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EVALUACION DE LAS OFERTAS

Las ofertas que no se ajusten a las caracteristicas técnicas obligatorias y los requisitos técnicos indicadas en los pliegos quedaran excluidas

de la ponderacion técnica y econémica.

Asimismo, si se ha establecido en el cuadro de caracteristicas, las ofertas que excedan del precio maximo de salida también quedaran

excluidas aunque técnicamente puedan ser correctas.

CRITERIOS DE ADJUDICACION:

De acuerdo con lo que se establece en la clausula que regula los criterios de adjudicacion del Pliego de clausulas, los criterios objetivos de

valoracion son los que se indican a continuacion:
1. Puntuacién econémica 30 puntos
2. Puntuacién criterios técnicos ojetivos 60 puntos

3. Puntuacion criterios técnicos sometidos a juicio de valor 10 puntos

1. Puntuacién econémica

La valoracion del precio se hara de la siguiente forma:
La puntuacion maxima de este criterio es de 30 puntos.
Los precios son maximos y unicos por la totalidad de los centros.

Se entiende como "Oferta Econémica" a valorar, la suma de:

« Los importes de los 6 afios de los suministros de reactivos.
La oferta mas econémica recibira la maxima puntuacion.

El resto de ofertas se puntuaran de acuerdo con la siguiente férmula:

Oy - Om 1
P'=[1‘(T )"(ﬁ,)]"P

Donde:

Pv es la puntuacion que obtiene la empresa “v”,

Ov es el precio de la oferta de la empresa “v”,

Om es el precio de la mejor oferta (oferta mas econémica),
IL es precio de licitacién y

P son los puntos del criterio
VP: Valor de ponderacion = 1,3

La Direccion General de Contratacion Publica ha establecido, mediante la Directriz 1/2020, un modelo de calculo de puntuacion de ofertas,

que como regla general, se utilizara en todas las licitaciones de la Generalidad de Catalufia y su sector publico.

Para la adjudicacion de este contrato se utilizan una pluralidad de criterios de adjudicacién sobre la base de la mejor relacién calidad-precio,

de acuerdo con criterios econémicos y cualitativos.
2. Puntuacion técnica (criterios objetivos)

- La puntuacion maxima de este criterio es de 60 puntos.

- Deberan cumplir obligatoriamente un minimo de 30 puntos de puntuacion. En caso de que no se cumpla, quedaran excluidos de la

valoracion.
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- Por la valoracion técnica se tendran en cuenta las descripciones técnicas establecidas en la relacion del
material solicitado, el contenido de las fichas técnicas de los productos aportadas y la documentacion
técnica presentada por las empresas licitadoras.

La evaluacion de los criterios se realizara por parte de una comision técnica multidisciplinar, designada por la
Responsable corporativa de los laboratorios del ICS.

De acuerdo con lo que se establece en la clausula que regula los criterios de adjudicacion del Pliego de clausulas,
los criterios a valorar son los que se indican a continuacion:

