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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 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 extraccion de sangre al donante, el procesamiento y la
distribucion a los centros hospitalarios.

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

La técnica de determinacion de estos agentes microbiologicos mediante
inmunoensayo quimioluminiscente estara totalmente automatizada, lo que permitira
una trazabilidad absoluta a partir del tubo primario.

Ademas de los analisis de rutina, algunos donantes precisan completar su estudio
mediante la realizacién de técnicas suplementarias (estudios confirmatorios ante
cribado positivo, analisis de enfermedades emergentes...) bien para la validacion de
su donacion, o para su mejor diagndstico en el caso de algunas alteraciones.

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

Suministro de los reactivos necesarios para la realizacion de 240 000 determinaciones
anuales (determinaciones realizadas en 2025: 232000) de Anticuerpos frente al VIH,
antigeno de superficie del VHB anticuerpos frente al VHC, deteccion de anticuerpos
frente al Treponema Pallidum y HTLV en plasma y suero mediante inmunoensayo de
quimioluminiscencia. EI coémputo de la determinacion se realizara por prueba
efectuada completa. Todas estas determinaciones deberan hacer en muestra
individual.

Se debera incluir la cesidn, en concepto de cesion por uso, del equipamiento necesario
para su procesamiento, asi como su mantenimiento preventivo y correctivo. El
equipamiento cedido debe asegurar que la preparacion de reactivos, controles,
calibradores y procesamiento completo de un promedio de 1000 tubos primarios se
ejecute en un periodo maximo de 6 horas.
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Descripcion del suministro:

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

De caracter general

La técnica utilizada para estas determinaciones sera Inmunoanalisis de
quimioluminiscencia validado para el cribado analitico en muestras de suero y plasma
en donantes de sangre.

El procedimiento permitira:

e Lectura directa de codigo de barras ISBT code 128 y codabar, del tubo primario.

e Dispensacion automatica desde tubo primario.

¢ Integracién en un solo bloque de todas las operaciones: dispensacién de
muestra, dispensacion de reactivo, lavado, incubaciones y lectura evitando
cualquier manipulacion y permitiendo la trazabilidad absoluta desde el tubo
primerio hasta los resultados.

¢ Velocidad minima suficiente para la realizacion de procesamiento completo de
un promedio de 1000 tubos primarios en un maximo de 6 horas.

e Los reactivos, controles, calibradores y soluciones genéricas se presentaran de
forma liquida y lista para su uso.

e Acceso continuo de carga de muestras, controles, reactivos, buffer y cualquier
componente sin que se requiera realizar una parada del sistema.

e Liberaciéon de la muestra una vez completado su pipeteo.

e Los reactivos controles y calibradores deben estar validados para el trabajo de
muestras cadavéricas.

¢ Realizacion de reanalisis automaticamente.
Dispondra de sistema de controles de validacion a intervalos definibles por el
usuario.

¢ Dispondra de programas y médulos de integracion que garanticen la trasmision
automatica a la aplicacion informatica del centro de transfusién, siendo a cargo
del adjudicatario los gastos de conexién y mantenimiento de dicha trasmision.

e Los equipos necesarios estaran dimensionados para su actividad en el
laboratorio habilitado para este fin.

e 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, asi como el archivado de dichos datos.

De caracter especifico

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

2.- Antigeno de superficie de la Hepatitis B

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

3.- Anticuerpo del VHC

Los antigenos deberan ser de origen recombinante. Se requiere una sensibilidad del
100% y especificidad minima del 99,94 sobre cribado de donantes de sangre.

4.- Sifilis

Para la deteccion de estos anticuerpos (sifilis) en los reactivos estaran presentes al
menos tres antigenos treponémicos (TpN15, TpN17, TpN47) y seran detectados
Anticuerpos 1gG/IgM. La técnica de deteccion de dichos anticuerpos (Sifilis)
inmunoensayo quimioluminiscente) estar totalmente automatizada. Permitiendo una
trazabilidad absoluta a partir del tubo primario. Se requiere 100% de sensibilidad y
especificidad minima de 99,95 % sobre cribado de donantes de sangre.

