FORMA NLP-01-8
INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN
FORMATO DE JUSTIFICACION PARA ADQUISICIONES SIN PROCEDIMIENTO DE

LICITACION PUBLICA ARTICULO 41 LEY DE ADQUISICIONES, ARRENDANMIENTOS Y
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO

Fecha de elaboracion: 19/12/18

L. Descripcion del servicio a contratar: SERVICIO DE PRUEBAS DE INMUNOQENSAYOS IlI

I.1.- En su caso, relacién de equipos:

1.2.- En su caso, relacién de pruebas:

No. de pruebas minimo No. de pruebas maximo

PRUEBA VOLUMEN | VOLUMEN PRECIO SUBTOTAL SUBTOTAL
MINIMO | MAXIMO | UNITARIO MiNIMO MAXIMO
Prueba inmunolégica fecal (FIT 1,225 1,250 $250.00( $306,250.00| $312,500.00
Calprotectina fecal 250 375 $350.00 $87,500.00| 5$131,250.00
Prueba de grasa en heces 75 88 $340.00 $25,500.00 $29,920.00
Prueba de intolerancia a la lactosa 101 101 $270.00 $27.270.00 $27,270.00
(Lactest
Osmolaridad en heces y orina 213 225 $30.00 $6,390.00 $6,750.00
Antigeno de Helicobacter pylori en 5 8 $130.00 $650.00 $1,040.00
heces
Prueba de fibrosis heética
. . 25, 00

(fibrotest/fibromax) 48 50 $500.00 $24,000.00 525,000
Antigenos febriles 13 15 5125.00 $1,625.00 $1,875.00
Grupo sanguineo y factor RH 245 375 $100.00 $24,500.00 $37,500.00
Velod ; —

elocidad de sedimentacion 6,665 8,750 $16.00| $106,640.00| $140,000.00
globular

r -

ﬁsreinas ligeras Kappa/Lambda 373 381 $800.00| $298,400.00| $304,800.00
Prueba de VPH 131 150 $600.00 $78,600.00 $90,000.00
Total $987,325.00| $1,107,905.00

I Resultado de la investigacién de Mercado.-De conformidad con lo establecido en el Articulo 72 Fraccion (Hl) del
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico se acredita con base en la
informacion proporcionada en el “Formato de control para la integracién de fa investigacion de mercado” &
“Investigacion de Mercado” que se anexan a la presente justificacion.
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Plazos y condiciones de la prestacién del servicio.-
l1.1.- Plazo {vigencia): del 1 de enero del 2019 al 31 de marzo del 2019

I11.2.- Condiciones {anexo técnico): Contrato abierto con montos minimos y méaximos. Las caracteristicas enlistadas
en esta partida son las minimas que e Laboratorio Central requiere para el procesamiento de las pruebas.

1. Equipos:

= 1 equipo para la prueba inmunoguimica fecal (FIT), el cual debera realizar la deteccion de hemogiobina humana especifica (sin
restriccion de dieta) mediante un ensayo inmunoldgico cuantifative y automatizado, el cual también debera realizar la prueba de
calprotectina fecal.

¢ 1 equipo para la prueba de grasa en heces el cual debera realizar esta determinacion mediante la técnica de espectrofotometria de
infrarrojo cercanos (NIR).

¢ 1 equipo para para la determinacion de intolerancia a la lactosa el cual deberd emplear el método enziméatico de xilossay luego de la
administracién oral de 4-O-p-C galactopiranosil-D-xilosa.

» 1 equipo automatizado para la realizacion de la prueba de cadenas ligeras

« 2 equipos fotaimente automatizados para la realizacion de la prueba de velocidad de sedimentacion globular {VSG)

= 1 equipo automatizado para la realizacion de la prueba de grupos sanguineas y factor RH que realice fa suspension de eritrocitos y la
perforacion de las tarjelas aulomaticamenle, que cuente con carga continua de reactivos, muestras y consumibles y cuiente con lector
de cédigo de barras para introducir la identificacion de las muesiras y resultados disponibles en un plazo no mayor a 20 minutos.

