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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE RIGEN EL PROCEDIMIENTO ABIERTO DE CONTRATACION
DEL SERVICIO PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS ANALITICAS BIOQUIMICAS, DE METABOLOPATIAS,
GENETICAS MOLECULARES Y GENOMICAS EN LABORATORIOS EXTERNOS.

OBIETO

El objeto del presente concurso es la contratacién para la realizacién en laboratorios externos de
diferentes pruebas analiticas bioquimicas, de metabolopatias, genéticas moleculares y gendmicas (en
adelante se citan sélo como pruebas) con el fin de garantizar la correcta prestacion sanitaria
especializada que, por razones de complejidad técnica, necesidades de personal, imposibilidad
temporal, o escasa frecuencia o rentabilidad, no se incluyen dentro de la cartera de servicios de los
laboratorios del Hospital Principe de Asturias.

Se agrupan y detallan en lotes diferentes la relacién de pruebas analiticas bioquimicas, de
metabolopatias, genéticas moleculares y gendmicas que se prevén contratar. Esta relacién tiene efectos
meramente orientativos, y no supone obligacién alguna por parte del Hospital. No constituye una lista
cerrada, por lo que en caso necesario se podra realizar un mayor nimero de pruebas o estudios
diferentes de las que se detallan en los siguientes lotes:

LOTE 1: Pruebas bhioguimicas y complementarias al Servicio de Andlisis Clinicos.
LOTE 2: Pruebas genéticas moleculares.

LOTE 3: Pruebas gendmicas predictoras de recurrencia en cancer de mama.
LOTE 4: Pruebas bioguimicas de Metabolopatias.

1. CONSIDERACIONES GENERALES COMUNES A TODOS LOS LOTES.
La prestacion del servicio debe considerarse “integral” por parte del laboratorio externo, lo cual incluye:

a) Larecogiday transporte de las muestras.

b) Larecepcidn de estas.

c) Larealizacién de las pruebas de laboratorio.

d) El archivo temporal de las muestras bioldgicas.

e) Con la excepcidn de las Pruebas Genéticas Moleculares, la emisidn, integracién y archivo de los
resultados en los sistemas de informacion sanitaria del HUPA.

f) El aporte de los productos y materiales fungibles, necesarios para la correcta remision al
destinatario de las muestras bioldgicas (contenedores especiales, gradillas, sobres acolchados,

etc.).

g) La formacién inicial y continuada del personal del HUPA, ademds de la formacién adicional
necesaria.

h) las labores de asesaria técnica que le sean propias, derivadas de la prestacién del servicio
contratado.

Las ofertas deberdn cumplir como condicién indispensable la capacidad de realizacién del 100% de las
pruebas que se detallan para cada lote, aunque podré subcontratar hasta un 25 % de las pruebas de
cada lote.

Tanto la relacién de las pruebas, asi como la cantidad que se saca a licitacién se basan en la estadistica
de pruebas que han sido solicitadas durante 12 meses de actividad en el centro, y, por lo tanto, el
nuimero previsto es una estimacién de demanda por parte del Hospital, que podra variar en funcién de
la demanda asistencial.

Adicionalmente se podrén solicitar otras pruebas del catdlogo del adjudicatario (segin modelo del
ANEXO 1) no incluidas en las previsiones de los diferentes lotes. Para ello, el licitador deberd presentar
su catdlogo completo de pruebas disponibles, con al menos la informacién contenida en el ANEXO I.:
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Modelo de Presentacion de Catdlogo de Pruebas Especiales del Licitador, en el que necesariamente
identificadas en la forma que se sefiala en el anexo, se sefialaran las pruebas que se relacionan en el lote
al que se licite.

Si durante la vigencia del contrato, ciertas pruebas pudieran ser realizadas por el propio Centro o
cualquier otro organismo dependiente del Sistema Sanitario Plblico, dejarian de enviarse al laboratorio
externo, sin que ésta circunstancia suponga modificacién sustancial del contrato. La Gerencia del
Hospital Universitario Principe de Asturias se reserva el derecho a realizar, cuando se considere
oportuno, cualquiera de las pruebas objeto de este contrato en su propio laboratorio, o a derivarlas a
otros laboratorios del Servicio Madrilefio de Salud.

Si durante la vigencia del contrato el adjudicatario incrementase su catdlogo de pruebas disponibles,
como consecuencia de la implementacién de nuevas técnicas, éstas podran ser objeto de contratacion,
con cargo al contrato.

1.1 LUGAR DE REALIZACION E INSTALACIONES

El laboratorio dénde se lleven a cabo la realizacién de las pruebas deberd certificar que dispone de
autorizacion de funcionamiento y la vigencia de ésta. Deberd estar certificado por la ISO 9001:2015 o
similar y disponer de acreditacién al menos del 30% de las pruebas/estudios previstos en el lote al que
licite:

o UNE-EN 1SO 15189:2013 Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para la calidad y la
competencia. (1SO 15189:2012, versién corregida 2014-08-15). o similares

La subcontratacién con un tercero se permitird en situaciones especiales justificadas (interrupciones en
el proceso de produccion por averias, desabastecimiento debido al distribuidor y/o fabricante, etc.) con
el conocimiento y la aceptacidon del Responsable del Contrato del Hospital. Se deberd especificar el
laboratorio subcontratado, que debera garantizar que cumple los mismaos requisitos técnicos exigidos en
este pliego. Se tendrd que solicitar autorizacidn, previa a su envio, al responsable del contrato y motivar
la eleccién de la empresa destinataria propuesta.

