ANEXO VI
Para facilitar la comprobación de las prescripciones técnicas de la oferta
(A incluir en el Sobre B “Proposición relativa a criterios sometidos a juicios de valor) 
LICITADOR: ……………………………..
LOTE 1 – EXTRACCIÓN AUTOMÁTICA Y CUANTIFICACIÓN DE DNA

	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	1.- Extracción automática de DNA

	a) Extracción automática de DNA mediante un sistema automático a partir de muestras biológicas, sangre total con distintos anticoagulantes, buffy-coat, medula ósea, linfocitos, frotis bucal o tejidos, obteniendo DNA en cantidad y pureza necesarias que permita realizar las técnicas de Biología Molecular correspondientes.
	
	

	b) Es necesario que el procedimiento permita realizar simultáneamente un número mínimo de 16 muestras.
	
	

	c) Se solicitan kits que contengan los reactivos precargados con todos los reactivos necesarios para el procesamiento con el objetivo de minimizar la manipulación y el material fungible necesario (puntas, viales, colorante para la cuantificación del DNA y tubos especiales para la misma).
	
	

	d) Equipamiento necesario:
	
	

	d.1) Equipo extractor
	
	

	d.2) Tarjeta de trabajo que activa el protocolo
	
	

	2.- Cuantificación de DNA

	a) Aparato de medición de proteínas, ácidos nucleicos (cantidad y pureza), colorantes fluorescentes y otros componentes.
	
	

	b) Rango amplio de medición por muestra: 2-3700 microgramos/microlitro
	
	

	c) Mínima cantidad de muestra: 2 microlitros
	
	

	d) Amplio espectro de lectura: 220-750 nm.
	
	


LOTE 2- DETERMINACIÓN HLA-CLASE I y CLASE II (Baja y Alta resolución)

	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	a) Se ofertarán los reactivos y el equipamiento necesario para realizar las pruebas de HLA-Clase I y Clase II: baja resolución (PCR-SSO) y alta resolución (muestras de rutina y urgentes) y determinación de HLA-B*27 y HLA-B*57:01 mediante PCR en tiempo real.
	
	

	b) Para los estudios a realizar mediante PCR-SSO se requieren reactivos para los loci: HLA-A, B, C, DRB1, DQB1/DQA1 (en un kit conjunto) y DPB1. 
	
	

	c) Para las determinaciones a realizar por PCR-en tiempo real, se necesitan reactivos para HLA*27 y HLA*B*57:01. 
	
	

	d) Para los estudios HLA-alta resolución (rutina y urgentes) se requieren reactivos para los loci: HLA-A, B, C, DRB1, DRB3, DRB4, DRB5, DQB1, DQA1, DPB1, DPA1.
	
	

	e) El proveedor seleccionado para este lote se compromete, además de al suministro de todos los productos incluidos en dicho lote, a la cesión de los equipos necesarios para la realización completa de la técnica, los productos específicos y fungibles, así como los programas de análisis requeridos para la interpretación de las mismas, de acuerdo con las necesidades del Laboratorio de Inmunología del Servicio de Hematología del Complejo Hospitalario de Navarra, durante la duración del contrato.
	
	

	f) Los reactivos incluidos, así como los softwares con finalidad diagnóstica o analítica, objetos de este lote, deberán cumplir obligatoriamente con el marcado CE de acuerdo con la normativa vigente. La normativa establece el uso de productos con marcado CE-IVD como la opción predeterminada y el uso de otras alternativas) estarán condicionada a la no existencia de alternativa CE-IVD. En este caso, la empresa adjudicataria se compromete a realizar en el laboratorio las validaciones necesarias de acuerdo a los criterios de calidad establecidos por las sociedades científicas (EFI, ASHI) y las normas de calidad ISO.
	
	

	g) Se requiere que los resultados obtenidos de los equipos de análisis puedan volcarse sin requerimiento manual a los distintos sistemas de información de resultados que se utilizan en el Laboratorio de Inmunología del Servicio de Hematología del Hospital Universitario de Navarra y que incluyen el SIL actual Infinity para los estudios HLA-Enfermedad, las plantillas de los informes de estudios familiares HLA-TPH y el volcado automático a la base de datos de donantes del REDMO. 
	
	

	h) La empresa adjudicataria costeará la participación del Laboratorio de Inmunología en los programas anuales de Garantía Externa de Calidad para Laboratorios de Histocompatibilidad y en los cursos de formación necesarios para el personal de dicho laboratorio.
	
	

	i) La empresa adjudicataria costeará la participación del Laboratorio de Inmunología en los programas anuales de Garantía Externa de Calidad para Laboratorios de Histocompatibilidad y en los cursos de formación necesarios para el personal de dicho laboratorio.
	
