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1.- OBJETO DEL CONTRATO 
 

El objeto del presente contrato es el suministro continuado de productos consumibles, 
reactivos y materiales específicos, así como la cesión y mantenimiento integral de los 
equipos necesarios para su utilización, destinados a la realización de determinaciones 
analíticas para el diagnóstico genético germinal y somático de cáncer en la Unidad de 
Genómica del Hospital General Universitario Gregorio Marañón. 

El suministro incluirá todos los consumibles, reactivos, calibradores, controles, kits y 
materiales asociados, así como la instalación, puesta en marcha, mantenimiento 
preventivo y correctivo, y, en su caso, la formación de los profesionales en el uso de los 
equipos cedidos, garantizando la operatividad, continuidad asistencial y calidad analítica 
de las técnicas genómicas especificadas en el presente Pliego. 

Se entiende por productos consumibles tanto los reactivos, fungibles, calibradores y 
controles necesarios para la realización de cada técnica, así como cualquier otro 
producto consumible necesario para la obtención de los resultados correspondientes 
que sea preciso utilizar como consecuencia directa de las soluciones técnicas y/o de 
instrumentación ofertadas por los licitadores. 

Todo el equipamiento, como instrumentación necesaria para la realización de las 
técnicas que oferten los licitadores, deberá ser nuevo y correspondiente a la última 
versión tecnológica que el licitador disponga en el mercado europeo. 

Tanto los productos consumibles con el equipamiento e instrumentación deberán de ser 
suficientes y adecuados para el desarrollo de la actividad indicada en el presente pliego.  

Los licitadores deberán ofertar la cantidad de reactivos y fungibles precisos para atender 
a las necesidades definidas en el Anexo I y deberán incluir la cesión de uso del 
equipamiento necesario para la realización de estas, atendiendo a las prescripciones 
técnicas generales y específicas. 

División en Lotes: LOTE ÚNICO (1 Lote), con 22 nº de orden 

Justificación de Lote Único 

De conformidad con lo dispuesto en el artículo 99.3.b) de la Ley 9/2017, de 8 de 
noviembre, de Contratos del Sector Público (LCSP), el presente contrato se estructura 
en UN LOTE ÚNICO, al entenderse que la división en varios lotes impediría o dificultaría 

L
a 

au
te

nt
ic

id
ad

 d
e 

es
te

 d
oc

um
en

to
 s

e 
pu

ed
e 

co
m

pr
ob

ar
 e

n 
ht

tp
s:

//g
es

tio
na

.c
om

un
id

ad
.m

ad
ri

d/
cs

v
m

ed
ia

nt
e 

el
 s

ig
ui

en
te

 c
ód

ig
o 

se
gu

ro
 d

e 
ve

ri
fi

ca
ci

ón
: 

10
00

10
28

84
99

79
36

06
99

37



 
 

P á g i n a  4 | 34 

 

de manera significativa la correcta ejecución del objeto contractual desde un punto de 
vista técnico y funcional. 

En el caso concreto del suministro de productos consumibles con cesión de equipos para 
la realización de determinaciones analíticas para el diagnóstico genético germinal y 
somático de cáncer, destinados a la Unidad de Genómica del Hospital General 
Universitario Gregorio Marañón, la no división en lotes se encuentra plenamente 
justificada por las siguientes razones: 

 

1. Necesidad de integración funcional en el diagnóstico oncológico 
La actividad analítica desarrollada en diagnóstico genético germinal y somático 
requiere la integración de todos los procesos en un circuito único, continuo y 
estandarizado, que garantice la coherencia metodológica, la homogeneidad de 
los resultados y la máxima trazabilidad de las muestras, desde su recepción hasta 
la emisión del informe molecular. 

 

2. Dependencia técnica en técnicas de diagnóstico molecualr del cáncer, las 
técnicas utilizadas en oncología molecular (NGS, PCR, paneles genéticos, etc.) 
requieren una total compatibilidad entre equipos, reactivos y software de 
análisis. 

 
3. Relevancia clínica en medicina personalizada del cáncer El diagnóstico genómico 

en oncología es clave para la selección de tratamientos, identificación de 
biomarcadores y toma de decisiones terapéuticas. La intervención de múltiples 
proveedores puede generar variabilidad y discordancias diagnósticas, 
comprometiendo la medicina personalizada. Por ello, un único proveedor 
garantiza uniformidad metodológica, coherencia de resultados y continuidad en 
el seguimiento del paciente. 
 

Por todo lo expuesto, la división del contrato en múltiples lotes comprometería la 
calidad, seguridad y fiabilidad del diagnóstico genético del cáncer, así como la correcta 
ejecución técnica del contrato, en consecuencia, se considera plenamente justificada la 
configuración en LOTE ÚNICO, al ser la única alternativa que garantiza la integración 
completa del proceso diagnóstico, la homogeneidad y validez clínica de los resultados, 
la seguridad del paciente y la eficiencia operativa y asistencial, todo ello conforme a lo 
previsto en el artículo 99.3.b) de la LCSP. 
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El presente expediente prevé un único lote con 22 números de orden: 

 

Código CPV: 33696500-0 (Reactivos de laboratorio). 

 

Número máximo de lotes a que los empresarios podrán licitar: La oferta debe 
realizarse para el lote completo. 

 

El número de unidades que se indica para cada artículo es orientativo y a los 
efectos de valorar la oferta por parte de los licitadores, si bien su consumo 
quedará subordinado a las necesidades reales del Centro. 

 

2.- CONDICIONES GENERALES DEL SUMINISTRO 
2.1. Plazos de entrega 

Los plazos máximos de entrega serán los siguientes: 

Pedidos de tramitación ordinaria: hasta un máximo de tres (3) días hábiles desde la fecha 

de emisión del pedido. 

Nº ORDEN
CODIGO 
NEXUS

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO

1 211643 Kit Sarcoma Archer

2
224337 Twist Custom panel Solid TumorGM v3 (96 muestras) Aprovados 3 kits al año

3 206486 Sophia onco germinal panel ampliado NEXTSEQ. KIT ACTUAL DE ONCO
4 223111 Panel de malformaciones vasculares, 96 muestras
5 223110 Preparacion de librerias Twist (32 muestras)
6 210734 NextSeq Mid-output V2
7 206347 D1000 ScreenTape
8 206348 D1000 Reagents
9 206446 MX3000P STRIPS TUBE

10 206447 MX3000P SOPTICAL STRIP CAPS (120 COUNT)
11 220291 PUNTAS DE CARGA (10CJ)
12 226409 NextSeq 2000 P1 XLEAP-SBS Reagent Kit (300 ciclos) 
13 226530 NextSeq 2000 P1 XLEAP-SBS Reagent Kit (600 ciclos) 
14 224326 NextSeq 2000 P2 XLEAP-SBS Reagent Kit (300 ciclos) 
15 226531 NextSeq 2000 P3 XLEAP-SBS Reagent Kit (300 ciclos) 
16 226532 NextSeq 2000 P4 XLEAP-SBS Reagent Kit (300 ciclos) 
17 226404 Onco Deep DNA
18 221807 High Sensitivity D1000 reagents tape 
19 221806 High Sensitivity D1000 screen tape
20 226760 ARN screen tape
21 226762 ARN escalera alelica
22 226761 ARN reagents tape
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Pedidos de carácter urgente: hasta un máximo de veinticuatro (24) horas hábiles desde 

la emisión del pedido. 

Los pedidos programados con anterioridad suficiente, deberán ser suministrados en la 

fecha indicada, no admitiéndose ninguna demora respecto a lo indicado en la 

programación. 

El adjudicatario deberá cumplir de forma estricta la fecha de entrega indicada en cada 

pedido. En caso de imposibilidad sobrevenida para cumplir el plazo establecido, deberá 

comunicarlo de manera fehaciente y con la antelación suficiente al Servicio de Compras 

del Centro. El incumplimiento de los plazos de entrega dará lugar a la aplicación de las 

penalizaciones previstas. 

2.2. Lugar, días y horario de entrega 

Las entregas se efectuarán en el Almacén Central del Hospital General Universitario 

Gregorio Marañón, sito en sus dependencias, en horario laboral de lunes a viernes, de 

8:00 a 13:00 horas, excluidos festivos. 

2.3. Documentación de entrega 

Será requisito imprescindible para la correcta recepción del suministro que cada 

entrega, tanto parcial como total, vaya acompañada del correspondiente albarán de 

entrega, en el que deberá constar, como mínimo, la siguiente información: 

 Fecha de entrega. 

 Número de pedido. 

 Identificación y referencia de los productos suministrados. 

 Cantidades entregadas. 

 Partida de IVA aplicable. 

El albarán será firmado por la persona responsable de la recepción del material, quien 

verificará la conformidad entre lo suministrado y lo solicitado. La firma del albarán no 

implicará la aceptación definitiva del material, que quedará supeditada a su posterior 

comprobación técnica y funcional. 
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2.4. Caducidad de los productos 

Todos los productos suministrados deberán disponer, en el momento de su recepción, 

de una fecha de caducidad no inferior a seis (6) meses, salvo excepciones debidamente 

justificadas por la naturaleza específica del producto y previamente autorizadas por el 

Centro. 

