sistema de automatizacién total, siendo obligatorio que
todas las magnitudes con mas de 70.000 determinaciones al afio estén incluidas en

el sistema de automatizacion total.

Laboratorio de Urgencias del Hospital Materno-Infantil. La dotacion de equipos
analiticos necesarios en los locales que el laboratorio de Bioquimica Clinica tiene en
el hospital Materno-Infantil, para la realizacion de la actividad de urgencias prevista

en el Anexo | en esta localizacion.

El suministro de todos los reactivos, consumibles y fungibles, asi como la dotacién
de los equipos analiticos necesarios para realizar la totalidad (100%) de las técnicas
analiticas previstas en el Anexo | que sera dentro del laboratorio de Bioguimica
Clinica del Hospital General Universitario Gregorio Marafion, no permitiéndose su
derivacion a centros externos para su realizacion.

Un sistema preanalitico de trazabilidad de las muestras desde los puntos de
extraccion periféricos que permita la monitorizacién de los tiempos y de la

temperatura de transporte de las muestras.
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Sistema de gestion y almacenamiento de reactivos, con control de temperatura.

Las conexiones de los dispositivos/equipos/analizadores a la red del hospital y al
Sistema de Informacion del Laboratorio (actualmente MODULAB), asi como la
dotacién, instalacion y configuracion de un sistema middleware y de todos los
sistemas software necesarios para el correcto funcionamiento de los analizadores y
de los sistemas pre y postanaliticos. Las validaciones de las conexiones seran
realizadas por el hospital y hasta que no finalice esta validacion no se dard por
finalizado.

El soporte y mantenimiento de todo el equipamiento cedido, asi como de los sistemas
hardware y software de toda la solucién siguiendo los acuerdos de nivel de servicio

especificados en el presente expediente.

La formacion necesaria del personal usuario y administrador para el correcto
funcionamiento y aprovechamiento de los equipos cedidos y de los sistemas

software.

Todas adaptaciones necesarias en materia eléctrica, toma de aguas, vertido de
residuos o climatizacidn que sea necesario realizar para la correcta instalacion del

equipamiento y la adecuacién de los espacios de trabajo.

Las empresas licitadoras deberan instalar los equipos adecuados para el tratamiento
y acondicionamiento del agua necesaria para el funcionamiento de los analizadores
ofertados, asumiendo directamente y sin coste alguno para el hospital, los gastos de
mantenimiento, recambios y fungibles para los sistemas de tratamiento y

acondicionamiento del agua.

Todo el equipamiento debe estar conectado a uno o varios Sistemas de Alimentacion
Ininterrumpida (SAI), o su equivalente, que asegure un funcionamiento durante al

menos 30 minutos en los equipos ofertados en caso de corte de suministro eléctrico.
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e Todo el equipamiento hardware y software necesarios para hacer funcionar cualquier
parte de la solucion sera suministrado por el adjudicatario, y deberd cumplir
estrictamente lo expuesto en el Anexo de “Requerimientos de Sistemas de

Informacion.”

1.2. Ejes principales del disefio del proyecto

1.2.1. Automatizacion maxima y eliminacion de tareas manuales sin valor afiadido

El objetivo es configurar un laboratorio actualizado, de calidad y eficiente, donde gracias a
la méxima robotizacion y la mas moderna instrumentacion se alcancen las mayores cotas de
integracion y consolidacion de técnicas y areas de conocimiento posibles, sin que ello
repercuta negativamente en la calidad del servicio que se presta a los usuarios, tanto en
calidad cientifico-técnica como en calidad asistencial. En el Laboratorio de Bioguimica
Clinica del Hospital General Universitario Gregorio Marafidn, se requiere un proyecto que
contemple el mayor grado de automatizacion posible, integrando en un sistema robotizado
todas las tareas analiticas, preanaliticas y postanaliticas necesarias para la realizacion de las
técnicas del presente pliego, con el objetivo de reducir al maximo las tareas manuales de

gestion de los tubos.

1.2.2. Capacidad, eficiencia y rendimiento

El Laboratorio de Bioquimica Clinica del Hospital General Universitario Gregorio Marafién
es un laboratorio con una elevada actividad asistencial, que debe ofrecer una respuesta
diagndstica de calidad en un corto espacio de tiempo y sin ninguna parada. Para lograr esos
objetivos, el sistema automatizado debe proporcionar una alta capacidad de resolucion
analitica adaptada a la actividad existente, una elevada capacidad para el tratamiento
preanalitico y post-analitico de las muestras, y la existencia de médulos de contingencia o
back-up en el mismo sistema que minimicen el riesgo de parada del mismo, en las

condiciones establecidas en el pliego.
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1.2.3. Solucion que se adapte al espacio existente

El Laboratorio de Bioquimica Clinica del Hospital General Universitario Gregorio Marafién
ocupa un espacio recientemente rehabilitado, e integra en un mismo espacio las cadenas o
sistemas automatizados de las areas de Bioquimica e Inmunoquimica, Hematologia y
Hemostasia, asi como los equipos analiticos de otras secciones (urgencias, orinas, proteinas,
etc.) y la recepcion de muestras centralizada del hospital. El sistema ofertado debe de hacer
un uso eficiente del espacio y debe poder instalarse en la zona que ocupa la actual cadena
de Bioquimica e Inmunoquimica, en las condiciones establecidas en el pliego, y con el
menor impacto posible en la distribucién de equipamiento y zonas de trabajo aledafias a la
cadena Anexo 1.

El laboratorio de Bioquimica del Hospital Materno infantil debe acotarse al espacio incluido

en el Anexo 11 del pliego.

1.2.4. Capacidad de integracién y escalabilidad. Cadena abierta

Para posibilitar posibles futuras integraciones, la cadena de automatizacion debe permitir la
conexion de al menos una solucién analitica de Inmunoquimica especial con mend amplio

de pruebas y de proveedores ajenos al licitador.

1.2.5. Motivador para el personal e innovador

Se aspira a lograr un laboratorio moderno, lider, donde se promueven areas técnicas
innovadoras y de referencia y se potencie el papel del personal técnico y facultativo
aportando el valor afiadido en sus tareas, ampliando la cartera de servicios en beneficio del

paciente.

2. CONDICIONES GENERALES DEL SUMINISTRO

Las ofertas econdmicas se realizaran por precio de determinacion analitica, no pudiendo

sobrepasar el precio maximo de licitacion. En el precio ira incluido tanto el reactivo como
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controles, calibradores y cualquier material fungible necesarios para la realizacion de la
determinacion en cuestion. Cuando para una prueba se requiera mas de un reactivo, fungible,
solucion, etc. solo se facturard uno, que sera el que marque el precio por determinacion.

Se suministrard el material bajo pedido del centro segun las necesidades. Los plazos de
entrega para los pedidos con tramitacion ordinaria seran de tres dias méximo desde la
emision del pedido y 24 horas para pedidos urgentes. Se deberd cumplir obligatoriamente la
fecha de entrega del pedido, y en caso de que no sea posible se debera avisar con antelacion
suficiente al servicio de compras. EI no cumplimiento llevara consigo las penalizaciones
estipuladas en el PCAP.

Horario y dias de entrega: Se entregara en el Almacén Central del HGUGM en horario de
lunes a viernes de 8 a 14 horas.

Albaran de entrega: sera imprescindible para la recepcion del material que cada entrega
(parcial o total) vaya acompafiada del correspondiente albaran de entrega, en el cual se
especificaré la fecha de entrega, la cantidad y referencia de producto entregado y la partida
de IVA incluida. El albaran de entrega sera firmado por la persona responsable de
recepcionar el producto, el cual verificara que los datos consignados en dicho albaran son
ciertos.

La fecha de caducidad de todos los productos referenciados no debera ser inferior a seis
meses.

El adjudicatario sera el responsable de que todo el material llegue al laboratorio en las
condiciones adecuadas. En el caso de necesitar condiciones especiales de temperatura, se
instalaran por parte del adjudicatario los controles necesarios para garantizar la no ruptura
de la cadena de frio y, si esto sucediera, se sustituira sin cargo el material dafiado. Asimismo,
se devolvera cualquier suministro que presente deterioro o problemas en su uso.

