FMV/BSTC/SARA 14/2020

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO
DE REACTIVOS DE INMUNOHEMATOLOGIA EN EL BANCO DE

SANGRE Y TEJIDOS DE CANTABRIA (BSTC).

1- OBJETO.

Suministro de reactivos para tipaje inmunohematolégico (Tipaje ABO/Rh,
fenotipo eritrocitario, escrutinio e identificaciébn de anticuerpos irregulares) en
donaciones de sangre a procesar en el Banco de Sangre y Tejidos de Cantabria.

Al ser, actualmente, indispensable la utilizacion de sistemas automaticos
para la dispensacion y procesamiento de estas pruebas, asi como un tratamiento
informético de los resultados (incluyendo la validacién del proceso mecanico-
informatico), la oferta de los reactivos estara asociada a la del material cedido
para su procesamiento y al servicio global de asistencia proporcionado por el
suministrador. Por ello, las ofertas deberan incluir la cesion en uso de todo el
equipo necesario para su dispensacion, lectura, procesamiento y transferencia
de datos, en las condiciones que posteriormente se describiran. El sistema
debera ofertarse duplicado e idéntico.

2.- CONDICIONES GENERALES.

Las caracteristicas generales del Laboratorio de Inmunohematologia del
BSTC son:

Calidad: Las técnicas que se realicen han de cumplir holgadamente los estandares
de calidad admitidos por la Comunidad Cientifica.

Automatizaciéon: Debe disponer de equipos y sistemas de automatizacién que
permitan garantizar la seguridad del paciente/donante y del profesional, una
productividad adecuada, asi como la eliminaciéon de tareas y procesos que no
aporten valor en un contexto de eficiencia.

Contexto clinico y especializacion: Los sistemas de informacién y comunicaciéon
que den soporte al Laboratorio deben garantizar que éste se gestione en el
contexto clinico del paciente/donante, con los protocolos y guias que se definan y
que se facilite la aportacion de expertos tanto al informe final como a una mejor
gestion de la demanda.

Ergonomia: La arquitectura y distribucion de los equipamientos y sistemas del
laboratorio deben facilitar al maximo las condiciones de trabajo del personal tanto
en el aspecto funcional como en el del espacio o en el del ruido.

La oferta debe cumplir con los requisitos descritos en la directiva sobre
productos sanitarios para diagnostico in vitro 98/79/CE.

[o]
k=]
IS
2
=

o
=

n

@

o]

=

]

1%
o

o

=

(%]

@

£
=
kS
=

o
S
=

(%2}

o
=
=

<
2

o

(5

o
=
©

Q
=

c
2

=)
2

2]
o]

c

[

o
=

c

(9]

£

=)

o

o
©

Q
=

n

(0]

[}
©
°

[o]
=

=

f=}

Q
=
£
]

=

@
L2
=

=

o

>

(0]
°

Q

S
o
o
(o]
(o2}
o
(o2}

]
-

?

(]
(32}

(o]
N
~

o]
(o2}
NS
Wl
Q2
&=
Oy
o
~
©
Ol
N
©
N
<Q
[Te}
N
(e}
w0
Z
[IT)
O

c
h=]

3]

@
2
=

=

(
>

(0]
©

o

=

3

jo

(]

n

o
2
°
Q
@]

Banco de Sangre y Pagina 1 de 6
Tejidos de Cantabria

CSV : GEN-5825-6262-f61b-7fbf-99a7-fa3e-c1a9-298d
DIRECCION DE VALIDACION : https://portafirmas.redsara.es/pf/valida
FIRMANTE(1) : JOSE LUIS ARROYO RODRIGUEZ | FECHA : 09/10/2020 15:41 | Aprueba




FMV/BSTC/SARA 14/2020

2.1.- REACTIVOS.

A) TIPAJE ABOY RH (D).

- Material y reactivos para analizar los grupos hematicos A, B y AB, de 52.000
donaciones/2 afios. Tecnologia basada en aglutinacion en columna (tarjeta).

- Material y reactivos para analizar el grupo sérico, mediante las células
reactivas correspondientes de los grupos A y B, de 52.000 donaciones/2 afios.
Tecnologia basada en aglutinacién en columna (tarjeta).

- Material y reactivos para analizar los grupos DVI+ y DVI-, de 52.000
donaciones/2 afios. Tecnologia basada en aglutinacion en columna (tarjeta).

La oferta incluira ademds antisueros para determinacién de grupo ABO/D
mediante aglutinacién directa en portaobjeto, tubo de ensayo o placa. Los
antisueros utilizados en esta técnica deberan ser obtenidos de clonas diferentes a
los suministrados para el tipaje automatizado: 5.000 determinaciones/2 afios.

B) DETERMINACION DE VARIANTES DEL ANTIGENO D, de 24.000 donaciones
de sangre en 2 afios.

C) ESCRUTINIO DE ANTICUERPOS IRREGULARES.

Reactivos para realizar el escrutinio de anticuerpos irregulares, mediante la
técnica de antiglobulina humana, de 52.000 donaciones de sangre en 2 afios. En
cada donacion, el escrutinio se hara frente a un pool de células.

