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SUMINISTRO DE REACTIVOS DE INMUNOENSAYO QUIMIOLUMINISCENTE 
PARA LA REALIZACION DE DETERMINACIONES 

(Exp. PA SUM 18 2026 – A/SUM-029730/2026)

PLIEGO PRESCIPCIONES TECNICAS

1.- OBJETO

El Centro de Transfusión tiene como objetivo primero y básico abastecer de 
componentes sanguíneos a los hospitales de la Comunidad de Madrid. Para ello tiene 
como actividad fundamental la extracción de sangre al donante, el procesamiento y la 
distribución a los centros hospitalarios.

La normativa actual vigente determina la obligatoriedad de analizar todas las 
donaciones de sangre frente al VIH, VHB, VHC y Sífilis. Estas pruebas son 
indispensables para la actividad del Centro de Transfusión, dada su obligatoriedad por 
Ley. Además, en el ámbito del CTCM se ha propuesto la determinación de HTLV de 
forma universal a todas las donaciones. 

La técnica de determinación de estos agentes microbiológicos mediante 
inmunoensayo quimioluminiscente estará totalmente automatizada, lo que permitirá 
una trazabilidad absoluta a partir del tubo primario. 

Además de los análisis de rutina, algunos donantes precisan completar su estudio 
mediante la realización de técnicas suplementarias (estudios confirmatorios ante 
cribado positivo, análisis de enfermedades emergentes…) bien para la validación de 
su donación, o para su mejor diagnóstico en el caso de algunas alteraciones.

LOTE 1.- SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA LA DETERMINACIÓN DE Ag/ANTI 
VIH, ANTI VHC, AgsHB, HTLV Y DETECCION DE SIFILIS EN SUERO Y PLASMA  

Suministro de los reactivos necesarios para la realización de 240 000 determinaciones 
anuales (determinaciones realizadas en 2025: 232000) de Anticuerpos frente al VIH, 
antígeno de superficie del VHB anticuerpos frente al VHC, detección de anticuerpos 
frente al Treponema Pallidum y HTLV en plasma y suero mediante inmunoensayo de 
quimioluminiscencia. El cómputo de la determinación se realizará por prueba 
efectuada completa. Todas estas determinaciones deberán hacer en muestra 
individual. 

Se deberá incluir la cesión, en concepto de cesión por uso, del equipamiento necesario 
para su procesamiento, así como su mantenimiento preventivo y correctivo. El 
equipamiento cedido debe asegurar que la preparación de reactivos, controles, 
calibradores y procesamiento completo de un promedio de 1000 tubos primarios se 
ejecute en un período máximo de 6 horas.
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Descripción del suministro: 

Los reactivos objetos de este lote, así como la técnica asociada a los mismos han de 
cumplir con los siguientes requerimientos técnicos:

De carácter general

La técnica utilizada para estas determinaciones será Inmunoanálisis de 
quimioluminiscencia validado para el cribado analítico en muestras de suero y plasma 
en donantes de sangre.

El procedimiento permitirá:

Lectura directa de código de barras ISBT code 128 y codabar, del tubo primario.
Dispensación automática desde tubo primario.
Integración en un solo bloque de todas las operaciones: dispensación de 
muestra, dispensación de reactivo, lavado, incubaciones y lectura evitando 
cualquier manipulación y permitiendo la trazabilidad absoluta desde el tubo 
primerio hasta los resultados.
Velocidad mínima suficiente para la realización de procesamiento completo de 
un promedio de 1000 tubos primarios en un máximo de 6 horas.
Los reactivos, controles, calibradores y soluciones genéricas se presentarán de 
forma líquida y lista para su uso. 
Acceso continuo de carga de muestras, controles, reactivos, buffer y cualquier 
componente sin que se requiera realizar una parada del sistema.
Liberación de la muestra una vez completado su pipeteo.
Los reactivos controles y calibradores deben estar validados para el trabajo de 
muestras cadavéricas.
Realización de reanálisis automáticamente.
Dispondrá de sistema de controles de validación a intervalos definibles por el 
usuario.
Dispondrá de programas y módulos de integración que garanticen la trasmisión 
automática a la aplicación informática del centro de transfusión, siendo a cargo 
del adjudicatario los gastos de conexión y mantenimiento de dicha trasmisión.
Los equipos necesarios estarán dimensionados para su actividad en el 
laboratorio habilitado para este fin.
Se requiere cumplimiento de las normas GMP con total trazabilidad de: 
Muestras, lote del reactivo, lote de calibradores y controles, lote de celdillas, 
Buffer, usuario, así como el archivado de dichos datos. 

