
EXPD. CLILAB 2025/04

Informe de valoració dels criteris avaluables de forma automàtica establerts en el 
quadre de característiques específiques



Licitadors que han presentat oferta: 

- WERFEN ESPAÑA, S.A.U.  

El resultat de la valoració és el següent: 

El tècnic sota signant eleva el present informe a la Mesa de contractació, tot detallant la valoració 
exposada, amb el fi de que procedeixi d’acord amb la legislació vigent.

Sr. David Cruz García
Facultatiu Especialista en Hematologia i Hemoteràpia
Consorci del Laboratori Intercomarcal 
de l’Alt Penedès, l’Anoia i el Garraf     

Vilafranca del Penedès, 10 d’octubre de 2025

Empresa licitadora

WERFEN ESPAÑA, S.A.U. 

PUNTS

45
45 punts

(907.135,65 €)

83

Seran excloses totes aquelles propostes que no obtinguin un mínim del 50 % del total de punts fruit de la suma dels diferents criteris tècnics. 

3 punts. 
Veure pàgina 3 del document "Dossier criterios objetivos CLILAB 2025"  (on es fa referència a la pàgina 2 del document 
"0473_COA_2025_MES_08_CONFIDENCIAL"). El nombre de participants al control de qualitat extern de la Societat Espanyola 

d'Hematologia i Hemoteràpia per a la prova del temps de protrombina dels equips i reactius oferts és superior a 250 equips 
participants. Queda demostrat en les captures de pantalla, on consta l'informe de resultats de juliol de 2025. Es pot apreciar que per a 

la mostra 10 hi ha 300 participants i per la mostra 20 hi ha 299 participants pel temps de protrombina del grup de participants ACL 
TOP – Recombiplastin 2G.

4 punts . El middleware  ho permet en qualsevol estació de treball de l'usuari.

Es valorarà que el middleware  ofert permeti la visualització de les gràfiques de reacció dels tests realitzats 
en qualsevol estació de treball de l'usuari. Fins a 4 punts

4

0 punts . El middleware  no ho permet en qualsevol estació de treball de l'usuari.

4

3

0 punts. El reactiu no compleix cap dels requisits.

Es valorarà que el reactiu per a la segona tècnica per a l'estudi d'anticoagulant lúpic estigui basat en temps 
de tromboplastina parcial activada, amb sílica micronitzada com a activador i amb dues concentracions 
diferents de fosfolípids per a l'estudi de cribratge i confirmació, tal i com recomana la International Society 
on Thrombosis and Haemostasis (ISTH). La tècnica ha d'estar totalment automatitzada. Fins a 4 punts

4 punts. 
Veure pàgines 1 i 2 dels IFU de cada un dels 4 reactius: HemosIL RecombiPlasTin 2G, HemosIL SynthASil, HemosIL QFA i 

HemosIL D-Dimer HS 500. L’estabilitat a l’analitzador dels reactius oferts per a les determinacions del temps de protrombina, temps 
de tromboplastina parcial activada, fibrinogen i dímer D és de superior o igual a 7 dies. Aquesta informació es detalla a les 

Instruccions d’Ús de cada kit (IFU). 

Es valorarà que el reactiu líquid del temps de tromboplastina parcial activada contigui fosfolípids sintètics, 
sílica colloidal i que inclogui el clorur càlcic en el mateix kit. Fins a 4 punts

2 punts. El reactiu compleix parcialment amb els requisits.

0 punts . Si no compleix.

3 punts . Si compleix.

2 punts. El reactiu compleix només un dels dos requisits.

4 punts . Es compleix l'estabilitat mínima pels 4 paràmetres.

4 punts. 
Veure pàgines 1 i 2 dels IFU de cada un dels 3 reactius: HemosIL Liquid Antithrombin; HemosIL Protein C i HemosIL Free 

Protein S. Els 3 reactius oferts per a l’estudi de la trombofilia tenen una estabilitat mínima d’un mes a 2-8ºC, l'estabilitat mínima 
requerida.

Es valorarà que els reactius per a l'estudi de la trombofília (antitrombina, proteïna C cromogènica i proteïna 
S lliure) tinguin una estabilitat mínima d'un mes a 2-8ºC per a cadascun d'ells. Fins a 4 punts

4 punts . Tots dos reactius compleixen els dos requisits.

4 punts.  El reactiu compleix amb els tres requisits.

4 punts.  El reactiu compleix amb tots els requisits.

0 punts . Si algun dels tres reactius no compleixen l'estabilitat mínima requerida.

4

Es valorarà que ambdós reactius per al perfil diagnòstic de la malaltia Von Willebrand (antigen i cofactor 
ristocetina) siguin líquids i amb una estabilitat mínima de 2 mesos una vegada oberts. Fins a 4 punts

Es valorarà que el reactiu de víbora Russell per a la determinació de l'anticoagulant lúpic contigui diferent 
concentració de fosfolípids i tingui una estabilitat superior a 14 dies a 2-8ºC. Fins a 4 punts

4

4 punts. 
Veure pàgina 2 de l'IFU del reactiu HemosIL SynthASil. El reactiu líquid HemosIL SynthASil ofert per a la determinació de 

tromboplastina parcial activada conté fosfolípids sintètics, sílica colloidal i el clorur càlcic en el mateix kit. Per tant, el reactiu compleix 
amb tots els requisits.

