W** Hospital Universitario
suvacid 12 de Octubre

EXPEDIENTE: 2021-0-101

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DE
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO GENETICO DE INMUNODEFICIENCIAS PRIMARIAS Y
OTRAS ENFERMEDADES MONOGENICAS, POR SECUENCIACION MASIVA (NGS) EN EL
HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

OBJETO DEL CONTRATO:

El presente contrato tiene por objeto el suministro de reactivos y diverso material necesario para el
Diagnostico de inmunodeficiencias y otras enfermedades monogenicas de 400 genes, por Secuenciacion
Masiva (NGS), en el laboratorio de Inmunologia, con cesién en uso durante la vigencia del contrato del
equipamiento necesario para la realizacion de la técnica.

El expediente consta del siquiente lote:

Lote 1:

REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO GENETICO DE INMUNODEFICIENCIAS PRIMARIAS Y OTRAS
ENFERMEDADES MONOGENICAS, POR SECUENCIACION MASIVA (NGS)

N° ORDEN DESCRIPCION ARTICULO

1 PANEL DIAGNOSTICO DE INMUNODEFICIENCIAS Y OTRAS ENFERMEDADES MONOGENICAS

ESPECIFICACIONES GENERALES:

- La oferta debe estar basada en la aplicacion de técnicas de secuenciacion masiva (NGS). Utilizara
un sistema de enriquecimiento de muestras para NGS por sondas de captura y mediada por enzimas.
- La oferta incluira todos los reactivos necesarios para identificar o confirmar la presencia o ausencia
de variantes patogénicas en unos 400 genes para el diagnéstico de diversas inmunodeficiencias
primarias y de otras enfermedades monogénicas (diabetes tipo MODY, Fiebre Mediterranea Familiar,
Fibrosis Quistica, distrofia muscular de Duchenne, Intolerancia a Fructosa, Polineuropatia Amiloidética
Familiar y otras). Debera capturar regiones de entre 0,1 y 2.900 Kb, que comprenderan todos los
exones codificantes de los genes anteriores, cubriendo también las regiones intronicas flanqueantes
de los mismos (al menos +/- 10pb). Se informara al adjudicatario del listado de todos los genes a
estudiar en el panel.

- La configuracion del panel de genes sera flexible en el sentido de que se podran afiadir o eliminar
genes del panel, segin necesidades y sin coste.

- La oferta debera incluir el software de analisis adecuado al panel. Dicho software debera permitir
hacer el analisis bioinformatico y la identificacion, anotacién e interpretacion de las variantes
encontradas. Ademas, la oferta cubrird actualizaciones o mejoras de dicho software, sin representar
en su instalacion, actualizacion o mejoras, coste alguno para el Hospital.

- Ademas, se deben incluir igualmente todos los equipos auxiliares necesarios para el correcto

funcionamiento de la técnica y ejecucion de los chequeos de calidad.
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CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS REACTIVOS:

- La empresa adjudicataria debera suministrar TODO el material necesario para la realizacion de las
diversas técnicas: calibradores, controles, etc., sin coste alguno para el Hospital. El precio que

indiguen incluira todos los materiales necesarios.

- La cantidad de reactivos ofertados permitira el procesamiento de al menos 192 muestras/afio.

- Se debera incluir todos los reactivos especificos y auxiliares (incluyendo los necesarios para los
chequeos de calidad y cuantificaciones) necesarios para el procesamiento de las 192 muestras
desde ADN hasta la obtencion del pool final de librerias a secuenciar.

- Todos los reactivos deberan incluir fecha de caducidad, y a la fecha de suministro esta debera de
ser como minimo de 6 meses.

- Cualquier cambio de las caracteristicas de los reactivos sera comunicado con un tiempo no inferior
a un mes, no suponiendo nunca un incremento en el coste del producto o pérdida de alguna de las

caracteristicas referidas en presente pliego.

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL SOFWARE DE ANALISIS BIOINFORMATICO:

El paquete informatico suministrado debera:

- Incluir un programa de validacion de todo el flujo de trabajo, desde la preparacién de bibliotecas
hasta el analisis bioinformatico de los datos, para establecer y demostrar el rendimiento analitico
de la prueba. Igualmente, permitira el almacenamiento de los datos obtenidos (FASTQ, BAM y
VCF), y la posibilidad de re-andlisis bioinformatico por 5 afios como minimo.

- El software de analisis debera incluir una pre-clasificacion de las variantes segun las guias de la
ACMG, permitir la obtencién de “Reports de Calidad” para cada carrera que permitan evaluar los
parametros de calidad de la misma y de sus muestras.

- El software debera hacer los alineamientos de las secuencias brutas (FASTQ) y la identificacion
de variantes de forma automatica utilizando algoritmos previamente validados para los reactivos
propuestos.