En los locales, instalaciones y cualguier otro lugar en los que se deba realizar |la prestacion del servicio,
asi como en los sistemas de transporte, se debera cumplir de forma inexcusable con toda la normativa,
general o especifica, del servicio objeto del presente contrato, ya sea esta de caracter autondmico,
estatal o europeo, a lo largo de la vigencia del contrato.

Todos los tramites y gastos tanto administrativos (permisos, licencias, tasas, impuestos, etc.) como
técnicos (reparacidn, revisiones, mano de obras, piezas de repuesto, desplazamiento etc.) que sean
necesarios para el acondicionamiento, mantenimiento y explotacidn del servicio de realizacién de las
pruebas, en cualquiera de sus dmbitos, serdn a cargo del adjudicatario durante todo el periodo de
prestacién del servicio objeto de este contrato.

El laboratorio dispondré de todos los medios y accesorios suficientes para la realizacién de las pruebas
solicitadas. Ademads, deberd tener instaurados controles de calidad (internos y externos).

Tanto la dotacién de recursos humanos como el laboratorio cumplirdn los requisitos de U73, U74, U75,
U76, U78, U8D y U85 especificados en el RD 1277/2003, en la Orden 2096/2006 y en los decretos
51/2006 y 86/2018 para los laboratorios ubicados en la Comunidad de Madrid, u drdenes de desarrollo
correspondientes para otra Comunidad Auténoma, asi como los requisitos y regulaciones
internacionales que resulten de aplicacién para aquellos laboratorios situados fuera de Espafia.
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El licitador debera disponer en su organizacién de un director de laboratorio, y al menos un facultativo
especialista por drea de conocimiento. Deberan consignar expresamente la titulacién y experiencia del
personal.

1.2  SOLICITUD DE LAS PRUEBAS

Las pruebas analiticas bioguimicas, de metabolopatias, genéticas moleculares y gendmicas con atencién
de soporte Unicamente podrén ser solicitadas por los responsables de los lotes que integran el presente
expediente.

Debera existir una atencidén personalizada. El Responsable del Contrato debera tener asignado e
identificado un interlocutor tanto en el proceso de solicitud como en el de resolucion de posibles
incidencias en horario de 9 a 20 h de lunes a viernes.

El adjudicatario serd responsable de realizar la formacidén inicial y continuada de las personas
Responsables del Contrato en todas las tareas que pueden afectar a la calidad de la prestacién del
servicio.

También deberd realizar la formacién adicional que se considere necesaria debida a cambios
organizativos, mejoras metodoldgicas y/o de los procedimientos que se introduzcan en la prestacidn del
servicio a lo largo de la vigencia del contrato.

1.3 TOMA DE MUESTRAS.

La toma de muestras no forma parte del objeto de esta contratacidn, siendo su realizacién exclusiva de
los diferentes servicios del HUPA o los Centros de Salud de su dmbito de influencia. Si alguna toma de
muestra fuera de especial complejidad, el adjudicatario dard soporte telefénico y aportard el material
necesario para dicha obtencion.

1.4 RECOGIDA Y TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS

La recogida de las muestras serd por cuenta del adjudicatario. El adjudicatario debera proporcionar toda
la informacidn necesaria sobre la preparacién de las muestras para su envio.

La recogida se realizara seglin el procedimiento establecido por el HUPA y en la forma y plazos que se
determinan para cada lote.

El licitador debe cumplir con la legislacion vigente en materia de transporte de sustancias peligrosas
(normativa ADR 2021). Se responsabilizard de la cobertura de todos los riesgos relacionados con el
transporte de sustancias peligrosas (normativa ADR 2021) y, asi como de aquellas que se deriven de la
prestacion del servicio. El licitador presentard documentacidn que asegure este cumplimiento.

Para aquellas muestras que requieran refrigeracion o congelacion, el adjudicatario aportard los medios
necesarios para garantizar la cadena de frio.

Los vehiculos de transporte deberan estar homologados. Cada una de las muestras deberd ser
transportada siguiendo los requerimientos especificos de las mismas, que el licitador deberd detallar en
su oferta.

Todos los gastos derivados de la propia logistica de la recogida y transporte de las muestras seran a
cargo del adjudicatario. Ademas, suministrara todo el material fungible necesario para realizar este
transporte y debera describir en su documentacion las caracteristicas de su material: contenedores;
gradillas, sobres acolchados, embalajes isotérmicos, aseguramiento de la cadena de frio, etiquetado y
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sistemas de identificacién de las muestras propios, asi como cualquier otro procedimiento preanalitico
que proceda.

Se informard en el menor periodo de tiempo posible de las incidencias que se produzcan respecto al
transporte de las muestras. 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. Deberdan aportar la
documentacion que demuestre que disponen de una pdliza de seguros actualizada que cubra los riesgos
derivados del transporte de las muestras segun se define en el pliego administrativo que rige el presente
contrato.

Si a la recepcién de la muestra en el laboratorio externo hubiera alguna circunstancia que dificultara la
realizacién de la prueba, se debera informar inmediatamente al Responsable del contrato del HUPA.

1.5 TRATAMIENTO DE LAS MUESTRAS

El licitador adjudicatario del contrato, tendrd que asumir el sistema de identificacion del HUPA,
garantizando la trazabilidad de la muestra.

El adjudicatario estard obligado a comunicar al Responsable del contrato, cualquier modificacion del
método o del procedimiento analitico que implique una modificacién en los resultados, unidades o
valores de referencia. Dicha modificacion sera incorporada en el documento de cartera de servicios a
través de su actualizacidn.