De carácter especifico

1.- Anticuerpo/ AG VIH
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El reactivo será de tipo combo, es decir capaz de detectar simultáneamente 
anticuerpos frente al virus y antígeno P24 del mismo. Los antígenos deberán 
corresponder a los presentes en las distintas variantes del virus VIH1 y VIH 2. Se 
requiere una sensibilidad del 100% y especificidad mínima del 99,95 % sobre cribado 
de donantes de sangre El reactivo será capaz de detectar el subtipo L del grupo M del 
virus.

2.- Antígeno de superficie de la Hepatitis B

Demostrará sensibilidad mínima de 0,0016 UL/mL para el HbsAg detectar cualquier 
subtipo de virus de hepatitis B así como las mutaciones del mismo conocidas a fecha 
actual . Se requiere sensibilidad del 100% y especificidad mínima del 99,97 % sobre 
cribado de donantes de sangre. Disponibilidad de prueba de neutralización para 
confirmar HbsAg

3.- Anticuerpo del VHC

Los antígenos deberán ser de origen recombinante. Se requiere una sensibilidad del 
100% y especificidad mínima del 99,94 sobre cribado de donantes de sangre. 

4.- Sífilis

Para la detección de estos anticuerpos (sífilis) en los reactivos estarán presentes al 
menos tres antígenos treponémicos (TpN15, TpN17, TpN47) y serán detectados 
Anticuerpos IgG/IgM. La técnica de detección de dichos anticuerpos (Sífilis) 
inmunoensayo quimioluminiscente) estar totalmente automatizada. Permitiendo una 
trazabilidad absoluta a partir del tubo primario. Se requiere 100% de sensibilidad y 
especificidad mínima de 99,95 % sobre cribado de donantes de sangre.

5.- Anticuerpo anti HTLV
Para la detección de estos anticuerpos (anti-HTLV) en los reactivos estarán presentes 
antígenos recombinantes de HTLV y serán detectados Anticuerpos IgG/IgM. La técnica 
de detección de dichos anticuerpos (Anti-HTLV) se realizará mediante inmunoensayo 
quimioluminiscente y estará totalmente automatizada. Permitiendo una trazabilidad 
absoluta a partir del tubo primario
Se requiere una sensibilidad del 100% y una especificidad mínima del 99,98%. El 
reactivo debe estar validado para muestras en suero, plasma y muestras cadavéricas.
Se dispondrá de controles de validación/liberación de muestras.

LOTE 2.- SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA LA REALIZACION DE 
DETERMINACIONES COMPLEMENTARIAS  

Suministro de los reactivos necesarios para realizar las siguientes determinaciones 
mediante Inmunoensayo Quimioluminiscente, así como la cesión del equipamiento 
necesario:
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ANÁLISIS DETERMINACIONES
Anticuerpos anti - core VHB 2.000
Anticuerpos anti - S VHB 1.400
Antígeno e VHB 1.400
Anticuerpos anti - e VHB 1.200
Anticuerpos anti - T. Cruzi 27.000
Anticuerpos anti - CMV IgG 8.200
Anticuerpos anti - CMV IgM 3.600
Ferritina 5.000
Inmunoglobulina IgA 6.324
Inmunoglobulina IgG 6.596
Inmunoglobulina IgM 6.696

Descripción del suministro:

Adquisición de los Reactivos para la realización de determinaciones, en el suero 
y plasma de los donantes.
El espacio físico máximo para la instalación de los equipos será de 270 cms de 
largo x 210 cms de fondo.
Todos los reactivos deben estar validados para su uso en muestras cadavéricas 
y tendrán una sensibilidad y especificidad superiores al 99%. 
Dichas técnicas de cribado podrán realizarse simultáneamente en un único 
modelo de autómata, permitiendo la trazabilidad a partir de tubo primario.
Dispondrá de controles de validación de muestras.
Los reactivos, controles y calibradores vendrán líquidos listos para su uso y 
podrán mantenerse refrigerados a bordo del equipo durante al menos una 
semana.
El reactivo para la cuantificación de ferritina será lineal para valores entre 2 y 1500
ng/ml, como mínimo.