D) IDENTIFICACION DE ANTICUERPOS IRREGULARES.
Identificacion de anticuerpos antieritrocitarios, panel de identificacion de 11
células, con y sin papaina (26 cajas/2 afios de cada producto).

E) FENOTIPORH /K.
Reactivos para fenotipo Rh (antigenos E, C, e y ¢) y Kell, de 15.000
donaciones/2 afios.

F) FENOTIPO EXTENDIDO.
Reactivos para determinacion de los antigenos: Fya, Fyb, Jka, Jkb, Kpa,
Kpb, M, N, P1, Lea, Leb, S, s, k, Lua, Lub, de 15.000 donaciones/2 afios.
G) TECNICA COOMBS MONESPECIFICA: 200 test/2 afios.
2.2.- EQUIPAMIENTO.

La oferta incluird 2 equipos automaticos idénticos con capacidad de carga
continua de muestras y reactivos e instrumentacion manual accesoria.

La calidad analitica de las técnicas debe ser como minimo las especificadas
por las recomendaciones nacionales e internacionales.

Se debe garantizar la transferibilidad de resultados entre los diferentes
equipos y la simplicidad en la gestion de reactivos.
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La practicabilidad general de los sistemas y su simplicidad deberian permitir
su funcionamiento 24 horas y su manejo por personal a turnos.

La gestién de las muestras debe garantizar la no contaminacién de las
mismas y debe incluir dispositivos que garanticen la no contaminacion cruzada o
ambiental de las mismas.

La gestion de reactivos debe permitir la carga y descarga facil de los
mismos.

3.- _CONDICIONES ESPECIFICAS.
3.A.- REACTIVOS.
3.A.1.- Tendran marcado CE.

3.A.2.- Se acompafiara informacion extensa sobre las caracteristicas de
los reactivos ofertados y de forma expresa documentacion contrastada relativa a:

a) Origen y naturaleza de los reactivos.

b) Potencia y sensibilidad, cuando sea aplicable.

) Subtipos detectados, cuando sea aplicable.

d) Técnicas con las que se puede usar cada reactivo.

e) En el caso de las tarjetas, columnas de gel u otros
procedimientos de deteccion de anticuerpos: principio fisico-quimico o
bioquimico en que se basan.

f) Condiciones de almacenamiento.

g) Células o paneles celulares, ademas de los datos anteriores
(cuando sean aplicables), explicacion del disefio de su combinacion
antigénica.

h) Pruebas comparativas con otros reactivos o sistemas de
deteccion.

3.A.3.- Se aportard documentacion sobre el sistema de gestion de calidad
del fabricante y/o distribuidor, asi como sobre politica medioambiental de la
empresa 0 acciones que integren buenas practicas relacionadas con la mejora de
la gestion medioambiental en el desarrollo de sus procesos.

3.A.4.- Se especificara la forma de presentacion (envasado Yy
empaquetado) y la forma de transporte (con la especificacion del procedimiento
para mantener, si es preciso, la cadena de frio durante el transporte). Ademas,
se hara constar la frecuencia de cambio de lote y su plazo medio de caducidad.

El cambio de lote se comunicara previamente al BSTC. Previamente a la
distribucion de un nuevo lote, se debe aportar copia de certificado de calidad
/conformidad.

3.A5.- La empresa suministradora sustituira el lote del producto
suministrado, siempre que de los datos aportados por el usuario se deduzca de
forma razonable una anomalia en sus caracteristicas (descenso de sensibilidad
de forma puntual o por control estadistico). Existir4 un control de estos datos.

La aparicion de variaciones de actividad de un lote no explicables o la
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aparicion de anomalias graves, que hubieran supuesto o pudieran suponer un
riesgo en su utilizacion, dara lugar a la anulacién del suministro.

3.A.6.- El suministrador repondra sin cargo los reactivos que por
deficiencias atribuibles a equipamiento o reactivos del suministrador hayan dado
lugar a repeticiéon de pruebas. Existird un registro de estos datos.

3.A.7.- El suministrador repondra sin cargo los reactivos que tengan que
desecharse por deficiencias atribuibles a las condiciones de transporte.

3.B.- EQUIPAMIENTO.

3.B.1.- Los equipos permitiran realizar, junto a la rutina de donantes, otras
pruebas complementarias: Paneles de identificacion, CD, técnicas CD
monoespecificas, pruebas cruzadas, etc.

El equipamiento ofertado debe tener una capacidad de carga minima de 90
muestras/maquina y debe adaptarse al espacio destinado en el centro para el Area
del Laboratorio de Inmunohematologia.

Se indicara el equipo y material proporcionado para la realizacién de las
pruebas ofertadas, con bibliografia, cuando exista, de pruebas comparativas con
otros equipamientos. Se indicara expresamente:

e La cadencia de dispensacion y tiempo de aparicion de resultados.
e El consumo de reactivo por prueba y de otro material suplementario

(soluciones de lavado, puntas desechables, etc.).

e Los mecanismos empleados para garantizar la trazabilidad de las muestras

y control de los procesos (reconocimiento de codigos de barras, etc.).