Las pruebas serdn solicitadas por el Responsable del contrato, no haciéndose cargo el hospital de las
pruebas que no hayan sido solicitadas por éstos, incluyendo repeticiones, comprobaciones o diluciones,
si fueran necesarias, para la obtencidén de los resultados definitivos. Todas estas pruehas extras correran
por cuenta del adjudicatario. El Hospital no asumird ninguna prueba o ampliacién de estudio que no
haya sido previamente pedida por su responsable del contrato o tenga el visto bueno del mismo.

El licitador deberd asegurar el almacenamiento y archivo de las muestras en su laboratorio durante el
periodo necesario para asegurar las comprobaciones o repeticiones que fueran necesarias y aportara
dicha documentacién con indicacién de los tiempos de conservacién, que serd objeto de ponderacién
segun lo previsto para los diferentes lotes.

1.6  INFORME DE RESULTADOS Y CONECTIVIDAD

El licitador deberd garantizar que la validacién de los resultados y la elaboracién del informe analitico
seran realizadas por personal facultativo especialista, legalmente capacitado para realizar dicha tarea,
de conformidad con la documentacidn a aportar, requerida en el presente pliego.

En los casos con relevancia clinica o si se detectaran anomalias que requiriesen intervencién urgente, los
resultados se remitirdn por correo electrénico al peticionario, o bien, de forma verbal e inmediata.

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

En el caso de las pruebas genéticas la nomenclatura de los informes se ajustard a las normas
International System for Human Cytogenomic Nomenclature (ISCN), ISCN2016 o ISCN2020 y a las de
Human Genome Variation Society (HGVS). Para la clasificacién de las variantes encontradas se utilizaran
las recomendaciones del American College of Medical Genetics (ACMG).

Pagina 4|17

ECM



‘;_qﬂ Hos,pita] Universitario )
swveid PFiNCIpe de Asturias
PA HUPA 147/21

La empresa adjudicataria deberd presentar una solucién informética que incluya como aspectos
fundamentales:

e Solicitud de pruebas analiticas

e Informe de resultados (dato analitico, valores de referencia, comentarios)

e la integracion en los sistemas de informacion sanitaria del HUPA, con la excepcidn prevista
para el lote 2: Pruebas Genéticas Moleculares descrita en el parrafo siguiente.

e Los resultados de las Pruebas Genéticas Moleculares se podran presentar a través de una
aplicacion web localizada en el servidor del laboratorio, a la cual se tendra acceso mediante
una denominacidn de usuario y clave de acceso restringida para el facultativo responsable de la
Unidad solicitante. Ademas, se alertara de su disponibilidad mediante un correo electrénico
para cada prueba. Se valorard positivamente la posibilidad de integracién en el sistema de
informacidén del laboratorio del HUPA en forma de documento encriptado con una clave de
acceso restringida para el facultativo responsable de la Unidad solicitante.

Todos los gastos necesarios para garantizar la integracion e instalacidn, medios técnicos (software,
hardware, etc...) y RRHH (formacion, etc...) serdn por cuenta del adjudicatario. El adjudicatario también
se compromete a garantizar el mantenimiento y la actualizacién de dicha solucién informatica, asi como
la sustitucién de cualquier elemento si se precisara.

El sistema informatico del laboratorio en la actualidad es SERVOLAB. Los adjudicatarios de los lotes 1y 4
se haran cargo respectivamente de los costes derivados de la conexién. Si en un futuro se cambiara el
sistema informatico del laboratorio o se actualizara el actual, |a totalidad de los gastos derivados de la
integracion con el nuevo sistema de informacidn correrdn a cargo del adjudicatario.

El adjudicatario se responsabiliza de proporcionar la cobertura técnica y humana necesaria para
garantizar la integridad de la solucién informética y solventar cualquier problema que se produzca en la
misma, asi como a aportar la informacidon técnica sobre la solucién de integracidon que demande la
Subdireccidon Médica y a proporcionar un servicio de soporte técnico telefdnico para solucionar aquellos
problemas que pudieran producirse a nivel del sistema de informacion.

La solucién informética tiene que permitir, ademas:

e (Consultar el catdlogo de pruebas, que debe incluir toda la informacién relevante para cada prueba
como: tipo de muestra, tipo de contenedor, condiciones de conservacién de la muestra,
condiciones previas del paciente, rangos de referencia, unidades y tiempo de respuesta.

e Acceder en tiempo real en cualquier momento al envio de peticiones y volcado de resultados.

e Consultas del estado de las peticiones e informacidn sobre incidencias en las mismas si las hubiera.

e  Acceso al fichero histdrico del Hospital.

El adjudicatario debera dar acceso telematico cifrado al histérico de resultados de las pruebas
solicitadas por el Hospital durante al menos cinco afios después de la finalizacion del contrato.

El adjudicatario queda obligado en materia de proteccién de datos al cumplimiento de la legislacion
vigente y en especial a lo dispuesto por la Ley de Proteccién de Datos de Caracter Personal (LOPD) y el
Real Decreto 1720/2007 en los términos y condiciones previstos en el pliego de cldusulas
administrativas que rigen este contrato. Esta obligacién permanecera aun después de la finalizacién de
la relacién contractual.

En el caso concreto de procedimientos que usen imdgenes como parte del método diagndstico, el
adjudicatario tiene la obligacién de incluir éstas en el informe de resultados y transferirlas a los sistemas
de informacién del HUPA.
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1.7  REGISTRO DE ACTIVIDAD Y FACTURACION

El adjudicatario deberd confeccionar un informe completo de las pruebas realizadas durante el mes
natural, que remitird al Responsable del contrato y a los interlocutores que se designen, en formato
Excel.

