‘;H ospital Universitario

H
SaludiMadrid d e M 6 StO I e S

A-SUM-015652-2025

PREGUNTAS DE EMPRESAS Y ACLARACIONES

A efectos de transparencia e igualdad de oportunidades, se procede a la
publicacion de las diferentes preguntas emitidas por las empresas durante el periodo de
presentacion de ofertas, asi como de las contestaciones elaboradas por los responsables
del contrato:

PREGUNTA 1

En la pagina 10 del PPT donde dice: ;Con el “resto de componentes” se refieren a componentes propios de la IHC
pero no aquellos comunes para otras técnicas como pudiera ser agua destilada o alcohol?

“Se incluiran con cargo los Kits de visualizacién que permitan obtener la maxima calidad en sensibilidad y
amplificacién y sin cargo el resto de componentes necesarios para la realizacion de cada una de las técnicas, desde el
desparafinado hasta el resultado final”.

CONTESTACION PREGUNTA 1:

SE INCLUIRAN TODOS LOS COMPONENTES Y ESPECIFICOS PROPIOS DE LA IHC

PREGUNTA 2

2. Enlapag. 7 del PPT donde dice: s Con “todos los reactivos y fungibles”, se entenderia reactivos
necesarios para la técnica hematoxilina-eosina, cubreobjetos y medio de montaje; entendiéndose que
no se incluiria reactivos comunes para otras técnicas como portaobjetos, alcoholes y xileno de uso

enérico en laboratorio de anatomia y otros laboratorios?
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Este lote incluye: el equipamiento en régimen de cesion con mantenimiento, asi como el
suministro de todos los reactivos y fungibles necesarios para realizar de manera automatizada la
tincion basica con hematoxilina-cosina de los cortes histologicos del tejido fijado en formol ¢
incluido en parafina.

CONTESTACION PREGUNTA 2

SE INCLUIRAN TODOS LOS COMPONENTES ESPECIFICOS PROPIOS DE LA TECNICA

PREGUNTA 3

3. Pag. 7 del PPT donde dice:_El etiquetado de los portaobjetos se realizaria en la estacion de trazabilidad
correspondiente al corte, entendiendo que los portaobjetos que Illegan al equipo de tinciéon ya
vendrian etiquetados desde el puesto de corte ;Cual seria la funcidon de esta impresora?

CONTESTACION PREGUNTA 3

SE REQUIERE LA IMPRESORA DE ETIQUETAS PARA AQUELLOS CASOS NO
ETIQUETADOS PREVIAMENTE
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PREGUNTA 4

4. Pag 19. Del PCAP donde dice:_Cuando dice numero de determinaciones en un mismo ciclo de trabajo
del equipo ;Se refiere a cada equipo de forma individual o a la solucién de equipamiento propuesta?

-Se valoraran positivamente aquellas ofertas con capacidad para mayor niimero de determinaciones
en un mismo ciclo de trabajo del equipo, evitando la necesidad de trabajo nocturno. Con un maximo
de 15 puntos.

O S00mMAS POSICIONES ...uoviviivitnivininisosinaasss s siommins 15 puntos

CONTESTACION PREGUNTA 4

SE HA PROCECIDO A LA RECTIFICACION DE LOS CRITERIOS DE VALORACION EN EL
PCAP AL HABERSE ADVERTIDO UN ERROR

PREGUNTA 5

5. Adjuntar un Informe de autoevaluacion de los lotes a que se liciten, informe orientativo. ¢ No entendemos
exactamente que debemos hacer?

CONTESTACION PREGUNTA 5

NOS REMITIMOS A LA PAGINA 21 DE PCAP “LAS EMPRESAS DEBERAN INCLUIR UN
INFORME DE AUTOEVALUACION DE LOS LOTES A QUE LICITEN, APLICANDO LOS
CRITERIOS DESCRITOS EN EL APARTADO 8.2. DICHO INFORME SERA ORIENTATIVO SI
BIEN, LOS RESPONSABLES DEL CONTRATO EMITIRAN SU PROPIO INFORME”

PREGUNTA 6

EQUIPOS

En el PPT en el LOTE 2 HISTOQUIMICA se indica:

B). El equipamiento debera tener al menos las siguientes caracteristicas:

B.l. Tenidor:

Entendemos que dicho “equipamiento / tefidor” puede constar a su vez de varios médulos de tincién de muestras.
¢Es correcto?

