Ref: 07/490852.9/25
v . : : : Este documento es copia del original firmado. Se
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SeludMadrid d e GEtafe normativa vigente.

ASUNTO: Contratacién para el suministro de BIV PAPC 2025-1-11
REACTIVOS PARA TECNICAS VARIAS DE BIOQUIMICA

MEMORIA JUSTIFICATIVA

La presente Memoria Justificativa se emite al objeto de dar cumplimiento a lo dispuesto en los
articulos 28 y 99.1 de la Ley de Contratos del Sector Publico 9/2017 de 8 de noviembre

1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente contrato es el suministro de todo el material necesario (reactivos, controles,
calibradores, fungibles, etc.) para realizar las técnicas analiticas descritas en estos Pliegos por el
Servicio de Analisis Clinicos de este centro sanitario, en nimero estimado de determinaciones
detallado en los lotes que se describen, asi como de los instrumentos necesarios para realizar dichas
técnicas.

El concurso de divide en lotes por ser productos susceptibles de utilizacién por separado. Algunos de
los lotes engloban varios nimeros de orden, agrupa productos cuyo objeto no permite su division en
prestaciones separables entre si y por lo tanto susceptibles de ejecucién independiente, al tratarse
de técnicas diagndsticas automatizadas gestionadas con un equipamiento comun, lo que impide su
desglose en lotes por imposibilidad en la ejecucién del contrato.

A efectos de estimacion de las cantidades previstas, se han tomado como referencia los consumos
anuales, asi como el posible incremento de consumo debido a la actividad prevista durante la
vigencia del contrato.

2. JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD

La contrataciéon de las necesidades del objeto del contrato es indispensable para atender las pruebas
incluidas en la Cartera de Servicios de este centro sanitario, y dar una prestacién adecuada, eficaz,
equitativa y eficiente, cumpliendo asi con la exigencia normativa de justificar la vinculacién entre las
necesidades de la Administracién contratante y el objeto del contrato.

La autenticidad de este documento se puede comprob:

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Se trata de la adquisicidn de materiales precisos para realizar pruebas analiticas ya consolidadas en el
sistema publico sanitario, donde el laboratorio es un eje estratégico del proceso diagndstico por la
cantidad de decisiones clinicas que se sustentan en datos analiticos y su impacto.
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3. ESPECIFICACIONES TECNICAS

- Informacion incluida en el Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT)
Las caracteristicas técnicas minimas de cada uno de los productos que integran el expediente de
contratacién se encuentran detalladas en el pliego técnico.

En la descripcidn de los productos se ha prestado especial atencién en definir las caracteristicas
minimas exigibles de los distintos sistemas en aras a su maxima integracidn para garantizar el
objetivo de aumentar la productividad del laboratorio al tiempo que se reduzcan sus tiempos de
respuesta pero asegurando unos niveles estandares de calidad éptimos y trazables, necesarios para
prestar este servicio, todo ello sin comprometer la libre concurrencia de los proveedores.

4. PLAZO DEL CONTRATO

Ateniéndonos a la complejidad de la prestacidon, y a la dificultad en soportar rotaciones cortas de
cambio de tecnologia y de su impacto en el aseguramiento de la calidad, se propone su contratacién
por un periodo de 18 meses prorrogable 42 meses, resultando ademas el plazo idéneo para la
amortizacion de la inversion en dotacidn analitica.

5. INFORME ECONOMICO (Art. 102 LCSP)

Para la determinacién del precio unitario de los bienes o productos objeto del presente expediente,
segln se desglosa en este pliego, se ha teniendo en cuenta el precio actual de compra del Hospital
Universitario de Getafe, ya que no se trata de productos de nueva adquisicion, sino que se trata de
continuar adquiriendo el mismo tipo de bienes o productos que se venian adquiriendo en el Hospital,

Estos precios han sido determinados como comprensivos de las siguientes prestaciones:

- Suministro de los reactivos, controles y calibradores y demas fungibles precisos.

- Puesta a disposicidn y mantenimiento integral de los dispositivos/equipos/analizadores
precisos para realizar dichas técnicas incluyendo repuestos, accesorios y consumibles.

- El coste de la instalacion de los equipos puestos a disposicién: adaptacién, remodelacién y
acabado de espacios, conexiones y tomas disponibles; y de los accesorios y mobiliario
existente, de forma que quede adecuado a las normas vigentes y optimice la circulacién del
personal.

- Conexiones de los dispositivos/equipos/analizadores a la red del Hospital (caso de ser
necesario) y al Sistema Informatico del Laboratorio, incluyendo gastos del hardware
necesario, licencias y su mantenimiento.

- Formacioén a usuarios y soporte durante el contrato.