PUNTUA
CRITERIO A VALORAR CION ESCALERA DE VALORES: BAREMO
MAXIMA
Experiencia en al menos dos programas de cribado poblacional de cancer de cuello uterino
.. . . . . . . Experiencia >= 2 programas / resolucién —
con la prueba de deteccién del VPH como prueba primaria, a nivel nacional y/o internacional P 7ppu§tos
o dos resoluciones de adjudicacion de una licitacion de cribado poblacional de cancer de 7 Experiencia < 2 programas/resolucion — 0
cuello uterino con la prueba de deteccion del VPH como prueba primaria. puntos
Plataforma analitica con mayor velocidad de procesamiento por la PCR del VPH (para la
.. i . i . Velocidad >= 300 muestras — 7 puntos
deteccién de todos los genotipos o grupos de genotipos detectados), medida como nimero 7 Velo. entre 200 y 299 muestras — 3 puntos
de muestras procesadas en 8 horas con un Unico equipo. Velocidad < 200 muestras — 0 puntos
Plataforma preanalitica que detecte automaticamente las pruebas solicitadas en las muestras Si— 4 puntos
y las clasifique sin intervencion del técnico segun la correspondiente prueba. 4 No — 0 puntos
Disponibilidad de una plataforma Unica que integre los equipos preanaliticos y analiticos, 6 Si - 6 puntos
garantizando la trazabilidad y favoreciendo la eficiencia operativa. No — 0 puntos
Posibilidad de visualizacién de las curvas de PCR y los valores de Ct de todos los 5 Si - 5 puntos
genotipos o grupos de genotipos detectados, y transmisién del valor de Ct en el SIL. No — 0 puntos
Conservacion de los reactivos de PCR a temperatura ambiente y listos para su uso. 6 Si— 6 puntos
No — 0 puntos
Acceso del personal del laboratorio a los datos del analizador de forma 4 Si— 4 puntos
remota. No — 0 puntos
Posibilidad de Genotipado ampliado o individual:
» Genotipado ampliado: resultados individuales para ciertos genotipos de VPH de alto
riesgo y agrupacion del resto de genotipos en al menos dos 0 mas grupos segiin 10 Si—10 puntos
1 -
su potencial carcinogénico * Genotipado individual: resultados - No —0 puntos
individuales para todos los genotipos de VPH de alto riesgo.
Los resultados de genotipado ampliado o individual deben proporcionarse directamente en Si— 7 puntos
un solo paso, sin necesidad de pro$esamientos o interpretaciones adicionales Que no se 7 No — 0 puntos
teste por el tipo VPH66 0, en caso -
de que esté incluido en el panel de deteccion, que exista la posibilidad de excluir el VPH66 Si— 4 puntos
de los resultados reportados. 4 No — 0 puntos

3. Criterios técnicos sometidos a juicio de valor:
A la valoracion técnica sujeta a juicio de valor se le dara una puntuacion maxima de 10 puntos.

Habra que presentar una memoria de como méaximo 20 hojas, con la informacién detallada sobre el proyecto de
diagndstico de deteccion precoz del cancer de cuello uterino (VPH) mediante automuestras, que incluya una solucion
integral para su implementacion en los laboratorios.

Se valorara el nivel de detalle de la memoria, las propuestas de mejora, la capacidad de adaptacién a los cambios
de actividad y los elementos innovadores aportados. La propuesta mas valorada sera aquella que aporte mayor
numero de prestaciones y mejoras.

Se valorara positivamente la brevedad, claridad expositiva y buena sistematica de explicacion.
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Es prescriptivo que las memorias técnicas de las ofertas respeten escrupulosamente el orden establecido a continuacion.

El proyecto para la gestion de muestras por el programa de deteccion precoz del cancer de cuello uterino con deteccién de VPH como
prueba primaria mediante automuestra, debera contener:

1. Propuesta de gestion de la automuestra (Si: 1 punto; No: 0 puntos)

2. Proyecto técnico basado en una solucién global que apoye las fases (Si: 2 puntos; No: 0 puntos):

- preanalitica
- analitica

- técnica

- postanalitica

3. Propuesta del equipo responsable del despliegue del proyecto, con el dimensionamiento (jefe de proyecto, servicio técnico,
especialistas de aplicaciones/producto, etc.) y la experiencia del equipo propuesto,
incluyendo el numero de técnicos disponibles en Catalufa, el horario de atencion al usuario, asi como otros aspectos
relevantes no contemplados como requisitos obligatorios. (Si: 2 puntos; No: 0 puntos)

4. Programa formativo para el uso del instrumental y del material objeto del concurso, se valorara el contenido del programa y el
formato, a fin de asegurar la formacién al personal técnico en los diferentes turnos de trabajo y para las nuevas
incorporaciones, durante la duracién de la licitacion. (Si: 1 punto; No: 0 puntos)