2.5. Condiciones de transporte y conservación 

El adjudicatario será responsable de que todo el material suministrado llegue al 

laboratorio en condiciones óptimas para su uso, garantizando en todo momento la 

integridad física y funcional de los productos. 

Cuando los productos requieran condiciones especiales de conservación o transporte 

(temperatura controlada, cadena de frío, etc.), el adjudicatario deberá implantar los 

sistemas de control y monitorización necesarios para asegurar que dichas condiciones 

se mantienen durante todo el proceso logístico. 

En caso de ruptura de la cadena de frío, deterioro, defecto de conservación o cualquier 

incidencia que afecte a la calidad o funcionalidad del producto, el adjudicatario deberá 

proceder a su sustitución inmediata sin coste alguno para el Hospital. Asimismo, serán 

objeto de devolución todos aquellos suministros que presenten daños, alteraciones o 

problemas en el momento de su utilización. 

2.6. Garantía de suministro y gestión de existencias 

La empresa adjudicataria deberá mantener en todo momento un nivel de existencias 

suficiente que garantice la continuidad del abastecimiento y el normal desarrollo de la 

actividad asistencial. 

En caso de producirse cualquier situación de desabastecimiento, el adjudicatario deberá 

comunicarlo de forma inmediata tanto al laboratorio como al Departamento de 

Compras del Centro, indicando las causas y las medidas correctoras adoptadas. 

El adjudicatario será responsable de realizar las gestiones necesarias para asegurar el 

suministro alternativo del producto afectado y asumirá íntegramente todos los costes 
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que se deriven de dicha situación, incluyendo, en su caso, los gastos ocasionados por el 

envío de muestras o determinaciones a laboratorios externos. 

2.7. Identificación y trazabilidad del material 

El adjudicatario deberá identificar claramente el contenido del suministro mediante 

etiquetado visible en el exterior del embalaje, tanto individual como final. Dicho 

etiquetado deberá incluir, al menos: 

 Nombre del producto. 

 Cantidad contenida. 

 Fecha de caducidad. 

Cuando proceda, en el embalaje final deberá constar además el número de lote, número 

de serie y referencia del artículo, de forma que se garantice la trazabilidad completa del 

material suministrado. 

2.8. Adecuación del suministro a la actividad asistencial 

Tanto los productos consumibles como el equipamiento e instrumentación 

suministrados deberán ser suficientes, adecuados y compatibles con las necesidades 

técnicas y operativas de la actividad descrita en el presente Pliego. 

El número de determinaciones indicado por técnica tendrá carácter meramente 

estimativo y corresponde a una previsión global del volumen de pruebas a realizar 

durante el periodo contractual. 

2.9. Incremento de actividad 

Durante la vigencia del contrato, en caso de que la Unidad de Genómica del Hospital 

General Universitario Gregorio Marañón experimente un incremento en su volumen de 

actividad, el adjudicatario estará obligado a adaptar el suministro y responder de 

manera eficaz al aumento de la demanda, garantizando en todo momento la 

continuidad y calidad del servicio. 
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3.- PRESCRIPCIONES TÉCNICAS GENERALES 
 

3.1.- Requisitos generales 

La empresa adjudicataria del contrato asumirá, para satisfacer la realización de las 
determinaciones analíticas:  

Los reactivos, calibradores, controles, material auxiliar específico, etc., para la 
realización de las determinaciones analíticas especificadas  

La cesión, durante la vigencia del contrato, del equipamiento principal y auxiliar 
necesario para la realización de las determinaciones analíticas, así como el suministro 
del sistema informático y las licencias correspondientes durante la vigencia del mismo.  

Deberá inspeccionar los requisitos especiales y necesarios en el área donde se instalarán 
los equipos, detallando cualquier situación que no sea la adecuada, para la instalación y 
puesta en marcha del equipo, por lo que deberá dar conocimiento de instalación 
eléctrica, gases y su calidad, aislamiento acústico, necesidad de campanas de extracción, 
mobiliario, aire acondicionado, acondicionamiento del agua o cualquier otro 
requerimiento necesario para el buen funcionamiento del equipo. 

El adjudicatario realizará todas las adaptaciones necesarias en materia eléctrica, toma 
de aguas, vertido de residuos o climatización que sea necesario realizar para la correcta 
instalación del equipamiento y la adecuación de los espacios de trabajo, con estricto 
cumplimiento de la legislación medioambiental comunitaria, estatal, y autonómica 
vigentes, permitiendo el cumplimiento de la certificación y/o acreditación del 
laboratorio.  

Deberá cumplir la normativa específica de prevención de riesgos laborales y 
especialmente la establecida para el departamento. Aportará la documentación 
necesaria de todos aquellos productos que puedan suponer algún riesgo para la salud 
de los trabajadores, de acuerdo con lo que establezca la normativa vigente.  

El espacio del laboratorio ha de cumplir los requisitos de seguridad establecido y 
garantizar un ambiente de trabajo en cumplimiento de la normativa vigente de Salud 
Laboral, teniendo especial cuidado con la temperatura y ruido ambiental, así como la 
bioseguridad.  

Los gastos generados por las correcciones de posibles impactos negativos en estos 
aspectos correrán a cargo del adjudicatario.  
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El adjudicatario debe soportar o apoyar al laboratorio en el proceso de certificación y/o 
acreditación según la norma UNE-EN ISO 15189.  

Todo el equipamiento debe estar conectado a uno o varios Sistemas de Alimentación 
Ininterrumpida (SAI), o su equivalente, que asegure un funcionamiento durante al 
menos 30 minutos en los equipos ofertados en caso de corte de suministro eléctrico.  

En cumplimiento de la normativa de protección de datos de carácter personal, el 
adjudicatario y el personal a su cargo que lleve a cabo los servicios contratados, tiene 
prohibido el acceso voluntario a los datos personales que se tratan en el departamento 
y la obligación de secreto respecto a los datos que hubiera podido conocer con motivo 
de la prestación del servicio. El adjudicatario, tomará las medidas formativas e 
informativas necesarias para que esta información sea conocida por el personal a su 
cargo.  

 
3.2.- Equipos e implantación 
 

El adjudicatario cederá, durante toda la vigencia del contrato, la tecnología, el 
equipamiento principal y auxiliar, así como los recursos informáticos y licencias 
necesarias, para la correcta ejecución de la actividad asistencial y analítica descrita en el 
presente Pliego. 
 
Los equipos cedidos deberán garantizar en todo momento la exactitud, precisión, 
reproducibilidad y fiabilidad analítica de los resultados obtenidos en todas las series 
procesadas. Durante el período contractual, los equipos cedidos deberán mantenerse 
tecnológicamente actualizados, incorporando las mejoras y evoluciones disponibles en 
el mercado que resulten aplicables, sin coste adicional alguno para el Hospital. 
 
El proveedor será responsable de la gestión, obtención y mantenimiento de todas las 
licencias, visados, certificados, permisos administrativos, homologaciones oficiales y 
cualesquiera otros documentos o requisitos legales que sean necesarios o convenientes 
para el uso, consumo, comercialización, funcionamiento y mantenimiento de los 
productos y equipos suministrados, de conformidad con la normativa vigente. 
 
La adaptación de los analizadores y del equipamiento adjudicado a su ubicación 
definitiva, así como las modificaciones que resulten necesarias en cuanto a espacio, 
infraestructura o condiciones técnicas, serán realizadas íntegramente por cuenta del 
adjudicatario. Dichas actuaciones incluirán, cuando proceda, trabajos relacionados con 
la adecuación eléctrica, tratamiento de fluidos, eliminación de residuos, refuerzo de 
instalaciones, climatización u otras adaptaciones técnicas, garantizando en todo caso el 
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cumplimiento de la normativa aplicable en materia de seguridad, medio ambiente y 
prevención de riesgos laborales. 
 
El adjudicatario será responsable de la instalación, puesta en marcha, mantenimiento 
integral y soporte técnico de los equipos, incluyendo: 
 
• Mantenimiento preventivo, correctivo, predictivo y evolutivo. 
• Sustitución de piezas, recambios y componentes defectuosos. 
• Suministro del material consumible necesario para el correcto funcionamiento 
de los equipos. 
• Implantación de medidas orientadas a la eficiencia energética y sostenibilidad. 
• Mantenimiento y operatividad del sistema de información asociado. 
El inventariado de los equipos se realizará conforme a la normativa interna del 
departamento correspondiente y a los procedimientos establecidos por el Hospital. 
 
