PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TÉCNICAS QUE HABRÁ DE REGIR EN LA CONTRATACIÓN DEL SUMINISTRO DEL MATERIAL NECESARIO PARA LA REALIZACIÓN DE DETERMINACIONES ANALÍTICAS DE HEMATOLOGIA (HEMOGRAMAS, COAGULACIÓN Y VSG)
1. OBJETO:

El objeto del presente concurso es la adquisición del material necesario para la realización de las determinaciones analíticas del Laboratorio de Hematología, para atender las necesidades del Complejo Asistencial de Ávila

El concurso comprende:


· La provisión de los reactivos, controles, calibradores, y fungibles específicos, necesarios para la realización de las determinaciones analíticas especificadas más adelante.

· Suministro sin cargo de consumibles tales como papel, cubetas, cintas de impresora, etc.

· Poner a disposición del Hospital los equipos necesarios para la realización de dichas técnicas.

· Los elementos software y hardware necesarios para satisfacer los requerimientos de dichos equipos

· Los servicios de soporte y mantenimiento durante el desarrollo del tiempo de duración del contrato.

· Proponer al Hospital actualizaciones o cambio de los equipos cuando exista renovación tecnológica.

· Asumir el coste de instalación de los equipos, lo cual comprenderá la conexión al Sistema Informático del Laboratorio.

· Formación de los usuarios.

· El software de todos los equipos dispondrá del programa de trabajo en castellano.

· Instalación de una SAI por instrumento.

· La realización sin coste adicional para el Complejo Asistencial de Avila, del control externo de calidad de la sangre, a realizar en la Fundación Española de Hematología y Hemoterapia o Centro equivalente que determine el Servicio de Hematología.

2. REACTIVOS Y MATERIAL:
· El contratista estará obligado a entregar los bienes objeto del contrato en el plazo máximo de 72 horas, contados a partir de la fecha de notificación de la petición, o en su caso cumpliendo las fechas de entrega del material.

· Los reactivos se suministrarán previo pedido del Hospital, y con la periodicidad que se determine, pudiéndose programar las entregas del material. La entrega deberá efectuarse en el Almacén General del Hospital Nuestra Señora de Sonsoles.

· En los casos de urgencia, el adjudicatario garantizará el suministro de material en un tiempo máximo de 24 horas desde la recepción del pedido.

· El transporte deberá hacerse con plena garantía de seguridad y, en caso necesario, refrigeración.

· Todo el material suministrado deberá contar con la caducidad adecuada, garantizando con holgura tiempo suficiente para su almacenamiento y consumo.

· Cuando por problemas del número de kits/determinaciones por envase, la cantidad de envases de reactivo preciso para asumir el número de determinaciones previsto sea superior al ofertado, el adjudicatario asumirá la diferencia sin coste adicional alguno para el Hospital. El adjudicatario podrá realizar un análisis comparativo entre el número de kits consumidos y las pruebas realizadas, analizar las causas de su discrepancia, si las hubiere, y proponer las soluciones más convenientes.

· Se valorarán los tiempos más prolongados de caducidad para reactivos, calibradores, controles, tanto en almacén como una vez en uso.

3. SEGUIMIENTO DEL CONTRATO


Para el seguimiento de la ejecución del contrato, anualmente se efectuará un 
estudio del seguimiento conjunto entre el Hospital y el adjudicatario para 
analizar las desviaciones entre los reactivos suministrados y las determinaciones 
realizadas, con el fin de comprobar que el precio por determinación ofertado por 
los proveedores guarda relación con el precio real por determinación. Si del 
estudio derivase que el precio por determinación ofertado está infravalorado, el 
adjudicatario deberá entregar sin cargo económico alguno, las cantidades 
 para 
corregir la infravaloración detectada.


El Hospital se reserva el derecho de realizar los controles de calidad que 
considere necesarios pudiéndose rescindir el contrato si los resultados obtenidos 
no fueran correctos.
4. EQUIPAMIENTO NECESARIO


Los licitadores incluirán en sus ofertas los autoanalizadotes necesarios para la 
realización de las técnicas analíticas objeto de contrato. Las características 
técnicas imprescindibles que han de reunir los equipos son: 

· Software de trabajo con teclado en castellano, monitor en color y listas de 
trabajo con entrada desde el teclado y desde el LIS.

CARACTERÍSTICAS COMUNES DE LOS ANALIZADORES:

· Conexión bidireccional con el LIS, preferiblemente en modo Query.

· Identificación positiva de muestras y reactivos por código de barras, con lector óptico integrado.

· Software de trabajo con teclado en castellano, monitor en color y listas de trabajo con entrada desde el teclado y desde el LIS.

· Carga continua de muestras.

· Capacidad de procesar muestras urgentes.

· Programa de control de calidad integrado.

· Manual del operador y pantalla del autoanalizador en castellano.

· Se valorará la velocidad en el procesamiento de las muestras.

· Se valorará facilidad de uso y grado de automatismo.