La empresa adjudicataria se compromete a mantener las existencias que garanticen una
adecuada continuidad del abastecimiento. En caso de que por parte de la empresa
adjudicataria se produjera un desabastecimiento del objeto del contrato, debera comunicarlo
con la mayor brevedad posible al laboratorio y al departamento de compras. La empresa
adjudicataria se encargara de hacer las gestiones pertinentes para poder suministrar ese
producto de tal manera que se asegure la realizacion de la actividad asistencial y se hara
cargo de todos los gastos que se deriven de esta situacion.

El adjudicatario debera identificar en el exterior del embalaje de los reactivos claramente,

mediante una etiqueta o impreso sobre los mismos, la cantidad de producto que contiene y
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el nombre del producto o en su caso en el envoltorio, tanto individual como final y la fecha
de caducidad. En su caso, en la envoltura final también serd necesario que conste el nimero
de lote, de serie y la referencia del articulo.

Tanto los productos consumibles como el equipamiento e instrumentacion deberan de ser
suficientes para el desarrollo de la actividad indicada en el Anexo I del presente pliego.

El adjudicatario del equipamiento cedido al hospital debera proceder a su retirada al término
del contrato.

El nimero de determinaciones por técnica es una estimacion del nimero de test totales a
realizar, para el periodo definido en el procedimiento.

Si durante la vigencia del presente contrato, el laboratorio del hospital General Universitario
Gregorio Marafidn tuviera un incremento de actividad, el adjudicatario debera responder a

ese aumento de la demanda.

3. PRESCRIPCIONES TECNICAS GENERALES

3.1. Requisitos generales

Las empresas licitadoras deberan ofertar equipos analizadores capaces de realizar unas
40.000 determinaciones/dia de acuerdo a las necesidades del centro en una jornada laboral
de 8:00 a 17:00 horas, y que consigan que el 80% de las determinaciones estén terminadas
antes de las 15h.

La empresa adjudicataria debera disponer, una vez firmado el contrato y puesto en marcha
el equipamiento, un acceso informatico en linea a las versiones actualizadas de las
instrucciones de uso de los equipos y reactivos ofertados, asi como también acceso en linea
a las fichas de datos de seguridad de las sustancias ofertadas. Con el fin de facilitar al
laboratorio la elaboracion de sus Procedimientos Normalizados de Trabajo de las técnicas,
también deberd darse acceso informéatico en linea, una vez puesto en marcha el
equipamiento, a los datos técnicos necesarios para ello, actualizandose estos datos en linea
de manera acompasada a la actualizacion que pueda producirse en las instrucciones de uso.
Esta obligacion permanecera vigente durante el periodo de duracién del contrato.
Asimismo, en cuanto a la actividad prevista indicada en el Anexo I, el adjudicatario debera
justificar la capacidad del equipamiento ofertado para asumir incrementos (escalabilidad)

que pudieran producirse en algunas pruebas por aumento de la demanda asistencial, asi
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como asumir la disminucion de la cantidad de otras pruebas, ya sea por motivos de gestion

de la demanda, por cambios en la utilidad de las pruebas o por sustitucion de éstas durante

el periodo de vigencia del contrato.

A estos efectos, los licitadores, deberan tener en cuenta para el correcto dimensionamiento

que se deben garantizar los tiempos de respuestas para las pruebas que se procesan a diario

en la cadena (desde la recepcion del tubo hasta la obtencion del resultado clinicamente

valido) al menos para el 90% de las solicitudes:

Urgentes: 60 minutos
Preferentes de pacientes hospitalizados o ambulantes prioritarios (Oncologia,
hospital de dia, etc): 3 horas, equivalente a antes de las 11:00 h.

Programadas (AP, residencias, etc): 6 horas.

Se incluird un resumen de las caracteristicas técnicas del material fungible y del

equipamiento ofertado que, entre otros aspectos, incluira:

Caracteristicas técnicas de los reactivos, controles, calibradores, certificados CE
correspondientes.

Caracteristicas técnicas de los equipos analiticos, certificados CE.

Velocidad de procesamiento de los equipos en las condiciones establecidas para el
laboratorio.

Panel de pruebas disponible.

Limitaciones en cuanto a temperatura de operacion e informacién del nivel de ruido
generado.

Tecnologia empleada para cada equipo y prueba.

Todos los equipos autoanalizadores ofertados dispondran de un programa para
contaje de las determinaciones realizadas.

La oferta de cadena robotizada deberd incluir detalle de sus componentes y

caracteristicas técnicas, ademas de los marcados CE correspondientes.
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3.2.

Rendimiento

Los licitadores incluirdn, ademas, una descripcion de su sistema informatico para el control

de los equipos y de aquellas herramientas que permita a la Administracion tener un control

detallado de la eficiencia del laboratorio, en su defecto el middleware.

El adjudicatario pondrd en marcha dichos sistemas informaticos y herramientas una vez

realizada la instalacion de los equipos y previamente a su puesta en funcionamiento.

Los licitadores detallaran las herramientas que en la ejecucion del contrato son necesarias

en aras de la implementacién de la mejora continua y optimizacién del rendimiento clinico

y econoémico del laboratorio en conjunto.

El rendimiento de los reactivos se expresard en porcentaje. Los rendimientos minimos

aceptables dependen de la actividad total y son los siguientes:

Mas de 100.000 determinaciones al afio, rendimiento minimo del 98%.

Entre el 50.000 y 100.000 determinaciones afio, rendimiento minimo del 97%.
Entre 30.000 y 50.000 determinaciones afio, rendimiento minimo del 95%.

Entre 5.000 y 30.000 determinaciones afio, rendimiento minimo del 92,5%.

Entre 2.000 y 5.000 determinaciones afio, rendimiento minimo del 90%.

Para menos de 2.000 determinaciones afio, rendimiento minimo del 80%.

Si es un parametro ofertado en la cartera del Laboratorio de 24 horas-urgencias y
tiene un volumen inferior a 1.000 determinaciones/afio, el rendimiento minimo es
del 70%.

El rendimiento se calculara mediante la siguiente formula:

Rendimiento = Determinaciones analiticas * 100/ Pruebas consumidas

Prueba consumida: unidad de consumo adquirida y facturada.

Determinacion analitica: el resultado de un parametro obtenido por el anélisis de una
muestra bioldgica que, con independencia del método o procedimiento analitico
utilizado, resulta clinicamente interpretable por haber sido realizada con los
requerimientos de calidad precisos para garantizar la fiabilidad del proceso y
validable técnicamente. Dicho resultado se considerara una determinacion analitica,
sin gque ello implique necesariamente que se trata de una prueba informada. Estan
incluidos en las determinaciones analiticas, la repeticiones, diluciones y controles

externos, pero no las calibraciones y controles internos.
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La empresa adjudicataria compensard suministrando reactivos adicionales sin coste o del
modo que considere oportuno para cubrir la diferencia, siempre y cuando el bajo
rendimiento no sea no sea debido al mal uso de los reactivos o del equipamiento por parte
de los laboratorios. Se realizara una revision cada tres meses por la casa adjudicataria con el

jefe de servicio.

El adjudicatario entregara trimestralmente y a peticion del jefe de servicio de Suministros y
del jefe del servicio de Bioquimica Clinica un informe con las determinaciones, detallada
una a una, realizadas segun el contador y agrupadas por equipo. Este informe se integrara
en el sistema informatico del hospital MODULAB, y el documento tendra al menos los
siguientes campos: Determinacion, n° de pruebas y equipo.

El consumo de reactivos durante una averia consecuencia de un hecho no imputable al

hospital sera a cargo del proveedor adjudicatario.

3.3. Sistema de Gestion de la Calidad

Las empresas licitadoras deberan proporcionar material de calibracién y material de control
de calidad interno y externo para el 100% de las magnitudes de bioguimica, inmunoquimica
y otros equipamientos ofertados. Los controles de calidad seran independientes y
comercializados por una empresa fabricante de los mismos que sea ajena a la empresa
adjudicataria de los reactivos y de los calibradores. Estos controles deberan ser
preferiblemente multiparamétricos y liquidos.