El adjudicatario deberá suministrar los manuales de los equipos tanto en formato digital 
como en formato papel, en lengua castellana. Asimismo, para cada equipo ofertado, el 
licitador deberá aportar un cuadro resumen técnico, que contendrá, como mínimo, la 
siguiente información: 
 
• Dimensiones y peso del equipo. 
• Potencia eléctrica requerida. 
• Marca, modelo y versión. 
• Capacidad de procesamiento y velocidad. 
• Principios de medida y metodología analítica. 
• Volumen de muestra requerido. 
• Residuos generados y procedimiento para su eliminación. 
• Sistemas de control de calidad integrados y almacenamiento de los mismos. 
• Tiempo estimado de puesta en marcha. 
• Requisitos de mantenimiento diario y semanal. 
• Requerimientos externos de suministro o eliminación de gases y condiciones de 
temperatura ambiental. 
 
Con la cesión del equipamiento, la empresa adjudicataria deberá aportar un Manual de 
Instrucciones en castellano, que incluya, como mínimo, la siguiente documentación: 
 
• Descripción técnica detallada del equipo y de sus procedimientos de 
mantenimiento. 
• Manual de uso y de operación del equipo. 
• Información relativa a los instrumentos, módulos o accesorios compatibles y 
recomendados para su utilización. 
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• Declaración de conformidad y marcado CE, cuando resulte de aplicación. 
• Año de inicio de fabricación del equipo ofertado. 
• Precauciones de uso y, en su caso, descripción de los elementos acumuladores 
de energía (baterías o pilas), indicando fabricante y referencias. 
• Normativa de obligado cumplimiento en materia de seguridad y protección en el 
trabajo, incluyendo la aportación de manuales completos de usuario y de 
mantenimiento técnico, ambos en castellano. 
 
Finalmente, el adjudicatario se compromete a incorporar todas las mejoras 
tecnológicas, modificaciones, actualizaciones de hardware y software que se desarrollen 
durante la ejecución del contrato y resulten aplicables al sistema ofertado. Dichas 
mejoras se realizarán previa autorización de la Dirección del Hospital y sin coste 
adicional alguno para el Hospital, garantizando en todo momento la continuidad, 
seguridad y calidad del servicio. 
 

3.4.- Sistema de Gestión de la Calidad 

Con el fin de mantener la gestión de la calidad del laboratorio y para demostrar la 
adecuación del equipamiento, sistemas analíticos y reactivos a los requisitos clínicos 
existentes a nivel internacional, la oferta de la empresa adjudicataria deberá permitir al 
laboratorio su acreditación o certificación como medida objetiva de la calidad y la 
competencia técnica de los equipos y deberá aportar al laboratorio el apoyo técnico 
necesario para lograr ese fin. 

Las empresas licitadoras deberán proporcionar material de control de calidad interno y 
externo para el 100% de las magnitudes ofertadas. Los controles de calidad serán 
preferentemente independientes y comercializados por una empresa fabricante de los 
mismos que sea ajena a la empresa adjudicataria de los reactivos y de los calibradores. 
Para el aseguramiento de la calidad de los resultados del laboratorio, se deberá incluir 
en la oferta, para todas las magnitudes ofertadas, la inscripción en aquellos programas 
de evaluación externa de control de calidad seleccionados por el laboratorio. 

La puesta en marcha de las determinaciones del objeto del contrato irá precedida de un 
periodo de verificación que garantice el correcto funcionamiento de las mismas. 
Durante ese tiempo irán a cargo de la empresa adjudicataria los consumos de reactivos, 
controles, calibradores y otros elementos necesarios (formación del personal, la 
interconexión con otros sistemas analíticos o el Sistema Informático del Laboratorio, 
etc.) para dicha verificación. 

La empresa ha de indicar en los reactivos, controles, calibradores y material auxiliar el 
período mínimo de validez del producto antes de su caducidad, quedando establecida a 
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su recepción una caducidad mínima de seis meses, excepto en aquellos productos que 
por sus características particulares especiales precisen otro período de validez diferente. 

 
3.5.- Mantenimiento 

El licitador dispondrá de los medios humanos, físicos y logísticos necesarios para 
mantener el funcionamiento de la instrumentación en perfectas condiciones y para 
asesorar sobre el material fungible ofertado y en concreto para: 

Soporte de asistencia técnica online para resolución de incidencias y diagnóstico 
proactivo de averías.  

Disponibilidad de servicio post venta basado en la conectividad.  

Conexión online a la base de datos con la información de aplicaciones necesaria, con 
carga de datos actualizada a tiempo real independientemente de la hora a la que se 
precise.  

Trazabilidad de los registros, incidencias y comportamiento de los sistemas.  

Establecerá estadísticas de alarmas, así como histórico de los lotes de reactivos que 
hayan pasado por el equipo.  

El mantenimiento integral, preventivo y correctivo, así como el soporte informático 
serán por cuenta del adjudicatario y estará incluido en el precio de consumo  

Será responsabilidad del adjudicatario la asistencia técnica y el soporte especializado del 
equipamiento suministrado, esto es:  

Mantenimientos Preventivos: El proveedor realizará todos los mantenimientos 
preventivos que de acuerdo con las recomendaciones del fabricante se establezcan. El 
proveedor detallará para cada equipo la periodicidad y las actuaciones a realizar.  

Mantenimientos Correctivos: cambios necesarios para solventar los problemas que se 
puedan producir durante el funcionamiento de los equipos.  

Mantenimientos Predictivos: acciones que se toman y técnicas que se aplican con el 
objetivo de detectar posibles fallos y defectos de maquinaria en las etapas incipientes 
para evitar que estos fallos se manifiesten en uno más grande durante su 
funcionamiento, evitando que ocasionen paros de emergencia y tiempos muertos 
causando un impacto negativo. Su misión es conservar un nivel de servicio determinado 
en los equipos programando las revisiones en el momento más oportuno.  
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Mantenimientos Evolutivos: mejoras y actualizaciones incluidas en nuevas versiones del 
software o el hardware liberadas durante la duración del contrato.  

El adjudicatario facilitará, en papel y formato digital, la información relativa al inventario 
de los equipos con sus especificaciones técnicas, los planes de mantenimiento y los 
partes de asistencia (preventivos y correctivos) que se lleven a cabo, de acuerdo con las 
recomendaciones al respecto de los manuales de acreditación UNE-EN ISO 15189.  

El adjudicatario se sitúa como primer nivel de soporte en relación con las incidencias y 
averías relacionadas con el equipamiento y las determinaciones objeto del contrato. 
Este nivel de soporte incluirá:  

o Asistencia telefónica de lunes a viernes y en horario ininterrumpido.  

o Asistencia remota, a través de la solución tecnológica que se le indique.  

o Soporte de presencia física, en aquellos casos en los que no se puedan resolver 
los problemas / incidencias por los medios anteriores.  

 

Las intervenciones se llevarán a cabo de forma que se produzca la mínima interferencia 
posible al desarrollo de las tareas propias de los laboratorios, y siempre con el 
conocimiento del responsable de éstos. Aquellas operaciones que interfieran con la 
rutina de trabajo o con los tiempos de respuesta, deberán ser planificadas con el 
responsable del laboratorio. Una vez finalizada la intervención, se debe garantizar el 
adecuado funcionamiento de los equipos.  

La inclusión del mantenimiento preventivo y correctivo de estos equipos resulta 
necesaria para garantizar su disponibilidad operativa, la continuidad del servicio y la 
correcta ejecución del objeto contractual durante toda su vigencia. 

3.6.- Plan de formación 

Los licitadores presentarán el plan de formación que implantará a lo largo del periodo 
previo de puesta en marcha del contrato en un plazo no superior a un mes.  

La empresa adjudicataria deberá realizar la formación del personal técnico y facultativo 
que vaya a utilizar el equipamiento ofertado. Esta formación se realizará, en el plazo que 
se acuerde con el responsable de la Unidad y antes de la puesta en marcha de los 
equipos, asegurando que todo el personal tiene la formación necesaria para su 
utilización. 
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Con el fin de garantizar la puesta en marcha, el adjudicatario deberá proporcionar una 
guía rápida de usuario, con la información básica necesaria para la puesta en marcha, 
mantenimientos habituales y resolución de las incidencias.  

Durante toda la vigencia del contrato, cada seis meses se realizará una revisión de 
necesidades por parte del responsable de la Unidad. 

Será necesario además una actualización permanente. El adjudicatario se compromete 
a aportar los profesionales cualificados presencialmente en el laboratorio hasta alcanzar 
el pleno rendimiento del sistema. Asimismo, dará asesoramiento técnico para otras 
aplicaciones que puedan implantarse en un futuro en los equipos ofertados.  

 
3.7.- Informática 

El adjudicatario deberá proveer del software necesario para la conexión de los equipos. 

El adjudicatario deberá prestar el servicio de mantenimiento de los equipos, así como la 
actualización de software y firmware durante el periodo de ejecución del contrato.  

Todo el equipamiento hardware y software necesarios para hacer funcionar cualquier 
parte de la solución será suministrado por el adjudicatario.  

El adjudicatario será responsable de mantener tanto el hardware como el software 
actualizado durante todo el periodo de ejecución del contrato, así como las 
integraciones existentes, adaptándose si fuera necesario a cualquier modificación de las 
mismas, sin coste adicional.  

