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AVALUACIO DE LES OFERTES

Les ofertes que no s’ajustin a les caracteristiques técniques obligatories i els requisits técnics indicades en els
plecs quedaran excloses de la ponderacié técnica i economica.

Aixi mateix, si s’ha establert en el quadre de caracteristiques, les ofertes que excedeixin el preu maxim de
sortida també quedaran excloses, encara que técnicament puguin ser correctes.

CRITERIS D’ADJUDICACIO:

D’acord amb el que s’estableix en la clausula que regula els criteris d’adjudicacié del Plec de clausules, els
criteris objectius de valoracid son els que s’indiquen a continuacié:

1. Puntuacié econdmica = 30 punts
2. Puntuacid criteris técnics ojectius—> 60 punts

3. Puntuacio criteris técnics sotmesos a judici de valor = 10 punts

1. Puntuacié economica
La valoracid del preu es fara de la manera segient:
»  La puntuacié maxima d’aquest criteri és de 30 punts.
»  Els preus sén maxims i Unics per la totalitat dels centres.
» S'entén com a "Oferta Econdmica" a valorar, la suma de:
e Elsimports dels 6 anys dels subministraments de reactius.
» L'oferta més economica rebra la maxima puntuacio.

» Laresta d'ofertes es puntuaran d’acord amb la férmula seguient:

Os - Om 1
Po=[1-f——— )x = )IxP

On:

“w

Pv és la puntuacio que obté 'empresa “v”,

Ov és el preu de I'oferta de I'empresa “v”,

Om és el preu de 'oferta millor (oferta més economica),
IL és preu de licitacié

i P son els punts del criteri
» VP: Valor de ponderacié = 1,3

La Direccié General de Contractacid Publica ha establert, mitjangant la Directriu 1/2020, un model de calcul
de puntuacié d’ofertes, que com a regla general, es fara servir a totes les licitacions de la Generalitat de
Catalunya i el seu sector public.

Per a I'adjudicacié d’aquest contracte s’utilitzen una pluralitat de criteris d’adjudicacié sobre la base de la
millor relacié qualitat preu, d’acord amb criteris economics i qualitatius.

2. Puntuacio técnica (criteris objectius)

— La puntuacié maxima d’aquest criteri és de 60 punts.
— Hauran de complir obligatoriament un minim de 30 punts de puntuacié. En el cas que no es
compleixi, quedaran exclosos de la valoracié.
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— Per la valoracid técnica es tindran en compte les descripcions tecniques establertes en la relacié del
material sol-licitat, el contingut de les fitxes técniques dels productes aportades i la documentacié

tecnica presentada per les empreses licitadores.

L'avaluacié dels criteris es realitzara per part d'una comissié técnica multidisciplinaria, designada per la

Responsable corporativa dels laboratoris de I'ICS.

D’acord amb el que s’estableix en la clausula que regula els criteris d’adjudicacié del Plec de clausules, els

criteris a valorar son els que s’indiquen a continuacio:

