PLIEGO TECNICO

C.A. 2005-0-43

(Reactivos y consumibles)

 DEL LABORATORIO DE INMUNOLOGÍA

HISTOCOMPATIBILIDAD

LOTE 1.- TIPAJE HLA DE BAJA RESOLUCIÓN

Requisito imprescindible para el Lote 1: Las placas de tipaje serológico deben estar confeccionadas con anticuerpos monoclonales e incluir el complemento. El tipaje por biología molecular de clase II debe incluir DQB1.

VALORACIÓN TÉCNICA DE LOS REACTIVOS ESPECÍFICOS PARA EL TIPAJE DE BAJA RESOLUCIÓN DE LOS ANTÍGENOS HLA DE CLASE I Y DE CLASE II.

OBJETIVO: Garantizar el tipaje de los antígenos HLA de clase I y de clase II al nivel de “Split” en orden a la selección de las parejas donante-receptor para el trasplante de órganos (riñón, pulmón, hígado) y trasplante de médula ósea, así como aquellos antígenos HLA utilizados como marcadores de enfermedad.

NIVEL DE DEFINICIÓN: Se refiere a los estándares de tipaje serológico definidos por la Fundación Europea de Inmunogenética  (E.F.I.): 1) número de antígenos HLA definidos, y 2) número de reactivos necesarios para cada antígeno recibido.

Valores: 0, si no se defienden los antígenos mínimos indicados en los estándares o  la definición conseguida no cumple las características técnicas y  calidad mínima exigida; 1, si se cumplen los  criterios E.F.I
APARATAJE  EN  CESION: Clitómetro de flujo dotados don 2 láser (a 532 y 633 nm) con foto multiplicador para el verde y 3 fotodiodos para el rojo. Posibilidad de análisis de hasta 100 analitos por muestra.
005018     HLA-DR B1 OLIGOTYPPING BAJA RESOLUCIÓN

          
004996      PLACA CÉLULAS 

018488      PLACA TIPAJE HLA CLASE I        
21625
       PLACA TIPAJE HLA CLASE II     
269761        HLA-A OLIGOTYPING 
        
269763        HLA-B OLIGOTYPING 
          
LOTE 2.-: TIPAJE HLA DE ALTA RESOLUCIÓN

Requisito imprescindible para el Lote 2: La definición de alelos en el ensayo  debe estar constantemente actualizada con respecto a los alelos de los loci estudiados.

VALORACIÓN TÉCNICA DE LOS REACTIVOS PARA EL TIPAJE DE ALTA RESOLUCIÓN DE LOS ANTÍGENOS HLA DE CLASE II.

OBJETIVO: Garantizar el tipaje de alta definición  de los antígenos HLA de clase II al nivel de alelo en orden a la selección de las parejas donante-receptor para el trasplante de médula ósea.

NIVEL DE DEFINICIÓN: Este apartado incluye dos conceptos:

1.1.- SOFTWARE DE ANÁLISIS: Es imprescindible el análisis a través de un software de análisis de datos y análisis de resultados que independientemente de la facilidad de uso, debe estar constantemente actualizado. Deberá ser  aportado por el proveedor sin cargo añadido.
1.2.- PROMEDIO DE REPETICIONES: Para la definición de los alelos y dada la conjunción de dos en cada individuo, es importante valorar el porcentaje de reamplificaciones que por término medio se realizan. Las reamplificaciones suponen una pérdida del número de determinaciones respecto al indicado por el fabricante.
 APARATAJE EN CESION: Clitómetro de flujo dotado don 2 láser (a 532 y 633 nm) con foto  multiplicador para el verde y 3 fotodiodos para el rojo. Posibilidad de análisis de hasta 100 analitos por muestra.
Software  de  análisis de datos y resultados, constantemente actualizados aprobado por el proveedor (ver características técnicas).

   DESCRIPCIÓN




   
  
007801     HLA-DRB1 OLIGOTYPING ALTA RESOLUCIÓN 
269772              HLA-DQB1 OLIGOTYPING                       
LOTE 3.-: HISTOCOMPATIBILIDAD-COMPLEMENTOS
VALORACIÓN TÉCNICA DE LOS REACTIVOS: CONTROLES POSITIVOS Y NEGATIVOS, Y COMPLEMENTO.

OBJETIVO: Garantizar la valoración de las pruebas cruzadas  y del estudio de anticuerpos citotóxicos que se aplican a los receptores de trasplante renal.

