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El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto regular y definir el alcance y
condiciones de prestacion, procesos, metodologia y condiciones que habrén de regir el suministro de
tiras reactivas para la determinacion del INR (Ratio Normalizada Internacional) con muestra de sangre
capilar con destino a los centros de salud.

Finalidad del suministro a contratar

La finalidad del presente expediente es garantizar el suministro de las mencionadas tiras para
dar continuidad al proceso de descentralizacion de la atencién a los pacientes en tratamiento anticoa-
gulante oral (TAO) conjuntamente con el Servicio de Hematologia del Complejo Hospitalario Universi-
tario de Salamanca que se viene desarrollando en los tltimos afios

Caracteristicas técnicas del suministro

Los elementos necesarios para el sistema de control de los tiempos de protrombina a los pa-
cientes incluidos en el programa de tratamiento de anticoagulantes orales son los siguientes:

= Tiras reactivas para la determinacién del tiempo de protrombina en sangre total.

= Material de puncion.

* Analizadores (coagulémetros portétiles) para determinar el tiempo de protrombina y
expresar el resultado como un ratio internacional normalizado (INR)

* Programa de gestion informatica para el seguimiento clinico de los pacientes en tra-
tamiento TAO desde los diferentes centros de salud dependientes de la Gerencia de
Atencidn Primaria de Salamanca y el Servicio de Hematologia del Complejo Hospitala-
rio Universitario de Salamanca y su integracion en el sistema de gestién de pacientes
del citado servicio, desde donde se pautan y gestionan tratamientos y citas, remitien-
do a los centros de salud los resultados, dosificaciones e informacién clinica oportuna.

Las caracteristicas minimas que deben reunir las tiras reactivas objeto del presente concurso y
componentes del sistema son las siguientes:

Descripcion de la tira reactiva

Las tiras serén el Unico elemento del sistema objeto de facturacion por parte de la empresa adjudica-
taria. Las tiras incluiran el reactivo adecuado para la determinacién del tiempo de protrombina en una
muestra de sangre total mediante puncién capilar. El reactivo utilizado cumplira las recomendaciones
de la OMS. Seran de fécil utilizacién y contaran con informacién en castellano sobre las condiciones de
uso. Deberan disponer de un sistema de reconocimiento de nimero de lote y fecha de caducidad con
el fin de garantizar la seguridad y trazabilidad. Se debera enviar una muestra del material ofertado
perfectamente identificada, y se podran presentar catalogos, folletos y literatura de cualquier clase
siempre en idioma castellano.

Material de puncion

Este material ha de ser de sencillo manejo y debe suministrarse sin cargo adicional en cantidad sufi-
ciente en relacién al nimero de tiras reactivas y debera reunir las condiciones adecuadas de biosegu-
ridad segun la normativa vigente.
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Coagulometros portitiles

Los analizadores deberdn reunir las siguientes caracteristicas minimas:

permitiran la determinacién de forma automética del INR en sangre total capilar veno-
saconun ISligual a 1.

Seran portatiles, de facil manejo, de reducido tamafio y peso y dispondrén de un sis-
tema de auto chequeo electrénico para cada determinacion.

Cada coagulémetro se proporcionara con su manual de instrucciones en castellano.
Deberan estar disponibles para el drea de salud un minimo de 200 coagulémetros, con
posibilidades de ampliacién de la dotacion si fuese necesario o si se ampliase la dota-
cion para autocontrol de pacientes.

Programa informdtico de gestion de base de datos de pacientes sometidos a tratamientos anticoa-
gulantes orales TAO

El sistema ofertado debera ser capaz de enviar los resultados y otra informacién relati-
va al paciente y proceso desde los distintos centros de salud al Servicio de Hematolo-
gia del Complejo Asistencial de Salamanca para gestion de tratamientos y citas remi-
tiendo a los centros de salud posteriormente los resultados, hojas de dosificacion y
comentarios pertinentes.

Debe contar con un programa de gestidn dotado de algoritmos expertos en dosifica-
cién y de gestién de repeticiones de visitas avalados por las comunidades cientificas.
Contara con un modulo de integracién de farmacos con anticoagulantes orales y dife-
rentes modulos para el tratamiento con anticoagulante oral y heparina.

Contard con mantenimiento integro de la historia clinica del paciente en relacién a
eventos traumaticos y hemorragicos y serd capaz de integrar los datos descritos en el
programa de gestién TAO en funcionamiento en el servicio cumpliendo estandares de
comunicacién ASTM y HL7.

Contara con mantenimiento de tratamiento de pacientes anticoagulados en modalidad
de autocontrol, donde el paciente desde su domicilio tiene la posibilidad de envio y re-
cepcion de resultados, incluyendo plan de medicacion validado y actualizado a la fecha
de acceso a la aplicacion.

Las empresas ofertantes deberdn garantizar la capacidad de integracién de todos los datos an-
teriormente expuestos y presentar un plan de implantaciéon donde se detalle la programacién de las
distintas fases del proyecto necesarias para garantizar el arranque del mismo. A la entrada en vigor del
contrato deberén cumplir con todas estas premisas y con la Ley Orgénica de Proteccién de Datos v
contar con todas las licencias de software necesarias para implantar el sistema que seran en cualquier
caso aportadas por la empresa.

Condiciones generales de suministro

La empresa adjudicataria cedera sin cargo alguno a esta Gerencia al menos 200 coaguldmetros
para la realizacion de controles, asi como el software necesario para realizar la transferencia de datos
desde los centros de salud al Complejo Asistencial de Salamanca.
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El suministro se realizara conforme a los requerimientos y condiciones que determine la Ge-
rencia de Atencidn Primaria de Salamanca Y se entregara en el destino en dia laborable entre las 9:00y
14:00 horas en un plazo maximo de setenta y dos horas, salvo se oferte un plazo inferior, desde la
recepcion del pedido correspondiente.

El suministrador se responsabilizarg Yy garantizard las adecuadas condiciones de almacena-
miento y transporte del reactivo y el sistema de medicién hasta su entrega en los puntos de destino y
seran de su cuenta los gastos de transporte y entrega de los reactivos y el sistema de medicidn.

En caso de averia la empresa adjudicataria esta obligada a sustituir los equipos averiados por
otros de similares caracteristicas en un plazo de 48 horas.

Formacion del personal

La oferta tendra un adecuado programa de formacién de los profesionales de Atencién Prima-
ria que incluird todos los aspectos del proceso. Esta formacion se realizara en el primer mes a la entra-
da en vigor del contrato y en coordinacién con la Direccion de Enfermeria de la Gerencia de Atencién
Primaria de Salamanca.

Implantacion y migracién de datos

La empresa adjudicataria del suministro debers asumir la implantacion y desarrollo del control
de TAO en todos los centros de salud dependientes de la Gerencia de Atencién Primaria de Salamanca
en un plazo maximo de dos meses a partir de la firma del contrato.

El proyecto de implantacion debera contemplar un plan de migracion de datos desde el siste-
ma actual al que resultara adjudicatario, que incluird un proceso de validacién previo realizado por la
Gerencia de Atencion Primaria de Salamanca y los servicios de Hematologia del Complejo Hospitalario
Universitario de Salamanca.

Salamanca, a 27 dg_ilbril de 2017
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GONZALEZ ELENA
GERENTE DE ATENCION PRIMARIA DE SALAMANCA
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