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Instituio de Investigacién Sanitaria Gregorio Marafién

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION
DEL SUMINISTRO E INSTALACION DE UN CITOMETRO DE FLUJO PARA
EL SAI DE CITROMETRIA DEL IISGM
(EXPEDIENTE FIBHGM PA 02/2021)

1. OBJETO DE LA CONTRATACION

El objeto del presente procedimiento es la contrataciéon, por parte de la Fundacion para la
Investigacion Biomédica del Hospital Gregorio Marafién (FIBHGM), del suministro e instalacion
de un citémetro de flujo analizador para los proyectos y actuaciones en investigacion del SAl
(Servicio de Apoyo a la Investigacion) de Citometria de! Instituto de Investigacion Sanitaria Gregorio
Marafion (IISGM) (EXPTE. FIBHGM PA 02/2021).

El objeto de esta contratacién incluye el suministro e instalacion de una unidad completa de dicho
equipo. El equipo sera instalade en el SAl de Citometria, en el Edificio de Medicina y Cirugia
Experimental del Hospital Gregorio Marafién.

El citometro de flujo analizador a adquirir debe reunir unas caracteristicas que permita un analisis
multidisciplinar en el entorno de la investigacion biomédica, ya que va a estar ubicado en un SAl.
Este SAl tiene que poder resolver proyectos de investigacion de diferente naturaleza, pasando de
estudios donde se analiza particula muy pequefia (exosomas) hasta estudios multiparamétricos.
Esto hace que el aparato debe ser de Ultima generacién y con una calidad que permita todo tipo de
aplicaciones dentro de la citometria de flujo. Debe disponer de unos controles de calidad éptimos
tanto para la adquisicidén de muestra como para la emision de informes que permita la publicacién
de los estudios de investigacion dentro de las revistas de alto indice de impacto, ademas de poder
trasladar los resultados desde la investigacién basica a la clinica (estudios trasnacionales), ya que
el SAl esta dentro de un entorno hospitalario.

2. DESCRIPCION DEL SUMINISTRO A CONTRATAR

El objeto del presente pliego es definir las caracteristicas técnicas y funcionales de un equipo
citbmetro de flujo analizador.

A continuacion, se enumeran las prestaciones técnicas que debera contar el equipo, que son de
obligado cumplimiento y deberan acreditarse documentalmente:

Los sistemas oOptico y electronico (laseres, filtros, detectores, trayectorias opticas y tecnologias de
procesamiento de sefales) deben haberse disefiado para obtener el maximo rendimiento de los
fluorocromos mas avanzados y brillantes.

El equipo debe incorporar los siguientes componentes y capacidades:

Debe disponer de tres laseres:
- Laser azul de 488nm, 50mW

- Laser violeta de 405nm, 80mwW
- Léser Yellow Green de 561nm, 30mwW

Con capacidad de actualizacién a cuatro laseres incorporando el laser:
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- Laser rojo dicdo de 638nm, 50mwW

Debe ser capaz de analizar 8 parametros actualizable a 15 parametros: 2 para la deteccion de luz
dispersa y 13 de fluorescencias:

2 para la deteccion de fluorescencias del laser azul (488nm)

0 para la deteccion de fluorescencias del laser rojo (633nm), actualizables a 3

2 para la deteccion de fluorescencias del [aser violeta (405nm), actualizables a 4

2 para la deteccion de fluorescencias del laser amarillo/verde (yellow Green) (561nm), actualizables
a4

Debe disponer de filtros intercambiables por el usuario cubriendo el rango de fluorocromos y las
aplicaciones mas comunes en citometria.

La tecnologia oOptica debe constar de un multiplexor de longitud de onda (WDM) o similar que
deconstruye y mide multiples longitudes de onda de la luz. El WDM se basa en fibra optica y filtros
de paso de banda para separar las longitudes de onda de iuz, no debe constar de filtros dicroicos
multiples para dirigir la trayectoria de luz.

La camara de flujo debe esta integrada en la bancada dptica junto con los laseres y la dptica de
direccion. La camara tendra la 6ptica de amplificacion integrada en el disefio, con una apertura
numérica >1.3.

Debe disponer de éptica de recoleccion de dispersion lateral de la luz (Side Scatter o SSC), y de
fluorescencias mediante fotodiodos de avalancha que permite que la deteccion de fluorescencia en
todos los canales sea lineal.

Debe tener una sensibilidad minima de: FITC (Flucrescein isothiocyanate): <30 moléculas de
fluorocromo soluble equivalente (molecules of equivalent soluble fluorochrome) (MESF) (MESF-
FITC), PE (phycoerythrin): <10 molécutas de fluorocromo soluble equivalente (MESF-PE).

Debe permitir el analisis de nanoparticulas de hasta 80 nm gracias a la utilizacion del detector SSC
del laser 405nm (v8SC) (SSC con laser violeta). Puede utilizarse en conjunto con el SSC del laser
488nm.

El equipo debe incorporar una bomba peristaltica de presién ultra baja especial para mover el fluido
envolvente y la muestra hasta la camara de flujo.

Debe permitir utilizar diferentes formatos de tubo: microtubos de 1.5 mL y 2 mL, tubos de 5 mL en
toma de muestra manual

Debe realizar el contaje absoluto de las muestras por volumetria, no haciendo necesario e} uso de
esferas de contaje.

Debe disponer de un madulo de adquisicién en placa, con capacidad para trabajar con distintos
formatos de placas de 96 pocillos y fondo plano, U o V, asi como placas deep-well o equivalentes.

Debe ser capaz de adquirir un volumen minimo de muestras de 10uL independientemente de la
velocidad de adquisicidon
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Debe disponer de agitacion individual de cada muestra antes de la lectura, tanto en médulo manual
como en placa.