PUNTUA
CRITERI A VALORAR c16 ESCALA DE VALORS: BAREM
MAXIMA
Experiéncia en almenys dos programes de cribratge poblacional de cancer
de coll uteriamb la prova de deteccié del VPH com a prova primaria, a nivell Experiencia >= 2 programes / resolucio
nacional i/o internacional o dues resolucions d’adjudicacié d’una licitacid 7 Experiéncia < ZipZOZl’rl:r:es/reso\uméf
de cribratge poblacional de cancer de coll uteri amb la prova de deteccid 0 punts
del VPH com a prova primaria.
Plataforma analitica amb major velocitat de processament per la PCR del
VPH (per a la dete:ccié de tots els genotips o grups de genotips detecta’tsA), ; v:?f;!titzzzgxg%gﬁi:l:::T:ts
mesurada com nimero de mostres processades en 8 hores amb un Unic Velocitat < 200 mostres — 0 punts
equip.
Plataforma preanalitica que detecti automaticament les proves sol-licitades _
en les mostres i les classifiqui sense intervencié del técnic segons la prova 4 ;;?;T::S
corresponent.
Disponibilitat d’'una plataforma Unica que integri els equips preanalitics i 6 Si— 6 punts
analitics, garantint la tragabilitat i afavorint I’eficiéncia operativa. No -0 punts
Possibilitat de visualitzacié de les corbes de PCR i els valors de Ct de tots els 5 Si—5 punts
genotips o grups de genotips detectats, i transmissié del valor de Ct al SIL. No -0 punts
Conservacié dels reactius de PCR a temperatura ambient i llestos per al seu 6 Si — 6 punts
us. No — 0 punts
Accés del personal del laboratori a les dades de I'analitzador de forma 4 Si—4 punts
remota. No — 0 punts
Possibilitat de Genotipat ampliat o individual:
e Genotipat ampliat: resultats individuals per a certs genotips de
VPH d’alt risc i agrupacié de la resta de genotips en al menys dos 10 Si—10 punts
0 més grups segons el seu potencial carcinogénic . No -0 punts
e Genotipat individual: resultats individuals per a tots els genotips

de VPH d’alt risc.
Els resultats de genotipat ampliat o individual s’han de proporcionar )
directament en un sol pas, sense necessitat de processaments o 7 ,\?:;70':;"::5
interpretacions addicionals *.
Que no es testi pel tipus VPH66 o, en cas que estigui inclos en el panell de _
deteccid, que hi hagi la possibilitat d’excloure el VPH66 dels resultats 4 ,\?:;ZLZT:;
reportats.

3. Criteris técnics sotmesos a judici de valor:

A la valoracio técnica subjecta a judici de valor se li donara una puntuacié maxima de 10 punts.

Caldra presentar una memoria de com a maxim 20 fulls, amb la informacié detallada sobre el projecte de
diagnostic de deteccid precog del cancer de coll uteri (VPH) mitjangant automostres, que inclogui una solucié

integral per a la seva implementacié als laboratoris.

Es valoraran el nivell de detall de la memoria, les propostes de millora, la capacitat d’adaptacio als canvis
d’activitat i els elements innovadors aportats. La proposta més valorada sera aquella que aporti un major

nombre de prestacions i millores.

Es valorara positivament la brevetat, claredat expositiva i bona sistematica d’explicacio.
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Es prescriptiu que les memories técniques de les ofertes respectin escrupolosament 'ordre establert a
continuacio.

El projecte per a la gestié de mostres pel programa de deteccid precog del cancer de coll uteri amb deteccié
de VPH com a prova primaria mitjangant automostra, haura de contenir:

1. Proposta de gestio de I'automostra (Si: 1 punt; No: 0 punts)

2. Projecte técnic basat amb una solucié global que doni suport a les fases (Si: 2 punts; No: 0 punts):
- preanalitica
- analitica
- técnica
- postanalitica

3. Proposta de I’equip responsable del desplegament del projecte, amb el dimensionament (cap de
projecte, servei técnic, especialistes d’aplicacions/producte, etc.) i I'experiéncia de I'equip proposat,
incloent-hi el nombre de técnics disponibles a Catalunya, I'horari d’atencié a I'usuari, aixi com altres
aspectes rellevants no contemplats com a requisits obligatoris. (Si: 2 punts; No: 0 punts)

4. Programa formatiu per a I'Gs de I'instrumental i del material objecte del concurs, es varorara el
contingut del programa i el format, per tal d’assegurar la formacio al personal tecnic en els diferents
torns de treball i per a les noves incorporacions, durant la durada de la licitacid. (Si: 1 punt; No: 0
punts)

5. Proposta d’implementacié per a cada centre, es valorara la presentacié d’un projecte d’instalacié
acompanyat d’un cronograma, on es dimensioni I'equipament i el seu rendiment per complir amb
les necessitats productives requerides, dins I'espai disponible dels laboratoris. (Si: 1 punt; No: 0
punts)