¢ 1 {ermohigrometro

2. Nota: Los equipos deberan utflizar tube primario adaptabie al analizador {dispositivo para la recolecsion de muestras que sea colocago
dentro del equipo para su proceso, sin maniputacion de la muestra), deberdn contar con servicios preventivos correctivos {que incluya
refacciones), tener manual en espafiol y ser interfasados al LIS de forma bidireccional (fa instalacién de |z inlerfase deberd incluir nodos,
cableado, asi como su mantenimiento mensual y los equipos de computo que se necesiten para esta interfase). El proveedor debera
proporcionar evidencias de la validacion de la inlerfase para asegurar que los resultados sen fransmitidos adecuadamente {integridad de
las interfases), incluyendo rangos de referencia y comentarios. No se iniciard al proceso de muestras de pacientes hasta tanto no se
asegure al 100% este requisito. El andlisis de la integridad de Jas interfases debera ser realizado de acuerdo a las guias para iales efectes
de CLSI y CAP y se deberd documentar el cumplimiento con cada uno de sus requisitos, una vez al afio. El proveedor deberd realizar las
adecuaciones necesarias en la infraestructura del laboratorio para que los desechos de los equipos vayan al drenaje y en su caso, deberd
realizar el analisis CRETIB, de acuerdo a fa Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT y del lixiviado conforme a la NOM-053-
SEMARNAT, asegurando que los desechos de sus equipos no afecten al medio ambiente. El proveedor deberé realizar todas las
maodificaciones o adecuaciones estructurales necesarias para la instalacion de los equipos y asegurar las condiciones de humedad y
temperatura para su éptimo funcionamiento en todas las estaciones del aflo. El proveedor debera entregar, de ser necesario, el analisis
dei ruido expedido por la operacién: de fus equipos, el cual deberd ser realizado por una empresa especializada para evitar dafic de la
salud auditiva de los trabajadores del rea y asegurar que el grade de iluminacién del area dende operarian los equipos sea [a adecuada
y no cause daiio a la vision del personal. Ef proveedor debera colocar los sensores de humo que se requieran en el area para alertar scbre
incendios.

3. Reactivos: El proveedor deberd entregar todes los reactivos, controles, calibradores e insumes necesarios para que el Laboratorio pueda
realizar las pruebas requeridas de acuerdo a lo establecido en sus insertos y manuales de procedimientos, ast cemo proporcionar (sin
costo para la institucion) los reactivos necesarios para que se lleve a cabo la verificacion de la validacion de los instrumentos nuevos que
ingresen al laboratorio, incluyende los reactivos necesarios para realizar la comparacién def equipo nuevo con et equipo filizado hasta
ese momento por el laboratorio o con los resultados del laboratorio de referencia en su caso. El proceso de verificacion de las pruebas en
fos nuevos instrumentos se realizara de acuerde a las guias que para tal efecto emite el Clinical and Laboratory Slandards Institute (CLSI)
y con la lista de verificacion especifica del College of American Pathelogists (CAP). Ei resuitado del proceso de evalugeiGi tebe ser

los instrumentos nuevos sean utilizades con muestras de pacientes.
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4. Otras especificaciones: La prueba de fibrosis hepatica propuesta deberéa consistir en las claves especificas para acceder al software
requerido para su determinacion y deberd ser realizada mediante biomarcadores sanguineos validados en los equipos disponibles o
proporcicnados en la propuesta. El proveedor deberd proporcionar las ampolletas para calibracion del osmémetro. Las pruebas de
antigenos febriles y Helicobacter en heces pueden ser manuales (sin requerimientos de equipos especificos).

5. Sistema de calidad: Para garantizar la competencia técnica del laboratorio para realizar estas pruebas el proveedor debera proporcionar
ta inscripcion al programa de Evaluacion Exlerna de Calidad del College of American Pathologists {CAP), con la clave; SFLC, ESR3,
HPV, OCBy FCAL (este tramite se debe realizar al término de cada afto mientras esté vigente el contrato). Ei proveedor debe proporcionar
la certificacion 1SO y la acreditacion con el College of American Pathologists {CAP).

6.  El proveedor debera proporcionar el servicio de transporte de muestras desde otras insfituciones.

Procedimiento de contratacién propuesto: Adjudicacion Directa.

Fundamentacién legal: El Procedimiento de contratacion propuesto es la Adjudicacion Directa, fundamentada en el
Articulo 41 fraccion ([} de la Ley de Adquisiciones Arrendamiento y Servicios del Sector Publico.

Monto Estimado de la contratacién (sin IVA):

MONTO MINIMO ~ MONTO MAXIMO
$987,325.00 $1,107,905.00

Forma de pago propuesta.- El pago ser4 por prueba reportada.
Persona propuesta para la adjudicacién: DISTRIBUIDORA INTEGRAL DE ANALISIS CLINICOS SA DE CV

Acreditacion de los criterios en que fundan su excepcién, asi como la justificacion de las razones para el
ejercicio de la opcidn.

