O

SERVICIO DE SALUD | GERENCIA AREA SANIARIANL
? DEL PRIMCIFADD DEASTURIAS )

A3-19.04-A

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE REGIRA EN EL PROCEDIMIENTO
ABIERTO PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE REACTIVOS, MATERIAL Y
DOTACION DE EQUIPAMIENTO PARA ANALISIS PROGRAMADOS Y ANALISIS
URGENTES DE LA UNIDAD DE GESTION CLINICA DEL LABORATORIO DE BIOQUIMICA
DEL AREA SANITARIA lll, DEL SERVICIO DE SALUD DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

1. OBJETO DEL CONTRATO

Este documento tiene por objeto describir las prescripciones técnicas que regiran la adquisicion
de reactivos, material y dotacién de equipamiento para la realizacion de analisis programados y
andlisis urgentes en el Laboratorio de Bioquimica del Area Sanitaria Il

El objeto del presente contrato incluye:
= El suministro de reactivos.

= El suministro de materiales, incluidos los fungibles, calibradores y controles, para la
realizacion de las técnicas.

« La cesidn de uso de todo el equipamiento necesario y su mantenimiento integral.

El presente contrato se divide en los siguientes LOTES:

Lote Denominacion
1 Andlisis programados
2 Analisis urgentes

2. CARACTERISTICAS TECNICAS

Las caracteristicas técnicas minimas seran:

LOTE 1: ANALISIS PROGRAMADOS

- La oferta para este lote debe cubrir todas las pruebas solicitadas, integrando el mayor
numero posible de las mismas en analizadores consclidados a través de un sistema
alicuotador-distribuidor preanalitico. El conjunto debe tener una velocidad de proceso
adecuada para resolver una rutina de 500 — 800 muestras en la jornada de trabajo de 7:30
horas, esto supone una capacidad minima de procesamiento de:

» 3600 determinaciones espectrofotométricas/hora
» 1800 determinaciones ISE/hora
» 340 determinaciones inmunogquimicas/hora

- El sistema preanalitico contemplara las fases de: destaponacion, alicuotacion, transporte de

alicuotas internas o de los tubos primarios (elegible) a los analizadores, retaponacidn de
alicuotas en caso necesario y clasificacion final de las alicuotas y los tubos primarios.

i Pt me Lanser Panina 1 fla B



O SERVICIO DE SALUD 'GERENCIA AREA SANITARIA Il
? DEL PRIMCIPADS DF ASTLIRIAS A3-1 9.04-A

- En la generacion de las alicuotas internas y de las empleadas en el resto de las secciones del
laboratorio y para los laboratorios externos debera permitir la adaptacién del volumen de
muestra al nimero y destino de las pruebas solicitadas. Asimismo, para las segundas el
sistema debera incorporar etiquetas para la identificacion positiva de las mismas, tanto visual
como digitalmente,

- Los analizadores han de ser multiparamétricos, discretos, selectivos y de acceso aleatorio,
capaces de realizar analisis en muestras de suero, plasma y orina mediante métodos
espectrofotometricos, potenciométricos, inmunoquimicos o de inmunoanalisis.

- Dispondran de sistemas de identificacion positiva de muestras, con utilizacion de tubos de
diferentes tamafios y posibilitardn la realizacion automatica de repeticiones, diluciones vy
respondera a la generacion por el sistema de informacién del laboratorio de pruebas reflejas y
complementarias.

- Dispondran de deteccidn del nivel de muestras, de deteccion de fibrina y de la medida de
indices séricos para hemdlisis, lipemia e ictericia. Asimismo, debe alertar del exceso de
antigeno en inmunoguimica.

- Deben permitir la captura electrénica de |la informacion relativa a calibradores, controles y
reactivos que permita su la actualizacion automatica y permanente, asi como su trazabilidad.

- Dispondran de un sistema de monitorizacién de los reactivos: contenedores introducidos,
determinaciones disponibles con avisos de minimos, gestion de caducidades, calibraciones
de reactivos activos y previos a usar.

- Deben asegurar la correcta conservacion y homogeneizacion de los reactivos a bordo, asi
como, disponer de medidas para evitar la contaminacion por arrastre.