Las empresas licitadoras habran de proponer en su oferta un procedimiento de frecuencia de
controles durante las horas operativas de los sistemas y las acciones correctivas ante

desviaciones de los mismos.
Para el aseguramiento de la calidad de los resultados del laboratorio, se debera incluir en la

oferta la inscripcion en programas de evaluacion externa de control de calidad para todas las

magnitudes de bioguimica, Inmunoquimica y otros equipamientos ofertados.
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Con el fin de mantener la gestion de la calidad del laboratorio y para demostrar la adecuacion
del equipamiento, sistemas analiticos y reactivos a los requisitos clinicos existentes a nivel
internacional, la oferta de la empresa adjudicataria debera permitir al laboratorio su
acreditacion por la norma ISO 15189 como medida objetiva de la calidad y la competencia
técnica de los equipos y debera aportar al laboratorio el apoyo técnico necesario para lograr

ese fin.

3.4. Mantenimiento de los equipos

El licitador dispondré de los medios humanos, fisicos y logisticos necesarios para mantener
el funcionamiento de la instrumentacion en perfectas condiciones y para asesorar sobre el

material fungible ofertado y en concreto para:

e Diagndstico por acceso remoto con las herramientas corporativas expuestas en el
anexo ‘“Requerimientos de Sistemas de Informacion “y atencion on-line 365 dias al
afno.

e Debido a la complejidad de la instalacion y las necesidades de tiempos de respuesta
del laboratorio, el adjudicatario debera situar un técnico in situ durante el horario
laboral de 9:00 a 18:00h en dias laborables.

e Ademas, horario de respuesta in situ de lunes a viernes de 8h hasta las 22h y sabados
de 8 hasta las 15h, debiendo garantizar asistencia in situ en menos de 2 h.

e Soporte de asistencia técnica online para resolucion de incidencias y diagndstico
proactivo de averias 24h/7

¢ Disponibilidad de servicio post venta basado en la conectividad.

e Trazabilidad de los registros, incidencias y comportamiento de los sistemas.

e Monitorizacion de los ensayos, calibracién y/o control de calidad.

e Establecerd estadisticas de alarmas, historico de los lotes de reactivos que hayan
pasado por el equipo.

e El mantenimiento integral, preventivo y correctivo, asi como el soporte informatico

seran por cuenta del adjudicatario.
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3.5. Plan de formacion

Los licitadores presentaran el plan de formacion para el personal en el manejo del equipo y
sistemas informéticos que implantard a lo largo del periodo previo de puesta en marcha del
contrato en un plazo no superior a un mes. Cualquier modificacién de los equipos conllevara

un periodo de formacion del personal en los mismos términos.

Deberan presentar un cronograma con el plan de formacion que constara como minimo de:
e Los contenidos, el objeto y los objetivos de la formacion
e Laduracion prevista
e El lugar de realizacién
e Laidentificacion de los formadores
e Lareferencia del grupo de profesionales a los que va dirigido

e Laevaluacion de formadores y formados

La propuesta de formacion incluira la formacion basica y la formacion técnica que
comprende: la metodoldgica, la de organizacion de los sistemas, los conceptos, atributos,
relaciones y flujos de los procesos, dirigida a todo el personal y especialmente al personal

con uso potencial de la tecnologia implantada.

La empresa adjudicataria debera realizar la formacion del personal técnico y facultativo que
vaya a utilizar el equipamiento ofertado. Esta formacion se realizarg, en el plazo que se
acuerde con el jefe de servicio y antes de la puesta en marcha de los equipos, asegurando
que todo el personal tiene la formacion necesaria para su utilizacion. Se incluira la formacion

de los administradores del sistema.

La formacion practica ird dirigida especialmente al personal que hard uso habitual del

equipamiento y los sistemas informaticos con objeto de alcanzar la 6ptima destreza técnica.

Durante toda la vigencia del contrato, cada seis meses se realizara una revision de

necesidades por parte del Jefe de Servicio.

Pagina 17 de 42

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.or79/c5/ ”l"”l u ||| ‘Il ‘ H ”| ‘l u ‘ll‘lHHI‘l" |||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1296119441743470608680



‘; Hospital General Universitario
SaludMadrid Gregorlo Maranon

3.6. Integracion con los sistemas de informacion

Todas las aplicaciones informéticas actualmente utilizadas y las que se deban implantar,
deberan realizarse de acuerdo con la normativa y estandares de conectividad del fabricante,
asi como del Servicio Madrilefio de Salud (en adelante SERMAS), para garantizar la
interoperabilidad de los mismos. La informacién que generen los equipos objeto del contrato
o el software asociado a los mismos, deberéan ser integrados siguiendo estos estandares, en
el Sistema de Informacion del Laboratorio (SIL), en estos momentos (MODULAB), en los
Sistemas de Historia Clinica Electronica actualmente HCIS, y en los sistemas
departamentales que se requiera. Todos los gastos derivados de dicha conexion seran por
cuenta del adjudicatario.

Los servidores y equipos de comunicaciones asociados que fueren necesarios para el post-
procesado y la comunicacion de estos aparatos y equipos médico asistenciales, deberan
residir exclusivamente en las dependencias asignadas, y tendran las caracteristicas técnicas
que disponga la propia direccién técnica, manteniendo la homogeneidad de los equipos
designados por SERMAS. No se admitiran sistemas departamentales al margen de la
proteccion del centro de proceso de datos para servidores, o de los armarios de

comunicaciones para el equipamiento de comunicaciones.

Todo el equipamiento que requiera cualquier tipo de comunicacion, asi como el
equipamiento de comunicaciones estandar asociado al mismo, debera utilizar y comunicarse
através de la infraestructura de transporte de sefial de datos existentes y siguiendo estandares
de MADRID DIGITAL y del SERMAS. Cualquier propuesta de modificacion o de nueva
instalacién al respecto, debera ser previamente aprobada por el Servicio de Informatica del
HGUGM, siendo proporcionada por el adjudicatario sin cargo adicional. Los aparatos y
equipos médico asistenciales objeto de este contrato y susceptibles de integracion con los
sistemas de informacion, deberan disponer de la conectividad informatica adecuada
estandar. Incluiran el software, las licencias de uso necesarias, asi como su instalacion
integrada segun los estandares de integracion e interoperabilidad del SERMAS. El
adjudicatario deberd poner a disposicion del HGUGM un ingeniero experto en la
configuracion de estos equipos durante la fase de instalacion, puesta en marcha y post

produccién de al menos 1 mes.
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En cualquier caso, y adicionalmente a lo expuesto, el adjudicatario deberd cumplir

estrictamente lo expuesto en el Anexo de “Requerimientos de Sistemas de Informacion”.

3.6.1. Integraciones Informaticas

La empresa adjudicataria deberd integrar sus equipos y sistemas de informacién
(Middleware) en el SIL del Hospital en los términos indicados en el presente pliego,
debiendo producirse dicha integracion tanto con el SIL que actualmente existe en los
laboratorios MODULAB, como con otro SIL que pueda implantarse durante la duracion del
contrato sin sobrecoste adicional para el Hospital. La integracion no se considerard

finalizada hasta que se valide por los responsables designados por el Hospital.

3.6.2. Infraestructura de comunicaciones LAN:

El equipamiento que necesite integracion con el SIL, se conectard a la electronica de
comunicaciones corporativa instalada en el hospital. El adjudicatario debera proporcionar
cualquier componente o licencia necesarios para la conexion a la electrénica corporativa del
hospital (switches, tarjetas, Gbics, etc) incluyendo el subsistema de cableado estructurado y
fibras necesario siguiendo los estandares y requerimientos de MADRID DIGITAL vy el
SERMAS.

Todo el hardware y/o cableado debera cumplir los estandares establecidos por el servicio de
Informatica del HGUGM.