Con Fundamento en el Articulo 41 fraccion (ll) de fa Ley de Adquisiciones Arrendamiento y Servicios del Sector
Publico y 72 fraccién (HIl) de su Reglamento se acredita por lo menos uno de los siguientes criterios de Economia,
Eficacia, Eficiencia, Imparcialidad, Honradez y Transparencia para satisfacer los objetivos a los que estén destinado.
Economia: El proveedor acepta respetar [os mismos precios del ejercicio 2018, siendo estas las mejores condiciones
para el Estadeo en precio y calidad.

Economia, se garantiza el principio de economia en virtud de que con los equipos en comodato que seran
proporcionados por el proveedor, el Instituto no erogara recursos para su adquisicion.

Eficacia y Eficiencia, dicho principio se cumple toda vez que los reactivos y los equipos seleccionados son fos que
garantizan la mayor sensibilidad en las determinaciones para las que estan destinados.

Imparcialidad, toda vez que no se encuentra en el mercado oferta similar.

Honradez, que los proveedores seleccionados no se encuentran inhabilitados o sancionados por incumplimiento de
contratos por la Secretaria de ia Funcién Publica, lo que fue constatado en su pagina web, con o que se garantiza
este principio.

Transparencia, la eleccion del proveedor se baso en un analisis objetivo y preciso, y el cumplimiento de los requisitos
tecnicos del servicio requiere este instituto para contar la calidad en las pruebas y ef cumplimiento de manera puntual
con los requisitos de calidad en los servicios gue se presta a la comunidad.
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En su caso, para el arge ento de bienes, adjuntar: N/A

Atentamente

Dr. Reynerio Fagundo Sierra
Jefe del Departamento
Laboratorio Central




Distribuidora Integral de Analisis Clinicos S.A. de C.V.
MAS ALLA DE LA ALTA CALIDAD DE UN BUEN PRODUCTO Y SERVICIO

México, CDMX a 14 de diciembre del 2018

CLIENTE: INSTITUTO NACIONAL DE GIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN
Vasco de Quiroga 15 Belisario Dominguez, Seccién XVI, 14080 CDMX
No Cotizacidn
AT'N: Dr. Reynerio Fagundo Sierra

Jafe del Departamento del Laboratorio Centrat
PROCEDKAIENTO: SERVICIO DE PRUEBAS DE INMUNOENSAYOS It

Por este medio sometemos a su amable consideracion la sigulente refacion de pruebas del Servicio

14018-18

Partida Descripeion del Servicio Conad | Candad { Proclo 1 SubtotalMinimo | Subtotal Maximo

1 {Prueba inmunolégica fecal (FIT 1,225 1,250 $250.00 $306,250.00 $312,500.00
2 {Calproleclina fecal 250 375 $350.00 $87,500.00 $131,250.00
3 }Prueba de grasa en heces 75 a8 $340.00 $25,500.00 $29,920.00
4 iPrueba de intclerancia a la lactosa (Lactest 101 101 $270.00 $27,270.00 $27,270,06
5 jOsmolaridad en heces y orlna 213 225 $30.00 $6,390.00 36,750.00

8 iAntigeno de Helicobacier pylori en hecas 5 8 $130.00 $650.00 $1,040.60

7 {Prueba de fibrosls heatica {fibrotest/ibromax) 48 50 $500.00 $24,000.00 $25,000.00
8 Antigenos febrifes 13 15 $125.00 $1,62500 $51,875.00

9 iGrupo sanguineo y factor RH 245 375 $100.00 $24,500.00 $37,500.00
10 {Velocidad de sedimenlacién globular : 6,665 8,750 $16.00 $1066,640.00 $140,0006,00
11 jCadenas ligeras KappallLambda libres 373 381 $800.00 $258,400,00 $304,800.00
12 §{Prueba de VPH 131 150 $600.00 $78,600.00 $90,000.00

I
[ Subtotal | $967,325.00]  $1,107,905.00]

TERMINGS Y CONDICIONES DE ACUERDO A LA PETICION DE OFERTA:

* Estos Precios NO incluyen [VA

Atentamente,

-

Berenice Ocon
Representante Legal
berenice.occon@diac.com.mx
Nextel. (65) 6295 - 6230

7 Boutevard Anillo Periférico Adolfo Lopez Mateos No. 4293, pise 3 Interior 300, Colonia Jardines en la Montafia, CP. 14210, Thafpdn, CDMX -

. Tel./Fax:(55)4168-3602  email: ventas@diac.commx _www.diac.com.mx :
Prolongacidn Canstituyentes No. 8, Interior 73, Municipio EI Marqués, Querétaro Tel. 01 (442) 403 72 05




