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EXPEDIENTE: 2024-0-99

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DE
REACTIVOS Y DIVERSO MATERIAL PARA LA REALIZACION DE DETERMINACIONES
ANALITICAS DE ALERGIA EN EL SERVICIO DE ANALISIS CLiNICOS-BIOQUIMICA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.

1. OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de reactivos, material fungible y equipamiento en
cesion de uso durante la vigencia del contrato, necesarios para la realizacion de las técnicas analiticas
de alergia en el Servicio de Analisis Clinicos-Bioquimica del Hospital.

El nimero de determinaciones analiticas previstas se detallan en el anexo al pliego. Se entiende por
“determinacion analitica”, el resultado de un parametro obtenido por el andlisis de una muestra
biolégica que, con independencia del método y/o procedimiento analitico utilizado, es clinicamente
interpretable por haber sido realizada con los requerimientos de calidad precisos para garantizar la
fiabilidad del proceso.

El Expediente consta del siquiente lote:

(]
LOTE N DESCRIPCION
Orden
1 Determinacion IgE Total en suero.
2 Determinacion Triptasa y ECP en suero.
3 Antigenos extractos totales IgE especifica especiales de las familias:

Medicamentos, Venenos, Insectos y Parasitos.

Antigenos extractos totales IgE especifica de las familias: Alimentos,
4 Gramineas, Arboles, Malezas, Epitelios y proteinas de animales, Acaros,
Hongos, Ocupacionales, Miscelanea y Screening neumoalérgenos y alimentos.

5 Antigenos moleculares IgE especifica.

6 Antigenos IgG especifica.

7 Determinacién rapida de alérgenos inhalantes (cualitativo).

2, ESPECIFICACIONES GENERALES
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Reactivos y/o materiales:

La oferta econdémica, se realizara por determinacién analitica. Cuando para la determinacion
analitica se requiera mas de un reactivo, fungible, etc., se imputara el coste a un sélo reactivo, que
sera el que marque el precio por determinacién.

La empresa adjudicataria incluira en la oferta, ademas de los reactivos necesarios para la
realizacién de las determinaciones indicadas, los consumibles necesarios para llevar a cabo los
procesos analiticos.

El adjudicatario presentara, en soporte electronico una ficha de seguridad de los reactivos
redactada en castellano.

Si no hay suministro de uno o varios reactivos y/u otro consumible por cualquier circunstancia
ajena al centro, la empresa adjudicataria deberad comunicarlo inmediatamente, tanto al servicio de
suministros del hospital como al laboratorio. El adjudicatario realizara una propuesta alternativa
para dar continuidad al servicio contratado que siempre debe ser aprobada por los responsables
antes mencionados. Cualquier gasto adicional que esta circunstancia provoque, lo asumira la
empresa adjudicataria.

Puesta a disposicion e instalacion del equipamiento necesario:

La empresa adjudicataria pondra a disposicion del hospital, durante la vigencia del contrato, el
equipamiento necesario para la obtencién del resultado final de las determinaciones analiticas
ofertadas. Asimismo, el proveedor asumira todos los costes de la puesta a disposicion e
instalacion del equipamiento necesario.

Si se requiere suministro de agua, el adjudicatario garantizara la instalacién y mantenimiento de
un equipo de agua desionizada que alimente automaticamente al analizador. Dicha instalacion
debera realizarse en un plazo no superior a un mes desde la firma del contrato.

El adjudicatario cedera sin cargo adicional la tecnologia y/o equipos, principales y auxiliares, asi
como software y/o middleware para garantizar la conectividad de los equipos con el Sil (sistema
informatico de laboratorio) para llevar a cabo la actividad detallada en el pliego.

El equipamiento ofertado debera estar correctamente dimensionado, garantizar la eficiencia,
calidad y la seguridad de todos los procesos, asegurando la calidad de los resultados y una baja
tasa de repeticiones.

Los equipos analiticos deberan contar con su sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl), para
garantizar la continuidad del servicio.

Los equipos deberan contar con el marcado CE y adaptarse a la regulacion vigente durante el
contrato.

Se proporcionaran manuales de los equipos en castellano, en formato electrénico; ademas, se
aportara una version reducida en castellano de las principales instrucciones de uso y guias de
mantenimiento.