NIVEL DE DEFINICIÓN: Este apartado incluye dos conceptos:

1.1.- POTENCIA DEL SUERO: Para las condiciones del ensayo (5µL por pocillo , técnica sin secundario anti-Ig humana).

1.2.- FORMATO: Para evitar gasto innecesario del reactivo, el envasado máximo es de  1 mL para los controles y 1mL para el complemento.

      DESCRIPCIÓN





  
262726
ANTISUERO HLA CONTROL NEGATIVO 

262727           ANTISUERO HLA CONTROL POSITIVO 

262729          COMPLEMENTO CONEJO LIOFILIZADO
VALORACIÓN TÉCNICA DE LOS REACTIVOS: DETERMINACIÓN CITOMETRÍA DE ANTI-HLA. 

OBJETIVO: Garantizar la determinación cuantitativa (%PRA) y cualitativa (especificidades) anti-HLA de los sueros de receptores de trasplante en tiempo medio de 18-24 horas.

NIVEL DE DEFINICIÓN: Discriminación de anticuerpos frente a los antígenos de los diferentes loci (A, B, C, DR, DQ).

TÉCNICA: Citometría sobre micro esferas de látex (5,6 micras de diámetro).

269779 DETERMINACIÓN CITOMETRÍA DE ANTI-HLA


VALORACIÓN TÉCNICA DE LOS REACTIVOS: PLACA TIPAJE HLA-B27

OBJETIVO: Garantizar la determinación del antígeno HLA-B27.

NIVEL DE DEFINICIÓN: Definición óptima, descartando los antígenos de reacción cruzada con B27.

TÉCNICA: Microlinfocitotoxicidad.

            DESCRIPCIÓN





                                                                                                                                        


      PLACA TIPAJE HLA B27    
INMUNOQUIMICA

LOTE 4: NEFELOMETRÍA

Reactivos necesarios para realizar las determinaciones que se indican (en el precio se deben incluir todos los reactivos, curvas de calibrado, patrones, diluyentes, tampones, cubetas, etc.)
APARATAJE EN CESION: Nefelómetro automatizado con sensibilidad por detección de Inmunoglobulinas( IgG, IgA e IgM en líquido Cefalorraquídeo. Equipado con programa para el cálculo de  daño de barrera hematoencefálica y síntesis intratecal de inmunoglobulinas.
CÓDIGO

DESCRIPCIÓN





004863

Reactivo anti-IgG





004862

Reactivo anti-IgA





004854

Reactivo anti-IgM





004857

Reactivo Látex





022067

Reactivo Factor Reumatoide




014757

Reactivo PCR






006094

Antisuero C4






006091

Antisuero C3






018405

Reactivo anti BETA-2-MICROGLOBULINA

018483

Reactivo anti ALBÚMINA




018650

Reactivo anti C1 INHIBIDOR 



014336

Reactivo anti IgD





004484

Hemolisina (Amboceptor)



    
008408

Nstandar Proteinas Séricas SY


    

262733

Nstandar Proteinas Plasma PY




017150

Estándar CRP SY





  
262735

Estándar IgD 






  
016314

Suero control SY/Nivel M



014756

Suero control reumatología



262737

N/T Control Proteínas plasma TY


005519

Cubetas para muestras




005518

Cubetas para lectura


Y demás material fungible necesario para la realización de las pruebas descritas.
LOTE  5.-: INMUNODETECCIÓN

Características técnicas: las indicadas en forma general

Definición técnica: las indicadas en forma general

ESPECTROS ELECTROFORÉTICOS

La oferta deberá incluir los reactivos necesarios para la realización de la electroforésis y la tinción de la misma. Los espectros electroforéticos resultantes deberán poder ser leídos por el lector de densitometría propio del servicio (HYRYS).

APARATAJE EN CESION: Cubeta programable para realizar Espectros      Electroforéticos e Inmunofijaciones




DESCRIPCION

     


004942

Espectros electroforéticos        


INMUNOFIJACIÓN
Los reactivos deberán ser servidos en forma de Kit que incluya: placa de separación, tampones, antisueros (anti IgG humana, anti IgA humana, anti IgM humana, anti cadenas ligeras kappa, anti cadenas ligeras lambda, anti proteínas totales de suero), suero humano control y reactivos de tinción. El método deberá ser automatizado y ser capaz de analizar 4 muestras en una sola placa.