5.- Anticuerpo anti HTLV

Para la deteccidn de estos anticuerpos (anti-HTLV) en los reactivos estaran presentes
antigenos recombinantes de HTLV y seran detectados Anticuerpos IgG/IgM. La técnica
de deteccion de dichos anticuerpos (Anti-HTLV) se realizara mediante inmunoensayo
quimioluminiscente y estara totalmente automatizada. Permitiendo una trazabilidad
absoluta a partir del tubo primario

Se requiere una sensibilidad del 100% y una especificidad minima del 99,98%. El
reactivo debe estar validado para muestras en suero, plasma y muestras cadavéricas.
Se dispondra de controles de validacion/liberacién 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, asi como la cesion del equipamiento
necesario:
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Anticuerpos anti - core VHB 2.000
Anticuerpos anti - S VHB 1.400
Antigeno 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

Descripcion del suministro:

¢ Adquisicion de los Reactivos para la realizacién de determinaciones, en el suero
y plasma de los donantes.

e El espacio fisico maximo para la instalacién de los equipos sera de 270 cms de
largo x 210 cms de fondo.

e Todos los reactivos deben estar validados para su uso en muestras cadavéricas
y tendran una sensibilidad y especificidad superiores al 99%.

¢ Dichas técnicas de cribado podran realizarse simultaneamente en un unico
modelo de autémata, permitiendo la trazabilidad a partir de tubo primario.

¢ Dispondra de controles de validacién de muestras.

e Los reactivos, controles y calibradores vendran liquidos listos para su uso y
podran mantenerse refrigerados a bordo del equipo durante al menos una
semana.

e Elreactivo para la cuantificacion de ferritina sera lineal para valores entre 2 y 1500
ng/ml, como minimo.

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 deberan llevar
la marca CE y estandares de calidad (normas GMP e I1SO).

3.- EQUIPAMIENTO:

e La empresa suministradora cedera el numero de automatas necesario para la
realizacién de las pruebas, teniendo en cuenta las limitaciones de espacio del
laboratorio, siendo responsable de su correcto funcionamiento y mantenimiento.
Dicho soporte técnico, tendra que ser proporcionado todos los dias de la semana.
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e La velocidad de procesamiento variara en dependencia del laboratorio y el
numero de muestras; para el Lote 1 la velocidad requerida sera de 500 test/hora
por analizador y en el caso del Lote 2 de 200 test/hora por modulo

e Todos los analizadores dispondran de conexion bidireccional, corriendo por parte
de la empresa adjudicataria toda la conexién y equipamiento (incluido su
mantenimiento), para la transferencia de resultados desde dicho analizador a la
aplicacién informatica del Centro, asi como el archivado, mantenimiento y en caso
de necesidad, restablecimiento, de Ilos datos correspondientes de
trazabilidad/calidad.

e Seraresponsabilidad del adjudicatario la transmision 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.

o La oferta de cada lote incluira un instrumento analitico de back up para poder
hacer los parametros a tiempo, en caso de incidencias.

e La empresa adjudicataria del lote 1 cedera un equipo para realizar las labores
preanaliticas del laboratorio, dicho equipo permitira realizar la clasificacion,
destaponado y enracado de los tubos en los diferentes racks.

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

e Para evitar el exceso de ruido dentro del espacio de trabajo el sistema de
pre-analitica no debe usar un compresor. Tendra un disefio ergonémico para
los usuarios de forma que se evite el trabajo de fuerza de los operadores en
introduccion y extraccion de las muestras en el sistema.

e El proveedor cedera las centrifugas y el numero de buckets compatibles
necesarios para realizar la centrifugacién de las muestras. Los buckets de
estas centrifugas deberan ser compatibles con el instrumento preanalitico
para evitar la manipulacién de muestras en su introduccion en el sistema.

e El tiempo maximo de instalacion de la solucion sera de dos meses a partir de la
fecha de adjudicacion.

