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SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA LA DETERMINACION DE
ANTICUERPOS ANTI PLASMODIUM

MEMORIA TECNICA

1. OBJETO

El Centro de Transfusion tiene como objetivo primero y basico abastecer de
componentes sanguineos a los hospitales de la Comunidad de Madrid. Para ello
tiene como actividad fundamental la extraccibn de sangre al donante, el
procesamiento y la distribucion a los centros hospitalarios.

Ademas de los analisis obligatorios de rutina, algunos donantes seleccionados
desde el area de donacién precisan completar su estudio mediante la realizacion
de técnicas suplementarias para la validacion de su donacién, como en el caso
de donantes en riesgo de estar infectados por malaria ya sean oriundos, con
antecedentes de malaria tratada o que han viajado a zona paludicas.

El resultado negativo en una determinacién de anticuerpos anti-Plasmodium
permite la utilizacién de la sangre de estos donantes de posible riesgo, que de
otra manera tendran que ser rechazados a priori.

El motivo de este concurso es la solicitud de los reactivos de
Enzimolnmunoensayo o Quimioluminiscencia necesarios para la determinacion
de anticuerpos frente a Plasmodium en los donantes de riesgo de ser portadores
de dicho parasito.

Reactivos para analizar 18.240 donaciones/donantes al aio.

2.- DESCRIPCION DEL SUMINISTRO

Suministro de los reactivos necesarios para realizar 18.240
donaciones/donantes al afno por enzimoinmunoensayo de anticuerpos
antiplasmodium.

Materiales
210109 - KIT DTC ANTICUERPOS MALARIA EIA

3.- CARACTERISTICAS TECNICAS GENERALES

De conformidad con el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios, los productos objeto de este concurso deberan
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llevar la marca CE y conforme a Directrices de buenas practicas del Consejo de
Europa 21° Edicion.

4.- CARACTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS
Las prescripciones técnicas solicitadas son las siguientes:

e Losreactivos han de poder emplearse para realizar la prueba tanto en suero
como en el plasma de los donantes.

e Se precisa una sensibilidad minima de al menos un 92% para P. faciparum
y 80% para P. ovale.

e La especificidad minima ha de ser al menos del 96%

e Los Reactivos vendran listos para su uso, y si €s necesario reconstituir
alguno, este tendra una estabilidad de al menos 4 semanas.

¢ En cuanto al autoanalizador, dispondra de verificacion espectrofotométrica
de la dispensacion de muestras y reactivo.

e Los controles de calidad y mantenimientos necesarios, deben ser
requeridos y registrados por el sofware del propio autoanalizador.

Las caracteristicas técnicas que se describen han de entenderse como minimas.
Por tanto, se aceptara como valida cualquier proposicion técnica equivalente que
iguale o supere las prestaciones indicadas.

5.- EQUIPAMIENTO:

La empresa suministradora cedera, el autoanalizador necesario para la
realizacidén de las pruebas, siendo responsable de su correcto funcionamiento y
mantenimiento preventivo y correctivo. Dicho soporte técnico, tendra que ser
proporcionado 24 horas los 365 dias del afio.

El autoanalizador debe tener capacidad de reconocimiento automatico de
cédigos de barras de las muestras a estudio.

Dicho autoanalizador dispondra de conexion bidireccional, corriendo por parte
de la empresa adjudicataria la conexién de dicho analizador con la aplicacion
informatica del Centro, para que la transferencia de resultados se haga de forma
directa.

En cuanto a esta conexién (“on line”) el adjudicatario se compromete a asumir
los costes derivados de la misma tanto para resultados cualitativos (reactivo / no
reactivo / no realizado) como cuantitativos (ratio) sobre la aplicacién informatica
del Centro

Se suministrara igualmente por parte del adjudicatario las soluciones
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informaticas adecuadas para el almacenamiento y custodia en CT por plazo
indefinido de la trazabilidad correspondiente a lotes, reactivos y resultados
conforme a las GMP y normativa legal vigente, incluido CAT.

Sera responsabilidad del adjudicatario la transmisién de resultados a la
aplicacion informatica del Centro de Transfusidn, y sera obligatorio mantener la
trazabilidad de los datos de realizacion, junto con el resultado analitico, (que se
consigne) como son (Numero y la fecha de realizacion) codigo de identificacion
/ ISBT, codabar...) de la muestra analizada.

Requisitos del sistema de almacenamiento de la informaciéon generada por los
equipos de laboratorio y los servicios asociados sobre el sistema requeridos al
proveedor

- El proveedor se encargara de custodiar toda la informacién, que la
legislacion y los estandares en Hemoterapia CAT vigentes exija, durante el
contrato, generada diariamente por los equipos instalados durante toda la
duracion contrato, almacenandola en un sistema informatico tolerante a
fallos (con duplicacién de componentes) mediante copia diaria duplicada de
los datos en soportes fisicamente independientes y capaz de almacenar todo
el volumen de informacién generado durante todo el contrato.

- EI CTCAM no realizara ninguna labor sobre el sistema, ni de
mantenimiento, ni de administracién, ni de operacion del hardware ni del
software. Por tanto, el proveedor realizara las labores de actualizacién,
optimizacién, supervisidn que sean necesarias para mantener el sistema en
funcionamiento 6ptimo 24hx7dias/semana.

- En caso de incidencia del sistema de almacenamiento de la informacion y
servicios asociados, la deteccion correspondera al proveedor, asi como su
subsanacién en el tiempo adecuado para evitar la pérdida de cualquier
informacion que se haya de volcar al sistema periédicamente desde los
equipos del laboratorio.