CODIGO


DESCRIPCION




021628

Inmunofijaciones en suero



    
262756

Anti IgD humana






004565

Anti IgE humana






262765

Anti cadenas ligeras libres kappa




262766

Anti cadenas ligeras libres lambda



LOTE 6.- ANTICUERPOS SECUNDARIOS

Características técnicas: Las indicadas en forma general.

Definición técnica: La indicada en forma general.

CODIGO


DESCRIPCION

               

006648

Anti IgG de conejo marcada  con peroxidasa













262759

Anti IgG de conejo marcada con fosfatasa alcalina













262763

Anti IgG de ratón marcada con peroxidasa
















262761

Anti IgG de ratón marcada con fosfatasa alcalina















262767

Anti IgG humana marcada con fosfatasa alcalina













004864

Anti IgM humna marcada con fosfatasa alcalina











017846

Anti IgA Humana marcada con fasfatasa alcalina

269790

Anticuerpo monoclonal anti cadenas ligeras kappa




humanas






269789

Anticuerpo monoclonal anti cadenas ligeras lambda




humanas






04480 Estreptavidina marcada con peroxidasa

CELULAR-TUMORAL
LOTE  7: CITOMETRÍA 1

Características técnicas: Las indicadas de forma general

Definición técnica: La indicada de forma general

APARATAJE EN CESION: Citómetro de flujo dotado con 3-4  detectores de   fluorocromos. Refrigeración por aire,  posibilidad de automatización de las muestras y soporte informatizado de análisis  multifonamétrico.

CÓDIGO

DESCRIPCION





008045

Inmunoprep  
        
  
004586

Isoton II  / citómetro 


015470

Anticuerpos Monoclonales purificados sin conjugar 



015471

Anticuerpos Monoclonales conjugados con FITC

015472

Anticuerpos Monoclonales  conjugados con PE






269793

Anticuerpos Monoclonales irrelevantes con 2 colores

 015477

Anticuerpos  Monoclonales irrevelantes con 3 colores










 015479

Anticuerpos Monoclonales conjugados con tercer color


 015480

Anticuerpos Monoclonales  biotilinados












 006854

Bolitas calibración fluoresceinados









LOTE 8: CITOMETRÍA II

Caracteristicas técnicas: Las indicadas de forma general

Definición técnica: La indicada de forma general

APARATAJE EN CESION: Citómetro de flujo dotado con 3-4  detectores de fluorocromos. Refrigeración por aire, posibilidad de automatización de las muestras y soporte informatizado de análisis multifonamétrico.

CÓDIGO

DESCRIPCIÓN





007324
ACS Flow / citómetro 
04976 Solución  lisante FACS Lysing           
 262771
Anticuerpos Monoclonales sin conjugar
 


 262772
Anticuerpos Monoclonales conjugados con FITC
 
262774
Anticuerpos Monoclonales conjugados con PE






 




015473
Anticuerpos Monoclonales conjugados con tercer




color 




           

262775
Anticuerpos Monoclonales conjugados con FITC




irrelevantes 



    

015475
Anticuerpos Monoclonales conjugados con PE




irrelevantes 



  

262778
Anticuerpos Monoclonales conjugados con tercer




color, irrelevantes 




015478
Anticuerpos simultest 


  
    
262779
Anticuerpos Monoclonales biotinilado

   
  
262780
Anticuerpos Monoclonales conjugados con






cuarto color 


   
  
269826
Bolitas magnéticas





  
LOTE  9.-:CITOMETRÍA III

Características  técnicas: las indicadas de forma general

Definición técnica:Las indicadas en forma general

CÓDIGO

DESCRIPCIÓN




262781

Anticuerpos Monoclonales conjugados




con FITC 





262782

Anticuerpos Monoclonales conjugados




con PE 






262783

Anticuerpos Monoclonales  irrelevantes con




3 colores 





LOTE  10.-:ANTISUEROS

Características técnicas:  Las indicadas de forma general

Definición técnica: Las indicadas de forma general

CÓDIGO

DESCRIPCIÓN






015710
Solución  fijadora permeabilizadora 



004953
Antisuero cabra cadena  humana c/ peroxidasa












004725
Antisuero cabra IgA humana 


004726
Antisuero cabra IgM humana 



004724
Antisuero cabra  IgG humana 


004993
Goat anti human IgG purificado



004722
Inmunoconjugado cabra  anti-Fc IgA humana 

004723
Inmunoconjugado cabra anti-Fc IgG humana 
005829
Inmunoconjugado de cabra anti Fc IgM marcada con peroxidasa  



015476
Anticuerpos monoclonales conjugados con tercer color irrelevantes




015474 
Anticuerpos monoclonales conjugados con FITC irrelevantes 






262784
Anticuerpos monoclonales purificados sin conjugar 
262785
Anticuerpos monoclonales conjugados con tercer color

 260182
Ena Inmunoblot
INMUNOALERGIA

LOTE 11 .-INMUNOFLUORESCENCIA: FEIA-CAPS
Características generales: Las indicadas de forma general