5. Propuesta de implementacion para cada centro, se valorara la presentacion de un proyecto de instalacion acompafnado de un
cronograma, en el que se dimensione el equipamiento y su rendimiento para cumplir con las necesidades productivas
requeridas, dentro del espacio disponible de los laboratorios. (Si: 1 punto; No: 0 puntos)

6. Propuesta de flujo de trabajo para la gestion (pre y post analitica) de las muestras de citologia liquida y automuestras segun
las pruebas solicitadas de origen y las pruebas reflejas (PCR VPH, citologia o cotest).
(Si: 1 punto; No: 0 puntos)

7. Plan de contingencia, individual para cada laboratorio y para la totalidad de centros en caso de paro de uno de los laboratorio.
(Si: 2 puntos; No: 0 puntos)

JUSTIFICACION DE CRITERIOS

Todos estos criterios tienen como objetivo garantizar la eficiencia técnica de los equipos, reactivos y sus fungibles. Se valoran la
funcionalidad, practicabilidad y precision técnica en el uso de estos equipos, asi como la calidad de los reactivos y de los fungibles
licitados, con el fin de ofrecer a la poblacién el mejor servicio posible.

Con los criterios técnicos descritos en este lote se asegura que los materiales ofrecidos cumplan con las especificaciones técnicas
necesarias para obtener resultados analiticos precisos y fiables, imprescindibles tanto para el diagnéstico como para la monitorizacion
clinica. Asimismo, estos criterios permiten adaptarse a las necesidades especificas de cada laboratorio, optimizando el uso de los
equipos y recursos disponibles, manteniendo la eficiencia de los equipos y contribuyendo a mejorar la eficiencia operativa, ahorrando
tiempo y recursos.

También se promueve la simplificacion en la gestion de reactivos, la reduccion de errores y la mejora de la eficiencia operativa. Por
ultimo, se garantiza la calidad de procesos clave como la extraccién y la amplificacion de las muestras, asegurando resultados
reproducibles y consistentes.

Incluir el genotipado ampliado (extended genotyping, en inglés), que proporciona resultados individuales para ciertos genotipos de
VPH de alto riesgo y la agrupacién del resto de genotipos en al menos dos o mas grupos segun su potencial carcinogénico1 , o el
genotipado individual para completar genotyping genotipos de VPH de alto riesgo1, en la licitacion de la prueba de deteccion del VPH
del programa de cribado de Catalufia garantiza un cribado mas preciso, eficiente y alineado con las recomendaciones internacionales
y la evidencia cientifica mas reciente.
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La evidencia cientifica muestra que no todos los genotipos de VPH clasificados como de alto riesgo y detectados en las pruebas de
cribado tienen el mismo potencial carcinogénico. Por tanto, no todas las mujeres que resultan positivas en una prueba de VPH de
cribado tienen el mismo riesgo de desarrollar una lesion CIN2+2—4, ya que este riesgo depende del genotipo de VPH implicado.

La clasificacion de los genotipos de VPH carcinogénicos establecida por la Agencia Internacional de Investigacién sobre el Cancer
(IARC) establece distintos grupos segun el riesgo de progresion. Asi, el VPH16 es el genotipo con mayor potencial carcinogénico,
seguido del VPH18 y el VPH45 por su asociacion con adenocarcinomas; a continuacion, los VPH31, 33, 35, 52 y 58, relacionados
filogenéticamente con el VPH16; y, por ultimo, los VPH39, 51, 56, 59 y 68, con fracciones atribuibles al cancer sustancialmente
menores 1-2-5.

Varios estudios han demostrado la utilidad clinica del genotipado ampliado del VPH por la mejora de la estratificacion del riesgo en
el cribado, en comparacion con una deteccion VPH de alto riesgo en la que sélo se diferencian de forma individual el VPH16 y el
VPH18 (genotipado limitado1 o limited genotyping, en inglés)5. Ademas, los modelos econémicos muestran también, de forma
consistente, una relacién coste-efectividad favorable del genotipado ampliado, que permite establecer intervalos de cribado distintos
segun genotipo detectado y optimizar el uso de los recursos, especialmente en el seguimiento? .