Se especificaran los requerimientos de instalacion, ruido y calor generados, tipo de residuos y
tratamiento de los mismos si son necesarios.
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Las tareas de transporte, instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos, incluyendo los
reactivos para la puesta a punto, correran a cargo del adjudicatario y se realizara, mediante una
planificacion detallada con un cronograma que especifique cada una de sus fases, bajo la
supervision y directrices del laboratorio. El plazo maximo para finalizar la instalacion total sera de
dos meses salvo que el laboratorio requiera especificamente la ampliacion de éste. Ademas, se
aportara un inventario de los equipos instalados que incluya los siguientes items: tipo de equipo,
numero de serie y ubicacion.

Y«l’/g&
(L1 5(&‘ ‘l: M Hospital Universitario

Si durante la vigencia del contrato se necesitara un traslado provisional o definitivo de algun
equipo, por obras, ampliaciones o remodelaciones, la empresa adjudicataria se hara responsable
de él y de los costes asociados.

Para el inicio y hasta la consolidacién del funcionamiento de los equipos y técnicas analiticas, la
empresa dotara de los recursos necesarios, tanto de personal técnico como de especialistas.

Tras la instalacion de los equipos, y siguiendo las recomendaciones de la norma ISO 15189:2013,
el laboratorio podra realizar una evaluacidén de los mismos segun proceda. Todos los reactivos y
productos necesarios para realizar dicha evaluacion correran a cargo del adjudicatario.

La empresa adjudicataria suministrara el equipamiento necesario, tres equipos -20°C, para la
conservacién de reactivos y muestras con sondas de temperatura para su integracién en el
sistema de control de equipos isotermos del Hospital, material auxiliar de laboratorio: 3 vértex (1
con accesorios para usos multiples), 1 pipeta dispensadora digital y dos centrifugas, una para
tubos de 1,5 mL y otra sobremesa para tubos de 3-5-10 ml.

La empresa adjudicataria hara las pruebas y se encargara de la formacion inicial del personal
técnico y facultativo, y de la formacién continuada (innovaciones técnicas, cursos, seminarios,
reuniones cientificas nacionales e internacionales) que el laboratorio considere de interés.

También se encargara del mantenimiento preventivo y correctivo del equipamiento, incluyendo
todo tipo de material necesario, y el consumo de reactivos, calibradores o controles necesarios
para cualquier mantenimiento. En caso de averia del equipo debe proporcionarse asistencia
técnica en 24h tras el aviso.

Se aportara la documentacion técnica de los equipos con los manuales de descripcion y
funcionamiento, y la documentacién necesaria para realizar todos los procesos de certificacion y/o
acreditacion.

Se aportaran las mejoras, actualizaciones (tanto de software como hardware) o ampliaciones y
novedades de métodos diagnésticos y de equipos durante la vigencia del contrato, sin coste
adicional.

Mantenimiento, personal servicio técnico y especialista:

El mantenimiento integral de todos los equipos sera por cuenta del adjudicatario, que se
comprometera a mantener los equipos permanentemente operativos para los usos requeridos, no
generandose ningun cargo para el hospital por este concepto. Este mantenimiento integral incluido
en la oferta comprende todas las actuaciones de mantenimiento preventivo, correctivo, y
normativo, que incluira la sustitucion de piezas, recambios, mano de obra, desplazamientos, etc.,
y todos los elementos que garanticen el correcto funcionamiento de los equipos.
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Se enviara, ademas, un informe completo del mismo que incluya: Equipo, N° de serie, ubicacion,
fecha, acciones realizadas, tiempo empleado, materiales utilizados, n°® determinaciones realizadas
hasta la fecha desde el inicio de la actividad y, confirmacion explicita de que el equipo queda en
condiciones correctas de funcionamiento y seguridad.

La empresa adjudicataria debera disponer de un servicio técnico telefénico y presencial disponible
durante los dias laborables del afio.

En caso de averia, si la reparacion del equipo no puede hacerse en el hospital o supone su
inutilizacion, el adjudicatario tendra que soportar todos los gastos que suponga la derivacién de
pruebas al centro seleccionado por el laboratorio, mientras se dota al Hospital del equipo,
reparado o de uno nuevo.