Definición técnica: Las indicadas de forma general
APARATAJE EN CESION:
--Autoanalizador de fluorescencia para lectura de micro placas.

--Autoanalizador  de fluorescencia para lectura de tubos.

CÓDIGO

DESCRIPCIÓN




  
004987
Cap anti IgE placas




 
004982
Cap IgE FEIA 




 
004983
Cap  IgE FEIA  estándar 




004984
Cap Rast FEIA        





004985
 Cap Rast FEIA estándar




019210
Triptasa FEIA






004992
Solución de lavado sistema Cap


262816
Placas de lectura





LOTE 12 .-:ALERGENOS

Características generales: las indicadas de forma general

Definición técnica: Las indicadas de forma general

CÓDIGO

DESCRIPCIÓN
262818    
Alérgenos: Alimentos, epitelios, hongos, Pólenes, ocupacionales, ácaros








c/ 16 Caps ó c/ 10 Caps


262819
Alérgenos: medicamentos, parásitos, venenos





      Insectos.






c/ 16 Caps ó  c/ 10 Caps


AUTOINMUNIDAD

LOTE 13: ELIA-CAPs

Criterios de valoración específicos  (además de los generales) 

         Técnicos:
1.-Antígeno nativo y/o recombinante en célula eucariota



2.-Soporte sólido



3.-Sustrato fluorimétrico

Definición:
Calibración ajustada a estándares cuantitativos

APARATAJE EN CESION: Autoanalizador de fluorescencia para lectura de viales.

CÓDIGO

DESCRIPCIÓN





008052
Anti microsomal Tiroideo





004823
Anti Tiroglobulina






262826
ELIA-screening ENAS 







ELIA-identificación ENAS:

017426
Elia-Sm







269811
Elia-Ro







269812
Elia-RNP







269813
Elia-Centr



004932
Elia-JO 1






  
004779
Elia-SCL 70



264801
CAP-dsDNA







264799
Conjugado-ELIA IgG anti-DNA




264804
Curva Elia ant-iDNA







264805
Calibradores anti-DNA






264806
Control CC-1 anti-DNA






LOTE 14 : ELISAS-IF

Criterios de valoración específicos (además de los generales)

Técnicos:
ELISA cuantitativo

Definición: Se valorará la adecuación a los controles internos que han sido previamente establecidos en el laboratorio tras un amplio estudio de una muestra control representativa de nuestra población.

APARATAJE EN CESION: Lector de Placas de ELISA
CÓDIGO

DESCRIPCIÓN





ELISA

004916
Anticuerpos IgA antigliadina





004917
Anticuerpos IgG antigliadina




 
267762
ELISA TtG (Transglutaminasa)










262824
Anticuerpos anti- neutrófilo ANCA PR3



262821
Anticuerpos anti-neutrófilo ANCA MPO



004655
Anticuerpos anti-cardiolipinas IgG y IgM



269814
Anti-membrana basal glomerular 



  
261202
Anti-Beta-2-Glicoproteina IgG




267645
Anti-Beta-2-Glicoproteina IgM




270814
Anti Péptido Citrulinado




INMUNOFLUORESCENCIA
006178

Portas de músculo estriado





004933

Portas de endomisio




          
004756

Portas de hipófisis




 
 
004758

Portas de suprarrenal






006180

Portas de triple tejido




        
018697

Portas de ovario



 
 

LOTE  15: BLOT-IF
Características técnicas: Las indicadas de forma general

Definición técnica: La indicada de forma general
CÓDIGO


DESCRIPCIÓN




270045


Perfil Hepático Blot 






004406


Portas HEP-2
(12 Pocillos)



DE LOS LOTES  16 a  24 : Las características técnicas  están implícitas en la Descripción del Producto
Características técnicas: Las indicadas de forma general

Definición técnica: La indicada de forma general

CÓDIGO

DESCRIPCIÓN





018694

Cabra anti Ig-A humana FITC F (ab) 


018693

Cabra anti Ig-totales humanas FITC F (AB)


Criterios de valoración específicos (además de los generales)

Técnicos: Se valorará la integridad de la  estructura antigénica de la preparación

Definición: Se  ajustará al sistema de análisis y controles internos empleados.