3.6.3. Hardware informatico

Los servidores y equipos de comunicaciones asociados a estos aparatos y equipos médico
asistenciales, en caso de ser necesarios, deberan residir exclusivamente en las dependencias
del centro de proceso de datos asignado al HGUGM, o en los armarios de comunicaciones
horizontales. No se admitiran sistemas departamentales al margen de la proteccion del centro
de proceso de datos para servidores, o de los armarios de comunicaciones para el

equipamiento de comunicaciones.
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Si es posible virtualizar los sistemas servidores, serd necesario que remitan las
especificaciones técnicas que requiere el sistema para su funcionamiento completo.
Deberd soportar una planificacion de crecimiento a 8 afios (CPU, espacio de

almacenamiento, back-up, etc.).

3.6.4. Soporte y mantenimiento informatico

El adjudicatario serd responsable de mantener tanto el hardware como el software
actualizado durante todo el periodo de ejecucién del contrato, asi como las integraciones
existentes, adaptandose si fuera necesario a cualquier modificacion de las mismas, sin coste
adicional.

Cualquier implantacion o actualizacién de software o hardware que se requiera del sistema,
se debera realizar en los horarios y forma establecidos por el HGUGM para minimizar el
impacto en la organizacion. El adjudicatario serd responsable de la retirada de cualquier
material objeto del contrato que se averie durante la vigencia del mismo, asi como de la
retirada final tras su vencimiento.

Por lo expuesto debera garantizarse el correcto funcionamiento de todo el sistema
contratado, asi como la asistencia a los usuarios en idioma espafiol durante los 365 dias del
afio y las 24 horas al dia (24h x 7d). Se debe informar siempre de todas las actividades

realizadas o planificadas.

En todo caso, el adjudicatario debera seguir lo expuesto estrictamente en el anexo de

“Requerimientos de Sistemas de Informacion.”

3.7. Plan de optimizacion continua en la calidad, gestién, procesos,
control vy evaluacion del gasto de reactivos de laboratorio

Los licitadores deberan presentar junto a las propuestas de equipamiento y apoyo técnico
soluciones encaminadas a mejorar los flujos de trabajo del laboratorio.

Estas propuestas deberan abordar como minimo los siguientes aspectos:
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e Optimizacion logistica:
o Gestion de pedidos
o Suministro y almacenamiento de los reactivos y demas material objeto del
contrato
o Planes de contingencia en caso de roturas de stock

o Actuaciones relativas a la gestion de inventarios, almacenes

e Apoyo técnico para:
o Laoptimizacion y homogeneidad de procesos de laboratorio
o Minimizar los procesos sin valor

o Asegurar la calidad y seguridad

e Optimizacion del rendimiento clinico y econémico del laboratorio
o Verificacion de la eficiencia analitica
o Seguimiento del rendimiento econémico
o Vigilancia de las posibles desviaciones en la calidad y eficacia de los

reactivos.
e Control de la demanda.

o Definicidn de reglas internas para generacion o eliminacion de pruebas.

o Colaboracién y apoyo al SIL en operaciones de control de la demanda.

3.8. Adecuacion de espacios

El coste de la instalacién del equipamiento ofertado serd por cuenta de la empresa

adjudicataria, incluido cualquier trabajo de adaptacion derivado de la solucion técnica

ofertada tales como, entre otros, conexiones a elementos fijos como tomas de agua,
desagties, conexiones eléctricas o similares.

e El equipamiento ofertado del sistema automatizado y analizadores debera instalarse

en el espacio del actual laboratorio del Servicio de Bioquimica Clinica, para lo que

se adjunta a este pliego un plano del laboratorio (Anexo Il). El proyecto de
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equipamiento propuesto (sistema robotizado de gestion y transporte de muestras y
totalidad de los analizadores de bioquimica e inmunoensayo ofertados) en ningun
caso podra exceder el espacio sombreado indicado en el plano, y debe respetar las
zonas de paso del laboratorio y los espacios de servidumbre tanto del equipamiento
ofertado, como del equipamiento ya existente en el laboratorio.

e EI proyecto debe incluir una propuesta que incluya la ubicacién de los equipos
actuales destinados al laboratorio de urgencias como gasémetros, ...

e El proyecto presentado para el laboratorio de urgencias del Hospital Materno Infantil
debera instalarse en el espacio actual. Se adjunta en este pliego un plano del
laboratorio de urgencias del Hospital Materno Infantil (Anexo Il1).

e Los equipos necesarios para la realizacion de las pruebas de técnicas especiales

incluidos en el concurso se situaran en las zonas anexas laboratorio zona 4.

Los licitadores podréan visitar el laboratorio a efectos de elaborar el proyecto de adaptacion

de las instalaciones, durante la fase de licitacion.

Se publicara en el perfil del contratante la fecha en la que se programara la visita para
conocer las instalaciones del Laboratorio de Bioquimica Clinica del hospital General
Universitario Gregorio Marafion, y del Laboratorio de Urgencias del Hospital Materno-

Infantil

La documentacion técnica de la propuesta que realicen los licitadores en formato A3 debera
incluir planos de distribucion en plano a escala 1:100 (en formato AUTOCAD) que expresen
las soluciones propuestas, planos de principio y diagramas de recorridos. Se respetaran los

elementos fijos y la libre circulacion por los pasillos de evacuacion.

A estos efectos se requiere en los proyectos de adecuacién del espacio que se incluya lo
siguiente:

e La incorporacion de todo el equipamiento ofertado: sistema de automatizacion,

equipos analiticos y auxiliar, almacenes refrigerados de reactivos, etc. La totalidad

del equipamiento ofertado debe instalarse en el espacio disponible del laboratorio

Bioquimica Clinica, con la excepcion de los equipos destinados al laboratorio de
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urgencias del hospital Materno-infantil y de los equipos necesarios para la
realizacion de las pruebas de técnicas especiales, que se situaran en el laboratorio 4.

e En caso de que la instalacion del sistema automatizado y equipamiento auxiliar
precise de la reubicacion de alguna zona de trabajo del laboratorio o instrumentacién
ya existente (ej: mesas de apoyo, puestos de trabajo, neveras, equipamiento de
sobremesa, etc) la empresa licitadora debera indicar en su oferta una propuesta de
reorganizacion de dichos espacios de trabajo e instrumentacion, debiendo mantener
en todo caso toda la instrumentacion en el laboratorio core.

e Enlapropuesta de adecuacion que se realice deberé considerarse la optimizacion del
espacio disponible para los distintos procesos del laboratorio.

e Los elementos de las instalaciones que sean susceptibles de integrarse dentro de
sistemas existentes en el edificio, deberdn hacerlo con modelos de equivalente
calidad y compatibles con los sistemas existentes. Todas las tareas imprescindibles
para la realizacion de las determinaciones analiticas que se desarrollan en las areas
indicadas requieren un equipamiento que proporcione un espacio de trabajo

ergonémico.

3.9. Plan de ejecucion y cronograma de transicion

Los licitadores deberan presentar un plan de transicién desde la situacion actual hasta el
nuevo laboratorio. Se debera incluir un Cronograma con las fases previstas, los tiempos de
ejecucion y los recursos para el desarrollo de dicho plan.

Una de dichas etapas, previa a la implantacion de los equipos en su ubicacion definitiva,
debe ser la de facilitar los equipos, reactivos, calibradores, controles y todo el material
auxiliar necesario, sin cargo, para realizar los preceptivos estudios de conmutabilidad
respecto a las técnicas actuals en aquellos pardmetros en los que los responsables de los
laboratorios del HGUGM consideren necesarios: marcadores tumorales, hormonas, etc. El
tiempo para la entrega, instalacién, formacion y recepcion en condiciones éptimas del

equipamiento y mobiliario no debera superar los 6 meses.
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4. PRESCRIPCIONES TECNICAS ESPECIFICAS DE MATERIAL
FUNGIBLE Y EQUIPAMIENTO

Se ofertaran los reactivos, consumibles y el equipamiento necesario para procesar las
pruebas realizadas tanto en sangre (suero/plasma) como en orina y otros liquidos biolégicos,

relacionadas en el Anexo | del presente pliego de prescripciones técnicas.