En este informe completo se desglosara para cada peticién, los siguientes aspectos:

e Factura

e Fecha Peticién

e Servicio Peticionario

e Medico Solicitante

e N2 |dentificacién de Laboratorio
e N2 Historia

e Denominacién prueba analftica
e Resultado

e [mporte €

En el informe completo se separaran las pruebas incluidas en el lote al que se licite de las no incluidas,
pero previstas en la cartera del licitador que pudieran haber sido realizadas. El informe reflejard el
importe total de |a factura.

En el caso de que el adjudicatario no realice las pruebas con medios propios hara constar en el informe
de los resultados el nombre de las empresas subcontratadas que finalmente las llevaron a cabo.

También se deberd Incluir la aparicién de eventuales incidencias en la prestacién de los servicios.

Este informe serd imprescindible para la realizacién de los pagos mensuales, y se enviard a mes vencido
y en los diez primeros dias del mes junto con la factura.

La facturacién de los lotes 1 y 4 se realizard siempre que el resultado conste en el sistema informatico
del laboratorio (mediante un archivo generado por el Hospital) o, en la aplicacién web del laboratorio
adjudicatario en el caso de los lotes 2 y 3 (Pruebas Genéticas Moleculares y Pruebas Gendmicas
predictoras de recaida en Cancer de Mama Precoz, respectivamente) para poder contrastar la
informacion de la factura presentada. La periodicidad serd mensual y por prueba informada, es decir, las
repeticiones de las pruebas analiticas estan siempre incluidas.

El Hospital tnicamente abonard el importe de pruebas que se hayan solicitado desde el Servicio del
Hospital responsable del lote, conforme al procedimiento establecido y realizado por el licitador durante
el periodo del contrato, esto incluye repeticiones o comprobaciones si fueran necesarias y no asumira
ninguna prueba o ampliacién de estudio que no haya sido previamente pedida por el personal
facultativo del HUPA.

El adjudicatario deberd mandar con periodicidad mensual una estadistica de actividad en la que figure,
al menos, una descripcién detallada de las pruebas analiticas, nimero identificativo de la muestra y
médico peticionario. Ademds, se compromete a suministrar los datos estadisticos que le solicite el
hospital en los formatos y agrupaciones que éste decida.
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1.8  ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD Y EXPERIENCIA EN EL SECTOR
Es de obligado cumplimiento en el laboratorio adjudicatario documentar:

1. La implementacién de un sistema de control interno de calidad para todos y cada uno de los
procedimientos analiticos.

2. La participacion en evaluaciones externas periddicas de calidad con otros centros de diagndstico
analitico indicando su periodicidad y aquellos procedimientos para los que no se dispone de control
de calidad externo.

3. La tenencia y mantenimiento actualizado de un Sistema de Gestién de la Calidad evaluado y
certificado por una entidad independiente en cuanto al cumplimiento de los requisitos de la norma
ISO 9001:2015 o similar y disponer de acreditacién al menos del 30% de las pruebas/estudios
previstos en el lote al que licite:

o UNE-EN ISO 15189:2013 Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para la calidad y
la competencia. (ISO 15189:2012, versidn corregida 2014-08-15). o similares

4, El licitador debera describir detalladamente y mostrar cudles son los resultados de sus controles de
calidad internos y externos y sus criterios de aceptacion o rechazo. Deberd asumir aquellos
protocolos que le sean aplicables e informara, con carédcter obligatorio, de cualquier incidencia que
se produzca tanto en la fase analitica como extranalitica de cualquier estudio o prueba que le sea
remitido por el Hospital.

El licitador suministrard la informacién relativa actualizada de sus sistemas de control de calidad,
certificacion y acreditacion al laboratorio del Hospital siempre que éste se la solicite.

El licitador hara una relacién de las certificaciones y acreditaciones que obren en su poder debiendo
presentar los documentos acreditativos de las mismas, expedidos por las entidades externas e

independientes correspondientes.

Asimismo, deberd documentar su experiencia como laboratorio de referencia de pruebas externas en
otros laboratorios hospitalarios.

1.9  PLAN DE CONTINGENCIA

El licitador deberd presentar su plan de contingencia y destacar aquellos aspectos del mismo que
afecten al servicio que se contrata.

2  CONDICIONES ESPECIFICAS DEL LOTE 1: PRUEBAS BIOQUIMICAS Y COMPLEMENTARIAS AL
SERVICIO DE ANALISIS CLINICOS

Integran el catalogo de pruebas del presente lote las que se describen a continuacién junto con la
demanda anual prevista.

Consumo Anual Estimado TIPO DE PRUEBA
22 1-25 HidrociVitamina D

A. Fitdnico

Ac anti anhidrasa carbdnica

Ac anti canales calcio

Ac anti canales K
Ac anti CASPER2
Ac anti GAD

Ac anti IgA

N R || |||
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Consumo Anual Estimado TIPO DE PRUEBA
5 Ac anti lactoferrina
1 Acanti LC1
2 Ac anti SGPR
1 Ac anti sla/lp
23 Acidos Biliares
82 Adalimumab + Ac
2 ADH
2 Arsénico
1 Biotinidasa
1 C1,C2,C3,C4
145 Célculos Urinarios
10 Catecolaminas orina
5 Catecolaminas plasma
Cobalto
Copeptina suero
9 Cromo
136 Eritropoyetina
1 Factor fletcher
19 Factor Von Willebrand
Fdabo eritrocitario
8 Fluorouracilo
16 Glucagon
21 Hed
Holotranscobalamina
lgG subclases (1-2-3-4)
61 lgG4
18 11B28
76 Infliximab +Ac
Inhibina
IRF
LGI1
1 Mercurio
17 Metanefrinas
11 pcr mycobacterias
3 Plomo
14 PP (polipéptido Pancreatico)
3 proinsulina
1 prostaglandina E2
1 proteina SAA
4 PTHrp