- Medios necesarios para aseguramiento de la calidad de los resultados analiticos obtenidos
con los sistemas reactivos.
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Teniendo en cuenta lo anteriormente descrito, se calcula el importe total del expediente en
1.197.119,37 € I.V.A incluido, a imputar en el epigrafe 27002 con el desglose anual:

Hospital Universitario

ANUALIDAD EPIGRAFE IMPORTE
2025 399.039,79
27002
2026 798.079,58
IMPORTE TOTAL 1.197.119,37

El Valor estimado del expediente asciende a 3.495.720,43 €, este valor se ha calculado teniendo en
cuenta el presupuesto inicial del expediente, las opciones y modificaciones del presupuesto inicial y
el importe de las posibles prorrogas previstas del mismo (IVA excluido).

6. CRITERIOS OBJETIVOS ADJUDICACION DEL CONTRATO (ART.131.2 Y 156 LCSP)

Persiguiendo obtener la oferta con mejor relacién calidad precio, se propone como mds conveniente y
adecuado, el sistema de adjudicacién: PROCEDIMIENTO ABIERTO con pluralidad de criterios para la
seleccién del contratista, con el fin de garantizar que la contratacidn del presente expediente se ajuste a
los principios de libertad de acceso a las licitaciones, de publicidad y transparencia, y de garantizar la no
discriminacion e igualdad de trato de los licitadores, con la salvaguarda del cumplimiento de condiciones
especiales de formacion de personal y las orientaciones medioambientales con el objetivo de realizar
una eficiente utilizacién de los recursos econémicos, salvaguardar la libre competencia y garantizar la
eleccién de la oferta con mejor relacién calidad precio.

Los criterios propuestos son los siguientes, atendiendo al objeto del contrato y a la seleccién del
contratista basada en criterios de eficiencia y calidad. Se han tenido en cuenta la necesidad de que
los licitadores cumplan con los requisitos minimos de calidad estandar y por otro lado se ha privado
sobre el criterio precio el cumplimiento de requisitos cualitativos que garanticen la maxima
seguridad en los resultados atendiendo siempre al beneficio del paciente.

6.1.- CRITERIO COSTES (70 PUNTOS)

- Precio de los articulos
Hasta un maximo de 70 puntos, de acuerdo con la siguiente férmula: P = 70 x ((A-B) / (A-C))*(1/6)

M: Maxima puntuacidn del criterio.
A: Presupuesto Base Licitacion.

B: Presupuesto Ofertado

C: Presupuesto Ofertado mas bajo.
P: Puntuacion de la oferta
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La férmula econdmica que se ha propuesto en el criterio precio de este expediente valora las
ofertas econédmicas cumpliendo los siguientes requisitos: recibird la mayor puntuacién la oferta
gue contenga el precio inferior y la menor puntuacién la oferta que contenga el precio superior,
recibiendo 0 puntos la oferta que iguale al precio de licitacion; el resto de los puntos se repartird
atendiendo proporcionalmente al ahorro que cada proposicién, suponga para el drgano de
contratacion (se obtendra mayor puntuacion, cuanto menor sea el importe de la oferta).

Por tanto, el modelo propuesto permite adecuarse eficazmente al cumplimiento de los

principios de transparencia, no discriminacidn e igualdad de trato, y, a su vez, contribuir al de
control de gasto y de eficiencia de los fondos publicos

6.1.- CRITERIO CUALITATIVOS (30 PUNTOS)

- Criterios cualitativos, evaluables de forma automatica por aplicacién de formulas: 30 %
Los criterios cualitativos a valorar son tales que permitan valorar la dptima calidad que
permita adaptar el producto a las necesidades de los distintos pacientes y técnicas.

Los criterios cualitativos y sus motivaciones respectivas son los siguientes:

LOTE 1. DETERMINACIONES ANALITICAS POR ELISA

1. Tiempo de respuesta del Servicio Técnico in situ en dias laborables menor del estipulado
en el Pliego de Prescripciones técnicas (TIEMPO MAXIMO 24 HORAS). El licitador que
oferte el menor plazo de asistencia técnica obtendrd la mayor puntuacién y el resto
proporcionalmente. (10 puntos)

P= 10 *(Menor plazo de asistencia técnica ofertado/Plazo de asistencia técnica de la
empresa a valorar)

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valora la rapidez en la que la casa
comercial puede solucionar los problemas técnicos del equipo, para dar el resultado lo
antes posible al clinico. Dado que no se trata de determinaciones urgentes, se ha
estipulado un tiempo de respuesta maximo de 24 horas, pero se valorara un tiempo de
respuesta del servicio técnico menor al estipulado. La rapidez es un pardmetro muy
importante para el laboratorio, para el clinico y para el paciente.
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2. Capacidad para trabajar con al menos 4 placas independientes de 96 pocillos
simultaneamente. (10 puntos).