4.1. Area de biogquimica

Los licitadores incluiran en su oferta los equipos necesarios para la realizacion de las

determinaciones de Bioquimica recogidas en el Anexo I.

e Tecnologia de espectrofotometria, turbidimetria y potenciometria indirecta.

e Los sistemas analiticos de Bioquimica han de ser de alto rendimiento,
automaticos, multiparamétricos, discretos y selectivos.

e Se instalaran al menos dos equipos en back-up, que deberan tener una potencia de
proceso adecuada a la demanda asistencial y los tiempos de respuesta
comprometidos en el horario establecido. Todas las pruebas de bioquimica podran
configurar al menos en dos equipos.

e Los sistemas deben tener carga continua de muestras, sin necesidad de parar el
equipo.

e EIl analizador contara con entrada independiente para muestras urgentes, que
permita darles prioridad real sobre las muestras que accedan desde la cadena.

e Posibilidad de poder trabajar en los analizadores de bioguimica por fuera de
cadena cuando ésta no pueda emplearse por causa de mantenimientos preventivos,
correctivos, etc).

e Capaces de medir indices séricos (ictericia, hemdlisis, lipemia).

e Se podran utilizar diferentes tubos de muestra simultaneamente: tubos primarios
o de alicuotas.

e Los equipos de bioquimica deberan admitir distintos tipos de muestra: suero,
plasma, orina y liquidos bioldgicos.

e Los instrumentos deberan tener dilucién automatica de las pruebas y posibilidad

de realizar test reflejos.
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Se debe garantizar la transferibilidad de resultados entre los diferentes equipos.
La gestion de las muestras debe garantizar la no contaminacion cruzada de las
mismas.

Los sistemas deberan disponer de sensor de tubo, alarma de muestra y reactivo
insuficiente, asi como deteccion de fibrina, coagulos y burbuja.

La oferta de reactivos serd de Ultima generacion con méaxima sensibilidad y
especificidad, minimizando interferencias y reacciones cruzadas.

Permitiran la localizacién de la muestra en caso de que se necesite y sea
facilmente accesible.

Se debe garantizar la termoestabilizacion de los reactivos dentro de los equipos.
Los reactivos estaran refrigerados dentro del equipo y se dispondra de
monitorizacién de los datos de volumen restante o pruebas disponibles, caducidad
y estabilidad de reactivos en el sistema (a bordo).

La velocidad de los equipos sera suficiente para cubrir las necesidades analiticas
para cumplir los tiempos de respuesta especificados. La velocidad conjunta de los
sistemas analiticos ofertados para el laboratorio central de Bioquimica Clinica,
debe alcanzar un minimo de 12.000 test/hora (test colorimétricos, turbidimétricos
y potenciométricos). Adicionalmente, para el laboratorio de urgencias del hospital
Materno-infantil se requiere la instalacion de dos analizadores idénticos con
velocidad de al menos 600 test/ hora (fotométricos méas iones) por analizador.
Los sistemas de bioquimica deben disponer de canales abiertos que permitan
incorporar técnicas de las que el equipo no disponga.

Debe permitir la programacion del arranque del sistema a la hora que se necesite,

obviando los fines de semana.

Los mantenimientos de usuario deben poder programarse fuera del horario de
trabajo, y debe primar la simplicidad, la menor frecuencia posible y el menor

tiempo.

Control de incidencias y avisos de error por pantalla y/o aclsticos y con
posibilidad de ayuda para resolucion de errores en la misma pantalla y control
remoto del instrumento via on line con el servicio técnico del analizador siguiendo

los estandares corporativos via VPN.

Pagina 25 de 42

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.or79/cw ”l"”l u ||| ‘Il ‘ H ”| ‘l u ‘ll‘lHHI‘l" |||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1296119441743470608680



w,* Hospital G_eneral Universitario
SaludMadrid Gregorlo Maranon

e El control de calidad estard integrado en el sistema, requiriéndose la posibilidad

de exportar datos; el sistema ofreceré graficas y estadisticas de control de calidad

diario y acumulado.

e Integracion con el SIL existente en el hospital bajo los pardmetros indicados por

el servicio. La integracion no serd valida hasta cumplir con las necesidades del

Hospital.

4.2. Area de inmunoensayo

Los licitadores incluiran en su oferta los equipos necesarios para la realizacion de las

determinaciones de inmunoquimica general recogidas en el Anexo .

Metodologia: quimioluminiscencia y/o electroquimioluminiscencia.

Instrumentacion: multiparamétrica de acceso discrecional mayor de 20

reactivos distintos.

Al menos se instalaran tres equipos, que deberan tener una potencia de proceso
adecuada a la demanda asistencial y para solventar incidencias de averias y
mantenimientos. Todas las pruebas de inmunoensayo podran configurarse en

al menos dos equipos.

La velocidad conjunta de los equipos sera suficiente para cubrir las necesidades
analiticas para cumplir los tiempos de respuesta especificados, con un minimo
de velocidad de 1.400 test/hora.

Debe permitir la carga continua de reactivos para una jornada completa y

realizar todas las determinaciones indicadas para el dia.

Debe contar con una zona de carga continua para muestras o ensayos de
urgencia, que dé prioridad real sobre el resto de muestras que ya estén en la

cadena, sin detener el trabajo.

Posibilidad de poder trabajar en los analizadores de inmunoquimica por fuera
de la cadena cuando ésta no pueda emplearse por causa de mantenimientos

preventivos, correctivos, etc.
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Debera permitir la carga continua de tubos primarios de diferentes medidas y
formatos, asi como de reactivos primarios, auxiliares y consumibles sin

necesidad de parar el equipo.

Posibilidad de procesar muestras de suero, plasma, LCR, orina o liquidos

biologicos.

Debe ser posible la repeticion y dilucion automatica de las determinaciones
cuyos valores se salgan de lo establecido en la linealidad de la técnica y la

posibilidad de la realizacion de test reflejos.

Debera poder detectar problemas con la integridad de la muestra como

coagulo, fibrina, burbujas o muestra insuficiente.

El equipamiento debera permitir la identificacién automatica, mediante codigo
de barras o cualquier otro sistema de deteccion automatica y/o manual de

reactivos y muestras.

El sistema ofrecerd graficas y estadisticas de control de calidad diario y

acumulado, con la posibilidad de exportar los resultados.

Oferta de reactivos de ultima generaciébn con méxima sensibilidad y

especificidad, minimizando interferencias y reacciones cruzadas.

Conservacion de reactivos refrigerados dentro del analizador para garantizar su
mayor estabilidad y durabilidad. Se dispondra de monitorizacion de los datos
de pruebas disponibles y caducidad.

Larga conservacion y estabilidad de los reactivos en los instrumentos para

evitar despilfarros por caducidad.

El sistema debera permitir el control constante del inventario de los reactivos
principales y auxiliares, de los tanques de agua y desechos y su eliminacion sin

interrupcién del trabajo programado.

La estabilidad de la calibracion sera por lotes de reactivos, sin la obligacion de

calibrar cada casete si no hay cambio de lote.

Facilidad en las operaciones de arranque éptimo (controles, calibradores,

soluciones genéricas).
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« Los mantenimientos de usuario deben poder programarse fuera del horario de
trabajo, y debe primar la simplicidad, la menor frecuencia posible y el menor

tiempo.

e Control de incidencias y avisos de error por pantalla y/o acusticos y con
posibilidad de ayuda para resolucion de errores en la misma pantalla y control

remoto del instrumento via on line con el servicio técnico del analizador.

« Maxima ergonomia en los procedimientos de manejo y mantenimiento de los

instrumentos.

« EnelcasodelaPTH, el licitador podra ofertar uno o dos formatos de reactivo,
al menos en uno de ellos el tiempo de obtencidn del resultado no puede superar

los 15 minutos. Si presenta 2 ambos al mismo precio por determinacion.

= Integracidon con el SIL existente en el Hospital bajo los parametros indicados
por el servicio. La integracion no serd valida hasta cumplir con las necesidades

del Hospital.

4.3. Otro equipamiento

Para lograr el objetivo de configurar un laboratorio con una cartera completa de pruebas y
mejorar en la garantia de seguridad del paciente, el licitador debera ofertar el siguiente

equipamiento técnico:

4.3.1. Sistema de archivo refrigerado de reactivos externo a la cadena y software de
gestion de stocks de los reactivos y consumibles de la cadena.

