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PLIEGO DE CARACTERISTICAS TECNICAS

P.A. 2/2026 HUP (A/SUM-048974/2025)

SUMINISTRO DE MATERIALES (REACTIVOS, CONTROLADORES, CALIBRADORES, FUNGIBLES
ESPECIFICOS) Y PUESTA A DISPOSICION DE EQUIPOS NECESARIOS PARA LA REALIZACION

DE ANALISIS DE ORINA: SISTEMATICO Y SEDIMENTO

Lote

Bien/Producto

Can-
tidad

Tipo
Ud.

BASE
IMPONIBLE
(IVA
EXCLUIDO)

VA 21%

PRECIO
UNITARIO
(IVA
INCLUIDO)

PRECIO
TOTAL
(IVA
INCLUIDO)

LOTE 1 MATERIAL NECESARIO PARA LA REALIZACION
DE ANALISIS DE ORINA: SISTEMATICO Y SEDIMENTO

1.1

TIRA REACTIVA DE ORINA PARA ANALISIS SISTEMATICO
Basico

18.750

Det.

027€

0,06 €

033€

6.125,63 €

1.2

TIRA REACTIVA PARA ANALISIS SISTEMATICO BASICO+
MICROALBUMINURIA)

60.000

Det.

033 €

0,07 €

040€

23.958,00 €

REACTIVO PARA DETERMINACION DE SEDIMENTOS
URINARIOS

25.000

Det.

095 €

0,20 €

1,16 €

28.737,50 €

1. OBJETO

El objeto del presente contrato es garantizar el suministro durante un periodo de 6 meses, prorrogable
otros 6, del material necesario para la realizacién de las determinaciones analiticas especificadas en
el lote 1, de los laboratorios del Servicio de Analisis Clinicos del H.U. de la Princesa de Madrid. El
pliego lleva implicito la cesién de la tecnologia y/o equipos principales y secundarios, asi como de los
recursos informaticos necesarios para llevar a cabo |a actividad en la jornada laboral del Laboratorio,
y la adecuacién climatica, de conexiones y de espacio

2. CONDICIONES GENERALES DEL SUMINISTRO DE REACTIVOS Y CONTROLES

2.1. Los licitadores deberan ofertar la totalidad de los parametros considerados en este pliego, cuya
actividad debe realizarse en el laboratorio de Andlisis Clinicos del Hospital de la Princesa, no
admitiéndose derivar ningun ensayo del concurso a laboratorios externos. El numero de
determinaciones que se ofertan en cada lote es estimativo. En este dato se contabilizan, ademas de
las determinaciones a pacientes, las calibraciones, controles, repeticiones y diluciones de muestras a
realizar.

2.2. Las empresas licitadoras especificaran en su oferta técnica la cantidad de material necesario sin
cargo para efectuar las determinaciones. Este material incluira los calibradores, controles de calidad,
soluciones auxiliares, repuestos necesarios y fungibles. Asi mismo, deberan incluir las soluciones de
lavado y los reactivos consumidos en las purgas diarias para la puesta en marcha de los equipos.

2.3. El adjudicatario debera incluir, sin cargo adicional, controles de calidad internos y externos de
reconocido prestigio para las técnicas ofertadas. El control de calidad interno comprendera el 100% de
las magnitudes que figuran en cada uno de los lotes. Los criterios para la eleccién de estos controles
los estableceran los facultativos del Servicio, y 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 de origen humano, multiparamétricos, preferiblemente
liquidos y suministrados directamente al Laboratorio por el fabricante. Se debera incluir en la oferta la
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inscripcién en programas de evaluacion externa de control de calidad para todas las magnitudes y
equipos que se incluyan en cada uno de los lotes y sera a eleccién de los facultativos del Laboratorio.

2.4 Las ofertas econdmicas se realizaran por precio de determinaciéon analitica, no pudiendo
sobrepasar el precio maximo de licitaciéon. En el precio ira incluido tanto el reactivo como controles,
calibradores y material fungible necesarios para la realizacion de la determinacién en cuestion. En la
oferta econdmica debera figurar precio unitario de la determinacién, forma de presentacion,
determinaciones que incluye, precio del envase, nombre comercial y referencia comercial. Cuando
para una prueba se requiera mas de un reactivo, fungible, solucion, etc. solo se facturara uno, que sera
el que marque el precio por determinacion.

2.5. Los proveedores deberan ofertar envases con la capacidad adecuada a las
determinaciones solicitadas. Los reactivos que pierdan su estabilidad o caduquen por la no adecuacién
de los envases a la actividad ofertada por el licitador, seran repuestos por cuenta del adjudicatario sin
cargo adicional. Se podra modificar la presentacién, sin cambios en el precio por determinacion, si se
produce un cambio en dicha actividad, y/o existiera alguna presentacién que se ajuste mejor a la
actividad. Si durante la vigencia del contrato se produjera mejora técnica en alguno de los reactivos o
de los equipos, el adjudicatario se compromete a realizar el cambio sin afectar al precio por
determinacion ofertado.