Cualquier implantación o actualización de software o hardware que se requiera del 
sistema, se deberá realizar en los horarios y forma establecidos por el HGUGM para 
minimizar el impacto en la organización. El adjudicatario será responsable de la retirada 
de cualquier material objeto del contrato que se averíe durante la vigencia del mismo, 
así como de la retirada final tras su vencimiento.  

Por lo expuesto deberá garantizarse el correcto funcionamiento de todo el sistema 
contratado, así como la asistencia a los usuarios en idioma español durante los 365 días 
del año y las 24 horas al día (24h x 7d). Se debe informar siempre de todas las actividades 
realizadas o planificadas.  

En cualquier caso, y adicionalmente a lo expuesto, el adjudicatario deberá cumplir 
estrictamente lo expuesto en el Anexo II de “Requerimientos de Sistemas de 
Información”. 
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3.8.- Plan de ejecución y cronograma 

Se explicitarán las fases previstas, los tiempos de ejecución y los recursos para el 
desarrollo de dicho plan. 

 

4.- PRESCRIPCIONES TÉCNICAS ESPECÍFICAS DE REACTIVOS, MATERIAL FUNGIBLE Y 
EQUIPAMIENTO 

Se ofertarán los reactivos, consumibles y el equipamiento necesario para procesar las 
muestras correspondientes de la Unidad de Genómica del Hospital General Universitario 
Gregorio Marañón. 

 
Detección de biomarcadores genéticos relacionados con malformaciones vasculares 
en muestras de tejido. 

 La preparación de la librería deberá realizarse mediante metodología de captura 
con sondas de ADN bicatenario (dsDNA) de 120 pb de longitud. 

 El kit debe ser apto para muestras de ADN extraído de tejido. 
 Los reactivos deben permitir el pooling pre-captura de 8 muestras por captura 

con hibridación overnight. 
 El protocolo debe permitir la automatización eficiente y comprobada 

previamente en robots Hamilton Clinical STARlet como los disponibles en el 
servicio propiedad del Centro. Los scripts deben de estar validados y 
desarrollados previamente. 

 Deberá incluir al menos los siguientes genes: CAV1, CCBE1, CCM2, CCND2, 
CDKN1C, CELSR1, COL3A1, EBP, EGFR, ELMO2, ENG, EPHB4, FAT4, FLT4, FGFR1, 
FGFR2, FGFR3, FOS, FOSB, FOXC2, GATA2, GDF2, GJA1, GJB2, GJC2, GLMN, 
GNA11, GNA14, GNAQ, GNAS, GNB2, HGF, HRAS, IDH1, IDH2, IKBKG, KDR, KIF11, 
KRAS, KRIT1, KRT1, KRT10, KRT2, MAP2K1, MAP2K2, MAP3K3, MTOR, MVD, MYC, 
NF1, NF2, NEK9, NOTCH1, NPM1, NRAS, NSDHL, PDCD10, PDGFRB, PIK3CA, 
PIK3R1, PIK3R2, PKD1, PMVK, PORCN, PTCH1, PTEN, PTPN11, PTPN14, RAF1, 
RASA1, RHOA, SMAD4, SMO, SPRED1, SOX18, SOX2, STAMBP, TEK, TFE3, TSC1, 
TSC2, VEGFC. 

 Compatible con plataformas de secuenciación masiva de Illumina. 
 Debe suministrarse hoja de datos de seguridad, manual del usuario con 

protocolo completo y acceso a soporte técnico del fabricante. 
 Software que permita análisis bioinformático e interpretación de resultados 

con marcado IVDR. 
 Software y análisis de resultados:  

o El software deberá realizar el análisis secundario y terciario de 
manera automática permitiendo la detección de variantes 
puntuales, inserciones y deleciones pequeñas y mayores de 50 
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pares de bases, incluyendo variantes de baja frecuencia alélica 
(hasta 1%), partiendo de archivos FASTQ. 

o La anotación de dichas variantes debe poder visualizarse en los 
distintos transcritos descritos para cada gen. 

o El software debe mostrar de manera clara la cobertura media 
obtenida para cada región del panel, con una resolución de exón 
y en los distintos transcritos alternativos de cada gen. 

o El software de análisis debe permitir detectar cambios en el 
número de copias con una resolución de exón. 

o El software deberá realizar una preclasificación de la 
patogenicidad de la variante en base a guías internacionales 
germinales y somáticas, tales como Compermed. Además, deberá 
permitir la clasificación por parte del usuario de las variantes en 
distintos grados en base a su patogenicidad. Dicha patogenicidad 
deberá quedar almacenada en la cuenta, siendo visible para el 
resto de los usuarios, de modo que la clasificación se pueda 
utilizar de forma automatizada en futuros análisis. 

o El software deberá mostrar la información sobre la frecuencia de 
las variantes detectadas en cada carrera y en todas las muestras 
analizadas en la cuenta del usuario facilitando la identificación de 
artefactos o variantes no clínicamente relevantes. 

o Además, deberá integrar información sobre la existencia de 
“strand-bias” en la detección de las variantes para facilitar la 
identificación de artefactos de secuenciación. 

o El software debe integrar automáticamente el visor IGV en versión 
browser. 

o El software debe integrar scores de predicción de conservación, 
patogenicidad, tolerancia y efecto en la función proteica de las 
variantes missense. Al menos SIFT, Mutation taster2, pLI y 
GERP++. 

o Así mismo, debe permitir el acceso mediante enlace directo a 
bases de datos externas de consulta de variantes como dbSNP, 
OMIM, gnomAD, ClinVar o Varsome. 

o La plataforma de análisis deberá poder instalarse en múltiples 
dispositivos y con la creación de un número ilimitado de usuarios, 
sin costes adicionales. 

 

Diagnóstico genético de cáncer heredo-familiar 

 Kit de reactivos de secuenciación masiva basado en enriquecimiento por captura 
híbrida mediante sondas de ADN monocatenario (ssDNA). 

 Deberá incluir al menos los siguientes genes: ACD, AIP, AKT1, APC, APC promoter 
1B, ATM, AXIN2, BAP1, BARD1, BMPR1A, BRCA1, BRCA2, BRIP1, CDH1, CDK4, 
CDKN2A, CHEK2, CTNNA1, DICER1, EPCAM, FAM175A, FH, FLCN, GREM1, HABP2, 
HOXB13, KIF1B, MAX, MC1R, MEN1, MET, MITF, MLH1, MLH3, MRE11, MSH2, 
MSH3, MSH6, MUTYH, NBN, NF1, NF2, NTHL1, PALB2, PIK3CA, PMS2, POLD1, 
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POLE, POT1, PRKAR1A, PRSS1, PTCH1, PTEN, RAD50, RAD51C, RAD51D, RB1, RET, 
SDHA, SDHAF2, SDHB, SDHC, SDHD, SLC45A2, SMAD4, SMARCB1, STK11, SUFU, 
TERF2IP, TERT, TMEM127, TP53, VHL, XRCC2. 

 Las sondas deben de haberse diseñado para incluir obligatoriamente la región 
codificante completa de todos los genes incluidos en el panel, así como las 
regiones intrónicas flanqueantes (+/- 20 pares de bases). 

 La solución ofertada debe contener todos los reactivos necesarios para la 
preparación de librerías compatibles con plataformas Illumina. 

 Tanto el diseño del panel como el análisis del software deben permitir la 
detección de SNVs, indels, CNVs en todas las regiones de interés incluidas. Así 
mismo, detectar de forma precisa variantes complejas como inserciones Alu, 
inversión de Boland y módulo dedicado y validado para detección de 
conversiones génicas entre PMS2 y su pseudogen PMS2CL. 

 El protocolo debe permitir la automatización eficiente y comprobada 
previamente en robots Hamilton Clinical STARLet como el disponible en el 
servicio propiedad del Centro. Los scripts deben de estar validados y 
desarrollados previamente. 

 La solución ofertada deberá incluir además un software para el análisis 
bioinformático e interpretación de resultados compatible y validado 
específicamente para el panel ofertado. Éste debe permitir el análisis de los 
resultados de forma automatizada a partir de los archivos FASTQ obtenidos de 
la secuenciación, así como permitir el almacenamiento de los datos (archivos 
FASTQ, BAM, VCF) durante al menos 5 años sin coste adicional. 

 El software debe contar con acceso a bases de datos clínicamente informativas, 
predictores de patogenicidad y frecuencias poblacionales, con clasificado de 
variantes según ACMG y score propio, así como la emisión de informes. Así 
mismo, deberá contar con información de, al menos, los siguientes predictores 
in silico: REVEL, SIFT, PolyPhen, Mutation Taster, phyloP100, GERP, LRT, 
dbscSNV-ADA, dbscSNC-RF. 

 El software debe permitir la creación de paneles virtuales a partir de listas de 
genes de interés o a través de un buscador de HPO integrado en la plataforma. 