	

	1.-Características de los reactivos para la determinación de HLA baja resolución mediante PCR-SSO

	a) Reactivos para la determinación de los antígenos de los loci HLA-A, -B, -C, -DRB1, -DQB1, -DQA1 y -DPB1 mediante metodología de citometría de flujo sobre esferas fluorocromadas conjugadas a sondas específicas de alelo o grupos de alelo.
	
	

	b) Con una formulación acorde a las recomendaciones de la S.E.I. (Sociedad Española de Inmunología), E.F.I. (European Federation for Inmunogenetics) o A.S.H.I (American Society for Histocompatibility and Immunogenetics) y con una metodología científicamente contrastada por los programas y estándares de calidad externos realizados por la S.E.I., E.F.I. o recomendados por dichas Sociedades Científicas.
	
	

	c) El equipo debe estar basado en la lectura por fluorescencia de dos láseres (tecnología Luminex o equivalentes), de microesferas conjugadas. Además, se deben generar archivos csv necesarios para la realización posterior de la interpretación mediante el software adecuado. 
	
	

	d) Antes de la adjudicación se validarán en el Laboratorio los distintos kits ofertados con soporte técnico gratuito para su posible implantación.
	
	

	e) El proveedor deberá proveer de los softwares necesarios que dispongan de marca CE IVD de identificación alélica y sus actualizaciones, sin cargo, que permita la identificación de los distintos HLA según normativa EFI.
	
	

	f) En estos estudios se incluyen los estudios HLA-enfermedad y las confirmaciones HLA-pre-TPH. 
	
	

	g) Para el caso de HLA-celiaquía se incluye dos determinaciones (DQB1 y DQA1).
	
	

	2.-Características de los reactivos para HLA, alta resolución

	a) En este apartado se requieren reactivos tanto para las determinaciones HLA de rutina como las de urgencia.
	
	

	b) En ambos casos los reactivos propuestos deben determinar los antígenos: HLA-A, B, C, DRB1, DRB3, DRB4, DRB5, DQB1, DQA1, DPB1, DPA1.
	
	

	c) Los productos suministrados deben contener todos los reactivos necesarios para procesar la técnica, así como los fluidos, controles y calibradores necesarios para la utilización de los equipos. De la misma manera se deben incluir todo el material fungible necesario para la realización de la técnica.
	
	

	d) Las metodologías presentadas deberán estar científicamente contrastada por los programas y estándares de calidad externos realizados por la S.E.I., E.F.I. o recomendados por dichas Sociedades Científicas.
	
	

	e) El proveedor deberá proveer de los softwares necesarios que dispongan de marca CE IVD de identificación alélica y sus actualizaciones, sin cargo, que permita la identificación de alelos HLA según normativa EFI.
	
	

	f) Antes de la adjudicación se validarán en el Laboratorio los distintos kits ofertados con soporte técnico gratuito para su posible implantación.
	
	

	g) En el caso de NGS se utilizará una tecnología de secuenciación por síntesis que se base en la amplificación isotérmica en fase solida de los templates de manera completamente automatizada, sin intervención del usuario para producir un array clonal de clusters. El software deberá de ser sencillo e independiente del secuenciador y deberá mostrar los diferentes parámetros de calidad, así como el “phasing”.
	
	

	h) Para los estudios HLA-alta resolución de urgencia, deberán poder obtenerse resultados de alta resolución (definida por EFI) de forma rápida (una jornada de trabajo) mediante tecnología de secuenciación de lectura larga. 
	
	

	i) El software deberá mostrar las estadísticas de alineamiento, tamaño de los insertos y los diferentes parámetros de calidad a tiempo real en el software de monitorización de la secuenciación.
	
	

	j) El proveedor deberá proveer de los softwares necesarios que dispongan de marca CE IVD de identificación alélica y que incluya sus actualizaciones con las bases IMGT actualizadas, sin cargo, que permita la identificación de alelos HLA según normativa EFI.
	
	

	3.- HLA-B27 y B*57:01 mediante qPCR

	a) Se ofertarán los reactivos y equipamiento necesario para la realización de las pruebas de HLA-B27 y HLA-B*57:01 mediante la técnica de RT-PCR monitorizada con sondas FRET o sondas TaqMan.
	
	

	b) El método empleado deberá amplificar y detectar en el mismo pocillo un gen control para verificar el correcto funcionamiento del ensayo.
	
	

	c) El kit deberá incluir un control positivo.
	
	

	d) Para poder utilizar dicha tecnología es imprescindible poder contar con un equipo de RT-PCR-cuantitativa que será aportado por la empresa seleccionada.
	