SI.....10 puntos
NO.....0 puntos

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Las técnicas de ELISA son técnicas largas,
de modo que un ensayo puede tardar en realizarse 4-6 horas. La posibilidad de tener en el
mismo equipo al menos 4 microplacas nos permitiria procesar 4 ensayos a la vez en el
mismo turno de trabajo, y dado que hay pacientes a los que se les solicitan 3-4
determinaciones en la misma muestra, se valora la posibilidad de realizar las 3-4
determinaciones a la vez, lo que agiliza el trabajo de los técnicos y disminuye los tiempos
de respuesta.

3. Carga de mayor nimero de muestras a la vez. (10 puntos)

P= 10 * (Mayor niumero de carga de muestras de la empresa a valorar / Mayor nimero
de carga de muestras ofertada)

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: La capacidad de manejar muchas muestras
en un solo ciclo es esencial para evitar retrasos y acumulacion de trabajo. Al procesar mas
muestras en cada ciclo, se optimiza el uso de reactivos, consumibles y energia, lo que
contribuye a una operacion mas rentable y sostenible. La capacidad de procesar mas
muestras en un solo ciclo disminuye la necesidad de manejar multiples lotes, lo que reduce
el riesgo de errores relacionados con la manipulacién, etiquetado o configuracion del
equipo. Un equipo con mayor capacidad puede adaptarse mejor al crecimiento del
laboratorio o a la implementacién de nuevas pruebas, evitando la necesidad de adquirir
equipos adicionales en el corto plazo.

LOTE 2: SCREENING DROGAS DE ABUSO EN ORINA

1.- Posibilidad de leer otras drogas de abuso (10 puntos)
Lectura de “Otras drogas de abuso”.....10 PUNTOS

No lectura de “Otras drogas de abuso”.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valora la posibilidad de leer otras
drogas de abuso no incluidas en el lote 2, que pudieran interesar en un momento
determinado. Dicha posibilidad de permitir adaptarse a determinar otras drogas de abuso
en el futuro evitara que el equipo quede obsoleto.

2.- Posibilidad de leer otras pruebas rapidas, no sélo drogas. (10 puntos)

SI.....10 PUNTOS
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NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valora la posibilidad de que, con el
mismo equipo se puedan leer drogas de abuso y test de embarazo. El test de embarazo es
un test visual que puede ser influenciado por la interpretacidn subjetiva del usuario,
especialmente cuando las lineas son débiles. Los sistemas automaticos pueden identificar
incluso los resultados marginales, que a menudo podrian ser pasados por alto en pruebas
manuales (como una linea débil en un test de embarazo o una franja tenue en un test de
drogas).

3.- Posibilidad de incluir dos puntos de corte para los opiaceos. (6 puntos)
Sl.....6 PUNTOS
NO......0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valora la posibilidad de un segundo
punto de corte de confirmacién, lo que mejora la calidad de los resultados.

4.- Posibilidad de incluir varios puertos USB para conectar impresora o lector de cédigo de
barras o teclado externo o memoria USB. (4 puntos)

Cuatro o mds puertos....... 4 PUNTOS

Dos o tres puertos ....... 2 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Para leer tests de drogas de abuso de
forma eficiente y cumplir con los protocolos de registro y archivo, el equipo debe permitir:
1) Conectar el lector de tests; 2) Almacenar los resultados en un dispositivo externo (como
una memoria USB); 3) Conexién de dispositivos auxiliares como una impresora para
imprimir los resultados en caso de necesidad de entrega inmediata o archivar copias
fisicas; 4) Conexidn de lector de cédigo de barras si no esta incorporado en el equipo.
Cuatro puertos USB aseguran que estas operaciones se realicen de manera simultanea,
sin comprometer la fluidez ni la confiabilidad del proceso. Con 4 puertos USB, se evitan
retrasos o interrupciones al desconectar y reconectar dispositivos constantemente. Esto
es especialmente importante en situaciones donde el tiempo y la precisidn son cruciales.

LOTE 3: DETERMINACION DE HEMOGLOBINA GLICADA (HbA 1c)

1.- Ausencia de realizar mantenimiento diario, semanal y mensual por el usuario. (8 puntos)
SI.....8 PUNTOS
NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valora la facilidad de uso por el usuario y
el ahorro de tiempo que supone no tener el equipo parado para realizar mantenimientos,
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en un area (hemoglobinas glicadas) donde el volumen de muestras que se procesa todos
los dias es muy elevado.

- Cambio de columna y filtro por el usuario sin herramientas especiales. (7 puntos)
Sl.....7 PUNTOS
NO......0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valora la facilidad de uso por el usuario.
Es importante que cada vez que se necesita cambiar columna vy filtro, lo que es
indispensable para poder seguir trabajando con las muestras, lo pueda realizar el TEL que
trabaja con el equipo o el facultativo y que no haya que depender de la casa comercial
para llevarlo a cabo.

- Sin necesidad de racks especiales para muestras anémicas, controles y calibradores. (5

puntos)
SI......5 PUNTOS
NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valora la facilidad de uso por el usuario.