< Al menos un armario refrigerado dotado de una gestién automatica a través de estantes
rotatorios con el objetivo de obtener un almacenamiento gestionado de los stocks de
reactivos, controles y calibradores de solucion del laboratorio Central de Bioguimica.
Localizado en el laboratorio central del Servicio de Bioquimica.

Software de gestion de stocks que permita alcanzar los objetivos arriba descritos,
registro de materiales almacenados, definicion de stocks maximos y minimos para los

productos almacenados, control de lotes y caducidades, definicion de usuarios, etc.
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El adjudicatario se encargarad de la Gestion Integral de Aprovisionamiento requerido
para la actividad, lo que comprende entre otras las siguientes prestaciones: Inclusion
del material en el Archivo Refrigerado, apoyo en el control del inventario, retirada y
gestion de cajas de carton y residuos, garantizando en todo momento la disponibilidad

del inventario adecuado a las necesidades de funcionamiento del laboratorio.

4.3.2. Espectrometro de masas (LC-MS-MS)

Para mejorar la calidad del perfil esteroideo para estudios puberales en pediatria,
seguimiento bioguimico en pacientes con hiperplasia suprarrenal congénita y pacientes con
cancer de mama en tratamiento con inhibidores de aromatasa, asi como para sustituir
parcialmente la medida de metanefrinas en orina acidificada por metanefrinas plasmaticas
y mejorar la seguridad del paciente con una mayor sensibilidad y menos interferencias es
necesario el analisis de estos pardmetros por espectrometria de LC- MS-MS. Asimismo,
para completar el estudio en los déficits de vitamina B12 y en sospechas de neuropatias
por déficit nutricional es necesario medir el acido metilmaldnico y vitaminas B1 y B6 con

esta tecnologia que debe tener los siguientes requisitos:

e Capacidad para trabajar a flujos entre 5-2000 microl/min, sin divisor de flujo.
Acoplable y compatible con capacidad de control a diferentes configuraciones y
marcas cromatograficas. Rango dinamico minimo de 5 6rdenes de magnitud. Rango
de trabajo desde 5 m/z hasta 2.000 m/z. Sistema de vacio turbomolecular de alta
capacidad, que incluya sistema de seguridad y proteccion del sistema frente a cortes
de potencia y/o del vacio. La refrigeracion de las bombas sera por aire, no debe
requerir de ningun sistema de refrigeracion por agua. Resolucion de masa superior a
9000 FWHM. Debe permitir el uso de librerias de espectros de masas completos en
masa nominal integrando en un solo equipo, los siguientes modos de trabajo: triple
cuadrupolo, trampa i6nica lineal 0 modo combinado cuadrupolo/trampa idnica lineal
que permita producir tres estados secuenciales de seleccion de masa con
fragmentacion inducida por colision entre ellas, barridos LC/MS/MS/MS (MS3) con

una gran sensibilidad.

e Debe incluir una fuente de disefio ortogonal, que permita trabajar desde temperatura
ambiente hasta 7500C con las sondas de ionizacion de electrospray, ESI e ionizacion
quimica APCI.
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Guia de iones de tipo cuadrupolar desde la fuente hasta el analizador de masas que
permita capturar y enfocar los iones en la camara de vacio por presion de gas y campo
de radiofrecuencia, para mejorar el enfoque de los iones, maximizar la resolucion y la

transmision especialmente a masas altas.

Debe incluir sistema de extraccion de gases generados por el sistema LC-MS/MS,
generador portétil de gas nitrégeno y aire en cantidad y calidad necesaria para el
funcionamiento del sistema, asi como las mesas requeridas y un sistema de reduccién

de ruido y temperatura de sistema de bombas accesorias de vacio.
Debe incluir sistema automatizado para preparacion de muestras de LC-MS/MS.

La formacién, mantenimiento y reparacion de las averias correrdn a cargo del

adjudicatario, durante todo el periodo de duracion del contrato.

Espectrémetro de masas (LC-MS-MS), se localizara en el laboratorio 4.

4.3.3. Dos centrifugas de back-up

Refrigeradas externas a la cadena con capacidad para al menos 148 tubos de 16 mm 6
196 de 13 mm, que se localizaran en el Laboratorio de Bioquimica en la zona

sombreada del Anexo II.

4.3.4. Dos Campanas de seguridad bioldgica

4.4.

Tipo Il con flujo laminar para evitar la contaminacién ambiental de las muestras en
las que analizar iodo y selenio, asi como resistentes a vapores de acidos fuertes y
digestion acida de muestras.

Sistema robotizado de gestion y transporte de muestra (cadena)

El sistema de automatizacion debe disponer en su configuracion del espacio suficiente
e incluir los mecanismos de conexion necesarios para integrar fisicamente todos los

equipos precisos para resolver la actividad del Anexo I.

Debe permitir la incorporacion de muestras, de forma continua, en el médulo o
modulos de carga y continuar con la centrifugacion, clasificacion, destaponado,

alicuotado, taponado, archivo refrigerado y desechado automatico, asi como la gestion
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de ampliaciones o la realizacion de test reflejos con la recuperacion inmediata de tubos

primarios (incluso si ya se encuentran archivados).

Deberan gestionarse en un sistema robotizado las-muestras urgentes, preferentes y no
preferentes, tanto las muestras a procesar en el laboratorio core, como las muestras
que se deriven a otras areas de conocimiento u otros laboratorios del HGUGM o
Externos. Para ello, el sistema ofertado debe estar integrado por los mddulos
preanaliticos suficientes para llevar a cabo la identificacion y clasificacion
automatizada de todas las muestras que llegan desde los diferentes puntos de
extraccion con la minima intervencién manual, clasificando en diferentes areas de
salida las muestras de otras areas de conocimiento u otros laboratorios. Las muestras
a procesar en el laboratorio CORE deberan ser dirigidas de manera totalmente
automatizada al resto de modulos preanaliticos que integran el sistema robotizado
(centrifugado, destaponado, alicuotado), y posteriormente a los modulos analiticos y
postanaliticos correspondientes, asegurando la gestion y procesamiento totalmente
automatizado de estas muestras y el seguimiento con total trazabilidad de las mismas

desde su llegada al laboratorio hasta que son desechadas.

El objetivo Gltimo es permitir la conexion fisica y logica de todos los procesos
preanalitcos, analiticos y postanalitcos, integrando un amplio panel de equipamiento
variado, buscando asi la maxima integracion de las muestras con diferentes prioridades
(urgentes, hospitalizados, rutina, etc) y con diferentes destinos (CORE y muestras con

destino otros laboratorios o areas de conocimiento).

El sistema de automatizacion debe permitir la maxima consolidacion de procesos y
trabajar con el menor numero posible de muestras primarias (contenedor obtenido
originalmente del paciente), facilitando su transporte entre instrumentos analiticos de
forma répida y efectiva, con la menor intervencion manual y asegurando la

trazabilidad y posibilidad de localizacion de la muestra durante todo el proceso.

La disposicion fisica de los sistemas debe facilitar al maximo la funcionalidad y la
comodidad para el personal, respetando las particularidades de cada area de

conocimiento.

Se deberan priorizar las muestras urgentes y preferentes a distintos niveles del proceso

global (ubicacion del paciente, servicio solicitante, determinacion especifica), con el

Pagina 31 de 42

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.or79/cw ”l"”l u ||| ‘Il ‘ H ”| ‘l u ‘ll‘lHHI‘l" |||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1296119441743470608680



A
‘ A 44

M Hospital General Universitario

*

SaludMadrid G reg 0 ri 0 M a ra ﬁ 6 n

fin de evitar colas o cuellos de botella que puedan retrasar el procesamiento de dichas

muestras.

El sistema, y los instrumentos ofertados, deben leer codigos de barras y han de ser
capaces de identificar el tipo fisico de tubo y la etiqueta identificativa del mismo, en
el que se van a realizar las pruebas, tanto si se trata de pruebas urgentes o no. Estas
etiquetas pueden contener sufijos o prefijos que identifiqguen los diferentes

contenedores y tipos de muestras recibidas.