La misma cuestion seria en el LOTE 3 INMUNOHISTOQUIMICA, INMUNOFLUORESCENCIA E HIBRIDACION IN
SITU, cuando se indica en la pagina 9:

A) Equipos:

« Inmunoteiiidor, con las siguientes caracteristicas:

- El equipamiento ofertado debera permitir realizar al menos 60 determinaciones inmunohistoquimicas
simultaneas por ciclo de trabajo

Entendemos que dichos “Equipos / Inmunotenidor” puede constar a su vez de varios médulos de tincion de muestras.
¢Es correcto?

CONTESTACION PREGUNTA 6

Si, ES CORRECTO.
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PREGUNTA7

ESTADISTICAS LOTE 2 HISTOQUIMICA:
En el PPT, se incluye un cuadro en la pagina2 con las determinaciones estimadas para 12 meses desglosadas por
LOTES:

i e Articulo Determinaciones/
12 meses

Lotel  Tincidn basica de hematoxilina-eosinaautomatizada 70.000
Lote2  Histoquimica 3.000
Lote 3 Inmunohistoquimica, Inmunofluorescencia e Hibridacién in situ 10.350
3.1 Inmunohistoquimica 10.000

3.2 Inmunofluorescencia 200

3.3 Hibridacion in situ fluorescente (FISH) 100

3.4 Hibridacion in situ cromégena (CISH) 50

Lote 4 Farmacodiagnéstico (HER2, PDL1) 325
4.1 Determinacion HER 2 (inmunohistoquimica) 250

4.2 Determinacién PDL1 (inmunohistoquimica) 75

En concreto en el LOTE 2 HISTOQUIMICA se indican 3.000 determinaciones repartidas entre 17 técnicas que se
incluyen en la pagina 8:

A) Se solicita un panel minimo de 17 tinciones distintas, que debe incluir:
* Acido Periédico de Schiff (PAS).

* Azul Alcian (pH 2,5).

* Giemsa.

* Gram.

* Hierro (Perls),

* Hierro Coloidal.

* Mucicarmina.

* Orceina/ tincién de elasticas.

* PAS / alcian.

* PAS / diastasa.

* Plata metenamina de Grocott.

* Plata metenamina de Jones.

* Reticulina.

* Rojo Congo.

* Tincién para bacilos dcido-alcohol-resistentes (Ziehl-Neelsen).

* Tincién de Warthin-Starry.

e Tricrémico de Masson.

Por favor seria necesario que nos indicaran como se reparten las 3.000 determinaciones entre esas 17 técnicas para
ofertar en funcién de las necesidades reales.

CONTESTACION PREGUNTA 7

NO SE INDICA EL REPARTO DE LAS 3000 DETERMINACIONES DADO QUE LOS
PORCENTAJES PODRIAN VARIAR SEGUN LAS NECESIDADES DEL SERVICIO.

PREGUNTA 8

LOTE 3 INMUNOHISTOQUIMICA, INMUNOFLUORESCENCIA E HIBRIDACION IN SITU:

En el anexo 1 del PPT de la pagina 18, se incluye un listado de anticuerpos para inmunofluorescencia e
inmunohistoquimica.

En dicho listado aparecen el anticuerpo p16:

ANEXO 1

Relacién de anticuerpos requeridos de i histoquimica e inmunofluorescencia, Lote 3

Aquellos de los que no disponga la empresa licitadora, se comprometeréd a adquirirlos de un
tercero para el suministro a nuestro servicio, sin coste adicional (al precio unitario adjudicado en
el presente concurso) y con idénticas condiciones.

NOMBRE ANTICUERPO

ANTICUERPO MONOCLONAL P16

4.9.8.02 Red L
w s H Fumar perjudica su salud y la de los que le rodean

Madria Esta prohibido fumar en los centros sanitarios (Ley 42/2010))
Hospitales sin Humo



A
| AF I

SaludMadrid

Entendemos que el anticuerpo que se requiere es el biomarcador p16 para la deteccion cualitativa de la proteina
p16INK4a (para uso diagnéstico in vitro (IVD) clon E6H4 y aprobacion US-FDA) con el fin de aumentar la precision
diagnéstica de la neoplasia intraepitelial del cuello del dtero de alto grado.

¢Es correcto?