- Temperatura de trabajo de la columna cercana a temperatura ambiente, sin necesidad de

atemperarse. (5 puntos)
SI....5 PUNTOS
NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valora que la columna de cromatografia
trabaje a la temperatura ambiente, por varios motivos: no es necesario un sistema de
control de temperatura adicional, no son necesarios ajustes adicionales para mantener la
columna a una temperatura especifica, permite realizar analisis sin preocuparse por la
influencia de la temperatura en los resultados, y se evita el tiempo adicional que se
emplea en estabilizar la temperatura de la columna. En resumen, trabajar a temperatura
ambiente simplifica los procesos, lo que puede ser especialmente beneficioso con alta
carga de trabajo.

- Posibilidad de revision de resultados en remoto, desde otra ubicacidn en el hospital. (5

puntos)
SI....5 PUNTOS

NO....0 PUNTOS
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JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valora la posibilidad de consultar o
validar los resultados desde cualquier ordenador del laboratorio, sin necesidad de
desplazarse fisicamente al analizador. Esto acelera la toma de decisiones clinicas.

LOTE 4: DETERMINACONES ANALITICAS DE AUTOINMUNIDAD POR ELISA

1. Tecnologia del equipo: Enzimoinmunoanalisis fluorescente cuantitativa y automatica. (10
puntos).

SI.....10 PUNTOS
NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Dado que la mayor parte de las pruebas
de autoinmunidad cuantitativas carecen de estdndar Organizacién Mundial de la Salud se
valorard mantener la tecnologia que permita mantener el histérico de la evolucién de los
resultados de los pacientes.

2. Posibilidad de realizar metodologias distintas en el mismo ensayo y utilizaciéon de la
misma curva estandar por isotipo. (10 puntos)

SI.....10 PUNTOS
NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valora poder optimizar el trabajo del
personal técnico y facultativo, de modo que con la misma muestra del paciente podemos
realizar varias pruebas, lo que permite tener menores tiempos de respuesta y que se
puedan hacer todas las técnicas en el mismo dia.

3. La determinacién de anticuerpos antitransglutaminasa debe hacerse frente al antigeno
recombinante humano. (5 puntos)
Sl......5 PUNTOS
NO......0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valora realizar la prueba diagndstica
mediante técnicas de ELISA con el antigeno recombinante humano (rh-tTG) que es la que
presenta mayor sensibilidad y especificidad.

4. Se valorara la mayor consolidacion de parametros en la misma plataforma. (5 puntos)
SI....5 PUNTOS

NO......0 PUNTOS
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JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valora la consolidacién del méximo
numero de técnicas en la misma plataforma, se justifica por la disposicién de laboratorio y
ahorro de espacio.

LOTE 5: DETERMINACIONES ANALITICAS DE AUTOINMUNIDAD POR IFI

1. DMS con comparativa de imagenes. (8 puntos)

SI.....8 PUNTOS
NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: La comparativa de imagenes en el DMS
permite registrar y valorar los cambios que pueden producirse en los patrones durante el
seguimiento de los pacientes.

2. Consulta de datos demogréficos que incluyen diagndstico y peticionario. (8 puntos)
SI......8 PUNTOS
NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: La consulta de datos demogréficos,
diagndstico y peticionario permite evaluar las pruebas en su contexto clinico.

3. Consulta de histdricos de resultados por paciente. (8 puntos)
SI.....8 PUNTOS
NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: La consulta de histérico de resultados de
los pacientes en el equipo permite valorar en el momento de la lectura los posibles
cambios en el evolutivo de los resultados de los pacientes.

4.-Capacidad de hacer ampliaciones de diluciones y pruebas. (6 puntos).
Sl.....6 PUNTOS
NO......0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Requisito necesario con fines organizativos
en el circuito de trabajo de las muestras de los pacientes.
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LOTE 6. DETERMINACIONES ANALITICAS DE INMUNOQUIMICA POR
INMUNOTURBIDIMETRIA

Hospital Universitario

1. Reactivos con sensibilidad diagndstica superior al 99% para el diagnéstico de Mieloma de
Bence Jones, en estudios publicados en la literatura cientifica. (10 puntos).
Sl......10 PUNTOS
NO.......0 PUNTOS

LA EMPRESA LICITADORA DEBERA ACREDITAR LA SENSIBILIDAD DIAGNOSTICA DE SUS
REACTIVOS MEDIANTE ESTUDIOS PUBLICADOS.

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valora que el reactivo tenga la méaxima
sensibilidad diagnéstica en Mieloma Multiple de cadenas ligeras. Cuando se dice que un
reactivo tiene maxima sensibilidad diagnéstica, significa que es capaz de identificar con
precision la mayor cantidad posible de casos positivos de una enfermedad entre los
individuos que realmente la tienen.