- Dispondran de un sistema de gestidn de resultados del control de calidad mediante listados
diarios, listados acumulados, graficos, etc.

- Deben facilitar la gestion de las pruebas almacenadas con posibilidad de blsqueda y
exportacion de los datos de calibraciones, controles, pacientes y repeticiones.

LOTE 2: ANALISIS URGENTES

- La oferta para este |ote debe cubrir todas las pruebas solicitadas, integrando el mayor
numero posible de las mismas en un analizador capaz de resolver una demanda de 100 -
250 muestras en una jornada continua de trabajo de 24 horas.

- Debera contemplar la necesidad de evitar la parada analitica en caso de averias, bien
mediante la presentacion de equipos de respaldo de 24 horas o bien mediante el apoyo en
los sistemas ofertados en el lote 1.

- El analizador ha de ser multiparametrico, discreto, selectivo y de acceso aleatorio, capaz de
realizar andlisis en muestras de suero, plasma, orina y otros liquidos biolégicos mediante
métodos espectrofotométricos, potenciométricos, inmunoguimicos v de inmunoanalisis.

- Dispondra de sistemas de identificacion positiva de muestras, con utilizacién de tubos de
diferentes tamarios y posibilitard la realizacién automatica de repeticiones y diluciones vy
respondera a la generacion por el sistema de informacion del laboratorio de pruebas reflejas y
complementarias.
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- Dispondra de deteccion del nivel de muestras, de deteccién de fibrina y de la medida de
indices séricos para hemolisis, lipemia e ictericia. Asimismo, debe alertar del exceso de
antigeno en inmunoguimica.

- Debe permitir la captura electrénica de la informacién relativa a calibradores, controles y
reactivos que permita la actualizacion automatica y permanente, asi como su trazabilidad.

- Dispondran de un sistema de monitorizacion de los reactivos: contenedores introducidos,
determinaciones disponibles con avisos de minimos, gestién de caducidades, calibraciones
de reactivos activos y previos a usar.

- Deben asegurar la correcta conservacion y homogeneizacion de los reactivos a bordo, asi
como, disponer de medidas para evitar la contaminacion por arrastre.

- Dispondran de un sistema de gestion de resultados del control de calidad mediante listados
diarios, listados acumulados, graficos, etc.

- Deben facilitar la gestion de las pruebas almacenadas con posibilidad de busqueda y
exportacion de los datos de calibraciones, controles, pacientes y repeticiones.

3.

EQUIPAMIENTO Y SERVICIOS COMPLEMENTARIOS

Independientemente de la instrumentacion relacionada en cada lote sera preciso que las
ofertas aporten los siguientes servicios y sistemas.

Un sistema de alimentacion ininterrumpida de energia para cada uno de los equipos
ofertados y su mantenimiento integral, incluyendo la sustitucion de las baterias que
aseguren, en el momento mas desfavorable, una autonomia de al menos 15 min durante la
vigencia del concurso,

Una conexién bidireccional con el sistema de informacion del laboratorio para cada uno de
los equipos ofertados y su mantenimiento durante la vigencia del concurso.

Adecuacion de las instalaciones y cursos de formacion del personal del laboratorio para la
puesta en marcha de los analizadores, y cuando se produzcan cambios importantes por
renovacion o actualizacion durante la vigencia del concurso.

Un sistema clasificador-distribuidor para todos los tubos de sangre y orina procesados en la
Unidad de Extracciones del Hospital, asi como su mantenimiento integral durante la
vigencia del concurso.

Un sistema de alimentacion de agua de calidad contrastada para el suministro de los
equipos ofertados y su mantenimiento integral incluyendo la sustitucion de los elementos
filtrantes { mano de obra y materiales) durante la vigencia del concurso,

El mantenimiento y la actualizacion permanente del sistema de informacion de los
laboratorios en sus diferentes compaonentes, sistema general, gestor preanalitico, etc. Las
caracteristicas basicas del mismo se describen en el apartado Sistema de Informacion de
los Laboratorios.

El soporte técnico para el mantenimiento de las integraciones con los sistemas
institucionales de peticion electronica e historia clinica electronica, SELENE y OMILAB, asi
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como, con los laboratorios del Hospital Universitario Central de Asturias y con los
laboratorios subcontratados, actualmente Reference Laboratory.