CONTESTACION PREGUNTA 8

TAL COMO SE ESPECIFICA EN EL ANEXO | DEL PLIEGO, SE SOLICITA EL ANTICUERPO
MONOCLONAL P16

PREGUNTA9

ESTADISTICA LOTE 3 INMUNOHISTOQUIMICA, INVUNOFLUORESCENCIA E HIBRIDACION IN SITU:
En el PPT, se incluye un cuadro en la pagina2 con las determinaciones estimadas para 12 meses desglosadas por
LOTES:

lote Aol Determinaciones/
12 meses

Lote1  Tincién basica de hematoxilina-eosinaautomatizada 70.000
Lote2  Histoquimica 3.000
Lote 3 Inmunohistoquimica, Inmunofluorescencia e Hibridacion in situ 10.350
3.1 Inmunchistoguimica 10.000

3.2 Inmunofluorescencia 200

3.3 Hibridacién in situ fluorescente (FISH) 100

3.4 Hibridacion in situ cromégena (CISH) 50

Lote 4 Farmacodiagndstico (HER2, PDL1) 325
4.1 Determinacion HER 2 (inmunohistoquimica) 250

4.2 Determinacion PDL1 (inmunohistoquimica) 75

En concreto en el LOTE 3.2 INMUNOFLUORESCENCIA se indican 200 determinaciones.
Por otro lado en el anexo 1 del PPT de la pagina 18 a la 25, se incluye un listado de anticuerpos para
inmunofluorescencia e inmunohistoquimica.

En dicho listado aparecen estos anticuerpos para Inmunofluorescencia (paginas 24 y

25):
SaludMadrnd

NOMBRE ANTICUERPO

ANTICUERPO POLICLONAL RABBIT-ANTI HUMAN IgG/FITC

ANTICUERPO POLICLONAL RABBIT-ANTI HUMAN IgM/FITC s

ANTICUERPO POLICLONAL RABBIT-ANTI HUMAN C3c/FITC

ANTICUERPO POLICLONAL RABBIT-ANTI HUMAN IgA/FITC

Por favor seria necesario que nos indicaran como se reparten las 200 determinaciones entre esos 4 anticuerpos para
ofertar en funcién de las necesidades reales.

CONTESTACION PREGUNTA 9

HABITUALMENTE SE PIDEN LOS 4 JUNTOS. 200 el total del concurso
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PREGUNTA 10

ESTADISTICA LOTE 3 INMUNOHISTOQUIMICA, INMUNOFLUORESCENCIA E HIBRIDACION IN SITU,
En el PPT, se incluye un cuadro en la pagina2 con las determinaciones estimadas para 12 meses desglosadas por
LOTES:

gl Artleulo Determinaciones/
12 meses

Lotel  Tincidn basica de hematoxilina-eosinaautomatizada 70.000
Lote 2 Histoquimica 3.000
Lote 3 Inmunohistoquimica, Inmunofluorescencia e Hibridacion in situ 10.350
3.1 Inmunohistoquimica 10.000

3.2 Inmunofluorescencia 200

3.3 Hibridacion in situ fluorescente (FISH) 100

3.4 Hibridacidn in situ cromadgena (CISH) 50

Lote 4 Farmacodiagnéstico (HER2, PDL1) 325
4.1 Determinacion HER 2 (inmunohistoquimica) 250

4.2 Determinacion PDL1 (inmunohistoquimica) 75

En concreto en el LOTE 3.3 FISH/SISH se indican 100 determinaciones repartidas entre 4 técnicas que se incluyen en
la pagina 13:

B.2 Sondas de hibridacién fluorescente (FISH) / SISH:

- HER2 ( 17q 12) sonda de amplificacién dual color.

-BCL2 ( 18921 ) sonda de translocacién dual color break apart.

- BCL6 (3q27) sonda de translocaciéon dual color break apart.

- MYC (8q24) sonda de translocacioén dual color break apart.

- MDM2 (12q 15) sonda de amplificacion dual color.

Por favor seria necesario que nos indicaran como se reparten las 100 determinaciones de FISH/SISH entre esas 5
sondas para ofertar en funcién de las necesidades reales.

CONTESTACION PREGUNTA 10

DADO QUE ESTA TECNICA SE INCORPORA AL HOSPITAL, SE OFRECE UNA
ESTIMACION SOBRE LAS DETERMINACIONES, QUE PODRIA VARIAR A LO LARGO DE
LA EJECUCION DEL CONTRATO.