2.6. 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 danado. Asimismo, se devolvera cualquier suministro que
presente deterioro o problemas en su uso.

2.7. La variabilidad analitica total de los diferentes reactivos debera encontrarse dentro de los
margenes permitidos por las recomendaciones de la SEQC (Sociedad Espariola de Quimica Clinica)
y de la CLIA (Clinical Laboratory Improvement Amendments). Los reactivos tendran una metodologia
cientificamente contrastada por los programas y estandares de calidad externos.

2.8. Si alguna de las técnicas no cumple los criterios de controles de calidad, internos y/o externos, y/o
existieran problemas con el reactivo en cuanto a linealidad de la técnica, 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 consensuado con la Direccién del Laboratorio,
para lograr obtener los resultados adecuados.

2.9. Se debera garantizar la continuidad en el tiempo de los lotes de reactivos, calibradores y controles,
un minimo de 6 meses.

2.10. Las fechas de caducidad de los reactivos seran como minimo de 6 meses. Las caducidades
inferiores se deberan aceptar expresamente por el Laboratorio. El tiempo de entrega para pedidos sera
como maximo de 5 dias para pedidos ordinarios y de 24 horas para pedidos urgentes.

2.11. Los reactivos o el material consumido por averia y/o mal funcionamiento de los equipos sera
repuesto por el adjudicatario sin cargo para el Hospital. EI material necesario para la instalacion y
puesta en marcha del equipo correra a cargo de la empresa suministradora.

2.12. En el caso de imposibilidad de suministro de uno o varios reactivos por cualquier circunstancia,
se comunicara con la mayor brevedad posible a los usuarios de los Laboratorios y Servicio de
Suministros del Hospital. El adjudicatario realizara propuestas para dar servicio y deberan ser
aprobadas por los facultativos del laboratorio correspondiente. En caso de que la alternativa propuesta
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no permita asegurar la realizacién de la actividad asistencial, el proveedor se hara cargo de todos los
gastos que se deriven de este incumplimiento de suministro.

2.13. Las previsiones iniciales de consumo son las indicadas en el pliego; al ser un contrato de tracto
sucesivo, las variaciones sobre las previsiones iniciales no generan ninguna indemnizacioén para el
adjudicatario.

2.14. Los proveedores se haran cargo de los gastos relacionados con el mantenimiento del sistema
de gestién de la calidad por la norma UNE-EN-ISO 15189 vy de cualquier ampliacién en el alcance de
la acreditacion de pruebas incluidas en el concurso publico, asi como del cambio a alcance flexible y
de los gastos de la auditoria externa realizada por la ENAC..

2.15 La empresa adjudicataria garantizara unos rendimientos analiticos minimos (determinaciones
informadas / reactivos consumidos x100) que seran superiores al 90 %. La revision se realizara con
caracter minimo semestral entre la casa suministradora y los responsables del Laboratorio. Si el
rendimiento es inferior, la empresa adjudicataria suministrara reactivos adicionales sin coste, siempre
y cuando el bajo rendimiento no sea imputable al mal uso por parte del personal del Laboratorio. Las
posibles causas de bajada de rendimiento atribuibles al proveedor seran del tipo: excesivo nimero de
calibraciones o controles por problemas técnicos, problemas de corta caducidad o inestabilidad de los
lotes, presentaciones inadecuadas, y cualquier otra que se crea incluida tras el analisis por ambas
partes.

3. CONDICIONES GENERALES DEL EQUIPAMIENTO NECESARIO

3.1. El proveedor debera poner a disposicion del hospital el equipamiento y/o instrumentos necesarios
para la realizacién y estudio de las determinaciones objeto del contrato, garantizando con la dotacién
de los mismos los picos maximos de trabajo diario, el horario y los tiempos de respuesta pactados por
el Laboratorio.

3.2, Laempresa adjudicataria se hara cargo de los gastos de conexién on-line  de los analizadores
ofertados que no estén conectados al sistema informatico de los laboratorios y todos aquellos gastos
que pudieran derivarse de cambios de versiéon y/o aplicacién que pudieran efectuarse en los
laboratorios durante el periodo de ejecucién del contrato.

3.3. Todos los equipos ofertados iran provistos de los sistemas necesarios para la climatizacion y
estabilidad en el suministro de la corriente eléctrica, asi como de la conexién al grupo electrégeno del
Hospital.