El conjunto de los componentes preanaliticos, analiticos y postanaliticos del sistema
ofertado, debe disponer de la capacidad de gestionar distintos tipos de muestras (suero,
plasma, orina, liquidos bioldgicos), y deberd poder utilizar de forma simultanea
contenedores de muestra (tubos) de distintos didmetros y alturas. El transporte de
muestras, desde su entrada al sistema de automatizacion robotizado y hasta la salida o

almacenamiento, sera totalmente automatico.

Ademas, permitira definir reglas que faciliten una distribucion inteligente de la carga
de trabajo y que prioricen la entrada en determinados equipos en funcion de las
pruebas solicitadas, asi como la generacion de test reflejos o repeticiones basados en
reglas predefinidas en los analizadores y/o en el sistema middleware de gestion, o en
el SIL.

44.1. Requisitos de los modulos de automatizacion en cadena

El equipamiento unido a la cadena contara con:

Moédulo o médulos de carga de tubos mediante racks o gradillas tanto para la
urgencia, la preferente, como para la programada. El rendimiento total del médulo o
modulos de entrada debera al alcanzar una velocidad minima de 2.000 tubos/hora
para garantizar la ausencia de retrasos y de cuellos de botella en esta area (para
alcanzar esta velocidad minima no se contabilizara la capacidad de carga de muestras
disponible en los equipos o en los ramales de los analizadores). Debe contemplar la

gestion real de las muestras segun su prioridad indicada por el SIL.

Deben contar con carga continua de tubos en gradillas, tal como vienen de los

distintos puntos de extraccion.
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Tendran la capacidad de detectar precozmente muestras erroneas (tubos con cédigo
ilegible, duplicados, sin peticion, discordancia etiqueta/color del tapon, etc.),
facilitando la rapidez de toma de acciones correctoras sin que impacte en el flujo de

trabajo.

Modulo o modulos de salida con capacidad de clasificar los tubos segun distintos

destinos requeridos por el laboratorio.

La descarga y clasificacion debe realizarse, segun necesidades del laboratorio, en
gradillas genéricas, en gradillas de la plataforma de automatizacion o en racks

especificos de los analizadores destino.

Modulo 0 moédulos de centrifugacion con el numero de centrifugas suficientes para
garantizar que este punto no suponga en ningan caso un cuello de botella. Se exige un
minimo de 900 tubos centrifugados a la hora para evitar cuellos de botella. Estas han
de poder centrifugar todo tipo de tamafio tubos entre 13*70 y 16*100 mm.

Médulo o mddulos de destaponado con velocidad minima de 1.000 tubos/hora que
debera aceptar la mayoria de los tubos disponibles en el mercado, estandar y de rosca.

Mddulo o médulos de alicuotacién, que permita el alicuotado de las muestras y el
etiquetado de los tubos alicuotas. El sistema debe permitir la descarga automatica de

las alicuotas para su derivacién a otros laboratorios o areas de conocimiento.

Mdédulo o mddulos de taponado o sellado una vez procesadas las muestras para su
archivo con velocidad minima de 750 tubos/hora.

Sistema o sistemas de Archivo refrigerado de muestras ya procesadas: el sistema de
archivo debe permitir la rapida localizacién y recuperaciéon automatica de las muestras
para nuevos analisis, segun reglas expertas creadas por los facultativos o para
ampliaciones posteriores de pruebas durante el tiempo en que permanezcan
archivadas, sin que el usuario tenga que transportar las muestras de forma manual.
Debera disponer, conectado a la cadena, de un sistema para el almacenamiento
refrigerado de los tubos de suero, plasma, sangre total y orina, con retorno automatico
de tubos a la cadena tras la realizacion de ampliaciones o como consecuencia de la
ejecucion de test reflejos en base a algoritmos automaticos. Debe tener una capacidad
de almacenaje superior a 20.000 tubos.

Pagina 33 de 42

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.or79/cw ”l"”l u ||| ‘Il ‘ H ”| ‘l u ‘ll‘lHHI‘l" |||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1296119441743470608680



A
‘ A 44

M Hospital General Universitario

*

SaludMadrid G reg 0 ri 0 M a ra ﬁ 6 n

Mddulo o modulos de retirada de tapones o sellos de los tubos que salen del archivo
refrigerado de muestras.

4.4.2. Requisitos del sistema de gestion de la cadena (Middleware)

Permitira la unificacién de circuitos de informacién y analiticos que promuevan un
uso racional de las pruebas (solicitud de pruebas y resultados obtenidos, ciclos

operativos) y lista de carga de pruebas.

Deberd integrar un sistema de aseguramiento de la calidad (control interno) y las
alarmas de los instrumentos con el fin de aplicar de forma automaética reglas de

decision y procedimientos de trabajo.

El sistema proporcionard, al menos, las siguientes funcionalidades:

Capacidad para definir las pruebas y la ruta que seguiran las muestras durante el

proceso.

La trazabilidad total de las muestras dentro del sistema, asi como su localizacion y

recuperacion.
La gestion de los archivos de muestras.

La definicién de reglas o algoritmos que den lugar a acciones automaticas o
manuales inmediatas de recuperacién de la muestra sobre cualquier parte del proceso

(altas o bajas de pruebas, alarmas, repeticiones, diluciones automaticas).
La gestion de pruebas funcionales.
La gestion de resultados y alarmas.

La gestion de las situaciones contingentes (fallo de un equipo, fallo de una cadena,

etc.) ofreciendo alternativas sencillas.

Datos de calidad de las muestras (indices séricos, alarmas, deteccion de coagulos,

etc.)
Dispondréa de herramientas que permitan el calculo de la actividad realizada.

La explotacion de la informacion para la mejora del proceso.
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4.5.

4.4.3. Requerimientos técnicos de los sistemas analiticos conectados a la
cadena

En todos los casos se incluiran todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser

necesarios para un correcto funcionamiento de los equipos.

Todos los autoanalizadores deberan permitir la carga directa y continua de tubos en
los sistemas analiticos de forma independiente a la cadena, lo que aseguraria un
trabajo continuado en caso de averia de la cadena de transporte de muestras o para

procesamiento de muestras especiales.

Reguerimientos técnicos de los sistemas preanaliticos fuera de
cadena

45.1. Sistema de control de tiempo y temperatura de neveras con
muestras periféricas

Los licitadores deben ofertar un sistema de control de rutas de neveras desde los puntos
de extraccion periféricos hasta el laboratorio de Bioquimica Clinica zona de recepcion
de muestras. Este sistema controlard, al menos, la temperatura de transporte de
muestras, asi como el tiempo de transporte de cada ruta existente y el control de

Ilegada o ausencia de cada nevera.

El sistema debera hacer lecturas automaticas de los registros de temperatura de los
termografos aportados. La recepcion de las neveras serd automatica a traves de un arco
de RF indicando la hora de llegada. Deben ofertar una solucion completa (hardware y
software incluyendo RFD o similar bajo estandares corporativos para el control de la
temperatura y rutas de las neveras. Todo ha de estar registrado en un sistema visual en

el que sea posible visualizar cualquier incidencia al instante.

El coste del programa informéatico que permita el control y registro de estos sistemas

sera por cuenta de la empresa adjudicataria.

Se debera suministrar todo el equipamiento, sistemas, software y elementos necesarios
para su funcionamiento que deben ser compatibles con la infraestructura y sistemas
del HGUGM.
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Todo el equipamiento hardware y software necesarios para hacer funcionar cualquier
parte de la solucion serd suministrado por el adjudicatario, y deberd cumplir

estrictamente lo expuesto en el Anexo “Requerimientos de Sistemas de Informacion™.

CONDICION ESPECIAL DE EJECUCION DEL CONTRATO
(ART. 202 LCSP):

En cumplimiento de lo regulado en el art. 202.2 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre,
de Contratos del Sector Publico, el adjudicatario debera adoptar medidas concretas
para favorecer la formacidn de los trabajadores en el lugar de trabajo que mejoren la
cualificacion de los recursos humanos vinculados al objeto del contrato en cualquiera
de sus fases de ejecucion (fabricacion, distribucion, comercializacion etc..),
favoreciendo con ello sus derechos laborales y la calidad de la ejecucion del objeto del
contrato. Para ello el adjudicatario, antes de formalizar el contrato, debera presentar

compromiso de adopcion de estas medidas durante la ejecucion del contrato.