Los informes de mantenimientos correctivos se registraran por escrito y/o soporte electronico,
enviando una copia de la intervencion al laboratorio.

2.4 Conectividad:

Todos los gastos generados de la conectividad y que se encuentran contemplados en el presente
punto, correran a cargo del adjudicatario sin coste adicional para el Hospital.

El adjudicatario proporcionara:

= Un software de gestion de las técnicas incluidas en el lote. El software se orientara a mejorar
la productividad analitica y optimizacion los flujos de trabajo y debe permitir el control integral
de los equipos analiticos en un solo sistema, gestion de los ciclos de analisis, peticiones de
pruebas, resultados vy, gestibn automatizada del inventario de reactivos. El software
proporcionado debera permitir, ademas, la realizacién de copia de seguridad de bases de
datos de forma automatica.

= La integracion de los resultados de pruebas cutaneas relacionadas con las pruebas
especificadas en el lote en el sistema informatico del laboratorio (SIL) para una mejor
interpretacion y adecuacion de la demanda.

Todos los gastos de conexion son por cuenta de la empresa adjudicataria.

Todos los analizadores y software instalados deberan tener conexion e integracion plena con el
sistema de informacién del laboratorio (SIL), siendo por cuenta del adjudicatario todos los gastos
que origine dicha integracion y conexion: hardware, software, cableado y licencias de uso, propias
y de terceros, asi como los trabajos de desarrollo y configuracién de software. Todos los sistemas
de informacion de los que disponga el equipo han de ser plenamente operativos y compatibles
con los sistemas corporativos, sobre todo con lo que se refiere a Seguridad (Antivirus, Firewall...),
Directorio Activo y Dominio y se tendran que actualizar segun las necesidades y requerimientos
del centro.

El adjudicatario debera prestar servicio técnico informatico para todas aquellas incidencias que
pudieran comprometer la conectividad de los equipos y/o soluciones informaticas. Este, ademas,
se hara cargo de todas las actualizaciones de software pertinentes, poniendo en conocimiento de
estas al laboratorio y al servicio de informatica.
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2.5 Gestion de calidad:

- El adjudicatario estara obligado a suministrar los controles internos y externos, siempre que estén
disponibles en el mercado, de las distintas técnicas incluidas en el lote.

- Control interno: la empresa adjudicataria ha de suministrar, sin cargo, material de control interno
que garantice el control de las magnitudes que figuran en cada lote. Este material de control lo
elegira el responsable del laboratorio.

- La calidad analitica de las técnicas debe ser como minimo las especificadas por las
recomendaciones nacionales e internacionales.

- Control externo: la oferta incluira la suscripcion anual a los programas de garantia externa de
calidad, para todas las técnicas y equipos.

- La utilizacién de controles y calibradores sera la que se considere necesaria siguiendo las
recomendaciones de la norma ISO 15189 y/o sociedades cientificas

2.6 Formacion:

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste adicional para el Centro, si es preciso, al personal
que se determine para el correcto uso de los materiales objeto del contrato.

La formacion recibida debera asegurar el correcto manejo de los materiales con el fin de reducir el
riesgo de lesiones durante su uso.

- La empresa adjudicataria debera proporcionar un plan de formacion para el personal facultativo,
técnico y de enfermeria. El plan debera cumplir con los requisitos especificos de la norma ISO
15189:2013 e incluir los siguientes aspectos:

= Formacion inicial presencial a todo el personal responsable del manejo de los equipos o
del procesamiento de las muestras. Esta formacion incluira aspectos técnicos
(funcionamiento general del equipo, mantenimiento, procesamiento de muestras, control
de calidad, actuacion ante errores mas frecuentes) y aspectos clinicos (interpretacion de
resultados). Esta formacion ha de presentarse en forma de memoria y estara disponible
para el usuario tanto en formato papel como electrénico. Esta formacién se realizara en
tantos dias como sea necesario.

= Formacion inicial presencial a personal de nueva incorporacion.

- Anualmente, el responsable del laboratorio junto con el adjudicatario, planificaran, en caso de ser
necesarias, las actividades formativas anuales del personal del laboratorio.