- Requisitos de instalacion: el sistema se debera instalar en las dependencias
del CTCAM, debiendo indicar el proveedor en su propuesta los requisitos de
alimentacién eléctrica y el espacio que se requerira. En cuanto a las
condiciones ambientales debera ser compatible con las existentes en el
laboratorio del centro. En cuanto la comunicacion con los equipos de
laboratorio el proveedor instalara el cableado y equipos necesarios al
respecto, de forma que quede independiente de los sistemas de
comunicaciones del CTCAM.

- El acceso al sistema debera estar protegido mediante un sistema de claves
suficientemente robusto para evitar cualquier acceso a dicha informacién no
autorizado por la Direccion del CTCAM. Los técnicos del proveedor deberan
también acceder al sistema mediante un protocolo que asegure el acceso
controlado a dicho sistema. Los accesos de cualquier tipo deberan quedar
registrados en un fichero log en el sistema.



tggg: Centro = - -
saavacia € Transfusion _h

- La informacién debera contar con las medidas de protecciéon adecuadas al
nivel exigido por la Ley de Proteccién de Datos que esté en vigor durante
cualquier momento del contrato.

- Durante el contrato el proveedor facilitara bajo demanda de la Direccién del
CTCAM los datos que se le soliciten.
- A la finalizacién del contrato el suministrador se compromete a realizar las
acciones necesarias para realizar una copia de todos los datos almacenados
en el sistema que se habilite por el cliente, en un formato de base datos que
permita consultas selectivas de forma sencilla por el cliente.

Niveles de Calidad del Servicio:
- Disponibilidad del Sistema: 99,9% mensual
- Tiempo maximo de resolucion de incidencias: 24 h de lunes a Domingo
- Tiempo maximo de deteccion de incidencias: 24 h de lunes a Domingo.

Procedimiento de apertura y cierre de incidencias

6.- MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS
PRODUCTOS:

Se solicitara el envidé de muestras de iguales caracteristicas a las ofertadas y los
equipos necesarios para realizar las pruebas, con el fin de comprobar que
cumplen los requisitos minimos exigidos en el pliego de prescripciones técnicas.

7.- ETIQUETADO

El etiquetado de los envases, se ajustara a lo indicado en el RD 1591/2009, de
16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

8.- CADUCIDAD

Todos los productos deberan indicar la fecha de caducidad y el control de
esterilidad si procede. EIl periodo de validez o caducidad de los productos
entregados sera como minimo de nueve meses

9.- FORMACION:

Se suministrara toda la documentacion precisa para la correcta realizacion,
utilizacién y mantenimiento del equipo.

El adjudicatario debera impartir los cursos de formacién necesarios sobre el
suministro objeto del contrato (asi como reciclajes convenidos) al personal
usuario.

Una vez celebrados los cursos correspondientes, el adjudicatario debera emitir



wg Centro = - -
saavacia € Transfusion =2 Gomunidad de Madrid

un certificado por cada una de las personas asistentes a la formacion indicando
la materia impartida.

10.- SERVICIOS INCLUIDOS

Se entienden incluidos dentro del presente contrato cuantos gastos pudieran
derivarse de la entrega del material, y expresamente los de transporte del mismo

11.- PERIODO DE VIGENCIA

El periodo de vigencia del contrato es de 12 meses, estando contemplada la
posibilidad de una prérroga de 48 meses.

12.- CRITERIOS DE VALORACION

Oferta Econémica 70 puntos
Criterios técnicos 30 puntos
REACTIVOS Puntos
1.1 | Tiempos de analisis (*) 10
1.2 | Capacidad (n° muestras) (¥) 5
1.3 | Tamano de los equipos (*) 5
1.4 | Discriminacién Ig G vs Ig M (ambos puntua 5; solo una 5
puntua 0)
1.5 | Deteccidn de 4 vs 5 especies ( 5 especies puntua 5; 4 5
puntua 0)
TOTAL | 30

(*) Se valoraré con la puntuacion méaxima aquellas propuestas con mejores valores y de
forma proporcional al resto (regla de tres)

13.- Condiciones especiales de ejecucion del contrato de caracter social,
ético, medioambiental o de otro orden:

Las condiciones especiales de ejecucidon del presente procedimiento se
solicitaran para dar cumplimiento a lo establecido en la Ley 2/2011, de 4 de
marzo, de Economia Sostenible, asi como para la mejora de los valores
medioambientales y una gestion racional de los recursos naturales.

El licitador presentara un compromiso de mantener o mejorar los valores
medioambientales o sociales que pueden verse afectados por la ejecucién del
contrato. Debera cumplir con al menos una de las siguientes condiciones:
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Social.

1. Acreditar mediante declaracion responsable medidas concretas que
favorezcan la conciliacién de la vida personal y laboral de las personas
trabajadoras adscritas a la ejecucion del contrato, tales como flexibilidad
de horarios laborales de entrada y salida en el trabajo, etc.

2. Implantacion de medidas con objeto de eliminar las desigualdades entre
mujeres y hombres en el mercado laboral.

3. lgualdad salarial entre géneros, de trabajadores que realizan la misma
funcién

Ambientales.

1. Debera presentar compromiso de mantener o mejorar los valores
medioambientales que pueden verse afectados por la ejecucion del
contrato, con la implantacion de medidas para la reduccion del uso de
plasticos o el uso de envases reutilizables, especificando dichas medidas.

2. Estar en posesion de la certificacion de gestion ambiental UNE-EN ISO

14001 o equivalente B
Firmado por LUIS ALBERTO RICHART LOPEZ

- DNI -1 dia 24/05/2024 con

un certificado emitido por SIA SUBO1
Madrid,

Firmado por GONZALEZ
DIEZ MARIA ROCIO -

el dia
Fdo. Rocio Gonzalez Diez Alberto Richart Lopez
RESPONSABLE DE SEROLGIAY NAT RESPONSABLE DE SEROLGIA

Y CALIDAD
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