- Un sistema de control de las determinaciones consumidas en pacientes, controles,
calibraciones y repeticiones, para monitorizar periddicamente los consumos y detectar
posibles desviaciones, Esta utilidad podria situarse en los analizadores ofertados, en el
sistema de informacion del laboratorio 0 en una aplicacion especifica.

4. SUMINISTRO DE MATERIALES

El nimero de determinaciones relacionadas en cada lote se basa en el consumo del Servicio
de Bioquimica en el afio 2018, sin embargo, debe tenerse en cuenta que este nimero puede
variar con el rendimiento de los paquetes ofertados para un mismo nimero de pacientes
estudiados, en funcién de los volimenes muertos, del nimero de repeticiones dependiente del
rango de trabajo del reactivo, de la frecuencia de calibraciones recomendada, etc.

Las metodologias de trabajo de las determinaciones ofertadas por los licitadores deberan
incluir como minimao:

- Descripcion breve acorde a las recomendaciones de las sociedades cientificas,
preferiblemente incluyendo estudios de ewvaluacion y correlacion respecto métodos de
referencia o de amplia utilizacién.

- Periodo de validez de las calibraciones, duracién promedio y disponibilidad en el mercado
del mismo numero de lote para calibradores, controles y reactivos.

- Numero de pruebas y estabilidad de los reactivos a bordo. Necesidad de preparacion de
reactivos y procedimientos de carga en los analizadores.

- Procedimientos de puesta en marcha y cierre. Mantenimientos preventivos o periadicos
recomendados, indicando frecuencias en funcion del tiempo o del nimero de muestras.

- Especificaciones de contaminacién por arrastre entre muestras consecutivas.
Los adjudicatarios deberan garantizar el suministro de:

- Todos los reactivos necesarios para la realizacion de las determinaciones analiticas, los
cuales deberan ser suministrados listos para su uso.

- Todo el material fungible necesario para la realizacion de las determinaciones relacionadas
en cada lote. Asimismo, en el caso del lote 1, debera incluir el material necesario para la
generacion de las alicuotas etiquetadas del resto del laboratorio y de los laboratorios
externos.

- Todos los calibradores y los controles internos necesarios para la realizacion de las
pruebas.

- Durante la vigencia del concurso, los adjudicatarios de cada uno de los lotes deberan
ofertar la inscripcion anual de los procedimientos analiticos en los pmgramas externos de la
calidad de la Sociedad Espariola de Medicina de Laboratorio (SEQCM'PGCLC) y de BioRad
(EQAS).

- Durante la vigencia del concurso, los adjudicatarios deberan aportar la inscripcion de los
procedimientos analiticos ofertados en un programa de control de la calidad de tercera
opinién o interno-externo de un fabricante independiente y de alcance internacional, a
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eleccién del Servicio de Bioquimica. Esto incluye tanto el suministro del material de control
como la instalacion de la aplicacién para la gestién del control de calidad y |a realizacion de
las conexiones necesarias para el envio automatizado de los resultados. El sistema
ofertado debe facilitar el cumplimiento de las normas vigentes de certificacion y acreditacion
de laboratorios.

Los materiales de control han de ser multinivel y multiparamétricos, asi como estar
valorados en el caso del control interno. Han de ser suministrados directamente por el
fabricante al Servicio de Bioquimica tras un Unico pedido anual para garantizar la
estabilidad de los lotes y en la cantidad suficiente para cubrir las necesidades diarias de
trabajo los 365 dias del afio.

La aplicacion informatica debe permitir un acceso multiusuarios, con manejo de datos
diarios y acumulados que incluya graficos actualizados. Debe aportar calculos periodicos
comparativos de imprecision y error sistematico. Debe aportar informes externos periddicos
de intercomparacién y permitir la gestion de no conformidades.

ESPECIFICACIONES DEL SUMINISTRO Y LA INSTRUMENTACION

Los suministros segun necesidades programadas tendran un plazo maximo de entrega de
72 horas desde que el proveedor reciba |a solicitud de pedido y de 24 horas si la solicitud
de pedido se emite con caracter urgente.