- El adjudicatario se comprometera a aportar los profesionales cualificados, presencialmente, hasta
alcanzar el pleno rendimiento del sistema.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

Reactivos.

Reactivos con una metodologia cientificamente contrastada y con evidencia verificable de su
funcionamiento y fiabilidad en el equipo analitico ofertado.

Presentacién de reactivos acordes al nUmero de pruebas realizadas al mes. Los reactivos que
caduquen por no adecuacion de los envases deberan ser repuestos por el licitador.

Estabilidad de los reactivos una vez abiertos de al menos 1 afio.
Estabilidad de la curva de calibracién de al menos 28 dias.

La empresa adjudicataria garantizarda un rendimiento minimo de un 97%. El rendimiento se
expresara en porcentaje y se calculara mediante la siguiente férmula:

Rendimiento (%) = (Determinaciones analiticas informadas/Determinaciones analiticas realizadas)
x 100

Con caracter semestral se realizara un estudio del rendimiento; en aquellos casos en los que el
rendimiento sea inferior al establecido, la empresa adjudicataria suministrara reactivos adicionales
sin coste para cubrir la diferencia, siempre y cuando el bajo rendimiento no sea debido al mal uso
de los reactivos y/o analizadores por parte de los usuarios. Sera el laboratorio junto con el equipo
de suministros quienes decidan, en funciéon de sus necesidades y su logistica, el tiempo y forma
en que estos se suministren. Las empresas licitadoras deberan incluir en sus ofertas su
compromiso en este sentido.

El adjudicatario incluird un listado resumido de las pruebas en formato Excel donde se
especifique: nombre de la técnica, método, nimero de determinaciones por kit (si hubiera varias
presentaciones, indicar), tipo/s de muestra requerido, sensibilidad, tipo de calibracién y estabilidad
de esta, linealidad, principales interferencias y valores de referencia.

Si alguna de las técnicas no cumple los criterios de control de calidad (interno y/o externo) y/o
presente problemas relativos a linealidad, estabilidad o cualquier otra circunstancia que altere o
interfiera en los resultados, o en la toma de decisiones clinicas, la empresa adjudicataria realizara
los cambios oportunos, siempre consensuados con el responsable del laboratorio para obtener los
resultados adecuados.

2.2 Equipamiento.

2 autoanalizadores de carga continua con posibilidad de realizar simultdneamente todos los
parametros solicitados.

Posibilidad de usar tubo primario o secundario con diferentes tamarios y cubiletes.
Lector de codigo de barras integrado en el equipo y posibilidad de realizar “host query”.

Identificacién de muestras por codigo de barras y de diferentes tipos de muestra con el mismo n°
de identificacién (con digitos de control).

Mantenimiento de reactivos refrigerados en el sistema.
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Si en el pliego de prescripciones técnicas se hiciera referencia a una fabricacién o una procedencia
determinada, o a un procedimiento concreto que caracteriza a los productos o servicios ofrecidos por
un empresario determinado, o a marcas, patentes o tipos, o a un origen o a una produccion
determinados, se tendran en cuenta por no ser posible hacer una descripcién lo bastante precisa e
inteligible del objeto del contrato y por tanto seran asi o “equivalentes”, segun el articulo 126.6 de la
LCSP.

OTROS REQUISITOS

El adjudicatario debe asumir todas las posibles integraciones, asi como, en su caso, cumplir con todas
las medidas de seguridad y proteccion de datos.

El adjudicatario se comprometera, ante una mejora tecnoldgica, durante toda la vigencia del contrato,
a sustituir las referencias y/o equipos necesarios sin que dicha modificacién repercuta en el precio de
la adjudicacion. O si el centro lo considera oportuno para asegurar una adecuada actividad asistencial,
debera proponer su sustitucion por otro de mayores prestaciones, sin que ello implique una
modificacion de las condiciones econémicas contratadas.

Madrid, a fecha de firma

SERVICIO DE ANALISIS CLINICOS-BIOQUIMICA CLINICA

Firmadn nar LOPEZ JIMENEZ ELENA ANA -
el dia 12/08/2024 con un certificado emitido
MT Usuarios

Fdo.: Dra. Lépez Jiménez
JEFE DE SERVICIO
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