6. Proposta de flux de treball per a la gesti6 (pre i post analitica) de les mostres de citologia liquida i
automostres segons les proves sol-licitades d’origen i les proves reflexes (PCR VPH, citologia o cotest).
(Si: 1 punt; No: 0 punts)

7. Pla de contingéncia, individual per a cada laboratori i per a la totalitat de centres en cas d’aturada
d’un dels laboratori. (Si: 2 punts; No: 0 punts)

JUSTIFICACIO DE CRITERIS

Tots aquest criteris tenen com a objectiu garantir I'eficiencia tecnica dels equips, dels reactius i dels seus
fungibles. Es valoren la funcionalitat, la practicabilitat i precisid técnica en I'Us d’aquests equips, aixi com la
qualitat dels reactius i dels fungibles licitats, amb la finalitat d’oferir a la poblacié el millor servei possible.

Amb els criteris tecnics descrits en aquest lot s’assegura que els materials oferts compleixin les
especificacions técniques necessaries per obtenir resultats analitics precisos i fiables, imprescindibles tant
per al diagnostic com per al monitoratge clinic. Aixi mateix, aquests criteris permeten adaptar-se a les
necessitats especifiques de cada laboratori, optimitzant I'is dels equips i dels recursos disponibles,
mantenint I'eficiéncia dels equips i contribuint a millorar I'eficiéncia operativa, estalviant temps i recursos.

També es promou la simplificacié en la gestié de reactius, la reduccié d’errors i la millora de I'eficiéncia
operativa. Finalment, es garanteix la qualitat de processos clau com ara I'extraccio i I'amplificacié de les
mostres, assegurant resultats reproduibles i consistents.

Incloure el genotipat ampliat (extended genotyping, en anglés), que proporciona resultats individuals per a
certs genotips de VPH d’alt risc i I'agrupacié de la resta de genotips en almenys dos o més grups segons el
seu potencial carcinogénic!, o el genotipat individual (complete genotyping, en anglés), que proporciona
resultats individuals per a tots els genotips de VPH d’alt risc?, en la licitacié de la prova de deteccié del VPH
del programa de cribratge de Catalunya garanteix un cribratge més precis, eficient i alineat amb les
recomanacions internacionals i I'evidéncia cientifica més recent.
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L’evidencia cientifica mostra que no tots els genotips de VPH classificats com a d’alt risc i detectats en les
proves de cribratge tenen el mateix potencial carcinogénic. Per tant, no totes les dones que resulten positives
en una prova de VPH de cribratge tenen el mateix risc de desenvolupar una lesié CIN2+2™, ja que aquest risc
depén del genotip de VPH implicat.

La classificacié dels genotips de VPH carcinogenics establerta per I’Agencia Internacional de Recerca sobre el
Cancer (IARC) estableix diferents grups segons el risc de progressio. Aixi, el VPH16 és el genotip amb major
potencial carcinogénic, seguit del VPH18 i el VPH45 per la seva associaci6 amb adenocarcinomes; a
continuacio, els VPH31, 33, 35, 52 i 58, relacionats filogeneticament amb el VPH16; i, finalment, els VPH39,
51, 56, 59 i 68, amb fraccions atribuibles al cancer substancialment menors 2>,

Diversos estudis han demostrat la utilitat clinica del genotipat ampliat del VPH per la millora de I'estratificacio
del risc en el cribratge, en comparacié amb una deteccié VPH d’alt risc en qué només es diferencien de
manera individual el VPH16 i el VPH18 (genotipat limitat! o limited genotyping, en anglés)®®. A més, els
models economics mostren també, de manera consistent, una relacié cost-efectivitat favorable del genotipat
ampliat, que permet establir intervals de cribratge diferents segons genotip detectat i optimitzar I'Us dels
recursos, especialment en el seguiment’.