El adjudicataric debera garantizar, y en su casoc demostrar, las condiciones optimas
adecuadas de transporte del material hasta el almacén del laboratorio, asi como unas
caducidades, en el momento de suministro, lo suficientemente largas para que puedan ser
consumidas en fecha, segun la actividad que refleja esta documentacion técnica. De forma
general, sera exigible una caducidad minima de seis meses aunque pueden contemplarse
periodos mas cortos en situaciones especiales.

De producirse mejoras importantes o innovaciéon en la instrumentacion o el programa se
procedera a su renovacion y/o actualizacién.

Durante el periodo de vigencia del concurso, cualquier cambio de instrumentacion o de los
reactivos ofertados, no suponiendo un incremento en el coste por determinacion, necesitara
un periodo de verificacion de su correcto funcionamiento y de cumplimiento de
especificaciones. En tal caso, los costes de los reactivos, de los materiales de calibracion y
control, de los fungibles y de otros elementos que fuesen necesarios iran a cargo de la
empresa adjudicataria.

Las labores de mantenimiento preventivo, correctivo o normativo se realizaran fuera del
horario de trabajo establecido por el Servicio de Bioquimica y seran por cuenta del
adjudicatario la mano de obra, la sustitucion de piezas y recambios, el consumo de
reactivos, calibradores, y de otros elementos necesarios.

Las ofertas para ambos lotes deberan garantizar la asistencia técnica in situ en un maximo
de 24 horas tras la comunicacion de la averfa, con excepcion de sabados, domingos y
festivos siempre que los instrumentos implicados sélo sean utilizados en dias laborables.
En caso de utilizacion de los equipos en sabados, domingos y festivos, el adjudicatario
debera establecer explicitamente en la documentacion una solucién alternativa que debera
aprobar el Servicio de Bioguimica, como la duplicidad de instrumentos o el apoyo en
instrumentos complementarios.
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- Todas las labores de mantenimiento preventivo, correctivo o normativo, requeriran del
servicio de asistencia técnica del adjudicatario la presentacion del correspondiente informe
en un plazo maximo de una semana, explicando las causas que la provocaron, la solucién
adoptada y la hora de finalizacién de la intervencion.

6. SISTEMA DE INFORMACION DE LOS LABORATORIOS

Globalmente, el sistema de informacién de los laboratorios incluye actualmente un médulo
general, con un area especifica de urgencias, y un madulo de microbiologia (SMARTLIS de
Roche), un médulo preanalitico (PSM/LABFLOW de Roche) que incluye gestion de muestras,
de control de calidad y validacién técnica, una aplicacién de explotacién estadistica de la base
de datos y una aplicacién de gestion de almacén.

ElfLos adjudicatarios deberan garantizar el mantenimiento del sistema de informacién para
todos los laboratorios, que consta basicamente de:

- Un numero suficiente de puestos de trabajo para las diferentes unidades y despachos de
los laboratorios del Hospital. Capacidad minima para 64 usuarios.

- Al menos 6 impresoras laser con tarjetas de red en los laboratorios del Hospital y un
namero suficiente de impresoras de etiquetas.

- Un sistema de escaneado para el almacenamiento digitalizado de volantes peticionarios.

- Un sisterma de identificacion a través de usuario/contrasefia con trazabilidad de todas las
acciones realizadas en el proceso peticion - muestra - determinacién - analisis — informe.

- Una aplicacion para la peticion electronica con identificacion inequivoca del paciente y de la
peticion.

- Una aplicacion para la creacién y gestién por el usuario de reglas automaticas de trabajo
para la gestion de peticiones, de resultados, de comentarios de interpretacién de
resultados, de generacidn de tests reflejos ¢ de avisos de valores criticos.

- Una aplicacién para la gestion de pruebas repetidas o inadecuadas segln criterios
programables por el usuario.

- Acceso web para consulta de resultados de peticiones analiticas desde cualquier puesto
informatico de la red hospitalaria y de 1a del Area Sanitaria.

- Un sistema de explotacion estadistica de los resultados almacenados en la base de datos
del sistema de informacién de los laboratorios. Permite la exportacion de la informacién a
otras herramientas como Access o Excel.

