N® fl -2021-DRSJ/OEGDRH Huancayo, 25 de FLEZTEL del 2021

VISTO: EI Memorando N° 824-2021-GRJ-DRSJ-DG. Informe N° 181-2021-GRJ/DIRESA/IREN
CENTRO/DAPADT/BSH, y demas documentos adjuntos;

CONSIDERANDO:

Que, con fecha 03 de agosto del presente ano se emite el INFORME TECNICO PARA
ESTANDARIZACION DE REACTIVOS MARCA ABOTT, EQUIPO DE INMUNOLOGIA
AUTOMATIZADO MODELO ARCHITECT i1000SR;
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ANALISIS

Que. que, la Ley N° 26842 - Ley General de Salud, establece en los numerales 11 y VI del

" Titulo Preliminar que la proteccion de la salud es de interés publico, y que es responsabilidad

del Estado regularla, vigilarla y promover las conciciones que garanticen una adecuada
cobertura de prestaciones de salud a la poblacion, en términos socialmente aceptables de
seguridad, oportunidad y calidad, siendo irrenunciable la responsabilidad del Estado en la
provisién de servicios de salud publica. ElI Estado interviene en la provision de
servicios de atencion médica con arreglo a principios de equidad.

Que, el numeral 16.2 del articulo 16° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225,
Ley de Contrataciones del Estado, Aprobado mediante Decreto Supremo N° 082-2019-EF y
publicado en el Diario Oficial El Peruano el 13 de marzo de 2019, sefiala que, Las

| | especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben formularse de
" &)/ forma objetiva y precisa por el drea usuaria; alternativamente pueden ser formulados por el

drgano a cargo de las contrataciones y aprobados por el area usuaria. Dichas especificaciones
técnicas, términos de referencia o expediente técnico deben proporcionar acceso al proceso
de contratacion en condiciones de igualdad y no tienen por efecto la creacion de obstaculos ni
direccionamiento que perjudiquen la competencia en el mismo. Salvo las excepciones
previstas en el reglamento, en e! requerimiento no se hace referencia a una fabricacion o una
procedencia determinada, o a un procedimiento concreto que caracterice a los bienes o
servicios ofrecidos por un proveedor determinado, o a marcas, patentes o tipos, o a un origen
o0 a una produccion determinados con la finalidad de favorecer o descartar ciertos proveedores
o ciertos productos.

Que, en el numeral 29.4 del articulo 29° del Reglamento de la Ley N° 30225, Ley de
ontrataciones del Estado, aprobado por el Decreto Supremo N° 344-2018-EF, (vigente
esde el 30 de enero de 2019). Establece que en la definicion del requerimiento no se hace

#/referencia a fabricacion o procedencia, procedimiento de fabricacion, marcas, patentes o tipos,

origen o produccidén determinados, ni descripcién que oriente la contratacion hacia ellos, salvo

que la Entidad haya implementado el correspondiente proceso de estandarizacion

debidamente autorizado por su Titular, en cuyo caso se agregan las palabras "o equivalente” a

continuacién de dicha referencia.

-

Que, el numeral 6.2 de la Directiva N°004-2016-0SCE/CD "Lineamientos para la contratacion
en la que se hace referencia a determinada marca o tipo particular”, aprobada mediante



Resolucién N°011-2016-0SCE/PRE, entiende por estandarizacion al proceso de
racionalizacién consistente en ajustar a un determinado tipo 0 modelo los bienes o servicios a
contratar, en atencion a los equipamientos preexistentes.

El numeral 7.2 de la Directiva antes mencionada sefiala que los presupuestos que deben
verificarse para que proceda la estandarizacion son los siguientes: a) La Entidad posee
determinado equipamiento o infraestructura, pudiendo ser maquinarias, equipos, vehiculos, u
otro tipo de bienes, asi como ciertos servicios especializados; b) Los bienes o servicios que se
requiere contratar son accesorios o complementarios al equipamiento o infraestructura
preexistente, e imprescindibles para garantizar la funcionalidad, operatmdad o valor
economico del equipamiento o infraestructura;

A su vez, el numeral 7.3 de la misma Directiva, establece que cuando el area usuaria
considere inevitable definir el requerimiento haciendo referencia, entre otros, a marca debera
elaborar un informe técnico de estandarizacién debidamente sustentado, el cual debera
contener como minimo; a) La descripcion del equipamiento o infraestructura preexistente de la
Entidad; b) De ser el caso, la descripcion del bien o servicio requerido, indicandose la marca o
tipo de producto; asi como las especificaciones técnicas o términos de referencia, segun
corresponda; e) El uso o aplicacion que se le dara al bien o servicio requerido; d) La

~ justificacion de la estandarizacion, donde se describa objetivamente los aspectos técnicos, la
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verificacion de los presupuestos de la estandarizacion antes sefaladas y la incidencia
econodmica de la contratacion; e) Nombre, cargo y firma de la persona responsable de la
evaluacion que sustenta la estandarizacion del bien o servicio, y del jefe del area usuaria; f)
La fecha de elaboracion del informe técnico.