 El software debe permitir cargar de forma automática los ficheros BAM para la 
visualización de variantes en IGV. 

 El panel debe incluir 13 variantes de nucleótidos para identificación ortogonal de 
la muestra y el software incluido debe producir de forma automática un archivo 
VCF de genotipado de dichas variantes. 

 

Detección de variantes somáticas en muestras de tejido tumoral, panel pequeño 

 La preparación de la librería deberá realizarse mediante metodología de captura, 
gracias a sondas de ADN bicatenario (DNA) de 120 pares de bases de longitud. 

 El kit debe ser apto para muestras de ADN extraído de tejido parafinado. 
 Los reactivos deben permitir el pooling pre-captura de 8 muestras por captura 

con hibridación overnight. 

L
a 

au
te

nt
ic

id
ad

 d
e 

es
te

 d
oc

um
en

to
 s

e 
pu

ed
e 

co
m

pr
ob

ar
 e

n 
ht

tp
s:

//g
es

tio
na

.c
om

un
id

ad
.m

ad
ri

d/
cs

v
m

ed
ia

nt
e 

el
 s

ig
ui

en
te

 c
ód

ig
o 

se
gu

ro
 d

e 
ve

ri
fi

ca
ci

ón
: 

10
00

10
28

84
99

79
36

06
99

37



 
 

P á g i n a  19 | 34 

 

 El protocolo debe permitir la automatización eficiente y comprobada 
previamente en robots Hamilton Clinical STARlet como los disponibles en el 
servicio propiedad del Centro. Los scripts deben de estar validados y 
desarrollados previamente. 

 Genes incluidos (con especificación de exones). Las sondas deben estar 
diseñadas para capturar específicamente y, como mínimo, los siguientes genes: 
AKT1, ALK, APC, ARID1A, ATRX, BAP1, BCOR (exón 15), BCORL1, BMPR1A, BRAF 
(exónes 11 y 15), BRCA1, BRCA2, CBL, CCND2, CDK4, CDK6, CDKN2A, CDKN2B, 
CIC, CREBBP, CTDNEP1, CTNNB1, CYSLTR2, DAXX, DDR2, DDX3X, DGCR8, DICER1, 
DROSHA, EED, EGFR, EIF1AX, ELP1, ERBB2, ERBB4, ERCC1, ERCC2, ESR1, EZH2, 
FBXW7, FGFR1, FGFR2, FOXL2, FUBP1, GLI2, GNA11 (exones 4, 5), GNAQ (exones 
4, 5), GNAS, GPR161, H3F3A (exón 2), H3F3B (exón 2), HIST1H3B, HRAS (exones 
2-4), IDH1 (exón 4), IDH2 (exón 4), JMJD1C, KBTBD4, KDM6A, KIF5B, KIT, KLF4 
(exón 4), KLLN, KMT2A, KMT2B, KMT2C, KMT2D, KRAS (exón 2-4), LRP1B, LZTR1, 
MAP2K1, MAP2K2, MDM2, MDM4, MEN1, MET, MGMT, MITF (exón 7), MSH6, 
MTOR, MYC, MYCN, MYOD1, NF1, NF2, NOTCH1, NRAS, NRG1, OTX2, PDGFRA, 
PIK3CA, PIK3R1, PLCB4, POLD1, POLE, POT1, PRKAR1A, PTEN, PTCH1, PTPN11, 
RAC1, RAF1, RB1, RET, ROS1, RTEL, SDHA, SDHB, SDHC, SDHD, SEC23B, SETD2, 
SF3B1, SMAD4, SMARCA2, SMARCA4, SMARCB1, SMARCE1, SMO, SUZ12, SUFU, 
TERT (promotor), TGFBR2, TP53, TCF12, TRAF7, TSC1, TSC2, USF3, VHL, WWP1, 
ZMYM3. 

 Compatible con plataformas de secuenciación masiva de Illumina. 
 Debe suministrarse hoja de datos de seguridad, manual del usuario con 

protocolo completo y acceso a soporte técnico del fabricante. 
 Software y análisis de resultados: 

o Software que permita análisis bioinformático e interpretación de 
resultados con marcado IVDR. 

o El análisis bioinformático debe detectar variantes puntuales, pequeñas 
deleciones e inserciones y cambios en el número de copias. 

o El software deberá realizar el análisis secundario y terciario de manera 
automática permitiendo la detección de variantes puntuales, inserciones 
y deleciones pequeñas y mayores de 50 pares de bases, incluyendo 
variantes de baja frecuencia alélica (hasta 1%), partiendo de archivos 
FASTQ. 

o La anotación de dichas variantes debe poder visualizarse en los distintos 
transcritos descritos para cada gen. 

o El software debe mostrar de manera clara la cobertura media obtenida 
para cada región del panel, con una resolución de exón y en los distintos 
transcritos alternativos de cada gen. 

o El software de análisis debe permitir detectar cambios en el número de 
copias con una resolución de exón. 

o El software deberá realizar una preclasificación de la patogenicidad de la 
variante en base a guías internacionales germinales y somáticas, tales 
como Compermed. Además, deberá permitir la clasificación por parte del 
usuario de las variantes en distintos grados en base a su patogenicidad. 
Dicha patogenicidad deberá quedar almacenada en la cuenta, siendo 
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visible para el resto de los usuarios, de modo que la clasificación se pueda 
utilizar de forma automatizada en futuros análisis. 

o El software deberá mostrar la información sobre la frecuencia de las 
variantes detectadas en cada carrera y en todas las muestras analizadas 
en la cuenta del usuario facilitando la identificación de artefactos o 
variantes no clínicamente relevantes. 

o Además, deberá integrar información sobre la existencia de “strand-bias” 
en la detección de las variantes para facilitar la identificación de 
artefactos de secuenciación. 

o El software debe integrar automáticamente el visor IGV en versión 
browser. 

o El software debe integrar scores de predicción de conservación, 
patogenicidad, tolerancia y efecto en la función proteica de las variantes 
missense. Al menos SIFT, Mutation taster2, pLI y GERP++. 

o Así mismo, debe permitir el acceso mediante enlace directo a bases de 
datos externas de consulta de variantes como dbSNP, OMIM, gnomAD, 
ClinVar o Varsome. 

o La plataforma de análisis deberá poder instalarse en múltiples 
dispositivos y con la creación de un número ilimitado de usuarios, sin 
costes adicionales. 

o El software deberá permitir la clasificación de las variantes en distintas 
clases según su grado de patogenicidad. Dicha clasificación deberá 
quedar almacenada en la cuenta de modo que esta clasificación se pueda 
utilizar de forma automatizada en futuros análisis. 

o Tras el análisis de los resultados y la identificación de variantes, el 
software deberá proporcionar también su anotación y la clasificación 
asignada por Clinvar. 

o El software deberá integrar las directrices del panel de expertos europeos 
(ComPerMed), automatizando la clasificación de variantes somáticas y 
determinando su accionabilidad clínica en base a los niveles de evidencia 
diagnóstica, pronóstica y terapéutica. 
 

 

Detección de variantes somáticas en muestras de tejido tumoral, panel grande 

 La preparación de la librería deberá realizarse mediante metodología de captura 
con sondas de ADN bicatenario (dsDNA) de 120 pb de longitud para la captura 
de 638 genes. 

 El kit debe tener marcado CE-IVD 
 El kit debe ser apto para muestras de ADN extraído de tejido parafinado. 
 El análisis bioinformático deberá incluir el análisis de variantes puntuales, 

pequeñas deleciones e inserciones y cambios en el número de copias. 
 Compatible con plataformas de secuenciación masiva de Illumina. 
 El protocolo debe permitir la automatización eficiente y comprobada 

previamente en robots Hamilton Clinical STARLet como el disponible en el 
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servicio propiedad del Centro. Los scripts deben de estar validados y 
desarrollados previamente. 

 La solución deberá permitir el análisis de firmas moleculares complejas: 
deficiencia de la recombinación homóloga (HRD), inestabilidad de microsatélites 
(MSI) y carga mutacional (TMB), incluidas en un único informe interactivo. 

 El análisis bioinformático deberá incluir el análisis de fusiones en ALK, ROS1 y 
RET. 

 El sistema deberá proporcionar recomendaciones de tratamiento personalizadas 
basadas en evidencias moleculares, categorizando los fármacos según su 
beneficio clínico potencial, falta de beneficio o toxicidad. 

 La plataforma deberá contar con una base de datos en actualización 
permanente, que incluya más de 4.500.000 variantes anotadas, 22.000 genes y 
1.400 fármacos. 

 El software deberá hacer los alineamientos de las secuencias brutas (FASTQ) y 
la identificación de variantes de forma automática, demostrando mediante 
prueba documental, la eficacia de la detección de dichas variantes para los 
reactivos propuestos. 

 El análisis bioinformático debe realizar el análisis de variantes somáticas de 
baja frecuencia. 