2. Reactivos que permitan estratificacion del riesgo de progresidon de los pacientes con
gammapatias monoclonales asintomaticas de acuerdo con las indicaciones del
International Myeloma Working Group. (10 puntos)

Sl.....10 PUNTOS
NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Facilitar la comparabilidad con los criterios
diagndsticos y de seguimiento publicados en las guias clinicas de Mieloma Multiple.

3. Reactivos que permitan identificacién de los grados de respuesta en funcién de los
parametros indicados por las guias clinicas internacionales de Mieloma Multiple. (10
puntos)

Sl......10 PUNTOS
NO......0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Facilitar la comparabilidad de nuestros
resultados con los criterios diagndsticos y de seguimiento publicados en las guias clinicas
internacionales de Mieloma Multiple.

LOTE 7. TECNICAS ANALITICAS POR INMUNOFIJACION E INMUNOQELECTROFORESIS

1. Utilizar técnicas sin pretratamiento de la muestra que permite eliminar las interferencias
producidas por medicamentos basados en anticuerpos monoclonales (Daratumumab e
Isatuximab). (10 puntos)

SI.......10 PUNTOS
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NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Permite eliminar la interferencia por
anticuerpos monoclonales exégenos que pueden afectar al diagndstico y seguimiento de
las gammapatias monoclonales.

2. Concentracién minima de deteccién del componente monoclonal, que implique maxima
sensibilidad. (8 puntos).

P= 8 *(Menor concentracion de deteccion del componente monoclonal
ofertado/Concentracion minima de deteccidén del componente monoclonal de la empresa
a valorar)

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Sensibilidad es la capacidad del método
para detectar pequefias cantidades de un analito en presencia de otros componentes y
maxima sensibilidad implica que el método esta optimizado para detectar incluso trazas
muy pequeifas del componente monoclonal, asegurando que no se pase por alto su
presencia. Por lo que se valora que el método tenga una elevada sensibilidad para
detectar la aparicién del componente monoclonal, lo cual es crucial para diagnésticos
tempranos de mieloma multiple y para monitorizar la enfermedad en etapas iniciales o en
casos de remisién minima residual.

3. Equipo de electroforesis capilar con al menos 8 capilares. (4 puntos)

Sl.....4 PUNTOS
NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Requisito de capilares minimo para
optimizar el nUmero de muestras analizadas segln el volumen de trabajo.

4. Posibilidad de realizar bandas oligoclonales sin necesidad de transferir a membrana de
nitrocelulosa. (4 puntos)
Sl.....4 PUNTOS

NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se justifica por facilitar el procedimiento
de trabajo de la técnica manual.

5. Utilizar esponjas tamponadas favoreciendo la migracién (4 puntos)
Sl.....4 PUNTOS

NO.....0 PUNTOS
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JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Facilita y mejora los resultados de la
técnica.

LOTE 8. DETERMINACIONES ANALITICAS POR INMUNOBLOT

1.- Posibilidad de la realizacién simultanea, en una Unica carrera, de al menos Blot Hepatico,
Blot Miositis, Blot Esclerodermia y Blot Onconeuronales. Con lectura automatica de los
resultados sin intervencion del usuario. (10 puntos)

SI.....10 PUNTOS
NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Hacer los blots de distintas especificidades
en una Unica carrera permite optimizar el tiempo de analisis y organizar el trabajo en
pruebas de baja demanda.

2.-Tiras precargadas y fijadas en el fondo del canal de incubacién para los inmunoblots:
Hepatico, Miositis, Esclerodermia. (5 puntos)

SI.....5 PUNTOS.
NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Facilita el trabajo técnico y permite
disminuir el nimero de reactivos empleados en el desarrollo de la técnica.

3.- Blot Miositis que incluya Ro52. (5 puntos)

Sl.....5 PUNTOS.
NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: La determinacién de anti Ro-52, como
anticuerpo asociado a miositis es importante para el diagndstico y prondstico de las
miopatias inflamatorias.

4.- Blot Miositis que incluya presencia de cN-A. (5 puntos)
SI.....5 PUNTOS.

NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: El anticuerpo anti cN-1A es uno de los
escasos anticuerpos disponibles en el mercado que permite completar el diagndstico
autoinmune de miopatias por cuerpos de inclusion.

5.- Blot Esclerodermia que incluya el antigeno NVL. (5 puntos)
SI....5 PUNTOS.

NO.....0 PUNTOS
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JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Anti-NVL pertenece al grupo de
autoanticuerpos nucleolares, que permite identificar subgrupos de pacientes con
miopatia necrotizante autoinmune y dermatomiositis, con la caracteristica adicional de
estar asociado con malignidades subyacentes, incluyendo canceres sélidos.

LOTE 9: DETERMINACIONES ANALITICAS DE ALERGIA

1. Alérgeno unido covalentemente a soporte soélido de nitrocelulosa activada. (15 puntos)

SI.....15 PUNTOS
NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: El uso de alérgenos unidos
covalentemente a soportes sélidos de nitrocelulosa activada es una tecnologia robusta y
eficiente que ofrece beneficios significativos en términos de estabilidad, sensibilidad y
facilidad de uso. Minimiza la unién no especifica de proteinas séricas, mejorando la
relacion sefal-ruido en el ensayo.