3.4. Los equipos ofertados para la realizacién de las pruebas diagnésticas que se adjudiquen deberan
ser de ultima generacion, con el compromiso de la empresa adjudicataria de actualizar y/o reponer los
mismos en el supuesto de problemas técnicos imputables a su deterioro o por cambio o mejora de
tecnologia, sin coste adicional para el Hospital. Toda la instrumentacion ofertada (analizadores,
automatizacién sistemas pre y pos analiticos) debera ser nueva a estrenar.

3.5. Los sistemas ofertados han de permitir ser ampliados o sustituidos "in situ" en funcién de la
progresiva consolidaciéon de las diferentes secciones, o del incremento de volumen de trabajo del
laboratorio, sin repercusién en el precio.

3.6. El proveedor se hara cargo de todas las adaptaciones en materia eléctrica, toma de aguas, vertido
de residuos o climatizacién que sea necesario realizar para la correcta instalacién de aparatos y la
adecuacion de los espacios de trabajo.
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3.7. En caso de identificacion de averia, ya sea en la supervisidon preventiva periédica, ya sea por
deteccion de la misma por parte de las personas del Hospital encargadas de su uso y manejo y, una
vez avisada la empresa seleccionada, esta se compromete a:

* Dar respuesta en un plazo maximo de 4 horas.
* Resolucién de la averia en un plazo maximo de 24 horas.

Localizacién del elemento que produce el mal funcionamiento y su reparacién, incluyendo en caso
necesario la sustitucion de los componentes averiados o con mal funcionamiento.

* En caso de parada total del sistema, la asistencia técnica debe producirse en menos de 2 horas.

» Todas las acciones se registraran en soporte electrénico y con las caracteristicas de registro que
indican las normas 1SO.

*Se debera disponer de un servicio telefonico de asistencia técnica en espafnol durante 24 horas los 7
dias de la semana.

3.8 En el caso de que los equipos por causa extrema no estén operativos durante un periodo de tiempo
superior a 24 horas, la empresa adjudicataria asumira todos los costes que puedan originarse en la
derivacion de muestras fuera de los laboratorios del Hospital.

3.9 Lainstalacién de los equipos correra a cargo de la empresa adjudicataria y durante este periodo
de transicion se debera garantizar el nivel de actividad habitual.

3.10 La empresa seleccionada se compromete a reponer sin cargo adicional los reactivos y materiales
dafados a consecuencia de las posibles averias. En el supuesto de que la solucién aportada por la
empresa adjudicataria no sea adecuada, se procedera a la retirada y sustitucion del equipo afectado.

4. RESIDUOS E IMPACTO MEDIOAMBIENTAL

4.1 El adjudicatario adoptara las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la
legislacion medioambiental comunitaria, estatal y autonémica vigentes, que sea de aplicacion a la
actividad desarrollada, y debe permitir el cumplimiento de la acreditacion del Laboratorio.

4.2 Laempresa adjudicataria debe instalar sin coste para el Laboratorio el sistema de
tratamiento de los residuos en el caso que lo requiera, tanto mediante dilucion, sustancias tampén o
cualquier otro método. En el caso de que los residuos liquidos sean asimilables a residuos liquidos
urbanos, la empresa licitadora emitira una certificacion que asi lo avale.

4.3 El adjudicatario debe retirar los residuos generados y, en caso de depositarlos en los
contenedores del Hospital Universitario de La Princesa, hacerlo bajo el consentimiento del personal
responsable de la contratacion.

4.4 La empresa adjudicataria se compromete a emplear equipos con marcado CE y realizarles un
mantenimiento preventivo con el fin de que las emisiones y ruidos se mantengan dentro de los limites
especificados en las caracteristicas técnicas.

4.5 El adjudicatario debe establecer todas las medidas al alcance para evitar vertidos y
derrames.
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4.6 La empresa adjudicataria se compromete a no verter productos quimicos a la red de
saneamiento y cumplir, en todo caso, las especificaciones del fabricante en relaciéon con la
dosificacion y empleo de los productos.

4.7 El adjudicatario debe reutilizar todos los materiales que sea posible.

4.8 La empresa que retire equipos o utensilios fuera de uso se compromete a eliminarlos de acuerdo
con la legislacion vigente.

5. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

5.1. La empresa adjudicataria contratada debera cumplir la normativa especifica de prevencion de
riesgos laborales. Asimismo, aportara la documentacion necesaria (Fichas de seguridad) de todos
aquellos productos que puedan suponer algun riesgo para la salud de los trabajadores, de acuerdo
con lo que establezca la normativa vigente.

5.2. El espacio de los Laboratorios afectados en virtud de este pliego han de cumplir los requisitos
de seguridad establecidos, y garantizar un ambiente de trabajo en cumplimiento de la normativa
vigente de Salud Laboral, teniendo especial cuidado con la temperatura y el ruido ambiental, asi
como con la bioseguridad.

Los gastos generados por las correcciones de posibles impactos negativos en estos aspectos
correran a cargo del adjudicatario.