PA HUPA 147/21
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Consumo Anual Estimado TIPO DE PRUEBA

1 rT3
9 Somatostatina
5 Sulfonilureas

111 TPMT
2 TSH subunidad alfa
8 Uracilo

23 VEGF
8 VIP

22 Vit B1

26 Vit B6

300 Sobrecrecimiento bacteriano

La solicitud de pruebas y entrega de resultados se deberd efectuar electrénicamente en el sistema
informéatico mediante una conexion segura con el SERMAS.

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

El adjudicatario deberd recoger las muestras en el laboratorio de manera obligatoria, durante la jornada
laboral ordinaria segin horario acordado siempre con anterioridad a las 15:00 horas. Se valorardn
tiempos de recogida mas frecuentes.

La reposicion y la solicitud del material fungible se hara de forma programada (mensual, trimestral...) de
acuerdo a lo consensuado con el Responsable del contrato y, en caso de necesidad, mediante una
solicitud con cardcter urgente.

Los productos y materiales consumibles, necesarios para la operativa del servicio objeto de este
contrato en todas sus fases y procesos seran los idéneos y adecuados a cada tipo de operacion.

El adjudicatario estd obligado a realizar todos y cada uno de los procedimientos analiticos contratados
de acuerdo a las instrucciones y directrices publicadas por los fabricantes o distribuidores de los
sistemas analiticos. Es obligatoria la aplicacion de este requisito a los procedimientos de
enzimoinmunoanalisis manuales (ELISA), de radioinmunoanalisis (RIA) u otros cuya recomendacion sea
la de tener que procesarse por duplicado.

En el caso de aquellas pruebas en que no fuera posible cumplir el plazo establecido se documentara su
justificacién de manera individualizada.

La unidad encargada del seguimiento operativo y ejecucién del lote sera el Jefe de Servicio de Analisis
Clinicos.

3 CONDICIONES ESPECIFICAS DEL LOTE 2: PRUEBAS GENETICAS MOLECULARES

Integran el catdlogo de tipos de pruebas del presente lote las que se describen en la siguiente Tabla,
junto con la demanda anual prevista y el tiempo maximo de respuesta.
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T'Sfenf;;ﬁﬁ'::o TIPO DE PRUEBA Cansdmciytus
(dias lahorables) Eetinacla

10 Mutaciones puntuales 75

20 MLPAs 60

15 Mutaciones dindmicas (expansiones) 60

15 Panel de mutaciones dindmicas 15

20 Secuenciacion Sanger genes <10 exones 10

20 Secuenciacién Sanger genes 11-30 exones 10

25 Secuenciacion Sanger genes > 30 exones 10

25 Paneles NGS hasta 3 genes cobertura 100% 15

25 Paneles NGS 4-10 genes cobertura 100% 15

30 Paneles NGS 11-50 genes cobertura 100% 15

40 Paneles ad hoc Exoma < 50 genes 30

40 Paneles ad hoc Exoma > 50 genes 30

40 Exoma clinico completo/Trio (=6.000 genes) 6

25 Array-CGH 180K 15

30 Microdeleciones cromosoma Y 40

A continuacidn, se recogen las especificaciones técnicas comunes a las pruebas incluidas en este Lote 2,
asi como las condiciones especificas para algunas de sus modalidades:

A. Formato del informe estructurado con especificacion de aspectos técnicos e interpretacion y
clasificaciéon fundamentada de variantes encontradas. Debe contener, al menos, los siguientes

puntos:
i

2.
3.
4

5.

Datos de filiacion.

Descripcion de la enfermedad.

Metodologfa y limitaciones de la técnica.

Resultados: Interpretacién biolégica, clasificacién y significado clinico, criterios utilizados
(referencias bibliogréficas, frecuencia poblacional y bases de datos [dbSNP, 1000 Genomas,
5000 Exomas, ExAC, GnoMAD], homologia y conservacion filogenética y programas de
prediccién in silico utilizados [al menos 5]).

Recomendaciones adicionales.

B. Acceso confidencial a los resultados mediante cuenta restringida de usuario en aplicacién web.

C. Tiempo de respuesta y precios maximos segln Tabla adjunta.

D. Condiciones técnicas especificas de Paneles Genéticos por NGS con denominacion ofertados:

X

URCNTN

Cobertura 100% y profundidad minima 100x (los genes o exones no cubiertos serdn
analizados mediante secuenciacién por Sanger).

Confirmacién de variantes detectadas mediante secuenciacion por Sanger.

Deteccidn de variaciones en el nimero de copias (CNVs).

Confirmacion de las CNVs mediante MLPA, CGH-array o dPCR.

Estudio de segregacién de variantes en muestras paternas o filiales remitidas de forma
simultdnea o con posterioridad a las del caso indice, sin coste adicional.

E. Condiciones técnicas especificas de Paneles Genéticos canstituidos ad hoc por exoma:

1
Z

ECM

Cobertura superior al 97% con una profundidad minima 20x.

Confirmacién de variantes detectadas (con significado clinico incierto, probablemente
patogénicas y patogénicas) mediante secuenciacién por Sanger.