LOTE 1: (HEMATIMETRIA)

· 2 autoanalizadores para el laboratorio de rutina y 1 para el de urgencias, con capacidad de realizar las siguientes técnicas:

· CBC, con al menos los siguientes parámetros: Recuento de leucocitos, hematíes y plaquetas, valor hematocrito, volumen corpuscular medio, concentración de hemoglobina corpuscular media, hemoglobina corpuscular media y amplitud de distribución de los hematíes, además de alarmas El sistema debe incorporar un sistema de avisos para alertar de posibles patologías y/o incidencias ocurridas durante el análisis (avisos de parámetro, avisos cuantitativos, avisos definitivos, avisos de sospecha y avisos del sistema).
· Recuento diferencial leucocitario (porcentual y absoluto) de 5 poblaciones.

· Reticulocitos (porcentual y absoluto).

· Se valorará la posibilidad de acoplar un módulo extensor/teñidor.

LOTE 2 (velocidad de sedimentación globular):

· 2 autoanalizadores.

· Debe trabajar en tubo de EDTA.

· Debe admitir los distintos tipos de racks de los analizadores celulares.

LOTE 3: (COAGULACION)

· 2 autoanalizadores para el laboratorio de rutina y 1 para el de urgencias, con capacidad de realizar las siguientes técnicas:

· Tiempo de protrombina (ISI próximo a 1).

· Tiempo de tromboplastina parcial activado.

· Tiempo de trombina.

· Fibrinógeno derivado del tiempo de protrombina.

· Fibrinógeno por el método Clauss.

· Dímero D.

· Factor II.

· Factor V.

· Factor VII.

· Factor X.

· Factor VIII.

· Factor IX.

· Factor XI.

· Factor XII.

· Antitrombina.

· Proteína C.

· Proteína S.

· Factor von Willebrand antigénico (adaptado a coagulómetro automático).

· Factor von Willebrand actividad (cofactor de la ristocetina).

· Resistencia a la proteína C activada.

· Anticoagulante lúpico Screening.
· Anticoagulante lúpico confirmatorio.

· Actividad anti-Xa

· Homocisteina

· La oferta incluirá un Sistema de gestión de tratamiento anticoagulante, con las siguientes características:
· Comunicación bidireccional con el LIS.

· Posibilidad de conexión en tiempo real con todos los Centros de Salud de la provincia.

· Posibilidad de impresión remota en todos ellos, así como en las distintas unidades de enfermería del Complejo Asistencial.

· Trazabilidad: el sistema deberá permitir la trazabilidad completa de todo el proceso, registrando cualquier manipulación, movimiento o actividad efectuada, así como el personal que las ha efectuado/registrado. Igualmente se gestionará la información clínica y administrativa relacionada con los pacientes.

· En caso de que el sistema adjudicado no sea el actual, las empresas licitantes presentarán en la oferta técnica un Plan de Migración en el que se detallará la metodología a utilizar, la estimación de tiempos, un sistema de pruebas y cualquier otro aspecto que deba ser considerado.

LOTE 4: (ESTUDIO GENETICO DE TROMBOFILIA)

· Factor V Leiden. 

· Factor II 20210A

· MTHFR.

Reactivos y aparatos que permitan la automatización de la técnica.

LOTE 5: (INR CAPILAR)

· Determinación de INR en sangre capilar (incluye coagulómetro portátil, tiras reactivas y sistema de punción).

5. CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA VIGENTE:

Se exige a los licitadores la justificación de que los artículos ofertados han de cumplir con la normativa vigente, en cuanto a productos sanitarios y en cuanto a protección de datos de carácter personal.

6. MANTENIMIENTO:

Será obligación de los adjudicatarios realizar las intervenciones correctivas y preventivas necesarias para el correcto funcionamiento de los equipos, reponiendo las piezas defectuosas. Así mismo asumirán todos los gastos originados por traslado de los equipos debido a necesidades del Hospital. Deberán proponer un programa de mantenimiento en cuanto a periodicidad de revisiones.

El tiempo de respuesta (presencia física del técnico) será siempre inferior a 24 horas.

Las empresas deberán poder dar servicio de atención telefónica.

7. DOCUMENTACIÓN TÉCNICA:

Las empresas ofertantes incluirán en el sobre de documentación técnica al menos la siguiente:

· Descripción en castellano del material ofertado y de los equipos a suministrar. Los catálogos, folletos y literatura de cualquier clase de escritos en otro idioma habrán de ir acompañados de la traducción al castellano, teniéndose en otro caso como no presentados.

· Descripción de la técnica empleada y del método de lectura.

· Descripción del programa de mantenimiento ofertado, en cuanto a periodicidad de revisiones, tiempo de respuesta en averías y sustitución de piezas, etc.

· Proyecto de instalación y conexión al sistema informático.

8. FORMACIÓN E IMPLANTACIÓN:

Las empresas adjudicatarias ofrecerán un programa de adiestramiento en el manejo de los equipos para el personal de los laboratorios de Hematología y Urgencias, tanto en la puesta en marcha como en el reciclaje del personal o nuevas incorporaciones. Deberán facilitar manuales en castellano de manejo de los equipos.

9. MEJORAS OFERTADAS 

Las empresas licitadoras incluirán los valores añadidos que ofrecen sin coste para el Hospital y como complemento al objeto del contrato. 

Las propuestas deben detallar estos valores añadidos especificando los trabajos abarcados, los resultados esperados y su relación con el objeto del presente documento.
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