6. FORMACION

6.1. La empresa adjudicataria se compromete a dar formacion inicial basica y avanzada, asi como
formacién continuada sobre el manejo y mantenimiento de los equipos. Deberéa presentar un
cronograma con el plan de formacién que debera constar como minimo de:

. Los contenidos, el objeto y los objetivos de formacion.

. La duracion prevista.

. El lugar de realizacién (interno y externo).

. La identificacién de los formadores.

. La referencia del grupo de profesionales a quien va dirigido.

6.2. Con el fin de garantizar la puesta en marcha, la empresa adjudicataria realizara una entrega con
los PNT necesarios y la resolucion de las incidencias mas comunes.

6.3. El Servicio evaluara las necesidades de los diferentes profesionales y acordara con los
adjudicatarios el plan definitivo de formacién del Servicio, las fechas, horarios y lugar de realizacién y
el despliegue del plan de formacioén.

6.4. La propuesta de formacion ha de incluir la formacion bésica y la formacion técnica que
comprende la metodologica, la de organizacién de los sistemas, los conceptos, atributos, relaciones
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y flujos de los procesos, dirigida a todo el personal y especialmente al personal con uso potencial de
la tecnologia implantada.

6.5. La formacion practica ira dirigida basicamente al personal que hara uso habitual del
equipamiento, con el objetivo de alcanzar la destreza técnica. Sera necesaria ademas una
actualizacién permanente. A tal efecto, el adjudicatario se compromete a aportar al Laboratorio
los profesionales cualificados, y de presencia fisica, hasta alcanzar el pleno rendimiento del sistema
y poder elaborar los requisitos evolutivos y de mejora tecnoldgica.

6.6. Anualmente, los adjudicatarios junto con el Jefe de Servicio planificaran las necesidades
formativas anuales del personal del Laboratorio, que incluiran siempre la formacion de personal de
nueva incorporacion.

7. ESPECIFICACIONES TECNICAS EXIGIBLES

1. Analizador automatico de tiras reactivas

. Las tiras reactivas determinaran como minimo las siguientes magnitudes: pH, glucosa,
proteinas, cuerpos ceténicos, bilirrubina, urobilinégeno, sangre, leucocitos nitritos (lote 1) y deteccion
de microalbuminuria (lote 2)

. Se ofertaran minimo 3 analizadores automaticos iguales, 2 para rutina y 1 para urgencias,
con posibilidad de que en las tiras reactivas se pueda visualizar el color directamente por el usuario
sin necesidad del analizador, en los casos de la tira de urgencia

. Utilizacidn de tubo primario de muestra con identificacion mediante codigo de barras.
. Carga continua de muestras.

. Velocidad minima de 150 muestras/hora.

. Los analizadores automaticos tendran comunicacion con el analizador de microscopia

mediante un sistema de transporte automatico de muestras.

. Comunicacion bidireccional con el SIL

2. Analizador automatico de microscopia para analisis de orina

. Se ofertaran, como minimo, 2 analizadores de sedimento para el laboratorio de rutina.

. Capacidad para diferenciar y cuantificar hematies, leucocitos, acimulos de leucocitos,
cilindros patoldgicos, bacterias, espermatozoides y cristales

. Velocidad minima de procesamiento de 60 muestras/hora.

. El sedimento se realizara sin necesidad de centrifugacion previa.

Identificacion de las muestras mediante cédigo de barras.

. Conexion fisica e informatica con el analizador de tiras reactivas automatico.
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. Conexién bidireccional con el SIL.

. Software de gestion que integre el resultado de la tira reactiva y el sedimento de todos los
equipos conectados.

. Reglas de validacién y autovalidacién de resultados configurables por el usuario mediante
criterios preestablecidos.

. Alta capacidad de almacenamiento de pacientes e imagenes.
. Compatibilidad con todos los tipos de tubos existentes en el mercado.
. Posibilidad de revision y validacion de los resultados en remoto.

El largo de ambos equipos sedimentos+ tiras no sera superior a 160 cm

El proveedor se hara cargo de los gastos de conexioén al sistema informatico del laboratorio, y de los
gastos que suponen el mantenimiento de la acreditacién de la calidad debidos al cambio en los
equipos o en la tecnologia de estas determinaciones.

Al presente pliego le sera de aplicacion la Ley 1/2024, de 17 de abril, de Economia Circular de la
Comunidad de Madrid, publicada en el BOCM nimero 97, de 24 de abril.

Madrid, a fecha del dia de la firma

LA JEFE DE SERVICIO DE ANALISIS CLINICOS

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO Firmado digitalmente por
SANZ DE BENITO SANZ DE BENITO MARIA
MARIA ANGELES ANGELEs
_ Fecha: 2025.11.19
14:34:53 +01'00'
Fdo: Dra. Maria Angeles SANZ DE BENITO
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