 El software debe integrarse automáticamente en el software IGV.  
 La plataforma de análisis debe ser accesible desde múltiples dispositivos y con la 

creación de un número limitado de usuarios, sin costes adicionales. 
 El software deberá permitir la visualización de la presencia y frecuencia de una 

variante en los datos analizados en la cuenta de usuario. 
 El software deberá permitir la exportación de las variantes encontradas y la 

clasificación de las variantes en distintas clases según su patogenicidad. 
 El análisis deberá incluir la clasificación biológica y terapéutica de las variantes 

identificadas (variantes puntuales, pequeñas inserciones o deleciones, cambios 
en el número de copias y reordenamientos) siguiendo estrictamente las guías 
ACMG/AMP y el sistema de niveles (TIER). 

 Dicha clasificación deberá quedar almacenada en la cuenta de modo que esta 
clasificación se pueda utilizar de forma automatizada en futuros análisis. 

 Tras el análisis de los resultados y la identificación de variantes, el software 
deberá proporcionar también su anotación y la clasificación asignada por 
ClinVar. 

 

Detección de fusiones génicas en muestras de tejido tumoral en panel a partir de 
muestras de ARN. 

 La preparación de la librería deberá realizarse mediante metodología de captura, 
usando sondas de ARN biotinilado. 

 El kit debe ser apto para muestras de ARN extraído de tejido parafinado. 
 La solución completa debe ser compatible con plataformas de secuenciación tipo 

Illumina. 
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 Genes incluidos, las sondas deben estar diseñadas para capturar 
específicamente y como mínimo, los siguientes genes: ALK, BCOR, BRAF, 
CAMTA1, CCNB3, CIC, CSF1, CTNNB1, EGFR, EPC1, ERG, ESR1, ETV1, ETV4, ETV5, 
ETV6, EWSR1, FGFR1, FGFR2, FGFR3, FOS, FOSB, FOXO1, FUS, GLI1, HMGA2, 
JAZF1, MBTD1, MDM2, MEAF6, MET, MRTFB, MYOD1, NCOA1, NCOA2, NCOA3, 
NR4A3, NTRK1, NTRK2, NTRK3, NUTM1, OGA, PAX3, PDGFB, PDGFRA, PHF1, 
PLAG1, PRKCA, PRKCB, PRKCD, RAF1, RET, ROS1, SS18, STAT6, TAF15, TCF12, 
TFE3, TFG, USP6, VGLL2, YAP1, YWHAE. 

 La tecnología utilizada debe incorporar Índices Moleculares Únicos antes de la 
amplificación de la librería para permitir la corrección de errores de PCR y 
secuenciación. 

 La solución ofertada debe estar validada para trabajar con rangos bajos de ARN 
(input flexible de 10-200 ng). 

 Se valorará positivamente la flexibilidad en el contenido del panel, pudiendo 
añadir o eliminar regiones del mismo. 

 La solución ofertada deberá incluir la automatización integral en el robot incluido 
en el equipamiento del presente pliego. 

 La solución ofertada debe incluir un software de análisis con marcado CE-IVDR 
capaz de realizar el análisis a partir de archivos FASTQ obtenidos del 
secuenciador. El software debe ser capaz de procesar estos archivos FASTQ de 
manera directa y realizar el correcto procedimiento de los UMIs. 

 El software debe contar con algoritmos duales y específicos diferenciados según 
el tipo de material genético de partida (ARN) para maximizar la sensibilidad y 
especificidad en cada contexto. 

 El análisis bioinformático deberá incluir el análisis de fusiones y “skipping” del 
exón 14 del gen MET. 

 El software deberá realizar el análisis secundario y terciario de manera 
automática permitiendo la detección de variantes puntuales, inserciones y 
deleciones pequeñas y mayores de 50 pares de bases, incluyendo variantes de 
baja frecuencia alélica (hasta 1%), partiendo de archivos FASTQ. 

 La anotación de dichas variantes debe poder visualizarse en los distintos 
transcritos descritos para cada gen. 

 El software debe mostrar de manera clara la cobertura media obtenida para cada 
región del panel, con una resolución de exón y en los distintos transcritos 
alternativos de cada gen. 

 El software de análisis debe permitir detectar cambios en el número de copias 
con una resolución de exón. 

 El software deberá realizar una preclasificación de la patogenicidad de la 
variante en base a guías internacionales germinales y somáticas, tales como 
Compermed. Además, deberá permitir la clasificación por parte del usuario de 
las variantes en distintos grados en base a su patogenicidad. Dicha patogenicidad 
deberá quedar almacenada en la cuenta, siendo visible para el resto de los 
usuarios, de modo que la clasificación se pueda utilizar de forma automatizada 
en futuros análisis. 

 El software deberá mostrar la información sobre la frecuencia de las variantes 
detectadas en cada carrera y en todas las muestras analizadas en la cuenta del 

L
a 

au
te

nt
ic

id
ad

 d
e 

es
te

 d
oc

um
en

to
 s

e 
pu

ed
e 

co
m

pr
ob

ar
 e

n 
ht

tp
s:

//g
es

tio
na

.c
om

un
id

ad
.m

ad
ri

d/
cs

v
m

ed
ia

nt
e 

el
 s

ig
ui

en
te

 c
ód

ig
o 

se
gu

ro
 d

e 
ve

ri
fi

ca
ci

ón
: 

10
00

10
28

84
99

79
36

06
99

37



 
 

P á g i n a  23 | 34 

 

usuario facilitando la identificación de artefactos o variantes no clínicamente 
relevantes. 

 Además, deberá integrar información sobre la existencia de “strand-bias” en la 
detección de las variantes para facilitar la identificación de artefactos de 
secuenciación. 

 El software debe integrar automáticamente el visor IGV en versión browser. 
 El software debe integrar scores de predicción de conservación, patogenicidad, 

tolerancia y efecto en la función proteica de las variantes missense. Al menos 
SIFT, Mutation taster2, pLI y GERP++. 

 Así mismo, debe permitir el acceso mediante enlace directo a bases de datos 
externas de consulta de variantes como dbSNP, OMIM, gnomAD, ClinVar o 
Varsome. 

 La plataforma de análisis deberá poder instalarse en múltiples dispositivos y con 
la creación de un número ilimitado de usuarios, sin costes adicionales. 

 

Reactivos para el análisis de calidad de ADN por electroforesis 
 

 El kit debe analizar ADN de doble cadena fragmentos dentro del rango de 35-1 
000 pb. 

 El volumen mínimo de muestra necesario sea ≤ 1 µL para la versión estándar (o 
≤ 2 µL para alta sensibilidad). 

 La sensibilidad mínima sea 0,1 ng/µL 
 La precisión (CV) para cuantificación sea ≤ 15% en los rangos bajos. 
 El tiempo de análisis para 16 muestras sea ≤ 20 min. 

 
 
 

Reactivos de alta sensibilidad para el análisis de calidad de ADN por electroforesis 
 

 El kit debe analizar ADN de doble cadena fragmentos dentro del rango de 35-1 
000 pb. 

 El volumen mínimo de muestra necesario sea ≤ 1 µL para la versión estándar (o 
≤ 2 µL para alta sensibilidad). 

 La sensibilidad mínima sea 5pg/µL 
 La precisión (CV) para cuantificación sea ≤ 15% en los rangos bajos. 
 El tiempo de análisis para 16 muestras sea ≤ 20 min. 

 

Reactivos para el análisis de calidad de ARN por electroforesis 
 

 Evaluación de calidad de ARN total provenientes de origen eucariota o procariota 
 La sensibilidad mínima sea 5ng/µL 
 El volumen mínimo de muestra necesario sea ≤ 1 µL para la versión estándar (o 

≤ 2 µL para alta sensibilidad). 
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Reactivos de secuenciación masiva 

 Válidos para trabajar en los equipos que ceda el adjudicatario que gane este 
expediente: 

o Reactivos de secuenciación de hasta 200 millones de lecturas y 300 
ciclos. 

o Reactivos de secuenciación de hasta 200 millones de lecturas y 600 
ciclos. 

o Reactivos de secuenciación de hasta 800 millones de lecturas y 300 
ciclos. 

o Reactivos de secuenciación de hasta 2400 millones de lecturas y 300 
ciclos. 

o Reactivos de secuenciación de hasta 3600 millones de lecturas y 300 
ciclos. 
 

 
 
EQUIPAMIENTO EN CESIÓN 

Equipo de automatización para la sistematización de la preparación de librerías. 

- Sistema automatizado de preparación de librerías para secuenciación de nueva 
generación (NGS) mediante enriquecimiento por captura de sondas a partir de muestras 
de ácido nucleico, incluyendo preparación de librerías y enriquecimiento de ADN o ARN 
por captura. 

- El equipo deberá disponer de termociclador integrado, agitador, calefactor, imán (para 
separaciones magnéticas), y lámpara UV para limpieza entre carreras y evitar 
contaminación. 

- El equipo deberá tener capacidad de procesamiento de, al menos, 8 muestras de 
manera simultánea. 