2.- CARACTERISTICAS TECNICAS GENERALES Y ETIQUETADO

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 deberán llevar 
la marca CE y estándares de calidad (normas GMP e ISO).

3.- EQUIPAMIENTO:

La empresa suministradora cederá el número de autómatas necesario para la 
realización de las pruebas, teniendo en cuenta las limitaciones de espacio del 
laboratorio, siendo responsable de su correcto funcionamiento y mantenimiento. 
Dicho soporte técnico, tendrá que ser proporcionado todos los días de la semana.
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La velocidad de procesamiento variará en dependencia del laboratorio y el 
número de muestras; para el Lote 1 la velocidad requerida será de 500 test/hora 
por analizador y en el caso del Lote 2 de 200 test/hora por modulo

Todos los analizadores dispondrán de conexión bidireccional, corriendo por parte 
de la empresa adjudicataria toda la conexión y equipamiento (incluido su 
mantenimiento), para la transferencia de resultados desde dicho analizador a la 
aplicación informática del Centro, así como el archivado, mantenimiento y en caso 
de necesidad, restablecimiento, de los datos correspondientes de 
trazabilidad/calidad. 

Será responsabilidad del adjudicatario la transmisión de resultados a la aplicación 
informática del Centro de Transfusión, y será obligatorio mantener la trazabilidad 
de los datos de realización, junto con el resultado analítico.

La oferta de cada lote incluirá un instrumento analítico de back up para poder 
hacer los parámetros a tiempo, en caso de incidencias.

La empresa adjudicataria del lote 1 cederá un equipo para realizar las labores 
preanalíticas del laboratorio, dicho equipo permitirá realizar la clasificación, 
destaponado y enracado de los tubos en los diferentes racks. 

Dicho sistema pre-analítico debe contar con un único instrumento que a su 
vez tenga un único interfaz de usuario (ordenador).

Para evitar el exceso de ruido dentro del espacio de trabajo el sistema de 
pre-analítica no debe usar un compresor. Tendrá un diseño ergonómico para 
los usuarios de forma que se evite el trabajo de fuerza de los operadores en 
introducción y extracción de las muestras en el sistema.

El proveedor cederá las centrífugas y el número de buckets compatibles 
necesarios para realizar la centrifugación de las muestras. Los buckets de 
estas centrífugas deberán ser compatibles con el instrumento preanalítico 
para evitar la manipulación de muestras en su introducción en el sistema.

El tiempo máximo de instalación de la solución será de dos meses a partir de la 
fecha de adjudicación.

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

Todos los productos comunes (auxiliares y fungibles) para las distintas 
determinaciones analíticas y todo lo necesario, como calibradores, controles, 
reactivos auxiliares, tubos, cubetas, diluyentes, soluciones, electrodos, puntas de 
pipetas, papel de impresoras, etc., y, en general todo tipo de consumibles 
periódicos o rutinarios que necesite el sistema se suministrarán sin cargo.
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Requisitos del sistema de almacenamiento de la información generada por los equipos 
de laboratorio y los servicios asociados sobre el sistema requeridos al proveedor.

El proveedor se encargará de custodiar toda la información, que la legislación y 
los estándares en Hemoterapia CAT vigentes exija, durante el contrato, 
generada diariamente por los equipos instalados durante toda la duración 
contrato, almacenándola en un sistema informático tolerante a fallos (con 
duplicación de componentes) mediante copia diaria duplicada de los datos en 
soportes físicamente independientes y capaz de almacenar todo el volumen de 
información generado durante todo el contrato. 

El CTCAM no realizará ninguna labor sobre el sistema, ni de mantenimiento, ni 
de administración, ni de operación del hardware ni del software. Por tanto, el 
proveedor realizará las labores de actualización, optimización, supervisión que 
sean necesarias para mantener el sistema en funcionamiento óptimo 
24hx7días/semana. 

En caso de incidencia del sistema de almacenamiento de la información y 
servicios asociados, la detección corresponderá al proveedor, así como su 
subsanación en el tiempo adecuado para evitar la pérdida de cualquier 
información que se haya de volcar al sistema periódicamente desde los equipos 
del laboratorio.