CÓDIGO

DESCRIPCIÓN





006182

Portas Neutrófilo-Etanol (6 pocillos)


          
018695

Portas Neutrófilo-Formalina (6 pocillos)

           
018696

Portas Neutrófilo-Metanol (6 pocillos)



017426

Sm control positivo para identificación ENAs



      


 por CIE
269805   

Ctoquinas recombinante humanas (genérico)

269807

Anticuerpos contra citoquinas recombinantes humanas




(genérico)



004343

Medio separación de linfocitos (100 ml)



	NOTA:  En los lotes en que se solicita Cesión de Aparataje debe ser aportado sin cargo añadido para el Hospital, siendo también por  cuenta del adjudicatario  el  mantenimiento del mismo.




APARATAJE  QUE SE DEBE ACOMPAÑAR  CON LOS REACTIVOS DEL LOTE CORRESPONDIENTE


Deben ceder este aparataje  sin cargo añadido para el Hospital, siendo también por cuenta del adjudicatario el mantenimiento del mismo. 

LOTE  1
Citómetro de flujo dotado con 2 láser (a 532 y 633 nm) con fotomultiplicador para el verde y 3 fotodiodos para el rojo. Posibilidad de análisis de hasta 100 analitos por muestra.

LOTE  2
Citómetro de flujo dotado con 2 láser (a 532 y 633 nm) con fotomultiplicador para el verde y 3 fotodiodos para el rojo. Posibilidad de análisis de hasta 100 analitos por muestra.

Software  de  análisis de datos y resultados, constantemente actualizados aportado por el proveedor (ver características técnicas).

LOTE 4 
Nefelómetro automatizado con sensibilidad por detección de Inmunoglobulinas en líquido Cefalorraquídeo. Equipado con programa para el cálculo de  daño de barrera hematoencefálica.

LOTE 5
Cubeta programable para realizar Espectros Electroforéticos e Inmunofijaciones

LOTES  7 y  8 (1 Clitómetro en cada lote)
Citómetro de flujo dotado con 3-4  detectores de fluorocromos. Refrigeración por aire, posibilidad de automatización de las muestras y soporte informatizado de análisis multifonamétrico.

LOTE 11 

Autoanalizador de fluorescencia para lectura de microplacas.

Autoanalizador  de fluorescencia para lectura de tubos.

LOTE 13
Autoanalizador de fluorescencia para lectura de viales.

LOTE 14 

Lector de placas de ELISA

CRITERIOS DE VALORACIÓN

1.- CARACTERISTICAS TÉCNICAS: Se valorarán las características indicadas para cada producto o lote,  aparataje asociado a la técnica  y metodológicos que implican.

Valores:
0 No se ajustan



1 Se ajustan

2.- NIVEL DE DEFINICIÓN DEL PARÁMETRO A CUALIFICAR/CUANTIFICAR: Se valora la adecuación a estándares nacionales e internacionales, así como los controles internos propios del laboratorio y derivados de la técnica (reproductividad, dispersión, nivel de cuantificación)

Valores:
0 Inferior al exigido



1 Igual o superior al exigido

Las ofertas que obtengan  0 en alguno de estos apartados serán desestimados, no pasando a la fase de valoración.
A.- CALIDAD TÉCNICA: Se valoran las referencias que proporciona el fabricante sobre el producto y aparataje asociado, así como al ensayo de sus aplicaciones,



Valor de 0 a 50
B- PRESTACIONES SUPERIORES O COMPLEMENTARIAS A LAS EXIGIDAS: Se valoran las características diferenciales del producto, que introducen una mejora o complementación en las prestaciones del mismo, así como el aparataje en los lotes  en que es necesario.


Valor de 0 a 40
C.-RENOVACIÓN TECNOLÓGICA DURANTE LA DURACIÓN DEL CONCURSO: Se deberá especificar en la oferta  la renovación  tecnológica que apartarían  durante  la vigencia del concurso


Valor de 0 a 10
Para puntuar las ofertas se aplicará la fórmula indicada más abajo (A+B+C= 100 puntos)

FÓRMULA= 1 X 2 X [ A +  B + C ]

1
16