- El equipo debe ser compatible con muestras de ADN/ARN extraído de parafina y estar 
validado para los reactivos para el análisis de calidad de ADN y ARN descritos en el 
presente pliego. 

- Los reactivos deben ser identificados mediante códigos de barras y utilizar kits de 
reactivos prealicuotados en tiras selladas minimizando el riesgo de contaminación. 

- El equipo debe disponer de un sistema de escaneo óptico automatizado de la 
superficie de trabajo previo al inicio del protocolo, capaz de verificar la presencia, 
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posición y tipo de consumible y reactivo, impidiendo la ejecución si se detecta cualquier 
error de configuración. 

- El sistema debe realizar un registro automático de los lotes de reactivos, parámetros 
de carrera y tiempos, generando informes que faciliten el cumplimiento de la normativa 
ISO 15189. 

 

Plataforma de secuenciación masiva de ADN de alta capacidad 

- Tecnología de secuenciación por síntesis (SBS) con terminadores reversibles y 
capacidad para realizar lecturas single-end y paired-end. 

- El equipo debe generar desde 100 hasta 1.8 billones de lecturas únicas por 
experimento de secuenciación. Además debe tener la capacidad de generar desde 10Gb 
hasta 450Gb de información por carrera en función de la configuración. 

- El equipo debe proporcionar flexibilidad a la hora de configurar el output para 
diferentes tamaños de las secuencias obtenidas (longitud de las reads), disponiendo de 
distintas celdas de flujo, y permitiendo la lectura por ambos extremos de la molécula 
objetivo (secuenciación paired-end). En este último caso permitiendo configuraciones 
asimétricas (diferente número de bases leídas por cada extremo). 

- Admitirá el uso de diferentes kits para la preparación de las librerías de cada una de 
las numerosas aplicaciones disponibles en el mercado. 

- El equipo debe garantizar ≥85% de bases con calidades superiores a Q30 y que permita 
varias configuraciones de lectura. 

- El equipo debe admitir reactivos optimizados que permitan, al menos, desde 75 hasta 
600 ciclos de secuenciación. 

- El equipo debe ser autónomo, sin necesidad de equipos adicionales para realizar la 
amplificación clonal, que debe ocurrir dentro del propio secuenciador de modo 
automático tras la carga de las librerías en el sistema. 

- El equipo debe poder hacer el análisis de librerías lineales sin necesidad de pasos 
adicionales, como la circularización u otros. 

- El equipo no debe tener fluídica que requiera lavados/mantenimiento post-utilización. 

- El equipo debe incluir la posibilidad de realizar análisis secundario en el propio sistema 
sin necesidad de licencias adicionales o coste adicional, así como tener acceso a las 
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aplicaciones en la nube. Esta nube será de acceso libre para un número ilimitado de 
usuarios y permitirá compartir los datos de la secuenciación entre los mismos. 

- Permitirá trabajar mediante una interfaz con pantalla táctil incorporada. 

- El equipo deberá ser compatible con los kits de preparación de librerías ofertados. 

 

Plataforma de electroforesis automatizada 

- El volumen de muestra requerido debe ser de ente 1-2 ul para ensayos de alta 
sensibilidad. 

- El tiempo de análisis debe ser de entre 1-2 minutos por muestra. 

- El equipo deber tener la capacidad de detectar fragmentos de ADN en un rango de 35 
pares de bases hasta 60 kilobases y una sensibilidad desde 5pg/ul hasta 100 ng/ul. 

- El equipo deber tener la capacidad de detectar fragmentos de ARN en un rango de 100 
pares de bases hasta 60000 pares de bases y una sensibilidad desde 100pg/ul hasta 500 
ng/ul. 

- El sistema debe realizar la determinación del DIN (DNA Integrity Number) y el RIN (RNA 
Integrity Number). 

- El equipo debe ofrecer la posibilidad de procesar las muestras de manera individual. 

 

Fluorómetro de sobremesa 

- El equipo debe tener la capacidad de cuantificación de ADN, ARN, microARN y 
proteínas 

- El equipo debe de tener la capacidad de cuantificar 8 muestras simultáneamente. 

- El volumen de muestra requerido debe de poder ser de 1ul. 

- El equipo debe de tener una pantalla táctil 

- El equipo debe de tener capacidad para el almacenamiento de datos, conexión USB y 
wifi para el almacenamiento de datos. 
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5.- CONDICIONES DE SUMINISTRO DE REACTIVOS, PERIODICIDAD, LUGAR DE ENTREGA 
Y SEGUIMIENTO.  
 

5.1. Garantías de suministro.  

  Todos los reactivos se suministrarán con la periodicidad que por el Laboratorio 

se determine, según la fluctuación de su consumo y libre de toda carga y gravamen. El 

adjudicatario deberá garantizar el servicio con absoluta continuidad durante todo el 

tiempo de ejecución del contrato, incluidos los períodos vacacionales. Para los pedidos 

programados, el adjudicatario se compromete a mantener en todo momento un stock 

en sus almacenes suficientemente adecuado para cubrir las necesidades de consumo 

de los laboratorios objeto de este expediente, teniendo en cuenta las previsiones, 

programaciones de entrega y posibles necesidades urgentes. En el supuesto de que 

sufriera una rotura de stock en sus almacenes, deberá comunicarlo al Servicio de 

Compras y Genómica con antelación suficiente para poder tomar medidas adecuadas 

para mantener la continuidad de la actividad, y volver a comunicar en cuanto vuelva a 

disponer de existencias. En estos casos, la empresa adjudicataria, asumirá aquellos 

gastos que se puedan producir tales como remisión de las pruebas a laboratorios 

externos, envíos urgentes, etc. 

 
5.2. Condiciones de entrega de los reactivos.  
 

 5.2.1.   Recepción de los reactivos  

El transporte de los reactivos hasta su destino será por cuenta y riesgo de la empresa 

adjudicataria. Los reactivos deberán suministrarse debidamente embalados, 

acompañados de albarán en el que se especifique el número de pedido, el número del 

expediente, la descripción, el número de unidades suministradas. Los reactivos deberán 

transportarse debidamente acondicionados de forma segura y que se impida la rotura 

de la cadena de frío, en su caso. Se entenderá efectuado el suministro, cuando el 

material objeto del contrato esté depositado en el Almacén de reactivos del Hospital 

debidamente presentado, verificado y el responsable de la recepción haya dado su 
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conformidad. La recepción por parte del Almacén no implica la aceptación íntegra de 

los reactivos suministrados, entendiendo que en dicho acto sólo se da conformidad al 

número de bultos. Si los reactivos no se hallasen en estado de ser recibidos se hará 

constar así en la nota de entrega y comunicará al laboratorio suministrador para que 

proceda a un nuevo suministro de conformidad con lo pactado. Los embalajes se 

considerarán parte integrante de la entrega. En el caso de entregas de mercancías que 

no se correspondan con pedidos del centro sanitario el adjudicatario se hará cargo del 

transporte (recogida y nueva entrega) hasta el correcto hospital destinatario. 

5.2.2. Devoluciones de reactivos  

 Las devoluciones que se produzcan por vicio o defectos ocultos en los reactivos 

suministrados serán por cuenta del laboratorio adjudicatario. Dichas devoluciones se 

realizarán en un plazo máximo de 7 días tras aviso. 

 

6.- PENALIZACIONES 

 Podrán ser objeto de penalizaciones los siguientes incumplimientos:  

1. Penalizaciones por caducidad de los reactivos inferior a 6 meses: Los reactivos que 

sean entregados con un plazo de caducidad inferior a seis meses llevarán una 

penalización del 5% sobre el importe de la factura donde se incluya el producto 

entregado.  

2.  Demora: Los productos que sean entregados en un plazo superior a lo establecido 

en la oferta presentada, llevarán las siguientes penalizaciones:  

• Para pedidos normales: un 3% sobre el total del importe de la factura donde se 

incluya la entrega con demora. 

• Para pedidos urgentes: un 5% sobre el total del importe de la factura donde se 

incluya la entrega con demora. 
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7.-  MUESTRAS: NO. 

No es preciso aportar inicialmente muestras.  

Si el servicio lo requiere, podrá solicitar al proveedor las muestras necesarias para una 

adecuada evaluación que deberán ser entregadas en el plazo de tres días hábiles tras 

su solicitud por el centro, su ausencia implicará la no validez de la oferta. 

Todas las muestras deberán ir identificadas con el número de expediente al que 

pertenecen así como el número de lote al que correspondan. El lugar de entrega de las 

muestras en caso de solicitarse será en el Pabellón Administrativo, 3º planta, servicio 

de Compras y Logística del HGUGM, indicando que se trata de muestras, debiendo 

figurar en su exterior los mismos datos que en los sobres. 