PREGUNTA 11

ESTADISTICAS LOTE 3 INMUNOHISTOQUIMICA, INVUNOFLUORESCENCIA E HIBRIDACION IN SITU,
En el PPT, se incluye un cuadro en la pagina2 con las determinaciones estimadas para 12 meses desglosadas por

LOTES:
I ofe Articulo Determinaciones/
12 meses
Lote1  Tincién basica de hematoxilina-eosinaautomatizada 70.000
Lote 2 Histoquimica 3.000
Lote 3 Inmunohistoquimica, Inmunofluorescencia e Hibridacién in situ 10.350
3.1 Inmunohistoquimica 10.000
3.2 Inmunofluorescencia 200
3.3 Hibridacion in situ fluorescente (FISH) 100
3.4 Hibridacion in situ cromégena (CISH) 50
Lote 4 Farmacodiagnéstico (HER2, PDL1) 325
4.1 Determinacién HER 2 (inmunohistoquimica) 250
4.2 Determinacién PDL1 (inmunohistoquimica) 75
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En concreto en el LOTE 3.4 CISH se indican 75 determinaciones repartidas entre 3 técnicas que se incluyen en la
pagina 13:

B.3 Sondas de hibridacién cromégenas (CISH)

- EBV (EBER)

- Cadenas ligeras Kappa

- Cadenas ligeras Lambda.

Por favor seria necesario que nos indicaran como se reparten las 100 determinaciones de CISH entre esas 3 técnicas
para ofertar en funcioén de las necesidades reales.

CONTESTACION PREGUNTA 11

DADO QUE ESTA TECNICA SE INCORPORA AL HOSPITAL, SE OFRECE UNA
ESTIMACION SOBRE LAS DETERMINACIONES, QUE PODRIA VARIAR A LO LARGO DE
LA EJECUCION DEL CONTRATO.

PREGUNTA 12

LOTE 4 FARMACODIAGNOSTICO:
En el PCAP, se indica en la pagina 19 el siguiente criterio valorado con puntuacion maxima de 40 puntos, segun
adjuntamos a continuacion:

LOTE 4 FARMACODIAGNOSTICO (HER2, PDL1)

Aunque hay estudios consolidados de equivalencia entre clones, dado que en origen cada clon de
PDLI ha sido aprobado para el uso posterior de un farmaco concreto y su interpretacion es diferente
en funcién de la localizacién anatémica de la neoplasia. Considerando las opciones terapéuticas
disponibles en el Hospital de Mostoles, valoraremos positivamente la disponibilidad de 2 clones. Con
un maximo de 40 puntos

Seofrece €l clon22C3 y SP142 ... .ceuivvnirnrirmierrensrrrensreresrsssnnserrneenssimn 40 puntos
Se ofrece el clon 22C3 ............... ....20 puntos
Se ofrece ol Clon SPIE2 .....coivvivirmanivisssmmmrssisesseversconisssssrreniss e 20 puntos
Se ofrecen clones diferentes a 22C3 y SP142 .........ooiiiiiiiiiiiiiicieeeen 0 puntos

Sin embargo en el documento especifico de criterios se indica en la pagina 4 que ese mismo criterio tiene 20 puntos de
puntuacién maxima, segun adjuntamos a continuacion:

\ LOTE 4 FARMACODIAGNOSTICO (HER2, PDL1) |

= Aunque hay estudios consolidados de equivalencia entre clones, dado que en origen cada clon de
PDL1 ha sido aprobado para el uso posterior de un farmaco concreto y su interpretacion es diferente
en funcién de la localizaciéon anatémica de la neoplasia. Considerando las opciones terapéuticas
disponibles en el Hospital de Méstoles, valoraremos positivamente la disponibilidad de 2 clones. Con
un maximo de 20 puntos

o Seofrece elclon 2263 ¥ SP142 i .uiviuiiisiaimssiisisassssisissssesssissssssissis 20 puntos
o Seolmece ol clonN 2203 ...ciicveiviiinmsmsivssssisnsvenssmssninssssesuss e sess s 10 puntos
o Seofrece €lClon SP142 ........ciiiiiiiiiiiici e 10 puntos
o Se ofrecen clones diferentes a 22C3y SP142 ..........coooeevviiiiiiiniciinne 0 puntos

Entendemos que la puntuacion correcta es la 22 opcion, es decir que la puntuacion maxima es de 20 puntos. ;Es
correcto?