El sistema de liquidos del equipo (conductos de muestras, depésitos de liquido y bombas que
transportan la muestra, fluido envolvente y residuos de toda la unidad) debe estar disefiado para
que sea estable, fiable y comodo. Con un panel de control digital que facilite el seguimiento del
estado de funcionamiento del citometro de flujo analizador y permite la realizacion de ajustes. En
pantalla se ha de indicar el modo de funcionamiento del sistema.

Debe disponer de un sistema de presién que permita un flujo continuo y que pueda regularse con 3
velocidades de flujo preestablecidas (baja, media, alta) y a la vez regulable en funcién de las
necesidades del usuario entre 10 y 240 uL/min, en incrementos de 1.

La monitorizacion del sistema y los datos debe ser totalmente digital con una resolucion de 7
décadas, 24 Bity 16.777.216 canales.

Debe permitir una velocidad de adquisicion de muestras de hasta 30.000 eventos/segundo con 15
parametros,

En cuanto al SOFTWARE del equipo, éste debe posibititar e incluir:

» Debe permitir el uso de ajustes de compensacion entre experimentos y tipos de muestra,
debido a la amplificacion de ganancia, completamente lineal.

* Posibilidad de poner mas de un parametro de umbral simultaneamente.

* Un modulo de control de calidad y estandarizacion para determinar el “laser delay” (tiempo
que el aparato distingue de la sefal que viene de un laser y de otro), asfl como la
ganancia de los detectores por medio de la adquisicion de esferas de control.

» Lla posibilidad de Importacién/Exportacion de valores de compensacion entre experimentos.

« Calibracidn gravimétrica para poder obtener datos de valor absoluto.

» Una instalacién “electronic records management” (para el manejo de las firmas electrénicas)
para proporcionar herramientas que facilitan el cumplimiento de la norma con 21 CFR Parte
11 {norma a nivel mundial para establecer jerarquia en el software del equipo), registros
electrénicos y firmas electrénicas.

» Compatibilidad con Windows 7, 8 y 10.

El software debe disponer de un médulo para et célculo automatico de las matrices de
compensacion a partir de células o fluoroesferas marcadas (compensacion automatica de matriz
completa). Debe disponer de una nueva libreria de compensaciones: almacena los valores de
spillover de fluorescencia de los fluorocromos para determinar facimente la matriz de
compensacion con Jlas nuevas ganancias. Este almacén debe permitir crear matrices de
compensacion de manera virtual sin necesidad de adquirir nuevos controles. Los APDs
(fotodetector avalanche photodiode) deben mostrar una repuesta de amplificacién lineal a lo largo
de todo su rango de deteccion para que, al modificar las ganancias durante una adquisicién, la
matriz de compensacion pueda ser automaticamente recalculada a partir de la anterior. Por lo
tanto, se debe poder importar/exportar los valores de compensacion entre experimentos y para
diferentes tipos de muestra.

Se incluiran todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser necesarios para un correcto
funcionamiento del equipo.




FUNDACION INVESTIGACION BIOMEDICA 17 G-
HOSPITAL GREGORIO MARANON

Instituto de Investigacién Sanitaria Gregorio Marafién

Las ofertas de equipos que no cumplan con los requerimientos técnicos especificados en el
presente pliego técnico seran excluidas del procedimiento.

3. INSTALACION DEL EQUIPO Y ENTRENAMIENTO

El adjudicatario entregara e instalard directamente el equipo en la sala destinada para ello. Se
incluirdn en el suministro todos los accesorios necesarios para la verificacion, instalacion y puesta
en marcha del equipo.

Una vez instalado correctamente, el adjudicatario impartira in situ un curso de entrenamiento al
personal del departamento de Citometria de la Fundacion, que permita la especializacion en su
manejo. La duracién de este entrenamiento o formacion sera de al menos de 8 horas. Ademas, el
adjudicatario entregara al departamento de Citometria varias copias, en formato digital y en papel,
del manual de uso y funcionamiento del equipo.

La formacion tratard entre otros de los siguientes temas: funcionamiento general del equipo,
preparacion de muestras, seguridad en Citometria, puesta en marcha/apagado de la instalacion,
funcionamiento del equipo y sus componentes, adaptacion y optimizaciéon de parametros, archivo y
comunicaciones, post-proceso, incidencias, etc.

4. COMPROMISOS DEL CONTRATISTA
El contratista se compromete a la correcta y adecuada realizacion del suministro e instalacion con
la calidad necesaria y con la incorporacion de todas aquellas medidas técnicas que puedan ser
precisas para un suministro de esta naturaleza. El equipo debe haber pasado los controles de
calidad necesarios.

5. PLAZO DE EJECUCION
El plazo maximo para la realizacion del suministro y completa instalacién sera de 1 mes, a partir de
la fecha del correspondiente contrato.

6. NORMATIVA DE APLICACION

Para la realizacién del servicio objeto de esta licitacién se aplicara {a normativa de referencia de
indole comunitaria, estatal, autonémica y local.
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7. PERIODO DE GARANTIA

El periodo de garantia sera de un (1) afio, contado a partir de la firma del acta de recepcion o
albaran de entrega del equipo, acreditativa de la correcta instalacion y puesta en funcionamiento
del equipo.

Madrid, a 15 de febrero de 2021

EL DIRECTOR GERENTE DE LA FIBHW’%%*
A
$

el

Fdo: D. Thierry Bardinet &
Director Gerente 5> v
Fundacion para la Investigacion B|ome9ft¥99m9ﬁ‘?‘/
Hospitat Gregorio Marafién

CONFORME:

LA FUNDACION EL ADJUDICATARIO
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