2. Estabilidad de los reactivos minimo 1 afio una vez abiertos. (15 puntos)

1.

SI.....15 PUNTOS
NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valora que los reactivos tengan larga
estabilidad para evitar la caducidad de los mismos cuando las pruebas a realizar son de
baja demanda.

LOTE 10. ANALISIS DEL SISTEMATICO Y SEDIMENTO DE ORINA

El andlisis del sedimento incorpora tecnologia de contraste de fases. (15 puntos)

SI.....15 PUNTOS
NO .....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valora que el sistema 6ptico del
microscopio automatizado incorpore contraste de fases, lo que permite una mejor
identificacion de aquellos elementos con un indice de refraccién bajo, como los cilindros
hialinos o los hematies que han perdido su hemoglobina, y la visualizacién de detalles
intracelulares.
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2. Alarma de presencia de hematies dismorficos. (5 puntos)

SI.....5 PUNTOS
NO .....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valora la posibilidad de identificar
hematies dismdrficos en el sedimento de orina lo que puede ayudar al diagndstico precoz
de pacientes con nefropatia glomerular.

3. Tiras reactivas para sistematico de orina con tecnologia que evite interferencias con 4cido
ascorbico. (5 puntos)
SI.....5 PUNTOS
NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: El cido ascérbico o vitamina C, es una
vitamina soluble en agua importante en nuestra dieta. Cuando se ingieren cantidades
importantes de acido ascérbico (por ejemplo, si se toman suplementos de vitamina C), el
exceso puede aparecer en la orina enmascarando los resultados y con ello errar en el
diagndstico.

4. Posibilidad de revisidn de resultados en remoto, desde otra ubicacién en el hospital. (5
puntos)

SI.....5 PUNTOS
NO....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valora la posibilidad de consultar o
validar los resultados desde cualquier ordenador del laboratorio, sin necesidad de
desplazarse fisicamente al analizador. Esto acelera la toma de decisiones clinicas.

LOTE 11: DETERMINACION DE TECNICAS ANALITICAS DE GASES

1. Rapidez en la obtencién del resultado del analisis de Gases en Sangre con perfil completo.
(8 puntos).

P= 8 *(Menor tiempo en la obtencién del resultado del andlisis ofertado/Tiempo en la
obtencién del resultado del andlisis de la empresa a valorar)

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Dado que muchas de las muestras que se
procesan para gases en sangre proceden de pacientes urgentes, se valora la mayor
rapidez en la obtencién del resultado analitico, para evitar demoras en los pacientes y
para un pronto diagndstico.
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2. Volumen de muestra requerido para la realizacién del perfil completo. (8 puntos).

P= 8 *(Menor volumen de muestra requerido para la realizacién del perfil completo
ofertado/Volumen de muestra requerido para la realizacion del perfil completo de la
empresa a valorar)

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Dado que se procesan muestras de
neonatos, se valora el menor volumen de muestra requerido para analisis en capilar y con
panel completo.

3. Tiempo de estabilidad de los cartuchos una vez instalados en el analizador. (7 puntos)

P=7 * (Mayor tiempo de estabilidad de los cartuchos una vez instalados en el
analizador de la empresa a valorar / Mayor tiempo de estabilidad de los cartuchos una
vez instalados en el analizador ofertada)

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valora el tiempo de estabilidad de los
reactivos dentro del equipo una vez abiertos, lo que supone un ahorro econémico y de
tiempo.

4. Deteccion e identificacién de sustancias en sangre que interfieren en pardmetros
especificos a medir. (4 puntos)
Sl.....4 PUNTOS
NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: En algunas determinaciones, el resultado
puede verse afectado por valores de otros pardmetros, es por ello, que se valora la
ausencia de dicha posibilidad, asegurando el valor final real al clinico que lo solicita.

5. Bateria interna en el analizador con posibilidad de procesar muestra en dicho modo. (3
puntos)
Sl.....3 PUNTOS

NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valora que, ante un corte de luz en el
hospital el equipo pueda seguir funcionando y dando resultados.

LOTE 12: REACTIVO PARA CAPACITACION ESPERMATICA POR SWIM-UP
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1. Tiempo de estabilidad del reactivo, una vez abierto el envase, de modo que puede ser
utilizado varias veces manteniendo condiciones estériles el usuario y almacenado el
producto entre 2 y 8 °C. (10 puntos)

P= 10 * (Mayor tiempo de estabilidad del reactivo de la empresa a valorar / Mayor
tiempo de estabilidad del reactivo ofertado)

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valora que el medio contenido en el
envase tenga la mayor estabilidad posible, y para evitar encarecer las determinaciones
cuando el

numero de determinaciones es limitado y dificilmente programables, como es el caso de
las inseminaciones.

