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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE SERVICIO DE DETERMINACION
GENOMICA TUMORAL EN PACIENTES CON TUMORES SOLIDOS PARA LA REALIZACION DEL PROYECTO
DE INVESTIGACION “PRECISION MEDICINE PROGRAM. STUDY PRECISO- 2022/0109”.

Exp FIB 2023/018

1. OBIETO

Caracteristicas y requisitos técnicos que habra de reunir el servicio de determinacién gendmico
tumoral, especialmente disefiado para determinar alteraciones en tumores sélidos. Dichas
alteraciones deberan ser presentadas en un informe con utilidad clinica probada, identificando
terapias guiadas molecularmente con potencial beneficio para el paciente y el nivel de evidencia que
lo soporta conforme a escalas universalmente conocidas (ESCAT, NCCN). Las alteraciones encontradas
deberan ser clasificadas en funcidn de su relevancia bioldgica como drivers o variantes de significado
incierto, asi como alertar de su potencial implicacidon en origen germinal o alteraciones potencialmente
derivadas de la hematopoyesis clonal. El servicio esta previsto para que se realice en 660 muestras

(130 test de tejido sélido embebido en parafina y 530 test de biopsia liquida).

2. DESCRIPCION GENERICA DEL SERVICIO

Contratacion de un servicio de andlisis gendmico del DNA, basado en captura hibrida para detectar las
cuatro alteraciones gendmicas principales (SNV, INDELs, alteraciones en el nimero de copias y
reordenamientos/fusiones), asi como firmas génicas de utilidad clinica como la carga mutacional
tumoral (TMB), la inestabilidad de microsatélites (MSl), en muestras humanas de diversos tipos de
tumores sélidos. El panel de genes seleccionados debera ser superior a 300 genes que sean relevantes
en cancer. El andlisis gendmico requerido debera estar validado analiticamente tanto en sangre
(biopsia liquida) como en tejido (biopsia sdlida).

Este servicio es necesario para establecer el grado de coincidencia en las alteraciones detectadas en
un mismo paciente dentro del proyecto de investigacién denominado PRECISO “Precision Medicine
Program study” cuyos investigadores son el Dr. Luis Paz Ares Rodriguez y Santiago Ponce Aix para

determinar su utilidad, por cada tipo tumoral, en la practica clinica — investigacién diaria.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO
e Este servicio de determinacién gendmica tumoral estard basado en captura hibrida, que
permita detectar las 4 clases de alteraciones gendmicas: SNV, INDELs, alteraciones en el
nimero de copias y reordenamientos/fusiones basados exclusivamente en la secuenciacién
masiva del DNA.
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Este servicio debe analizar la parte codificante de, al menos, 300 genes relacionados con el
desarrollo de algun tumor, validados para cualquier tipo de tumor sélido con posibilidad de
realizarlo en Biopsia liquida en sangre o a partir de muestra sdélida de tejido tumoral fijada en
formalina y embebida en parafina. Los paneles deben tener el tamafio suficiente para hacer el
calculo de la carga mutacional.
El servicio debe estar validado analiticamente y debe aportar acreditaciones de tener estudios
de validacién clinica y estar aprobado para sus usos en practica clinica rutinaria, por alguna
agencia regulatoria de Europa (EMA) o de Estados Unidos (FDA) en, al menos, cuatro de estos
tumores:

e  Cancer de pulmdn no microcitico

e Melanoma

e Cancer de mama

e  Cancer colorectal

e  (Cdancer de ovario

e Colangiocarcinoma

e  Cancer de prdéstata

El servicio debe tener la capacidad de detectar fusiones en los genes NTRK1, NTRK2, NTRK3 Y
CALCULAR TMB Y MSI para su uso en tumores agnasticos.

El servicio debe ser capaz de calcular las deficiencias en la reparacién homdéloga a partir de

muestras solidas, al menos en cancer de ovario.

El servicio debe ser capaz de calcular la medida o valor subrogado de la concentraciéon de DNA

tumoral circulante presente en las muestras de sangre.

Se acreditara una experiencia en el servicio de determinacidon gendmica tumoral, mediante

una base de datos de no menos de 100.000 muestras analizadas.

El servicio de determinacién gendmica tumoral debera identificar y clasificar las alteraciones
en funcidn de su relevancia bioldgica como drivers o variantes de significado incierto, asi como
alertar de su potencial implicacién en origen germinal o alteraciones potencialmente derivadas

de la hematopoyesis clonal.
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5. PLAZO DE EJECUCION.
La duracién del contrato sera de 24 meses.

El plazo de duracidn del contrato podra extenderse hasta 6 meses, después de la fecha prevista para su
finalizacidn, si ain quedasen test por realizar de los previstos en este pliego, de acuerdo a lo requerido para

la culminacion del proyecto de investigacion.

Antes de realizar cualquier servicio, se debera confirmar el inicio del mismo con la Fundaciéon de

Investigacion Biomédica del Hospital 12 de Octubre.

Una vez confirmada la recepcidn y analizada la validez de las muestras por el contratista, el plazo de
realizacion del servicio sera de 20 dias naturales por cada entrega de muestras hasta la recepcién del

informe por el contratante.
6. LUGAR DE RECOGIDA.

Area de Oncologia Traslacional. Servicio de Oncologia Médica, 22 Planta Edificio Maternidad y/o Edificio
(frente a maternidad) Hospital de Dia de Oncologia Médica, planta -2

Hospital Universitario 12 de octubre

Avenida de Cdrdoba s/n

28041 Madrid
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