3.B.2.- La empresa suministradora proporcionara al personal del BSTC la
formacion inicial en el uso de los equipos, por un periodo a determinar por la
Direccién del BSTC. La formacién no se dara por terminada hasta que lo estime
la Direccién del BSTC. Se proporcionara nueva formacién cuando se produzcan
variaciones en el equipamiento y procedimientos técnicos o cuando se incorpore
nuevo personal al BSTC.

3.B.3.- Previamente a su uso, la empresa adjudicataria realizard la
cualificacion del equipo. Esta cualificacion incluird, al menos DQ, 1Q, OQ.
Finalizada la instalacion y validacién, aportara un certificado de instalacion en
el que constaran los resultados del proceso de validacion. Finalizada la instalacion
y validacion, aportard un certificado de instalacion en el que constaran los
resultados del proceso de validacion.

3.B.4.- La empresa suministradora sera la responsable de que el material
y equipos de proceso de informacion estén permanentemente en condiciones de
uso. Para ello dispondra de soporte técnico cualificado para los casos de averias,
cuyas prestaciones se detallaran en la oferta, indicando el plazo maximo y
condiciones de asistencia en caso de averia.

El proveedor debe disponer de una linea telefonica de consulta répida (“hot-
line”). Se informara expresamente si el servicio técnico lo realiza el personal del
propio suministrador o bien lo subcontrata con otra empresa.
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Se indicardn expresamente, junto con la oferta técnica, los planes de
mantenimiento y calibracion de los sistemas aportados y los criterios aplicados;
constaran, también, las circunstancias de recalibracion en caso de averia. Se
dispondra de protocolos detallados de los mismos, que podran ser consultados
por el BSTC previamente a la adjudicacion.

El suministrador se comprometerd a cambiar componentes del sistema,
siempre que de los datos aportados por el BSTC se deduzca de forma razonable
una anomalia en su funcionamiento, que no haya sido resuelta de forma
satisfactoria para el usuario. La aparicibn de variaciones repetidas y no
explicables del funcionamiento del sistema o la aparicion de anomalias graves
gque hubieran supuesto o pudieran suponer un riesgo en su utilizacién, daran
lugar a la anulacion del suministro.

El suministrador proporcionard informes detallados sobre toda aquella
intervencion realizada en el sistema (equipo o software). No se considerara
cerrada una actuacién hasta la conformidad por escrito del responsable del BSTC;
hasta entonces, habra un seguimiento diario por el servicio técnico.

3.B.5.- Se especificaran las condiciones de actualizacién de versiones de
los equipos y software, que seran sin cargo. Los gastos derivados de estas
modificaciones, asi como los gastos derivados de las correspondientes
validaciones, correran a cargo del proveedor.

3.B.6.- La empresa suministradora gestionara a su cargo la transferencia de
todos los resultados al sistema informético del BSTC, asi como la readaptacion, si
fuera necesario, en caso de producirse cambios en el sistema de gestién del
BSTC.

4.- GESTION DE LAS INCIDENCIAS,

El suministrador acompafiara un protocolo detallado de la forma de gestion
de las incidencias producidas en la utilizaciéon de los reactivos/equipos. En él se
indicard, como minimo, los formularios a utilizar, el acondicionamiento y sistema
de envio a fabrica de los equipos deficientes, los plazos maximos de respuesta
segun el tipo de incidencia, ejemplos de formularios de resultados, etc.

Semestralmente, el proveedor emitird un informe con todas las incidencias
detectadas o comunicadas desde el BSTC, asi como su resolucién y conclusion
final.

5.- COMPROMISO DE CALIDAD.

El proveedor deberd suministrar sin cargo para el BSTC el Control Externo
de Calidad de la Sociedad Espafiola de Transfusion Sanguinea, SETS Bésico con
3 entregas/afio.

El proveedor asumira el compromiso de llevar a cabo las gestiones
necesarias para el envio a un laboratorio de referencia, de aquellas muestras que
en el BSTC consideren que precisan de técnicas mas complejas (por e€j.
genotipado) para su correcta interpretacion.
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6.- EVALUACION DEL PRODUCTO.

La Direccion del BSTC podra solicitar la demostracién de las caracteristicas
fisicas y funcionales de los equipos. El suministrador se encargara de toda la
instalacion y de proporcionar los protocolos de andlisis.

Lugar de entrega: Laboratorio del Banco de Sangre y Tejidos de Cantabria
(Hospital de la Santa Cruz de Liencres. Barrio Las Mazas, n° 17 - Semisétano.
39120 Liencres (Cantabria)).

7.- PERSONA DE CONTACTO.

Para realizar aclaraciones de tipo técnico:
Dr. Jose Luis Arroyo (Director del BSTC).
Teléfono: 942 20 25 88.

Fax: 942 35 50 35.
E-mail: director@bscan.org.

Fdo.: Jose Luis Arroyo Rodriguez
Director del BSTC
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