2. Tanto por ciento de Supervivencia del esperma después de realizar el swim-up >80%. (10
puntos).

SI.....10 PUNTOS
NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Una alta supervivencia indica que el medio
es capaz de mantener las condiciones 6ptimas para la integridad y funcionalidad de los
espermatozoides, evitando daios por estrés oxidativo, cambios de pH o toxicidad durante
el proceso. En técnicas de reproduccion asistida, como la inseminacidn intrauterina (IIU),
la calidad y cantidad de espermatozoides seleccionados influyen directamente en las tasas
de éxito. Una supervivencia >80% asegura un mayor nimero de espermatozoides aptos
para la fecundacién. Medios con menor supervivencia pueden comprometer los
resultados clinicos y aumentar la necesidad de repetir ciclos, lo que incrementa los costos
y el estrés emocional en los pacientes. En laboratorios de reproduccién asistida, la
validacion de los reactivos es crucial, por eso una supervivencia superior al 80% garantiza
que el medio cumple con estandares de calidad establecidos por las normativas
internacionales.

3. Plazo de entrega en pedidos no urgentes menor que el estipulado en el Pliego de
Prescripciones Técnicas. (10 puntos)

P= 10 *(Menor plazo entrega en pedidos no urgentes ofertado/Plazo de entrega en
pedidos no urgentes de la empresa a valorar)

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valora la rapidez en la entrega de los
pedidos en el drea de reproduccion asistida, donde la falta del reactivo de capacitacion
espermadtica puede hacer que no se pueda realizar una inseminacién, después de que la
pareja haya estado sometida a tratamiento.
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LOTE 13: DETERMINACION DE SANGRE OCULTA EN HECES INMUNOLOGICA

Hospital Universitario

1. Sistema de prevencion de restos de muestra que puedan afectar al analisis: Filtros. (6
puntos).

DOBLE FILTRO.....6 PUNTOS
FILTRO UNICO.....0 PUNTOS

SE APORTARA FICHA TECNICA DEL DISPOSITIVO DE RECOGIDA DE MUESTRA

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valoran las caracteristicas del filtro del
dispositivo de recogida de muestra, es decir, debe poder eliminar el exceso de muestra y
garantizar la separacién de los restos sélidos de la muestra, pero también debe garantizar
la estandarizacidn de la cantidad y concentracidon de la muestra que se utilizard para el
analisis. Todos estos son factores que afectan de manera directa a la calidad de los
resultados de la concentracién de hemoglobina en heces.

2. Tiempo de estabilidad de la muestra, sin degradacion, en el dispositivo de recogida, a
temperatura ambiente. (5 puntos).

P=5 * (Tiempo de estabilidad de la muestra de la empresa a valorar / Mayor tiempo de
estabilidad de la muestra ofertada)

SE APORTARA DOCUMENTO ACREDITATIVO DE DICHA ESTABILIDAD.

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION La estabilidad a temperatura ambiente
asegura que la hemoglobina contenida en el kit de recogida se mantenga intacta y no se
degrade debido a factores ambientales como el calor, la humedad o la exposicidn
prolongada al oxigeno. Esto evita resultados falsos negativos o positivos. Por otra parte,
como las muestras recolectadas deben transportarse desde el domicilio del paciente
hasta el laboratorio para su analisis, la estabilidad a temperatura ambiente reduce la
necesidad de condiciones especiales de refrigeracidn, simplificando la cadena de
transporte y almacenamiento. Una muestra estable a temperatura ambiente tiene menos
probabilidades de sufrir alteraciones quimicas o microbioldgicas que puedan interferir con
el resultado del test, mejorando la confiabilidad del andlisis.

3. Tiempo de estabilidad de la muestra, sin degradacién, en el dispositivo de recogida,
refrigerada. (5 puntos).

P=5 * (Tiempo de estabilidad de la muestra refrigerada de la empresa a valorar /
Mayor tiempo de estabilidad de la muestra refrigerada ofertada)

SE APORTARA DOCUMENTO ACREDITATIVO DE DICHA ESTABILIDAD.
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JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Una alta estabilidad refrigerada permite
que las muestras sean analizadas después de varios dias de recoleccidn, proporcionando
flexibilidad en la programacion del analisis y evitando la urgencia de procesarlas de
inmediato. Por otra parte, la estabilidad refrigerada minimiza el riesgo de degradacién de
los componentes de interés, garantizando que los resultados reflejen fielmente la
condicién del paciente. Esto es especialmente importante en el diagndstico de patologias
como el cancer colorrectal, donde los resultados erréoneos pueden retrasar la intervencién
médica.

