Este documento se ha obtenido directamente del original que
contenia todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos

personales protegidos y los codigos que permitirian acceder al original.
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SERVICIO

DE TEST DE DETERMINACION GENETICA DE MUESTRA BIOLOGICA VALIDADO EN
PARAFINA PARA PACIENTES DE RECIENTE DIAGNOSTICO DE CANCER DE MAMA POR
TECNICA DE RT- PCR (ONCOTYPE DX®)

1. Alcance del contrato

El presente expediente tiene por objeto la contratacion del servicio para la realizacion del Test
de determinacion genética de muestra bioldgica validado en parafina para pacientes de reciente
diagndstico de carcinoma de mama HR+, HER2- en estadio precoz, por técnica de RT-PCR
(técnica de analisis de expresion genética: trascripcion inversa de la cadena de polimerasa en
tiempo real), con destino al Hospital Universitario de Fuenlabrada.

Se prevé la contratacion de 55 test /afio.

2. Exclusividad del servicio

El test Oncotype DX® desarrollado en Estados Unidos por Genomic Health Inc., es la Unica
plataforma genémica que aporta informacion predictiva, con nivel de evidencia I-A que predice
el beneficio de quimioterapia adyuvante (Estudio **TAILORx**, *NEJM*, 2018) y que esta incluida
en las 5 guias de manejo clinico mas importantes a nivel mundial.

El adjudicatario ser& quien lleve a cabo todos los tramites legales necesarios para la exportacion
de la muestra biolégica, informando a Sanidad y Aduanas al enviar cada muestra tumoral a un
laboratorio centralizado y automatizado de Genomic Health (Redwood City, California, USA).

3. Condiciones Generales de ejecucion del servicio

o Logistica de muestras: recogida personalizada, contenedores homologados ONU 4GU e
IATA 650, y trazabilidad GPS.

e Plazo maximo de entrega de resultados: 14 dias naturales desde la recogida.

e Personal especializado: formacién en transporte biomédico internacional y certificacién
CLIA/CAP del laboratorio.

¢ Confidencialidad: tratamiento de los datos clinicos y gendémicos conforme a la normativa
indicada en el apartado 5 del presente Pliego de Prescripciones Técnicas.

4. Especificaciones técnicas

a. Aspectos regulatorios, calidad y organizacion:
i. Certificaciones CLIA, CAP e ISO 15189 del laboratorio.
ii. Sistema de calidad documental basado en UNE-EN ISO 9001:2015.
b. Gestion de muestras y transporte
i. Kits y consumibles proporcionados por la adjudicataria.
ii. Cadena de custodia digital con registro de temperatura.
c. Andlisis de las muestras:
i. Plataforma RT-PCR de 21 genes (Oncotype DX®).
ii. Limite de sensibilidad <1 ng de ARN total.
d. Informesy archivo:
i. Emision del Recurrence Score® (0-100) con visualizacion on-line
segura (HTTPS, 2FA).
ii. Conservacion de muestras <10 afios.
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e. Otros servicios de valor afiadido
i. Consultoria clinica para interpretacion del RS.
ii. Formacién continuada (= 4 h/afio) para oncélogos y patélogos.

La empresa adjudicataria enviara listados mensuales de pruebas solicitadas con detalle de
los test validos, a efectos de control.

5. Facturacion
Se facturaran los test que resulten validos y una vez aportados los resultados genéticos.

Los gastos de recogida de muestras y entrega de los resultados seran por cuenta de la empresa
adjudicataria, responsabilizandose directa y totalmente tanto de los gastos como de la cobertura
de todos los riesgos que pudieran ocasionar los envios, para lo cual sera imprescindible la
aportacion de la documentacion acreditativa del sistema a utilizar para ello.

8. Incorporacion al contrato.
El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como
estipulacién al Contrato que se suscriba con el adjudicatario.
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Hospitales sin Humo

ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SERVICIO DE TEST DE DETERMINACION GENETICA DE MUESTRA BIOLOGICA
VALIDADO EN PARAFINA PARA PACIENTES DE RECIENTE DIAGNOSTICO DE CANCER DE MAMA POR TECNICA DE RT- PCR (ONCOTYPE
DX®). PNSP S 25-005 Pagina2 de 2



		2025-12-02T12:40:05+0100
	DIRECCIÓN GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACIÓN