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

e Todos los productos comunes (auxiliares y fungibles) para las distintas
determinaciones analiticas 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
periodicos o rutinarios que necesite el sistema se suministraran sin cargo.
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Requisitos del sistema de almacenamiento de la informacion generada por los equipos
de laboratorio y los servicios asociados sobre el sistema requeridos al proveedor.

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

— EICTCAM no realizara ninguna labor sobre el sistema, ni de mantenimiento, ni
de administracion, ni de operacion del hardware ni del software. Por tanto, el
proveedor realizara las labores de actualizacion, optimizacién, supervision que
sean necesarias para mantener el sistema en funcionamiento o6ptimo
24hx7dias/semana.

— En caso de incidencia del sistema de almacenamiento de la informacién 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 peridodicamente 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 informaciéon 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.

— Lainformacién debera contar con las medidas de proteccion adecuadas al nivel
exigido por la Ley de Proteccion de Datos que esté en vigor durante cualquier
momento del contrato.

— Durante el contrato el proveedor facilitara bajo demanda de la Direccion del
CTCAM los datos que se le soliciten.

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

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

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

Las muestras se enviaran al Departamento de Compras del Centro de Transfusion, en
Avda. de la Democracia s/n. 28032 Madrid claramente identificadas con los siguientes
datos:

- Numero de expediente

- Numero de lote, en su caso

- Nombre de la empresa licitadora.

Los licitadores deberan presentar un numero suficiente de muestras del suministro
objeto del contrato, asi como del autémata necesario, con el fin de verificar el total
cumplimiento de las caracteristicas técnicas exigidas en este pliego.

Con el fin de garantizar la eficiencia en la gestion del procedimiento y en atencion al
conocimiento contrastado que la Administracion ya posee sobre las caracteristicas y
calidad del producto suministrado en el contrato actualmente en ejecucioén, el proveedor
que ostente la condicién de adjudicatario del contrato vigente quedara exento de la
obligacion de presentar las muestras previstas en la presente licitacion.

Esta exencion se fundamenta en que la Administracion dispone de experiencia previa,
verificable y suficiente sobre los bienes o servicios suministrados por dicho operador
econdmico, por lo que no resulta necesario exigir nuevamente la aportacion fisica de
muestras para su valoracion técnica.

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

6- PLAZO DE CADUCIDAD

El plazo de caducidad del producto sera al menos seis meses, a partir de cada recepciéon
parcial del suministro.
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7.- PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y COORDINACION EMPRESARIAL

La empresa adjudicataria tendra a todos sus empleados, autbnomos o subcontratas al
corriente en todo lo referente a prevencion de riesgos laborales segun la normativa
vigente. También estara en contacto con el Coordinador del Servicio de Salud Laboral
del Centro de Transfusidn o con el Responsable del Servicio de Contratacion
Administrativa.

En cualquier caso, se tratara siempre de no perjudicar la labor asistencial y se pondran
los medios necesarios segun las indicaciones de los Protocolos y del procedimiento
operativo de Control y Coordinacién de contratas, subcontratas y auténomos en
materia de Seguridad y Salud en el trabajo.

El adjudicatario suscribira para la realizacion del suministro/servicio/obra los
correspondientes Anexos de Coordinacion de Actividades Empresariales y el
documento de conformidad de recepcion, lectura y entendimiento del Plan de
Autoproteccién del Centro de Transfusion.

El contratista cumplird con la Documentacién de Gestion Preventiva necesaria segun
normativa vigente y posteriores modificaciones de la misma, de seguridad y salud en
el trabajo, debiendo adoptar en todo momento las medidas de Prevencién de Riesgos
Laborales precisas para garantizar que la ejecucién de los trabajos, no ocasionen
danos o perjuicios a los operarios y personas ajenas en los procesos necesarios para
la ejecucion del contrato.
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