El Hospital, durante dicha ejecucion, podra exigir la presentacion de los comprobantes
que acrediten el cumplimiento de dicha condicion especial de ejecucién comprometida
(Plan de Formacién adoptado y/o acreditacion de los cursos realizados). En
cumplimiento de lo recogido en el Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del Consejo de
Gobierno de la Comunidad de Madrid, lo recogido en esta clausula se considera como
condicidn esencial de ejecucion, constituyendo su incumplimiento causa de resolucién

del contrato.

5.1.1. Gestion Medioambiental

Dentro de las actividades del Hospital Universitario Gregorio Marafion, ocupa un
lugar destacado la proteccion del Medio Ambiente. Por este motivo, es fundamental
que las empresas que nos ofrecen sus productos y/o servicios, adquieran el
compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud

responsable frente al Medio Ambiente.
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Prohibiciones y Obligaciones:

o Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté

autorizado.

Obligacién de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo

de la actividad.

Obligacion de Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que

tengan lugar en el desarrollo de la actividad al Hospital.
Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.
Reduccion de ruidos y olores.

Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos

naturales no renovables.

Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado
ambiental durante el manejo, transporte, preparacion, utilizacién y eliminacion

final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.

Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales
importantes que genere su actividad haciendo uso de unas buenas précticas

ambientales.

Condiciones particulares sobre residuos:

o Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen

estaran perfectamente identificados y etiquetados.

Los residuos urbanos (papel, carton, organicos, etc.) seran gestionados en los

contenedores municipales o a través de gestores autorizados.

Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la
minimizacién, reutilizacion, reciclado de los residuos. (por ejemplo, no
malgastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a

ser utilizadas).
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o No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén
considerados como peligrosos (si son peligrosos, vienen indicado en la etiqueta

del envase mediante un pictograma).

o En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de
los mismos a la red de saneamiento que no esté autorizado en las

especificaciones del producto

El licitador debera acreditar mediante declaracion responsable que la empresa tiene
adoptadas medidas para la promocion de reciclado de productos y el uso de envases
reutilizables, asi como el cumplimiento de la legislacion ambiental vigente. En
cumplimiento de lo recogido en el Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del Consejo de
Gobierno de la Comunidad de Madrid, lo recogido en esta clausula se considera como
condicidn esencial de ejecucion, constituyendo su incumplimiento causa de resolucién

del contrato.

El desembalaje, y la retirada del carton del embalaje en puntos de consumo, seré por
cuenta del adjudicatario. El adjudicatario cedera al Hospital los contenedores
necesarios para la recogida de residuos, asi como de la infraestructura necesaria para

la logistica de los productos.

Buenas préacticas ambientales:

o Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la
actividad, prestando especial atencion a los residuos peligrosos que pudieran
generarse, como: Envases de los productos quimicos utilizados que puedan ser

peligrosos (productos de limpieza).
o No malgastar el agua.

o Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de

aquellas donde se terminan las tareas de limpieza

El Hospital se reserva el derecho a solicitar al contratista evidencia sobre el

cumplimiento de los requisitos legales ambientales que sean de aplicacion o de la
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6.

Hospital General Universitario

adecuada formacion del personal. Asi como de repercutir al contratista el coste de
reparacion del dafio ambiental derivado de un incidente ambiental causado por ellos

en las instalaciones del hospital.

Los adjudicatarios recogeran los residuos generados en la entrega del material en los

Almacenes donde se depositen.

5.1.2. Consideraciones Sociales

Las empresas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la discriminacién en la
contratacion, remuneracion, acceso a la capacitacion, promocion, despido o jubilacion
basada en la raza, origen social o nacional, casta, nacimiento, religién, discapacidad,
género, orientacion sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacion a
sindicatos, opiniones politicas, edad o cualquier otra condicion que pueda dar origen

a la discriminacion.

El licitador debera acreditar mediante declaracion responsable que garantiza la
seguridad y la proteccion de la salud en el lugar de trabajo y que cumple con los

convenios sectoriales y territoriales aplicables.

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS

NO.

No obstante, y durante el periodo de evaluacién 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.
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COMPROMISO DE CALIDAD Y MEJORA TECNOLOGICA

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

responsable.

DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD DE DATOS DEL
LICITADOR

De conformidad con lo establecido en el articulo 133 de la LCSP, las empresas
licitadoras tendran que indicar motivadamente, de forma expresa y precisa, mediante
memoria o informe técnico razonado, suscritos ambos por técnico competente, qué
informacién o documentos presentados referidos a secretos técnicos o comerciales y
aspectos confidenciales de las ofertas, conforme los criterios establecidos por el
Tribunal de Justicia de la Union Europea sobre el alcance de confidencialidad del
“know-how” o secretos empresariales cuya difusion a terceros pueda ser contraria a
sus intereses comerciales legitimos, perjudicar la leal competencia entre las empresas
del sector o bien estén comprendidas en las prohibiciones establecidas en la Ley de
Proteccidn de Datos de Caracter Personal, conforme a su parecer, son constitutivos de
ser considerados confidenciales, y en el caso, de estar sometida la informacién al
régimen de Propiedad Intelectual o de Propiedad industrial, ademas, deberan
aportarse las referencias acreditativas de su inscripcion y reconocimiento en los

correspondientes registros.

Por ello, no seran admisibles declaraciones genéricas de confidencialidad. Ademas de
la justificacion anteriormente referida, esta circunstancia también debera reflejarse

claramente (sobreimpresa, al margen o de cualquier otra forma) en el propio
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documento sefialado como tal. De no aportarse esta declaracion, se declarard que
ningun documento o dato posee dicho caracter.

PROTECCION DE DATOS

El Hospital General Universitario Gregorio Marafion y la empresa adjudicataria, se
comprometen a cumplir las previsiones contenidas en la Ley Orgénica 15/1999, de 13
de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y en su Reglamento de
Desarrollo, asi como en el Reglamento (UE) del Parlamento Europeo y del Consejo
de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que
se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento General de Proteccion de Datos), la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de

los derechos digitales y a la normativa nacional que lo desarrolle.

Los datos de caracter personal que se recaben u obtengan en el desarrollo y aplicacion

del pliego seran tratados y utilizados de conformidad con la normativa vigente.

Asimismo, el deber de secreto y las limitaciones en su uso marcadas por la normativa
de aplicacion seran aplicables a cualquier informacion a la que se tenga acceso en la
realizacién de actividades objeto del presente pliego. La manipulacion de datos
relacionados con los pacientes, estara sometida a la confidencialidad debida a la
naturaleza de los mismos, quedando expresamente prohibida su transferencia o

utilizacion distinta a los fines previstos en el contrato.

El tratamiento de los datos del presente convenio queda sometido a la mencionada

normativa, asi como a la vigente en cada momento.

El adjudicatario debera firmar ademas del contrato de suministros un contrato de

confidencialidad que se adjunta como Anexo IV a este Pliego.

También sera de aplicacion la Ley 41/2002, de 14 de noviembre reguladora de la
autonomia del paciente y derechos en materia de informacion y documentacion
clinica, asi como cualquier otra normativa presente o futura referente a la circulacion

de datos informaticos.
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10.

ANEXOS

ANEXO I.  Excel con el listado de pruebas a realizar

ANEXO IlI. Plano Laboratorio central sombreado.

ANEXO Ill. Plano Laboratorio de urgencias Hospital Materno Infantil
ANEXO 1V. Seguridad y Confidencialidad de la informacion
ANEXO V. Requerimientos Sistemas de Informacion

En Madrid, a 22 de diciembre de 2023

Firmado digitalmente por: ALVAREZ BARTOLOME MARIA MERCEDES
Fecha: 2023.12.22 14:57

Fdo: Mercedes Alvarez Bartolomé
Directora médico del HGUGM
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