Deteccidn de variaciones en el nimero de copias (CNVs).
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4. Confirmacion de las CNVs mediante MLPA, CGH-array o dPCR.
5. Estudio de segregacién de variantes en muestras paternas o filiales remitidas de forma
simultanea o con posterioridad a las del caso indice, sin coste adicional.

F. Condiciones técnicas especificas para los Array-CGH 180K: Disefio dirigido a la deteccion de
simultdnea y con alta resolucién de al menos 300 sindromes OMIM vy otras regiones genéticas
responsables de sindromes polimalformativos (acompafiados o no por discapacidad intelectual),
trastornos del neurodesarrollo y trastornos del espectro autista (para éstos incluird al menos 140
genes asociados). Resolucion minima y capacidad de deteccidn en las regiones sindrémicas debe ser
de 275 kb, capacidad de deteccién minima en los genes criticos debe ser 2 15Kb y resoluciéon media
en el resto del genoma debe ser 2 100 kb.

G. Realizacion de estudios prenatales de mutaciones conocidas en el plazo de 7 dias laborales.

H. Posibilidad de realizar consultas técnicas con Facultativo Responsable del Laboratorio mediante
llamadas telefénicas o mail con respuesta en 48 horas. Para ello, se aportard sus datos
identificativos y de contacto y un breve curriculum con su titulacion y experiencia profesional.

I. Recogida y transporte de muestras a cargo del laboratorio proveedor mediante aviso telefénico al
mismo laboratorio o al servicio de mensajeria con cuenta especificada y prepagada.

1.  Almacenamiento de muestras y datos brutos de secuenciacién un minimo de 5 afios.

K. Acreditaciones de calidad para la realizacién de estudios genéticos moleculares (ISO 9001 y otras
aplicables, EMQN, etc).

L. Asuncién de responsabilidad de proteccién de datos personales bajo contrato desde recogida de
muestras por transportista.

La unidad encargada del seguimiento operativo y ejecucidn del lote serd el jefe de la Unidad de Genética
Clinica del HUPA.

4  CONDICIONES ESPECIFICAS DEL LOTE 3: PRUEBAS GENOMICAS PREDICTORAS DE RECURRENCIA
EN CANCER DE MAMA

Integran el catdlogo de pruebas del presente lote las que se describen a continuacién junto con la
demanda anual prevista y el tiempo maximo de respuesta.

Tiempo
Respuesta Cansuma
s TIPO DE PRUEBA Anual
= Estimado
laborables)
Pruebas Gendmicas predictoras de recaida en Cancer de
12 45
Mama Precoz

El cdncer de mama es una enfermedad de gran heterogeneidad que engloba varias entidades de
diferente prondstico y tratamiento.

La aplicacién de las pruebas gendmicas en el céncer de mama precoz caracteriza de forma més fiable el
perfil del tumor y su riesgo de recaida, y asi se seleccionan mejor las pacientes que precisaran
quimioterapia tras la cirugia frente a aquellas que no se benefician.

Las pruebas gendémicas evallan la expresion génica en el tumor mediante técnicas de microarrays
(micromatrices) o PCR (en inglés “reacciéon en cadena de la polimerasa”) utilizando ARN mensajero
obtenido de muestras de tejido de cdncer de mama con parafina fijada en formalina (FFPE).
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Estas pruebas, cuya finalidad es estimar las posibilidades de supervivencia a largo plazo de las pacientes
sin tratamiento, establecen un nivel de riesgo de recaida que canstituye una importante herramienta de
soporte para decidir qué tipo de tratamiento adyuvante (hormonoterapia con o sin quimioterapia) es el
mas indicado.

Estdn indicadas en pacientes con céncer de mama con receptores hormonales positivos, sin expresion
de Her2 y sin ganglios afectos o con 1-3 ganglios afectos por tumor.

La prueba gendmica en cancer de mama precoz de soporte a la decision terapéutica debera cumplir las
siguientes caracteristicas:

° Nivel de evidencia |A (OCEBM)
e  Posibilidad de utilizacidon en pacientes con ganglios positivos

Tiempo de respuesta para informe de 12 dias laborables, considerando tiempo de respuesta desde que
se recoge la muestra hasta que se emite el informe.

Los resultados de los estudios realizados mostraran de forma inequivoca la categoria de riesgo a la que
corresponde el tumor, los porcentajes estimados de recaida y de supervivencia a 5 y 10 afios y el
beneficio esperable que se deriva de administrar hormonoterapia y quimioterapia.

En caso de estudios invdlidos por fallos atribuibles al laboratorio, los gastos ocasionados por la
repeticidn del estudio correrdn a cargo del laboratorio adjudicatario del servicio, que empleard todos los
medios a su alcance para obtener el resultado en el menor tiempo posible, siendo deseable que sea
inferior a 10 dfas laborables.

Las solicitudes se tramitarén de forma telematica mediante un portal web. En cada solicitud debe figurar
la siguiente informacion: datos del médico solicitante, datos del paciente, muestra objeto de estudio,
informacion especifica para la recogida de la muestra y datos de facturacion.

La prestacion del servicio incluird el suministro de kits para la recogida de muestras. El contenido
minimo de cada kit de recoleccion de muestras, contendra:

Caja o contenedor resistente

2 cajas de porta objetos (con 5 porta objetos de vidrio cada una)
Bolsa de plastico para introducir la muestra

Etiquetas de identificacion con cddigo de barras

Bolsa de mensajeria para transporte

Folleto de instrucciones de toma de muestra

o0 oW

La muestra podra ser enviada en 10 porta objetos (suministrados en el kit de recoleccidon de muestra) o
en bloque de parafina. Cuando la muestra para analizar haya sido enviada en un bloque de parafina, la
muestra sobrante serd reenviada a la direccién de la solicitud. La muestra sobrante se colocard en un
contenedor apropiado para su envio en un plazo aproximado de 7 dfas tras la recepcién del informe

Una vez estén disponibles los resultados se emitird un informe anonimizado con un cédigo para su
identificacidn, se entregard en formato pdf que serd enviado a la direccién o direcciones de correo
electrdnico indicadas en el momento de la solicitud. Ademas, los informes se deberdn subir al Portal
mencionado anteriormente para que estén accesibles para el médico solicitante.