CONTESTACION PREGUNTA 12

EN RELACJ()N A ESTA CUESTIC')N, HA SIDO PUBLICADA EN EL PERFIL UNA
RESOLUCION DE SUBSANACION DE PLIEGOS QUE DA RESPUESTA A ESTA
PREGUNTA.
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PREGUNTA 13

LOTE 4 FARMACODIAGNOSTICO
En el PCAP, se indica en la pagina 19 y 20 el siguiente criterio valorado con puntuaciéon maxima de 20 puntos, segin
adjuntamos a continuacion:

Se valorard positivamente la empresa licitadora que ofrezca otros kits de farmacodiagnostico
adicionales. Con un maximo de 20 puntos.

o Se ofrece Farmacodiagnostico Claudina y NTRK ... 20 puntos

SUMINISTRO: PROCEDIMIENTO ABIERTO. PLURALIDAD DE CRITERIOS 19

‘;.. Hospital Universitario
e € MoOstoles

o Se ofrece Farmacodiagnostico Claudina .........cccooovvvivvnviiniviiiiennnnn 10 puntos
o Se ofrece Farmacodiagnostico NTRK .........oooiviiiiiiiiiiiiieeen, 10 puntos
o No se ofrece ninguno de 10s anteriores .............coeeveviieiiinieeeennn. 0 puntos

Entendemos que el Farmacodiagndstico Claudina que se valora es la CLAUDINA18 (43-14A) RxDx Assay indicado
como prueba diagnéstica con fines terapéuticos para ayudar en la identificacion de pacientes con adenocarcinoma
gastrico o de la incluida la unién gastroesofagica que pueden cumplir los requisitos de idoneidad para recibir un
tratamiento con VYLOY™ (zolbetuximab) de acuerdo con el etiquetado homologado del producto terapéutico.

¢Es correcto?

CONTESTACION PREGUNTA 13

TAL COMO SE ESPECIFICA EN EL PCAP, SE VALORARAN LOS CLONES QUE
RESPONDAN A LA DENOMINACION DE CLAUDINA

PREGUNTA 14

Entendemos que el Farmacodiagnéstico NTRK que se valora es el pan-TRK (EPR17341) para el diagnéstico del
mayor nimero de tumores solidos.
¢Es correcto?

CONTESTACION PREGUNTA 14

TAL COMO SE ESPECIFICA EN EL PCAP, SE VALORARAN LOS CLONES QUE
RESPONDAN A LA DENOMINACION DE NTRK

PREGUNTA 15

e  FEn el informe de criterios, se indica que se valorara favorablemente la oferta que facilite la determinacién
mediante SISH.

e  Mientras que en el PCAP, se establece que se puntuara la oferta que facilite la posibilidad de utilizar un
cromogeno de color diferente al marrén y que precise un medio de montaje acuoso.
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Agradeceriamos que nos pudieran aclarar cual de estos dos criterios prima a efectos de valoracién, para poder
ajustar adecuadamente nuestra oferta.

Adjuntamos captura de pantalla donde se reflgja la parte correspondiente del informe para su referencia.
INFORME DE CRITERIOS:

- Se puntuara favorablemente aquella oferta que facilite la posibilidad de determinacion de HER2
mediante SISH. Con un maximo de 5 puntos.

Lo =1 USSR UPRRPRURN - ¥ o 18 ¢ (1
o T 1 1 RO PRSP 6 o 1 3| (0 1

Forma de acreditacién: Declaracion responsable, indicando en qué lugar de la ficha técnica o manual
de uso queda descrita esta prestacion (pag, parrafo).

PCAP:

= Se puntuara favorablemente aquella oferta que facilite la posibilidad de utilizar un cromégeno color
diferente al marrén (rojo, magenta...) y que precise un medio de montado acuoso. Con un maximo de
5 puntos.

O el R R s s s sy B punto 8

Forma de acreditacion: Declaracion responsable, indicando en qué lugar de la ficha técnica o manual
de uso queda descrita esta prestacion (pag, parrafo).

CONTESTACION PREGUNTA 15

PCAP AL HABERSE ADVERTIDO UN ERROR

SE HA PROCECIDO A LA RECTIFICACION DE LOS CRITERIOS DE VALORACION EN EL
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