Requisitos de instalación: el sistema se deberá instalar en las dependencias del 
CTCAM, debiendo indicar el proveedor en su propuesta los requisitos de 
alimentación eléctrica y el espacio que se requerirá. En cuanto a las condiciones 
ambientales deberá ser compatible con las existentes en el laboratorio del 
centro. En cuanto la comunicación con los equipos de laboratorio el proveedor 
instalará el cableado y equipos necesarios al respecto, de forma que quede 
independiente de los sistemas de comunicaciones del CTCAM. 

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

La información deberá contar con las medidas de protección adecuadas al nivel 
exigido por la Ley de Protección de Datos que esté en vigor durante cualquier 
momento del contrato.

Durante el contrato el proveedor facilitará bajo demanda de la Dirección del 
CTCAM los datos que se le soliciten. 

A la finalización del contrato el suministrador se compromete a realizar las 
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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. 

4.- FORMACION:

El adjudicatario deberá impartir los cursos de formación necesarios sobre el suministro 
objeto del contrato (así como reciclajes convenidos) al personal usuario. Una vez 
celebrados los cursos correspondientes, el adjudicatario deberá emitir un certificado 
por cada una de las personas asistentes a la formación indicando la materia impartida.

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

Se solicita el envío de muestras de reactivos de iguales características a las ofertadas 
para comprobar que cumplen los requisitos exigidos en el pliego de prescripciones 
técnicas.

Las muestras se enviarán al Departamento de Compras del Centro de Transfusión, en 
Avda. de la Democracia s/n. 28032 Madrid claramente identificadas con los siguientes 
datos:
- Número de expediente
- Número de lote, en su caso
- Nombre de la empresa licitadora.

Los licitadores deberán presentar un número suficiente de muestras del suministro 
objeto del contrato, así como del autómata necesario, con el fin de verificar el total 
cumplimiento de las características técnicas exigidas en este pliego.

Con el fin de garantizar la eficiencia en la gestión del procedimiento y en atención al 
conocimiento contrastado que la Administración ya posee sobre las características y 
calidad del producto suministrado en el contrato actualmente en ejecución, el proveedor 
que ostente la condición de adjudicatario del contrato vigente quedará exento de la 
obligación de presentar las muestras previstas en la presente licitación.

Esta exención se fundamenta en que la Administración dispone de experiencia previa, 
verificable y suficiente sobre los bienes o servicios suministrados por dicho operador 
económico, por lo que no resulta necesario exigir nuevamente la aportación física de 
muestras para su valoración técnica.

No obstante, el licitador que sea proveedor actual deberá presentar el resto de la 
documentación exigida en los términos y plazos establecidos en los pliegos.

6- PLAZO DE CADUCIDAD

El plazo de caducidad del producto será al menos seis meses, a partir de cada recepción 
parcial del suministro.
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7.- PREVENCIÓN DE RIESGOS LABORALES Y COORDINACIÓN EMPRESARIAL

La empresa adjudicataria tendrá a todos sus empleados, autónomos o subcontratas al
corriente en todo lo referente a prevención de riesgos laborales según la normativa 
vigente. También estará en contacto con el Coordinador del Servicio de Salud Laboral 
del Centro de Transfusión o con el Responsable del Servicio de Contratación 
Administrativa.

En cualquier caso, se tratará siempre de no perjudicar la labor asistencial y se pondrán 
los medios necesarios según las indicaciones de los Protocolos y del procedimiento 
operativo de Control y Coordinación de contratas, subcontratas y autónomos en
materia de Seguridad y Salud en el trabajo.

El adjudicatario suscribirá para la realización del suministro/servicio/obra los 
correspondientes Anexos de Coordinación de Actividades Empresariales y el 
documento de conformidad de recepción, lectura y entendimiento del Plan de 
Autoprotección del Centro de Transfusión. 

El contratista cumplirá con la Documentación de Gestión Preventiva necesaria según 
normativa vigente y posteriores modificaciones de la misma, de seguridad y salud en 
el trabajo, debiendo adoptar en todo momento las medidas de Prevención de Riesgos 
Laborales precisas para garantizar que la ejecución de los trabajos, no ocasionen 
daños o perjuicios a los operarios y personas ajenas en los procesos necesarios para 
la ejecución del contrato.

En Madrid, a fecha de firma electrónica

Fdo. Ana Paz Lafuente Guijosa Fdo. Abel Dos Santos Ortas
RESPONSABLES DE HEMATIMETRÍA RESPONSABLE DE SEROLOGIA Y NAT

CONFORME:
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EL ADJUDICATARIO
FECHA Y FIRMA
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