Asi mismo, el numeral 7.4 de la Directiva dispone que la estandarizacion de los bienes o
servicias a ser contratados sera aprobado por el Titular de la Entidad, sobre la base del
\m‘{orme técnico de estandarizacion emitido por el area usuaria; advirtiendo que dicha
agg‘obaczon debera aprobarse por escrito, mediante resolucion o documento que haga sus

; RR f 1H ve@es y publicarse en la pagina web de la Entidad al dia siguiente de producida la aprobacion;

fa mismo, en dicho documento debe indicarse el periodo de vigencia de la estandarizacion,

X
”EWec:sandose que, de variar las condiciones que determinaron la estandarizacion, dicha

aprobacion quedara sin efecto.

Que, mediante Informe N° 181-2021-GRJ/DIRESA/IREN CENTRO/DAPADT/BSH de fecha 03
de agosto del 2021, la Dra. KAREN FALCONI REYES — Medico Patologo Clinico del Instituto
Regional de Enfermedades Neoplasicas del Centro, refiere: '

INFORME TECNICO PARA ESTANDARIZACION DE REACTIVOS MARCA ABOTT,

' EQUIPO DE INMUNOLOGIA AUTOMATIZADO MODELO ARCHITECT i1000SR

ANTECEDENTES

Ley N°30225 - Ley de contrataciones con el estado y su reglamento

Directiva N°004-2016-0SCE/CD - "Lineamientos para la contratacion en la que se hace
referencia a determinada marca o tipo en particular"

Resolucion Ministerial N°628-2006/MINSA, em.'tfda el 11 de JULIO DE 2006 "Lineamiento de
politicas de PRONAHEBAS".

Pedido de compra N°03476

DESCRIPCION DE EQUIPO (propio):
- Procedencia: Alemania
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- Apto para trabajar con muestra bioldgica: Suero y/o plasma.
- Analizador de Inmunoensayo completamente Automatizado con ment completo para Banco
de Sangre (HIV, HBsAg, HCV, HTLVI-II, SIFILIS YCHAGAS)
- Equipo de piso
- Tecnologia Quimioluminiscencia
- 10 donantes/ hora (perfil completo)
- Primer resultado a los 30 minutos.
- Protocolos flexibles de ensayo: se trabaja con distintos protocolos para tener un mejor
desemperio y mayor precision clinica
- Protocolos de dos pasos: conjugado no tiene contacto con la muestra, evitando efecto
prozona por altas concentraciones y reduccion de Interferencias.
- Rotor refrigerado {4 +/- 8%C), con capacidad para 25 reactivos
- Estabilidad de calibraciones - 30 dias
Reactivos a bordo estables por 30 dias
_ Carga de muestras frontales. Gradillas para tubos primarios de distintos tamarios y copas
- - Capacidad de muestras simultaneas: 65 rutina y de estas hasta 35 para procesamiento de
.- urgencia -
- Deteccidn de coagulos ( tecnologia de presion diferencial) y burbu;as

- Arrastre de muestras menor a 0.1 ppm

- Carga de insumos y consumibles permite hasta 3 horas de operacion de manos libres

- Dilucion automatica

oty

o DESCRIPCION DE REACTIVOS REQUERIDOS:

Reé?ﬁvos de los siete marcadores seroldgicos (Anti hepatitis C, Anticuerpo Anti Trypanosoma
5 RF *'4%r02 (chagas), Antigeno anticuerpo VIH, Hepatitis B anticuerpo anti core total, Hepatitis B
%f jeno de superficie, Anticuerpo anti HTLV I-Il, Anticuerpo anti Treponema pallidum total)
para tamizaje de muestras de donantes de sangre del Instituto Regional de Enfermedades
Neoplasicas del Centro, detallo las caracteristicas de cada marcador serologico:

I. ANTI HEPATITIS C

PRESENTACION: Kit para la deteccion de Anticuerpos contra el virus de la Hepatitis C, de
ultima generacion, 100 o mas pruebas.

