Expte. A/SER-041216/2020

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL
SERVICIO PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS GENETICAS CGH
ARRAYS POR PARTE DE UN LABORATORIO EXTERNO AL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE MOSTOLES

1. OBJETO DEL CONTRATO
1. Definicién

El objeto del presente pliego consiste en la contratacién de los servicios de un
laboratorios externo para la realizacién de las pruebas genéticas CGH ARRAYS que no
pueden ser atendidas por la Unidad de Genética del Hospital Universitario de Mostoles
ni por las unidades correspondientes de otros hospitales del Servicio Madrilefio de
Salud, para los afios 2020/2022, bien sea por cuestién de complejidad técnica, por
imposibilidad temporal, o por escasa frecuencia o escasa rentabilidad, resulta necesaria
la contratacion de este servicio con un laboratorio externo. El servicio a contratar incluye
la recogida de muestras, el analisis de las mismas y la entrega de resultados.

2. DESCRIPCION DE LA PRESTACION

A continuacion, se detalla la relacién de pruebas estimadas que se prevén contratar
para su realizacidn durante los afios 2020/2022.

oo NS s S Deserpeién o | Pruebas.
LOTE n°{-Orden .| . CGH ARRAYS 00124 meses .
1 1 CGH ARRAY 180K 80
1 2 CGH ARRAY prenatal 30

TOTAL PRUEBAS 110

LOTE 1: CGH ARRAYS

El aCGH (array de hibridaciéon gendmica comparada) se utiliza para detectar ganancias
o pérdidas gendmicas con una resolucion de 10 a 100 veces mayor que el cariotipo, lo
gue incrementa la rentabilidad diagnostica. Es la tecnologia de eleccién para el estudio
de TEA (trastorno del espectro autista), D} (discapacidad intelectual), TND (trastornos
del neurodesarrollo) y sindromes polimalformativos asi como en diagnéstico prenatal
ante una malformacion ecogréfica.

La resolucion y el enriquecimiento de sondas en determinadas regiones son factores a
tener en cuenta en |a indicacion. :
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N° DE ORDEN 1: CGH ARRAY 180K
Un aCGH 180k apropiado en casos de DI con o sin dismorfia y/o TEA.

El disefio incluye una sonda cada 15 Kb, con una resolucién a lo largo del genoma de
100kb. Y la resolucién enriquecida en regiones sindromicas a 75kb, y a 15kb en las
regiones criticas de autismo.

N° DE ORDEN 2: CGH ARRAY PRENATAL
La resolucién indicada en un aCGH para uso prenatal es 60k.

El aCGH prenatal debe estar dirigido a aquellas CNVs que, en el 100% de los casos,
tienen una consecuencia clinica descrita (penetrancia completa), sumando un total de
124 sindromes. Esto evitara que el clinico se encuentre con resultados sobre regiones
de susceptibilidad (penetrancia incompleta, que no siempre se manifiestan como una
consecuencia clinica), como las relacionadas con el autismo.

3. CARACTERISTICAS DEL SERVICIO

El servicio consistirda en la realizacion de las pruebas anteriormente relacionadas
solicitadas por la Unidad de Genética del Hospital Universitario de Méstoles.

La solicitud de las pruebas vy ia entrega de los resultados se efectuaran por medios
informaticos anonimizados y convenientemente codificados, o a través de los sistemas
de informacién del adjudicatario.

En los casos con relevancia clinica o si se detectaran anomalias que requiriesen
intervencién urgente, se notificara a la Unidad de Genética por correo electréonico o
telefénicamente de forma inmediata, remitiendo los resultados.

En todo caso quedara constancia escrita del registro e informe emitido. El informe a su
vez estara suscrito, con identificacion legible, por el analista que lo realice e incluira sus
datos de contacto por si se precisara realizar alguna consulta sobre [a técnica realizada
y/o los resultados de la misma. )

4. OBTENCION, RECOGIDA DE MUESTRAS Y ENTREGA DE RESULTADOS

La recogida de muestras se realizara en un plazo maximo de 24 horas desde la
recepcion del aviso. El lugar de recogida sera el Laboratorio de Genética (ubicado en la
1% Planta del HUM), de lunes a viernes, en horario de 9 a 14 horas.

La empresa adjudicataria se hara responsable del Servicio de Mensajeria de la recogida
de muestras, asi como del transporte de las muestras, garantizando las debidas
condiciones de seguridad que las proteja de cualquier agresion externa y cumpliendo
los acuerdos internacionales sobre transporte de muestras biolégicas.