 

8.- CONDICIÓN ESPECIAL DE EJECUCIÓN DEL CONTRATO (ART. 202 LCSP):  

En cumplimiento de lo regulado en el art. 202.2 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, 

de Contratos del Sector Público, el adjudicatario deberá adoptar medidas concretas 

para favorecer la formación de los trabajadores en el lugar de trabajo que mejoren la 

cualificación  de los recursos humanos vinculados al objeto del contrato en cualquiera 

de sus fases de ejecución (fabricación, distribución, comercialización etc..), 

favoreciendo con ello sus derechos laborales y la calidad de la ejecución del objeto del 

contrato. Para ello el adjudicatario, antes de formalizar el contrato, deberá presentar 

compromiso de adopción de estas medidas durante la ejecución del contrato. 

Deberá cumplir con al menos una de las siguientes condiciones sociales: 

8.1.    Consideraciones Sociales 

1. Acreditar mediante declaración responsable medidas concretas que favorezcan la 

conciliación de la vida personal y laboral de las personas trabajadoras adscritas a la 

ejecución del contrato, tales como flexibilidad de horarios laborales de entrada y salida 

en el trabajo, etc. 
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2. Implantación de medidas con objeto de eliminar las desigualdades entre mujeres y 

hombres en el mercado laboral. 

3. Igualdad salarial entre géneros, de trabajadores que realizan la misma función. 

8.2.    Consideraciones Medioambientales 

Dentro de las actividades del Hospital Universitario Gregorio Marañón, ocupa un lugar 

destacado la protección del Medio Ambiente. Por este motivo, es fundamental que las 

empresas que nos ofrecen sus productos y/o servicios, adquieran el compromiso de 

prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud responsable frente al 

Medio Ambiente. 

El adjudicatario deberá acreditar mediante declaración responsable que la empresa 

tiene adoptadas medidas para: 

• No verter productos químicos a la red de saneamientos y cumplir con las 

especificaciones del fabricante en relación a la dosificación y empleo de los productos.  

Además, los adjudicatarios se encargarán de la retirada y reciclado o reutilización de 

todo el embalaje que se genere en la entrega del material en los Almacenes donde se 

depositen. El adjudicatario cederá al Hospital los contenedores necesarios para la 

recogida de residuos, así como de la infraestructura necesaria para la logística de los 

productos. 

El Hospital, durante dicha ejecución, podrá exigir la presentación de los comprobantes 

que acrediten el cumplimiento de dicha condición especial de ejecución comprometida. 

En cumplimiento de lo recogido en el Acuerdo de 3 de mayo de 2018, del Consejo de 

Gobierno de la Comunidad de Madrid, lo recogido en esta cláusula se considera como 

condición esencial de ejecución, constituyendo su incumplimiento causa de resolución 

del contrato. 
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9.- CADUCIDAD 

 No se admitirá la entrega de productos cuya fecha de caducidad sea inferior a seis 

meses. El intento de entrega de los mismos no se tendrá en cuenta a efectos de 

considerar el cumplimiento de plazos de entrega. 

 

10.- DECLARACIÓN DE CONFIDENCIALIDAD DOCUMENTOS Y DATOS DE LOS 
LICITADORES DE CARÁCTER CONFIDENCIAL 

De conformidad con lo establecido en el artículo 133 de la LCSP, las empresas licitadoras 

tendrán que indicar motivadamente, de forma expresa y precisa, mediante memoria o 

informe técnico razonado, suscritos ambos por técnico competente, qué información o 

documentos presentados referidos a secretos técnicos o comerciales y aspectos 

confidenciales de las ofertas, conforme los criterios establecidos por el Tribunal de 

Justicia de la Unión Europea sobre el alcance de confidencialidad del “know-how” o 

secretos empresariales cuya difusión a terceros pueda ser contraria a sus intereses 

comerciales legítimos, perjudicar la leal competencia entre las empresas del sector o 

bien estén comprendidas en las prohibiciones establecidas en la Ley de Protección de 

Datos de Carácter Personal, conforme a su parecer, son constitutivos de ser 

considerados confidenciales, y en el caso, de estar sometida la información al régimen 

de Propiedad Intelectual o de Propiedad industrial, además, deberán aportarse las 

referencias acreditativas de su inscripción y reconocimiento en los correspondientes 

registros. 

Por ello, no serán admisibles declaraciones genéricas de confidencialidad, ni que 

declaren confidencialidad la totalidad de la oferta técnica y/o información que aparezca 

publicada en cualquier medio. 

Además de la justificación anteriormente referida, la documentación que sea declarada 

confidencial deberá presentarse en DOCUMENTO SEPARADO indicándose claramente 

en el propio documento el carácter confidencial del mismo. En el caso de que la 

información confidencial se presente junto con otra información que no sea 

confidencial en un mismo documento, se publicará el documento en su integridad. 
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Igualmente deberá indicarse en la plataforma electrónica el carácter confidencial del 

documento. 

De no aportarse la declaración de confidencialidad, así como la información declarada 

confidencial, en los términos y en la forma arriba descritos, se considerará que ningún 

documento o dato posee el carácter confidencial, procediéndose a la publicación de la 

totalidad de la documentación aportada 

 

11.- PROTECCION DE DATOS  

 El Hospital General Universitario Gregorio Marañón y la empresa adjudicataria, se 

comprometen a cumplir las previsiones contenidas en la Ley Orgánica 15/1999, de 13 

de diciembre, de Protección de Datos de Carácter Personal y en su Reglamento de 

Desarrollo, así como en el Reglamento (UE) del Parlamento Europeo y del Consejo de 

27 de abril de 2016, relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al 

tratamiento de datos personales y a la libre circulación de estos datos y por el que se 

deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento General de Protección de Datos), la  Ley 

Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de 

los derechos digitales y a la normativa nacional que lo desarrolle.  

Los datos de carácter personal que se recaben u obtengan en el desarrollo y aplicación 

del pliego serán tratados y utilizados de conformidad con la normativa vigente.  

Asimismo, el deber de secreto y las limitaciones en su uso marcadas por la normativa 

de aplicación serán aplicables a cualquier información a la que se tenga acceso en la 

realización de actividades objeto del presente pliego. La manipulación de datos 

relacionados con los pacientes estará sometida a la confidencialidad debida a la 

naturaleza de los mismos, quedando expresamente prohibida su transferencia o 

utilización distinta a los fines previstos en el contrato. 

El tratamiento de los datos del presente convenio queda sometido a la mencionada 

normativa, así como a la vigente en cada momento 
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El adjudicatario deberá firmar además del contrato de suministros el documento de 

confidencialidad que se adjunta como Anexo III a este Pliego (Seguridad y 

Confidencialidad de la Información). 

También será   de aplicación la Ley 41/2002, de 14 de noviembre reguladora de la 

autonomía del paciente y derechos en materia de información y documentación clínica, 

así como cualquier otra normativa presente o futura referente a la circulación de datos 

informáticos.   

 

12.- REQUERIMIENTOS DE INFORMÁTICA Y COMUNICACIÓN 

Son de obligado cumplimiento los requerimientos exigidos en el Anexo II 

“Requerimientos de Sistemas de Información” 

Además será de obligado cumplimiento el Anexo de Requisitos de Interoperabilidad de 

la Dirección General de Salud Digital (DGSD) que se adjunta, vigente en la fecha de 

publicación de la licitación, así como las actualizaciones que resulten aplicables durante 

la ejecución del contrato.  

- La solución deberá cumplir los requisitos establecidos por el Esquema Nacional de 

Seguridad (ENS), en la categoría que determine el SERMAS.  

- Todos los datos clínicos y genómicos generados o tratados por la solución serán 

propiedad exclusiva del Servicio Madrileño de Salud.  

- Los datos clínicos intercambiados deberán ser compatibles con los modelos de 

información, catálogos y terminologías corporativas definidos por la DGSD y por el 

Servicio Madrileño de Salud.  

- Todos los costes asociados a la integración e interoperabilidad de la solución, 

incluyendo desarrollos, adaptaciones, interfaces, pruebas, validaciones, 

documentación y actuaciones de terceros, serán asumidos íntegramente por el 

adjudicatario, sin coste adicional para el SERMAS ni para el Hospital. 
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- Los licitadores deberán aportar la especificación funcional y técnica de las interfaces 

utilizadas para la integración con los sistemas corporativos, incluyendo versiones, 

mensajes intercambiados y estándares soportados. 

- A la finalización del contrato el adjudicatario garantizará la exportación íntegra de 

FASTQ, BAM, VCF, configuraciones, anotaciones y clasificaciones generadas durante la 

ejecución del contrato en formatos interoperables. 

- La solución deberá permitir la utilización y evolución de terminologías clínicas 

normalizadas, nomenclaturas genómicas y catálogos corporativos vigentes del SERMAS. 

- Si la solución incorpora funcionalidades de Inteligencia Artificial o algoritmos 

avanzados de apoyo clínico, estas deberán declararse expresamente y someterse a la 

revisión y requisitos específicos establecidos por la DGSD. 

 

 

 

En Madrid a 19 de junio de 2026 

 

 

       Fdo.: Beatriz García Fidalgo 
       Subdirectora de Servicios Centrales 
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