3 punts. 
Veure pàgina 5 del document "Dossier criterios objetivos CLILAB 2025" (on es fa referència a les pàgines 3,4 del document 

"HemosIL D-Dimer HS 500 - K090264_CONFIDENCIAL").  El reactiu ofert Hemos IL D-Dimer HS 500 té capacitat d'exclusió del 
tromboembolisme venós amb un valor predictiu negatiu del 100 %  (és a dir, sense possibilitat de resultats falsos negatius) i està 

avalat per un organisme internacional. Aquest informació queda demostrada en un extracte de la certificació 510(k) de la FDA.

4 punts. 
Veure pàgina 2 de l'IFU HemosIL dRVVT. El reactiu de víbora de Russell HemosIL dRVVT Screen / Confirm ofert per a la 

determinació de l'anticoagulant lúpic conté diferent concentració de fosfolípids i té una estabilitat superior a 14 dies a 2-8ºC.

4 punts. 
Veure pàgines 8 i 9 del document "Dossier criterios objetivos CLILAB 2025" (on es fa referència a la pàgina 87 del document 

"(spa)00011305002 HemoHub manual - Rev 05" i a les pàgines 4,6 del document "(spa)HemoHub Intelligent Data Manager 
Promotional Brochure"). El sistema HemoHub està dissenyat com un sistema multicentre. D'aquesta manera és possible gestionar 
de manera centralitzada els analitzadors ubicats a diversos centres o laboratoris. Segons la configuració i capacitat dels diversos 
instruments, el sistema HemoHub permet rebre, emmagatzemar, visualitzar i comparar les corbes de reacció dels diversos assaigs 

(especialment els realitzats a la família ACL TOP sèrie 50).

Es valorarà que el reactiu de Dímer D tingui capacitat d'exclusió del tromboembolisme venós amb un valor 
predictiu negatiu del 100 % (és a dir, sense possibilitat de resultats falsos negatius) i  estigui avalat per un 
organisme internacional. Fins a 3 punts

Es valorarà el major nombre de participants al control de qualitat extern de la Societat Espanyola 
d'Hematologia i Hemoteràpia per a la prova del temps de protrombina dels equips ofertats. Fins a 3 punts

Es valorarà l'estabilitat dels reactius a l'analitzador que sigui mínima de 7 dies per a la determinació del 
temps de protrombina, temps de tromboplastina parcial activada, fibrinogen i dímer D oferts. Fins a 4 punts

1 punt. De 75 a 149 equips participants

4

2 punts. De 150 a 250 equips participants
3 punts. Proveïdor amb més de 250 equips participants

4

2 punts . Es compleix l'estabilitat mínima per 2 dels 4 paràmetres.

0 punts. Inferior a 7 5 equips participants

3

4 punts. 
Veure pàgines 2 i 3 del document "Dossier criterios objetivos CLILAB 2025" (on es fa referència a les pàgines 62,64, 66 del 

document "Manual Usuario ACL TOP serie 50_CONFIDENCIAL" i pàgina 6 del document "01-22_CAPTODAY_Coagulation 
Analyzers"). Tots els models d’analitzadors ofertats de la familia ACL TOP sèrie 50 (ACL TOP 750 CTS, ACL TOP 550 CTS, ACL TOP 

350 CTS) obtenen el primer resultat del temps de protrombina i fibrinògen derivat des de l’equip en stand-by (estat A punto) en un 
temps inferior a 3 minuts. Donat que només s'ha presentat una única empresa, es dona la puntuació màxima.Els equips que no siguin els més ràpids obtindran la puntuació proporcional. Exemple: si l'equip més ràpid tarda 

100s i un altre equip tarda 50s, es donaran 4 punts a l'equip més ràpid i 2 punts a l'equip que tarda 50s.

Criteris avaluables de forma automàtica: fins a 83 punts

Es valorarà la major velocitat analítica. Equip que doni el primer resultat de temps de protrombina des de 
l'equip en stand-by en tots els analitzadors oferts amb el menor temps (cal aportar la documentació tècnica 
de l'equip). Fins a 4 punts

El procediment de càlcul per ponderar les ofertes econòmiques 
serà el següent:

4 punts . Equip que doni el resultat del temps de protrombina amb el menor temps

0 punts. El reactiu no compleix cap dels requisits.

4 punts. 
Veure pàgina 1 de l'IFU  HemosIL SCT i pàgina 2 del document "Brochure Anticoagulant Lúpic". Werfen oferta el reactiu 

HemosIL Silica Clotting Time (ref.0020004800) per a l’estudi complet de l’anticoagulant lúpic, basat en temps de tromboplastina parcial 
activada, amb sílice micronitzada amb activador i amb dues concentracions diferents de fosfolípids pel cribratge i l’estudi de 

confirmació, sent una tècnic totalment automatitzada. La tècnica està totalment automatitzada als analitzadors ACL TOP i compleix les 
recomanacions internacionals per a l’estudi del anticoagulant lúpic (Pengo V, Tripodi A, Reber G, Rand H, Ortel TL, Galli M and 

DeGroot PG. Update of the guidelines for lupus anticoagulant detection. Thromb Haemost. 2009 Oct 7(10):1737–40).

4

2 punts . Només un reactiu compleix els dos requisits.

4

4 punts. 
Veure pàgines 1 i 2 dels IFU de cada un dels reactius: IFU HemosIL VWF Antigen i IFU HemosIL VWF RiCo. Ambdós reactius 

oferts per al perfil diagnòstic de la malaltia Von Willebrand son líquids i tenen una estabilitat igual o superior a dos mesos una vegada 
oberts a 2-8ºC. Per tant, els dos reactius compleixen els dos requisits.

4 punts . Tots tres reactius compleixen l'estabilitat mínima requerida.

2 punts. El reactiu compleix un dels dos requisits.

4 punts . El reactiu compleix amb tots els requisits.