	


LOTE 3- DETERMINACIÓN E IDENTIFICACIÓN DE ANTICUERPOS ANTI-HLA 
	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	a) Determinación e identificación de anticuerpos anti-HLA mediante ensayo en fase solida utilizando la tecnología Luminex o equivalente. Los reactivos deberán permitir, en caso de necesidad, además identificar la presencia de anticuerpos anti-HLA con capacidad de fijar el complemento.
	
	

	b) Suministro de reactivos para la detección de anticuerpos frente a los antígenos HLA-clase I (A, B y C) y clase II (DR, DQ y DP).
	
	

	c) Los reactivos incluidos, así como los softwares con finalidad diagnóstica o analítica, objeto de este lote, deberán cumplir obligatoriamente con el marcado CE de acuerdo con la normativa vigente. La normativa establece el uso de productos con marcado CE-IVD como la opción predeterminada y el uso de otras alternativas estarán condicionada a la no existencia de alternativa CE-IVD. En este caso, la empresa adjudicataria se compromete a realizar en el laboratorio las validaciones necesarias de acuerdo a los criterios de calidad establecidos por las sociedades científicas (EFI, ASHI) y las normas de calidad ISO.
	
	

	d) Se deberá suministrar en régimen de arrendamiento un equipo de análisis (Luminex o equivalente) que llevará asociado el ordenador y el programa informático necesario para su análisis y la herramienta para análisis de los datos con capacidad de análisis de eplets. 
	
	

	e) Además, se deberá suministrar todo el material fungible para la realización de la técnica, así como los reactivos adicionales que puedan ser necesario para la misma (calibradores, controles, etc) 
	
	

	f) La empresa adjudicataria costeará la participación del Laboratorio de Inmunología en los programas anuales de Garantía Externa de Calidad para Laboratorios de Histocompatibilidad y en los cursos de formación necesarios para el personal del laboratorio.
	
	


LOTE 4- QUIMERISMO HEMATOPOYÉTICO
	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	a) Se ofertarán los reactivos necesarios para la realización de las pruebas de quimerismo hematopoyético, tanto para los estudios iniciales de screening como para la posterior cuantificación de los test, mediante la técnica de PCR en tiempo real.
	
	

	b) Para poder utilizar dicha tecnología es imprescindible poder contar con un equipo de RT-PCR-cuantitativa que será aportado por la empresa seleccionada.
	
	

	c) La empresa seleccionada proveerá sin cargo el software necesario para la preparación de la técnica y la posterior interpretación.
	
	

	d) La empresa adjudicataria costeará la participación del Laboratorio de Inmunología en los programas anuales de Garantía Externa de Calidad para Laboratorios de Histocompatibilidad y en los cursos de formación necesarios para el personal del laboratorio
	
	

	e) Teniendo en cuenta que se debe continuar realizando el seguimiento de los pacientes trasplantados en nuestro Servicio en los últimos 15 años, además de los reactivos que se propongan nuevos es necesario poder suministrar reactivos compatibles con los anteriores (AlleleSEQR) y (KMR) para poder continuar con los estudios necesarios de pacientes previos.
	
	


LOTE 5- GENOTIPADO KIR (baja resolución)

	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	a) Reactivos para la determinación de los antígenos de los diferentes haplotipos KIR, mediante metodología de citometría de flujo sobre esferas fluorocromadas conjugadas a sondas específicas de alelo o grupos de alelo.
	
	

	b) Con una formulación acorde a las recomendaciones de la S.E.I. (Sociedad Española de Inmunología), E.F.I. (European Federation for Inmunogenetics) o A.S.H.I (American Society for Histocompatibility and Immunogenetics) y con una metodología científicamente contrastada por los programas y estándares de calidad externos realizados por la S.E.I., E.F.I. o recomendados por dichas Sociedades Científicas.
	
	

	c) El equipo debe estar basado en la lectura por fluorescencia de dos láseres (tecnología Luminex o equivalentes), de microesferas conjugadas. Además, se deben generar archivos csv necesarios para la realización posterior de la interpretación mediante el software adecuado. 
	
	

	d) Antes de la adjudicación se validarán en el Laboratorio los distintos kits ofertados con soporte técnico gratuito para su posible implantación.
	
	

	e) El proveedor deberá proveer de los softwares necesarios que dispongan de marca CE IVD de identificación alélica y sus actualizaciones, sin cargo.
	
	

	f) En estos estudios se incluyen nuevas solicitudes que se prevén se soliciten desde el servicio de Hematología y Pediatría (para TPH haploidéntico) o desde el Servicio de Ginecología (para estudios de pacientes con abortos recurrentes).
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