Hospital Universitario

4. Carga de mayor numero de muestras a la vez. (5 puntos)

P=5* (Carga de mayor numero de muestras de la empresa a valorar / Carga de mayor
numero de muestras ofertada)

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Una mayor capacidad de carga del equipo
permite procesar mds muestras simultdéneamente, reduciendo los tiempos de espera y
aumentando el volumen de anadlisis que el laboratorio puede realizar en un periodo
determinado. Con equipos que manejan mds muestras por ciclo, el personal puede
dedicar menos tiempo a cargar y descargar el equipo, lo que libera recursos para realizar
otras tareas importantes, como el andlisis de datos o la gestién de calidad.

5. Velocidad procesamiento de muestras/hora. (5 puntos)

P=5* (Velocidad de procesamiento de muestras de la empresa a valorar / Mayor
velocidad de procesamiento de muestras ofertada)

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Con un procesamiento mas veloz, el
laboratorio puede manejar un mayor nimero de muestras en el mismo periodo, lo que es
especialmente 0til en el caso de la sangre oculta en heces donde tenemos una alta carga
de trabajo.

6. Participacion del Test de SOHi en PCQE (Programa de Control de Calidad Externo). (4
puntos)

P= 4*Participacion del test de SOHi en un PCQE de la empresa a valorar / Mayor
participacion del test de SOHi en un PCQE ofertada)

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Elegir un Test de Sangre Oculta en Heces
que participe en un Programa de Control de Calidad Externo (PCQE) con alta participacion,
es fundamental para garantizar la fiabilidad diagnostica y la calidad del servicio. La alta
participacidon en un PQCE implica que muchos laboratorios usan y evaldan el mismo test.
Esto facilita la comparacidn de resultados entre centros, asegurando consistencia y
armonizacidn en el diagndstico. Laboratorios que utilizan tests con alta participacidn en
PQCE tienen mayores probabilidades de superar auditorias y mantener acreditaciones, ya
gue demuestran compromiso con la calidad y la mejora continua.
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LOTE 14. DETERMINACIONES ANALITICAS POR INMUNOENSAYO

Hospital Universitario

1.- Uso de calprotectina recombinante como material de referencia. (12 puntos).
Sl.....12 PUNTOS.
NO.....0 PUNTOS

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: El uso de calprotectina recombinante
(producida mediante técnicas biotecnolégicas) como material de referencia, frente a, por
ejemplo, calprotectina extraida de pool de muestras bioldgicas, ofrece una composicién
mas homogénea y reproducible. Esto permite que las mediciones sean consistentes entre
los diferentes kits, ademds de que los resultados de los pacientes muestren menor
variacion, lo que es importante en el seguimiento de los pacientes con Enfermedad
Inflamatoria Intestinal sometidos a tratamiento.

2.- Carga de mayor niumero de muestras a la vez. (10 puntos).

P=10 * (Mayor niumero de carga de muestras de la empresa a valorar / Mayor nimero
de carga de muestras ofertada)

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Una mayor capacidad de carga permite
procesar mas muestras simultaneamente, reduciendo los tiempos de espera y
aumentando el volumen de analisis que el laboratorio puede realizar en un periodo
determinado. Con equipos que manejan mds muestras por ciclo, el personal puede
dedicar menos tiempo a cargar y descargar el equipo, lo que libera recursos para realizar
otras tareas importantes, como el analisis de datos o la gestidn de calidad.

3.- Tiempo de respuesta del Servicio Técnico in situ en dias laborables menor del estipulado
en el Pliego de Prescripciones técnicas (TIEMPO MAXIMO 24 HORAS). El licitador que
oferte el menor plazo de asistencia técnica obtendrd la mayor puntuacién y el resto
proporcionalmente. (8 puntos).

P= 8 *(Menor plazo de asistencia técnica ofertado/Plazo de asistencia técnica de la
empresa a valorar)

JUSTIFICACION DEL CRITERIO DE VALORACION: Se valora la rapidez en la que la casa
comercial puede solucionar los problemas técnicos del equipo, para dar el resultado lo
antes posible al clinico. Dado que no se trata de determinaciones urgentes, se ha
estipulado un tiempo de respuesta maximo de 24 horas, pero se valorard un tiempo de
respuesta del servicio técnico menor al estipulado. La rapidez es un parametro muy
importante para el laboratorio, para el clinico y para el paciente.
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7. RESPONSABLE DEL CONTRATO (ART. 62 LCSP)

Con independencia de la unidad encargada del seguimiento y ejecucién ordinaria del contrato que
figure en los pliegos, la Jefa de Servicio de Andlisis Clinicos manifestando no estar incursa en ningln
conflicto de competencias y no tener ni directa ni indirectamente ningln interés financiero,
econdmico o personal que pueda comprometer la imparcialidad e independencia en el
procedimiento de licitacidn, y que, por lo tanto, se cumplen los requisitos recogidos en el articulo 64
de la Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico, se postula como responsable del mismo para
supervisar su ejecucién y adoptar las decisiones y dictar las instrucciones necesarias con el fin de
asegurar su correcta realizacion.

Getafe,
JEFA SECCION DE CONTRATACION
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