- Un sistema de gestion de almacén con capacidad de generacién de pedidos y asegurar la
trazabilidad de los mismos. Permite la exportacién de la informacion de consumaos, entradas
y salidas, existencias, inventarios, precios, caducidades, etc, a otras herramientas como
Access o Excel.

El/lLos adjudicatarios deberan ofertar un sistema preanalitico de gestion de los equipos

ofertados (middelware) conectado al sistema de informacion de los laboratorios y que
proporcione, al menos:
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La gestibn de muestras (recepcion, clasificacién, alicuotacién, enrrutado, control de
equipos).

La trazabilidad total de las muestras dentro del sistema, asi como su localizacion y
recuperacion.

La gestion de diferentes rutas y prioridades incluyendo el tratamiento especial a las
muestras susceptibles de contaminacion.

La gestién de archivos de muestras.

La definicién de reglas o algoritmos gue den lugar a acciones automaticas sobre cualguier
parte del proceso (altas o bajas de pruebas, alarmas, repeticiones, diluciones).

La gestion de pruebas funcionales.

La gestion de resultados y alarmas: revisidn y validacién técnica y facultativa, permitiendo la
validacién remota de pruebas.

La gestidn de las situaciones contingentes (fallo de un equipo, fallo de una ruta, etc.).

La visualizacién de imagenes provenientes de equipos que las puedan generar.

EllLos adjudicatarics, con el objetivo de optimizar los espacios disponibles, asi como la
capacidad total de almacenamiento en el laboratorio y la gestion total de pedidos, deberan

ofe
me

rtar un sistema robotizado de gestidn logistica y almacén de reactivos que proporcione al
nos:

Conexion con el sistema de informacién de la Unidad de Suministros del Hospital.

Dotado de los medios para hacer segura su utilizacién conforme a las especificaciones de la

CE

Debera permitir el mayor nimero posible de |las siguientes caracteristicas:

Definicidn de usuarios y control de acceso
Gestion de articulos por retirada o por lotes.

Definicion de articulos por unidades de medida, referencia de proveedor, descripcion,
codigo de la Unidad de Suministros, seccion del laboratorio, prueba, etc.

Gestion de stocks con cantidad disponible, fechas de caducidad, movimientos por periodos
temporales, por articulos, por usuario, por secciones del laboratorio, inventarios, etc.

Gestion de pedidos, entradas y salidas de almacén, histéricos de pedidos.

Cualquier funcionalidad adicional que contribuya a la mejora de la gestion de los
suministros del laboratorio.

PLAN DE FORMACION

Las empresas adjudicatarias se encargaran de la formacion del personal que vaya a utilizar el
equipamiento ofertade (100 % del personal y en todos los turnos) incluyendo en la
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documentacion planes especificos de formacion para la puesta en marcha de los equipos.
Asimismo, los adjudicatarios deberan realizar cursos de formacidn para el personal del
laboratorio cuando se produzcan cambios importantes por renovacion o actualizacién del
equipamiento durante la vigencia del contrato. Los adjudicatarios correran a cargo de la
formacion periédica a demanda del nuevo personal del laboratorio.

8. PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

Se aportara una relacion de los productos ofertados clasificados atendiendo al impacto
medioambiental, material reciclable, composicién, biodegradabilidad y nivel de reutilizacién, con
documentacion referente a los medios adecuados para la eliminacién de los residuos
generados por el equipamiento ofertada.

9. LEGISLACION

- Todos los productos ofertados deberan cumplir la legislacién vigente a nivel europeo,
nacional y local.

- Real Decreto 1581/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios, y
sus modificaciones.

- Directiva del Consejo 93/42/CE de 14 de junio de 1993 y demas normativa de desarrollo
sobre productos sanitarios. Asimismo, deberan acompaniar la ficha técnica del producto y la
copia del certificado de marcado CE del producto.

- Cumplimiento del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27
de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a |a libre circulacion de estos datos, y de la Ley Organica
3/2018, de 5 diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales.

Avilés, a 3 de junio de 2018

JEFE UNIDAD DE GESTION CLINICA LABOR
AREA SANITARIA LI

TORIO DE BIOQUIMICA
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