El informe de resultados presentard el nivel de riesgo de recafda y el subtipo molecular funcional, asi

como los resultados de estudios clinicos prospectivos realizados para evaluar el riesgo de recidiva de las
pacientes.
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El informe de resultados que se emita en formato pdf, podra visualizarse con el aspecto exacto del
documento, independientemente del software o sistema operativo empleado. Ademds, este tipo de
archivos deberd ser facilmente integrable por el Hospital a la historia clinica del paciente si asi lo desea.

El licitador debera estar acreditado en 1SO 9001:2015 o similar y en la 1SO 13485:2016 o similares.

El licitador pondrd a disposicién del Hospital un servicio de apoyo y asesoria técnica totalmente en
espafiol para resolver cualquier consulta relacionada con las pruebas, asi como las actividades
formativas que sean precisas para su implantacion y desarrollo.

La unidad encargada del seguimiento operativo y ejecucion del lote serd la Jefa de Seccién de Oncologia
Médica.

5  CONDICIONES ESPECIFICAS DEL LOTE 4 ESTUDIOS BIOQUIMICOS DE METABOLOPATIAS

Integran el catalogo de pruebas del presente lote las que se describen a continuacién junto con la
demanda anual prevista.

Consumo Anual Estimado DETERMINACIONES

6 A. grasos cadena larga

Ac. Delta Aminolevulinico

Acidos Organicos

Acilcarnitinas

Alfa-Aminoadifpico semiadehido

Aminoacidos

Beta hidroxibutirato

Biotinidasa cualitativa

Creatina y dcido guanidinoacético

Defectos congénitos en glicosilacién

RlRrlRrlr|N|lO R, N[N~

Mucopolisacaridos orina

N
o

Neurotransmisores

[EnY

Piruvato y lactato

1 Test de Saicar

Los estudios concretos que integran el lote vendrén determinados por la patologia que presenten los
pacientes por lo que no pueden determinarse con exactitud. A titulo orientativo, actualmente los
mayores contingentes de pruebas solicitadas han sido orientados para estudios de:

e Epilepsia

e Trastornos del desarrollo

e Distrofias musculares,

e  Sindromes dismarficos.

e Miocardiopatias.

e Estudios de endocrinologfa pedidtrica: Estudios de talla baja, hiperplasia suprarrenal congénita,

etc.

Las pruebas metabdlicas mas solicitadas seran las siguientes:

e AA Alteraciones en el metabolismo de los aminoacidos

e  AQ Alteraciones del metabolismo de los &cidos orgénicos

e ALC Acidosis Lactica Congénita

e  FAQ Alteraciones en la B-oxidacion de dcidos grasos
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El catdlogo descrito no es cerrado, es sélo una estimacién con amplia variabilidad, por lo que se podran
solicitar otras pruebas que vengan integradas en la cartera de pruebas de que disponga el licitador.

Para la seleccién del licitador se considerard como un criterio relevante la calidad en la informacién e
interpretaciéon de los hallazgos, asi como el catdlogo de pruebas de que disponga el licitador en su
cartera de prestaciones,

La unidad encargada del seguimiento operativo y ejecucién del lote serd el Jefe de Servicio de Andlisis
Clinicos.

6 INCUMPLIMIENTOS.

El incumplimiento de plazos y condiciones generales de la oferta adjudicataria, originard el
levantamiento de un ACTA DE INCIDENCIAS y una penalizacién equivalente a tres veces el coste de la
prueba solicitada o el coste que pudiera originar al HUPA |a necesidad de una nueva toma de muestras y
la realizacién de la/s prueba/s por cualquier otro medio. El levantamiento de tres actas de incidencias
justificadas, serd causa suficiente de rescision contractual.

Las situaciones descritas a continuacién se consideran incumplimientos del contrato con la calificacién
que se indica:

e Incumplimientos Leves:

e No facilitar al Hospital las informaciones solicitadas sobre Incumplimientos en la cadena de
suministro con respecto a la prestacién del servicio.

e No envio de los datos de actividad con periodicidad mensual en el plazo establecido o tras
el requerimiento de los mismos por parte del Hospital.

e [Incumplimientos Graves:

e Retraso en los tiempos de respuesta de las pruebas.
e Incidencia Informatica que impida el acceso a la informacién sobre las muestras.

e Incumplimientos Muy Graves:

e No reenvio de la seroteca a requerimiento del Hospital

e La mala conservacion o la pérdida de las nuestras.

e La falta de diligencia en la implementacién de la actualizacidn de la Integracién completa
en el SIL, si esta se produjese.

7 DOCUMENTACION TECNICA.

La oferta técnica deberd presentarse de conformidad con lo establecido a continuacidn, en la formay en
el plazo determinado en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares que rigen la presente
licitacion.