En linea con toda esta evidencia, la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) ha publicado recientemente las directrices que
especifican las caracteristicas minimas y preferibles que deben cumplir las plataformas de deteccion del VPH destinadas al cribado.
La OMS recomienda que, como minimo, las pruebas incluyan los ocho genotipos mas carcinogénicos (VPH16, 18, 45, 31, 33, 35,
52y 58), y preferiblemente también VPH39, 51, 56 y 59. Ademas, recomienda que las de pruebas (VPH16; VPH18/45;
VPH31/33/35/52/58 y VPH39/51/56/59), excluyendo la deteccion de VPH66 y VPHG88 .

La experiencia internacional refuerza esta estrategia: Suecia y Dinamarca ya aplican cribado con genotipado ampliado en sus
programas de cribado, en Estados Unidos, la Sociedad Americana de Colposcopia y Patologia Cervical (ASCCP) ha publicado
guias basadas en la estratificacion de riesgo que incorporan esta informacion1, y en ltalia se han presentadoO .

Por tanto, la identificacion de los genotipos individuales o bien en subgrupos por riesgo carcinogénico permite un cribado mas
eficiente, individualizando la conducta clinica en funcién del riesgo, sin afiadir complejidad técnica al laboratorio2—4. Ademas, el
genotipado ampliado o individual puede contribuir de forma relevante a la mejora y optimizacién del circuito asistencial. La capacidad
de los servicios a menudo se ve tensionada por el gran volumen de seguimiento de las mujeres con infecciones VPH de menor
riesgo, lo que puede comprometer una respuesta agil para aquellas con mayor riesgo. Una estratificacion mas precisa, como la que
permite el genotipado ampliado o individual, puede facilitar un mayor grado de diferenciacion de los circuitos que el actual y un
manejo clinico aun mas adaptado al nivel de riesgo, aumentando la garantia de una atencidon mas rapida y prioritaria para las
mujeres con mayor probabilidad de desarrollar lesiones de alto grado. Asimismo, esta mejora en la estratificacion del riesgo también
favoreceria a las mujeres con menor riesgo, reduciendo derivaciones innecesarias a colposcopia, evitando pruebas adicionales y
minimizando el sobretratamiento. En conjunto, este enfoque tiene como objetivo aliviar la carga asistencial de los servicios
especializados, favorecer un manejo clinico mas optimizado y beneficioso para las mujeres y contribuir a mejorar la eficiencia global
del programa.

Por ultimo, este enfoque adquiere también relevancia con la incorporacién de las cohortes de mujeres vacunadas en el cribado, ya
presente en Catalufia, ya que la proteccion inicial conferida por las vacunas contra los VPH16 y el VPH18 modifica la epidemiologia
de la infeccién VPH y el perfil de riesgo de estas poblaciones.
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Formulas aplicadas a los criterios de juicio de valor

A la puntuacién obtenida en cada uno de los criterios y/o subcriterios enumerados en los parrafos precedentes se aplicara la
siguiente férmula, sumando los resultados para obtener la puntuacion total de cada licitador:

Pop = Puntuacié de I'Oferta a Puntuar
VT P = Puntuacié del criteri
_P x op Vfap = Valoracié Tecnica de fOferta que es Puntua

0 T , L
P VTnu‘ VT = Valoracié Técnica de I'oferta Millor Valorada
mv

P

La puntuacién que obtendra la empresa licitadora sera la obtenida una vez aplicada la formula.

Esta férmula no sera de aplicacion si ninguna valoracion supera el 50% de los puntos previstos en cada uno de los criterios y subcriterios
susceptibles de juicio de valor y de acuerdo con el cuadro de abajo.

En este caso, las ofertas obtendran como puntuacién el valor inicialmente obtenido en la fase de valoracién, sin la aplicacién de la

citada férmula.
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LOTE 001
Criterio subjetivo a valorar y puntuar Criterio 1
Puntuacion maxima del criterio 10
Umbral minimo de puntuacion 6
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