La empresa adjudicataria debera aportar un sistema de notificacién de los avisos de
recogida de muestras que permita garantizar la trazabilidad del proceso y sera
responsable de los gastos y cobertura de los riesgos que pudieran ocasionar los envios.

Si a la recepcion de la muestra en el laboratorio externo hubiera alguna circunstancia
que dificultara la realizacidén de la prueba, se debera informar inmediatamente a [a
Unidad de Genética del Hospital Universitario de Mostoles.

5. MEDIOS HUMANOS Y TECNICOS

Tanto la dotacién de recursos humanos como el laboratorio cumpliran los requisitos de
U78 especificados en el RD 1277/2003 y en la Orden 2096/2006 para los laboratorios
ubicados en la Comunidad de Madrid, u orden de desarrollo correspondiente para otra
Comunidad Auténoma, asi como los requisitos y regulaciones internacionales que
resulten de aplicacion para aquellos laboratorios situados fuera de Espafia.

Los licitadores indicaran la plantilla de personal técnico y sanitario, consignando
expresamente su titulacion y experiencia tanto en la tecnologia de las plataformas
genomicas como en su contextualizacion clinica.

El laboratorio debera contar al menos con un facultativo experto en genémica disponible
para consultas de lunes a viernes, como minimo de 9 a 15 horas.

El laboratario dispondra de todos los medios y accesorios suficientes para la realizacion
de las pruebas solicitadas. Ademas, debera tener instaurados controles de calidad
(internos y externos):

* Pre-analiticos
* Analiticos
* Post-Analiticos

El Centro de Diagnostico analitico debera ceriificar que tiene autorizacion de
funcionamiento, vigencia y oferta asistencial.

En caso de subconfratacion del estudio, que podra aceptarse excepcionalmente, se
debera indicar el nimero de pruebas a subcontratar. Asimismo, se debera especificar el
laboratorio subcontrado, que deberd garantizar que cumple los mismos requisitos
técnicos exigidos en este pliego.

Los estudios se haran preferentemente a partir de muestra de sangre, pero deberan
realizarse en otros tejidos si asf se solicitara.

Los estudios prenatales procedentes de amniocentesis o de biopsia corial no
requerirdn cultivo previo y se haran a partir de células sin cultivar. El estudio de
contaminacion materna sera a cargo del adjudicatario.
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En caso de estudio a partir de muestras cultivadas en tubo, el despegado de las células
lo hara la empresa adjudicataria.

La empresa adjudicataria realizara el analisis e interpretacion de los hallazgos, mediante
informe que se enviara, relacionandolo con el fenotipo del paciente, a la Unidad de
Genética.

INFORMES

- Lanomenclatura de los informes se ajustara a las normas ISCN 2016 y a las de
HGVS.

-~ Los resultados se comunicaran a la Unidad de Genética via telematica,
asegurando el cumplimiento de la normativa de seguridad y proteccion de datos.

— No se informaran los hallazgos incidentales si asi io hubiera especificado el
paciente, notificandose al adjudicatario por parte del Laboratorio de Genética.

— Se informaran en anexc las variantes de significado incierto.

~ No se informaran las variantes “benignas” ni “probablemente benignas”.

El ADN o ARN extraido de la muestra debera conservarse al menos durante 5 afios y
estar disponible por si se solicita la devolucion del mismo.

6. OTRAS CONDICIONES ESPECIFICAS

LOTE 1.- ARRAYS

Tiempo de respuesta para informe de 6 dias laborables para prenatal y 15 dias
laborables para el resto. Considerando tiempo de respuesta desde que se recoge la
muestra hasta que se emite el informe.

Garantizar que el disefio minimiza las CNVs de significado incierto, especialmente en el
Prenatal con menos del 0,5%. A partir de un 0,5% de VUS, el licitador asume el coste
de los estudios de progenitores.

El CGH prenatal debe hacerse a partir de liquido amnidtico o de vellosidades coriales.
El array prenatal debe estar dirigido a CNVs con consecuencia clinica descrita,
penetrancia completa, evitando sindromes de susceptibilidad. El disefic del array debe
dirigirse a genes cuya ganancia/pérdida esta descrito que produce patologia.

Elinforme de resultados debe contener interpretacion clinica, CNVs encontradas, VUS,
asi como listado de genes/sindromes incluidos.




En caso de estudios invalidos por fallos atribuibles al laboratorio, los gastos ocasionados
por la repeticion del estudio correran a cargo del laboratorio adjudicatario del servicio,
que empleard todos los medios a su alcance para obtener el resultade en el menor
tiempo posible, siendo deseabie que sea inferior a 10 dias habiles.

Mostoles, 18 de noviembre de 2020
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