En linia amb tota aquesta evidéncia, I'Organitzacié Mundial de la Salut (OMS) ha publicat recentment les
directrius que especifiquen les caracteristiques minimes i preferibles que han de complir les plataformes de
deteccié del VPH destinades al cribratge. L'OMS recomana que, com a minim, les proves incloguin els vuit
genotips més carcinogénics (VPH16, 18, 45, 31, 33, 35, 52 i 58), i preferiblement també VPH39, 51, 56 i 59. A
més, recomana que les proves informin, com a minim, de quatre canals de risc diferenciats (VPH16;
VPH18/45; VPH31/33/35/52/58 i VPH39/51/56/59), excloent la detecci6 de VPH66 i VPH688.

L’experiéncia internacional reforga aquesta estrategia: Suécia i Dinamarca ja apliquen cribratge amb
genotipat ampliat als seus programes de cribratge, als Estats Units, la Societat Americana de Colposcopia i
Patologia Cervical (ASCCP) ha publicat guies basades en I'estratificacid de risc que incorporen aquesta
informacid, i a Italia s’han presentat recentment recomanacions en la mateixa linia®%°,

Per tant, la identificacié dels genotips individuals o bé en subgrups per risc carcinogenic permet un cribratge
més eficient, individualitzant la conducta clinica en funcié del risc, sense afegir complexitat técnica al
laboratori*™®. A més, el genotipat ampliat o individual pot contribuir de manera rellevant a la millora i
optimitzacié del circuit assistencial. La capacitat dels serveis sovint es veu tensionada pel gran volum de
seguiment de les dones amb infeccions VPH de menor risc, fet que pot comprometre una resposta agil per a
aquelles amb risc més elevat. Una estratificacié més precisa, com la que permet el genotipat ampliat o
individual, pot facilitar un major grau de diferenciacié dels circuits que I'actual i un maneig clinic encara més
adaptat al nivell de risc, augmentant la garantia d’una atencié més rapida i prioritaria per a les dones amb
major probabilitat de desenvolupar lesions d’alt grau. Alhora, aquesta millora en I'estratificacié del risc també
afavoriria les dones amb risc més baix, reduint derivacions innecessaries a colposcopia, evitant proves
addicionals i minimitzant el sobretractament. En conjunt, aquest enfoc té com objectiu alleugerir la carrega
assistencial dels serveis especialitzats, afavorir un maneig clinic més optimitzat i beneficids per les dones, i
contribuir a millorar I'eficiéncia global del programa.

Finalment, aquest enfocament adquireix també rellevancia amb la incorporacié de les cohorts de dones
vacunades al cribratge, ja present a Catalunya, ja que la proteccid inicial conferida per les vacunes contra els
VPH16 i el VPH18 modifica I'epidemiologia de la infeccid VPH i el perfil de risc d’aquestes poblacions.
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Formules aplicades als criteris de judici de valor

A la puntuacié obtinguda en cadascun dels criteris i/o subcriteris enumerats en els paragrafs
precedents s’aplicara la seglient formula, i se sumaran els resultats per tal d’obtenir la puntuacid
total de cada licitador:

PDP = Puntuacio de I'Oferta a Puntuar

VT P = Puntuaci6 del criteri
— P x op VT = Valoracié Técnica de 'Oferta que es Puntua

P, op

v VTmt' VT = Valoracio Técnica de I'oferta Millor Valorada
. mv

La puntuacio que obtindra I'empresa licitadora sera la obtinguda una vegada aplicada la formula.

Aquesta férmula no s’aplicara si cap valoracié supera el 50% dels punts previstos en cadascun dels criteris i
subcriteris susceptibles de judici de valor i d’acord amb el quadre de sota.

En aquest cas, les ofertes obtindran com a puntuacid el valor inicialment obtingut en la fase de valoracio,
sense |'aplicacié de la férmula esmentada.
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LOT 001

Criteri subjectiu a valorar i puntuar Criteri 1

Puntuacié maxima del criteri 10

Llindar minim de puntuacié 6

M2 Antonia Llopis
Coordinacid Estrategica dels Laboratoris Clinics
Institut Catla de la Salut
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