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inclusión del tipo 45”, reconociendo esta opción como válida y equivalente en el contexto del 
cribado poblacional: 

“Esta información puede presentarse de forma individual para los genotipos VPH 16 y 18 (con o sin inclusión 
del tipo 45), y agrupada para el resto de genotipos.” 
(Guía AEPCC 2025, p. 25) 

2. Conformidad con recomendaciones internacionales: 
La Organización Mundial de la Salud (OMS) establece como criterio mínimo para una prueba de 
cribado HPV para genotipado limitado que el test informe: 

“Al menos dos canales de salida: uno para HPV16 y otro para HPV18 y HPV45, que pueden presentarse 
combinados o por separado.” 
(WHO, Target Product Profiles for HPV screening tests, 2024, p. 17) 
 

3. Relevancia clínica del genotipo 45: 
Aunque el VPH45 tiene baja prevalencia en mujeres con citología normal, tiene mayor 
representación en cánceres invasores, particularmente adenocarcinomas, y por tanto su inclusión 
mejora la estratificación del riesgo: 

“El VPH45 está presente en el 4,8% de los casos de cáncer de cérvix invasor.” (Guía AEPCC 2025, Tabla 
4, p. 26) 
“El VPH45 tiene baja prevalencia en la población normal pero alta prevalencia en la población con carcinoma 
invasor y especialmente Adenocarcinoma”. (Guía WHO, Target Product Profiles for HPV screening tests, 
2024, p. 5) 
 

 
 
 

 
 
 

 
De esta manera añadir la detección del 45 no impacta negativamente en un sobre tratamiento o sobre 
seguimiento en mujeres con riesgo bajo, pero si se ve beneficiada en las mujeres de alto riesgo  

4. Equivalencia funcional: 
Los test que reportan HPV16 de forma específica e informan HPV18 conjuntamente con HPV45 
(HPV18/45) cumplen la misma función clínica y de triaje que los que informan 16 y 18 de manera 
individual, y están aprobados para su uso en cribado poblacional por organismos reguladores 
internacionales, y así lo muestran las guías internacionales, europeas y nacionales.  
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Petición final: 
Solicitamos que se aclare expresamente que, conforme a los criterios clínicos y técnicos recogidos en las 
guías AEPCC 2025 y en las recomendaciones de la OMS, los test que identifican el genotipo HPV16 de 
forma específica y combinan HPV18 con HPV45 (HPV18/45) deben considerarse plenamente válidos y 
conforme a pliegos, dado que cumplen con el requisito de detección de HPV16 y HPV18. 
Lo anterior evitaría limitar de forma innecesaria la concurrencia, garantizando la libre competencia y el 
cumplimiento de los principios de igualdad y proporcionalidad recogidos en la Ley de Contratos del Sector 
Público 
 
 
APARTADO 4 ESPECIFICACIONES TENICAS OBLIGADO CUMPLIMIENTO. PUNTO 3. 
SOFTWARE QUE GARANTICE LA TRAZABILIDAD  
En el punto 3 de las especificaciones técnicas obligatorias se indica: “La empresa adjudicataria incluirá un 
software que garantice la trazabilidad completa de la muestra desde su recepción hasta la emisión de un 
informe de resultados”. Necesitamos aclarar si se trata del software que dispone en sistema de determinación 
del test de HPV en el que se garantiza la trazabilidad completa desde que la muestra se registra en el sistema 
lis y este conecta con el software del sistema y asegura toda la trazabilidad hasta el resultado, o si se trata de 
un software independiente a instalar en los sistemas del Hospital (que entendemos en este caso sería objeto 
de otra licitación)  
 
Respuesta:  
 
Punto 1: De acuerdo con la guía de cribado de cáncer de cuello de útero en España de 2025 y con 
las recomendaciones internacionales, la determinación conjunta e indiferenciable de la presencia 
de los genotipos VPH18/VPH45 se considera válida para cumplir en el punto 1 de las 
Especificaciones Técnicas. 
 
Punto 2: La exigencia relativa a la trazabilidad completa de la muestra debe entenderse como 
referida a la solución software integrada o vinculada al sistema de determinación del test de VPH 
ofertado. 
No se exige la aportación o instalación de un software independiente o externo a los sistemas del 
hospital, ni el desarrollo de una solución ajena al equipamiento ofertado.  
 
- Por otro lado, en relación con los criterios valorables por aplicación de fórmulas, en la 
página 9 del Pliego de Cláusulas Administrativas se dice lo siguiente:  
 
Entendemos en este caso, que en lo relativo al punto (1) es de aplicación el umbral mínimo del 
50 por 100 de la puntuación total. Según interpretamos, lo que no aplica es que en una primera 
fase se valore un número determinado de criterios (se valorarán todos ellos) y efectivamente será 
obligatorio ser valorados con al menos el 50% de los puntos totales para poder continuar en el 
proceso.  
 
En lo relativo al punto (2) entendemos que no aplica, ya que se especifica (no procede) en ambas 
afirmaciones a las que se hace referencia. 
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parte del usuario: que no requiera la exposición del personal técnico a los residuos 
tóxicos del mismo. ¿Podrían indicar la fórmula en la que se basarán para otorgar 
los puntos, a fin de conocer en qué unidades hemos de expresar nuestra 
respuesta? 

 
Respuesta:  
 
Criterio 3.- Se adjudicará la máxima puntuación a aquella(s) empresa(s) que obtenga el resultado 
analítico solicitado en el menor tiempo (en minutos) trascurrido en la determinación de la prueba 
molecular desde la introducción en la plataforma hasta la obtención de un resultado (fase 
analítica estrictamente). 
 
Criterio 7.- Se valorará el volumen de litros (residuos líquidos) y kilogramos (residuos sólidos) 
generados por cada 100 muestras procesadas, teniendo como referencia el procesamiento de 
muestras en una jornada laboral de 8 horas que incluya también los reactivos para la calibración, 
controles, tubos, placas y puntas. Por otro lado, se valorará que se garantice la máxima 
automatización del equipo en la eliminación de residuos líquidos tóxicos sin ninguna 
manipulación del operario. 
 
 
 

EL CONSEJO DE ADMINISTRACIÓN DE LA AGENCIA DE CONTRATACION SANITARIA DE LA 
COMUNIDAD DE MADRID 

P.D. EL CONSEJERO DELEGADO DE LA AGENCIA DE CONTRATACIÓN SANITARIA 
(Acuerdo de 27 de agosto de 2024 BOCM nº 210 de 03/09/2024) 
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