- El software debera permitir restringir el andlisis solo a los genes de interés, dependiendo del
consentimiento informado.

- Tras el analisis de los resultados y la identificacion de variantes, el software debera proporcionar
también su anotacion y una pre-clasificacion en distintas clases segin su grado de
patogenicidad.

- El software debera permitir determinar el calculo de cobertura de paneles virtuales de genes.

- El software debe integrarse automaticamente en el software IGV y a las bases de datos
principales de prediccion y frecuencia de variantes. En particular deberd tener acceso directo a
ExXAC, G1000, ESP, COSMIC, ClinVar, CG69, dbSNP, dbNSFP y GnomAD.

- Para ayudar a la interpretacion de las variantes encontradas, en particular las que no se

encuentren descritas en las principales bases de datos, el software debera indicar de forma
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automatica los scores de los principales algoritmos de prediccion de funcion proteica (SIFT,
PolyPhen-2 y Mutation Taster).

- La plataforma de analisis debera poder instalarse en multiples dispositivos y con la creacion de
un namero ilimitado de usuarios, sin costes adicionales.

- El software debera constituir una base de datos integrada que se alimenta automaticamente con
cada carga, dando la posibilidad de realizar una bisqueda por gen, posicion, transcripto, etc.
dentro de la cuenta del laboratorio de una manera simple y rapida.

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL EQUIPAMIENTO:

El adjudicatario proveera en cesion de uso durante la vigencia del contrato el equipamiento, necesario
para la realizacion de las técnicas de este lote.

Equipamiento necesario:.

- Un Secuenciador para NGS. Plataforma de secuenciacién que integre secuenciacion y analisis de
datos en un udnico instrumento. De reducidas dimensiones que permitan su incorporacion en el
entorno del laboratorio receptor. Debe utilizar la tecnologia de secuenciacién por captura (quimica de
secuenciacion SBS -seq by synthesis).

- Un Espectrofotometro que utilice fluorocromos especificos para la cuantificaciéon de pequefas
cantidades de ADN de doble o simple cadena.

- Un Sistema de electroforesis automatizada para el control de calidad de librerias de ADN.

- Un Sistema robotizado para la generacién de librerias de ADN. Capaz de trabajar con muestras de
ADN degradado o extraido de parafina y de procesar de forma auténoma de una a ocho muestras.

- Durante la vigencia del contrato, el adjudicatario se comprometera al mantenimiento de los equipos
cedidos, tanto preventivo, como correctivo ante cualquier averia, rotura, etc., asi como a los costes

asociados, mano de obra, material, etc...sin coste alguno para el Hospital.

INFRAESTRUCTURA AUXILIAR:

- Un soporte para la separacion magnética de beads de enriquecimiento en formato de 96 pocillos y
tubos de 1,5ml.

- Dos pipetas multicanal de 8, capaces de dispensar volumenes de 2 a 20 microlitros y de 20 a 200.

OTROS REQUISITOS:

e El adjudicatario de este lote financiara la participacion en programas de control de calidad
debidamente acreditados en la Unién Europea
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MUESTRAS
Para la evaluacion de los productos se solicitan muestras: NO
o No obstante, y durante el periodo de evaluacién técnica de los productos ofertados, se podran
solicitar muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito imprescindible para

poder valorar la calidad del producto

Lugar de Entrega en caso de ser necesario: Servicio de Inmunologia planta 5 del CAA

FORMACION

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, si es preciso, al personal que
se determine para el correcto uso de los productos, entregandose sin cargo el material docente necesario
para la formacion.

OTROS

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como parte
del contrato.

Madrid, 19 de mayo de 2021

Fdo.: Draf P% rtal
Jefe de Servicia/de Inmunologia

/
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Hospital Universitario
SaludMadrid 12 de OCtUbre

EXPEDIENTE: 2021-0-101

OBJETO: SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO GE NETICO DE INMUNODEFICIENCIAS PRIMARIAS Y OTRAS ENFE RMEDADES MONOGENICAS, POR SECUENCIACION
MASIVA (NGS) PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

PRESUPUESTO
CANTIDAD | CANTIDAD ESVT'TI\L/IiFS o
INICIAL 18 [PRORROGA PRECIO BASE IMPORTE I
0,
LOTE DESCRIPCION ARTICULO MESES (N° | 18 MESES | DT(SIN IVA) IMPONIBLE IVA 21% TOTAL (Ir.1(.)|UId.€,l EPIGRAFE
D7) (N° DT) modificacion)
20%
PANEL DIAGNOSTICO DE INMUNODEFICIENCIAS Y
1 OTRAS ENFERMEDADES MONOGENICAS 288 288 525,000 151.200,00 31.752,00 182.952,00 332.640,00 27002
151.200,00 31.752,00 182.952,00 332.640,00
DIRECCION DE GESTION

Servicio de Suministros-Compras
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