METODOLOGIA: Inmunoensayo quimioluminiscente, que contenga antigenos recombinantes
y/o polipéptidos de la region estructural y no estructural del virus de la Hepatitis C (al menos
uno de cada regién). Sensibilidad no menor a 99%,; especificidad no menor a 99.5% en
donantes de sangre. Indispensable que cuenta con control y calibrador segun especificacion.

e 2. ANTICUERPO ANTI TRYPANOSOMA CRUZI (CHAGAS)

/9’"“-4*‘ PRESENTACION: Kit para la deteccion de anticuerpos IgG, contra T. Cruzi, de 100 o
\ JA més pruebas.

Ve B'/ / METODOLOGIA: Inmunoensayo Quimioluminiscente que contenga antigenos recombinantes
i‘r de ultima generacion.

Sensibilidad no menor a 99%; especificidad no menor a 97.4% en donantes de sangre.
Indispensable que cuenta con control y calibrador seguin especificacion.

3. ANTIGENO ANTICUERPO VIH QUIMIOLUMINISCENCIA



PRESENTACION: Kit para la deteccion de Anticuerpos contra el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH) 1-2, y deteccion de antigeno p24, de cuarta generacion, de 100 o mas pruebas.

METODOLOGIA: Inmunoensayo Quimioluminiscente que contenga antigenos recombinantes
y/o Péptido sintético de VIH 1, 2 y grupo O y anticuerpos monoclonales para la deteccion del
Antigeno p24. Sensibilidad <20 pg/mL Pasteur 6 AFSSAIS para Ag p24 HIV1, Sensibilidad
100%; especificidad no menor a 99.5% en donantes de sangre. Indispensable que cuenta
con control y calibrador segtin especificacion.

4: HEPATITIS B ANTICUERPO ANTI CORE TOTAL

PRESENTACION: Kit para la deteccion de Anticuerpos IgG e IgM coritra el antigeno core del
virus de Hepatitis B, de dultima generacion, de 100 o mas pruebas.

METODOLOGIA: Inmunoensayo Quimioluminiscente que contenga antigenos recombmanres
del Core de la Hepatitis B.

Sensibilidad 100%; especificidad no menor a 99.5% en donantes de sangre

Indispensable que cuenta con control y calibrador segun especificacion.

5. HEPATITIS B ANTIGENO DE SUPERFICIE
. PRESENTACION: Kit para la deteccion de Antigeno de Superficie de ultima generacion, de
7. 100 0 mas pruebas.
_““METODOLOGIA: Inmunocensayo Quimioluminiscente que contenga anticuerpos monoclonales
" altamente especificos y alta sensibilidad. Sensibilidad no menor a 99.5%, especificidad no
“menor a 99.5% en donantes de sangre.
Indispensable que cuenta con control y calibrador segun especificacion.

6. ANTICUERPO ANTI HTLV 1-11

PRESENTACION: Kit para la deteccion de anticuerpos totales contra HTLV 1- 2 de dltima
generacion, de 100 o mas pruebas.

ETODOLOGIA: Inmunoensayo Quimioluminiscente que contenga antigenos recombinantes
4o péptidos sintéticos.

- Sansibilidad 100%, especificidad no menor a 99.5% en donantes de sangre.

ispensable que cuenta con control y calibrador segun especificacion.

7. ANTICUERPO ANTI TREPONEMA PALLIDUM TOTAL

PRESENTACION: Kit para la deteccion de anticuerpos contra Treponema Pallidum, de 100 o
mas pruebas.

METODOLOGIA: Inmunoensayo Quimioluminiscente, con antigenos recombinantes para la
deteccion de anticuerpos anti Treponema pallidum. Indispensable que cuenta con control y
calibrador segtin especificacion.

] ’...i--i - \:\
7. /ﬁ’ g 57 IV. USO DE REACTIVOS:
il _'f_'_/"'m/: |El Departamento de Banco de Sangre y Hemoterapia del IREN CENTRO para el
"\-_';ﬁ V'3 5, abastecimiento oportuno, garantizar la continuidad de atencion a los donantes de sangre y
N S gsegurar las transfusiones seguras, tiene la necesidad de contar con los reactivos para el

tamizaje de los 7 marcadores seroldgicos indispensables segun normativa de PRONAHEBAS.
En este contexto y en base al requerimiento presentado de reactivos para tamizaje, hago de
conocimiento el presente informe de estandarizacion de marca ABOTI que permita dar
viabilidad al pedido de compra N°03476 por un periodo de vigencia por 3 meses.