Tanto la dotacién de recursos humanos como el laboratorio cumpliran los requisitos de U73, U74, U75,
U76, U78, UBD y U85 especificados en el RD 1277/2003, en la Orden 2096/2006 y en los decretos
51/2006 y 86/2018 para los laboratorios ubicados en la Comunidad de Madrid, u érdenes de desarrollo
correspondientes para otra Comunidad Auténoma, asi como los requisitos y regulaciones
internacionales que resulten de aplicacién para aquellos laboratorios situados fuera de Espafia.
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El contenido de la documentacidn técnica se describe a continuacidn y los formatos de presentacion son
de obligado cumplimiento. En la documentacién técnica no figurard ninguna informacién relativa a
precios. Deberd estar estructurada y numerada necesariamente en los siguientes apartados

diferenciados:

NOTA: Independientemente de la estructura de ordenacién de la documentacién establecida a
continuacidn, el licitador deberd acreditar documentalmente el cumplimiento de todas y cada una de
prescripciones técnicas establecidas en el presente pliego.

las

1. Documentacidn acreditativa del cumplimiento de prescripciones técnicas. En este archivo se debe
consignar toda la documentacién que el licitador estime adecuada para la descripcién de su oferta y
que acredite del cumplimiento de las prescripciones y en todo caso, sin cardcter excluyente la

siguiente:

1.1. Cartera de Servicios completa del Laboratorio.
1.2. Medios técnicos y Humanos
1.3. Catdlogo de pruebas que figuran en el Anexo 1, deberd informar para cada una de ellas:

Denominacidn de la analitica
Requerimientos preanaliticos

Tipo de muestra

Volumen minimo requerido

Metodologia empleada para las pruebas.

1.4. Transporte de muestras:

Franja horaria con disponibilidad para la recogida. Las recogidas se realizaran, como
minimo, una vez a la semana en el horario pactado con el Hospital, que en ningtn
caso podra ser posterior a las 15:00 horas. En el caso de las Pruebas Genéticas
Moleculares se recogeran en el dia de su extraccidn, tras el aviso correspondiente
por la Unidad solicitante.

Caracteristicas detalladas de los diferentes tipos de contenedores como se describe
en el pliego.

Transporte de muestras especiales si procede (infecciosas, etc).

Homologacidn de los vehiculos u otros medios de transporte.

Tiempo medio de llegada al laboratorio adjudicatario.

1.5. Aseguramiento de la calidad y experiencia en el sector:

Sistema de control interno de calidad para todos y cada uno de los procedimientos
analiticos

Evaluaciones externas periddicas de calidad con otros centros de diagndstico
analitico indicando su periodicidad y aquellos procedimientos para los que no se
dispone de control de calidad externo:

1.6. Plan de Contingencia
1.7. Aportaciones cientificas y asesoria técnico/cientifica.

Con objeto de facilitar el estudio y andlisis de las ofertas recibidas de los lotes 1 y 4, el licitador
cumplimentara la pédgina de su oferta técnica en la que aparece la descripcién del requerimiento

solicitado

ENCUESTA TECNICA PREVISTA PARA LOS LOTES 1y 4

Pagina dénde aparece
la evidencia

Gestion Preanalitica de las muestras

Procedimientos de recogida de las muestras y transporte

Protocolos de identificacidn y trazabilidad de las muestras

Gestién Analitica/ Postanalitica

Descripcidn de las instalaciones del Laboratorio, recursos materiales,
metodologia y técnicas ofertadas y disponibles

Descripcidn de los recursos humanos del Laboratorio. Relacidn de las dreas
del conocimiento y los facultativos responsables de las mismas.

ECM
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Pagina dande aparece

ENCUESTA TECNICA PREVISTA PARA LOS LOTES 1y 4 . :
la evidencia

Formacion

Propuesta detallada de formacidn continua del personal de laboratorio del
hospital relacionado con la realizacién de pruebas externas

Informe de resultados y conectividad

Plan de ejecucidn y soporte técnico

Descripcidn detallada de la solucién informatica, calidad del informe
emitido, almacenamiento e integracién de datos con el SIL del Servicio de
Anélisis Clinicos (Servolab)

Protocolo de accesibilidad de los facultativos del hospital a los facultativos
responsables en el laboratorio licitador de las técnicas ofertadas

8  PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

La empresa adjudicataria del contrato cumplird en todo momento con la legislacién medioambiental
vigente relacionada con la prestaciéon de sus servicios, no pudiendo eximirse de hacerlo por
desconocimiento de la misma. Su personal estard debidamente formado en materia de buenas
practicas ambientales, especialmente en lo que a segregacion y gestién de residuos se refiere (tanto
peligrosos como no peligrosos). La empresa adjudicataria deberd aportar toda la documentacion que
evidencie el cumplimiento de lo anteriormente especificado.

En consonancia con la politica ambiental del HUPA, la empresa adjudicataria incorporara las mejores
técnicas disponibles para la prevencion de la contaminacidn y minimizara los impactos que su actividad
pueda producir en el entorno, ayudando asi a hacer de éste un hospital sostenible
medioambientalmente. Todo dafio causado por un incidente ambiental debido a una mala préctica
profesional durante la prestacién de sus servicios debera ser reparado por la empresa adjudicataria.

JEFE DE SERVICIO s e(INICOS
FDO: JOSE MANUEL GASALLA HERRAIZ
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ANEXO I: MODELO PARA LA PRESENTACION DEL CATALOGO DE PRUEBAS DEL
LICITADOR

A incluir en el SOBRE 3 junto con la Oferta Econdmica

LOTE: (INDICAR NUMERQ DE LOTE Y DESCRIPCION DEL MISMO)

Rango de Y ;
< X 2 Acreditada Tiempo de PRECIO
DENOMINACION Tecnologia Um"iedd EI::S SI/NO fesniesta OFERTADO
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