V. JUSTIFICACION DE ESTANDARIZACION
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El :‘nsﬁfuro Reg;ona_l de Enfermedades Neoplasicas del Centro cuenta con equipo propio
automatizado - de . inmunologia de MARCA ABOTT, MODELO ARCHITECT i1000SR
(descrita sus caracteristicas en el acapite 1); por lo tanto, la adquisicion de reactivos descritos
en el acapite Il debe ser compatfb:‘e imprescindible y de uso exclusivo de la marca ABOTT

Mensualmente el Deparramenfo de Banco de Sangre % Hemorerapra atiende a 250 donanfes
de sangre aproximadamente, lo cual abastece la demanda transfusional para los pacientes de
IREN CENTRO en sus diversas éreas de atencion; asimismo, se realizan campanas de
donac;on vo!unrana de sangre - '

En tal sentido, es precrso reca!car la importancia y relevancia de la adquisicion de los redctivos

mencionados en el acapite Ill, para la cobertura de la necesidad de hemocomponentes

(paquete globular, p!aque?as plasmas y crioprecipitados), con la finalidad de brindar atencion

: Opomma segura yde cahdad para evitar el riesgo de morbr mortalidad de lo$ pacientes.

il Actualmente, el Departamento de Banco de Sangre y Hemotera,o;a se. encuenrra en
¥ 1:\ desabastecimiento de lo$ reactivos de tamizaje detalladosen el acapite Il corriendo el riesgo
Ll *\" ,"__‘de detener las. atencrones a donantes y pacientes; por ende, la paralizacién de la prestacion
3 "‘Lﬂ —~de servicios en . las areas quirtrgicas y areas médicas que requieren ‘de estos
emocomponentes

gy 2y, CONCLUSIONES

Dado el sustento ‘técnico, so!fc:ro tenga a bien aprobar mediante acto resolutivo fa
estandarizacion de réactivos MARCA ABOTT,; descritas en el acépite Ill; para el equipo
de !r*muno.-‘og;a modefoARCHfTECTMOOOsr (SIC).

En ese sentldo el Dlrector Reg:onal de Salud Junin, mediante Memorando N* 824-2021- GRJ-
DRSJ-DG de fecha 13 de agosto del 2021, dispone emitir el resolutivo de aprobacion de
estandarizacion para la adquisicion de reactivos MARCA ABOTT, en concordancia con lo
dispuesto en el numeral 29.4 del articulo 29° del Reglamento de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado -por el periodo de 12 meses.

Estando a lo .éxpuesto y en uso a sus atribuciones c.onferidas en la Resolucion Gerencial
General Regional N° 177-2020-GRJ/GGR y;

Estando a lo informado a la Oficina de Gestion y Desarrollo de Recursos Humanos y con la
visacion de la oficina de. Asesoria Juridica de la Direccion Regional de Salud Junin.’

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- . APROBAR el PROCESO DE ESTANDARIZACION PARA LA
DQUISICION DE REACTIVOS MARCA ABOTT, para el Instituto Regional de Enfermedades
Neoplasicas del Centro por el periodo de 12 meses, segun detalle del INFORME TECNICO
'/ PARA ESTANDARIZACION DE REACTIVOS MARCA ABOTT, EQUIPO DE INMUNOLOGIA
AUTOMATIZADO MODELQO ARCHITECT i1000SR, sustentado por la Dra. KAREN FALCONI
REYES — Medico Patologo Clinico de! Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas del
Centro, que forma parte integrante del expediente administrativo.




{o Tercero La presente estandarizacion tendra una vigencia de doce 12) meses,

Articulo Cuarto- D|sponer la pubhcac:on de la presente Resolucmn en el Portal de
"'hsparenua Estandar y en la pagina webb Institucional de la DIRESA JUNIN, al dia
skgwen’(e de su em|5|on

-_'_Artlculo Qumto ENCARGAR, a la Oflcma de Logistica la pubhcacaon y notlfcamon de la
_"-_p?esente Resolucion Directoral en el SEACE, asi como a los comites de seleccion; a fin de
' ar en forma oportuna y adecuada, en observanua ala normatlva de Fa matena mmmmmmmnneen

_ » * Articulo Sexto ‘NOTIFICAR, la presente Resoluciéon a la oficina de Loglsnoa Comlte de
' Selesmon Direccion Ejecutiva de Administracion, Direccion Ejecutiva de Medlcamentos
: Jnsumos y Drogas 'y demas drganos competente, para los flnes pertlnentes
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