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En virtud de lo dispuesto en el articulo 116 de la Ley 9/2017 de 8 de no-
viembre, de Contratos del Sector Publico (en adelante LCSP), "la celebra-
cidén de contratos requerird la previa tramitacién del correspondiente
expediente que se iniciara por el dérgano de contratacién motivando la ne-
cesidad del contrato en los términos previstos en el articuloc 28 de esta
Ley".

Asimismo, el articulo 73 del Real Decreto 1098/2001, de 12 de Octubre,
por el que se aprueba el Reglamento General de la Ley de Contratos de las
Administraciones Publicas, establece que en el expediente de contratacién
deberd determinarse la necesidad de la prestacién del objeto del contrato
al que se unira un Informe razonado del Servicio que promueve la contra-
tacidén, "exponiendo la necesidad, caracteristicas e importe calculado de
las prestaciones objeto del contrato”

En cumplimiento de lo dispuesto en los preceptos indicados, se remite
solicitud de inicio de Expediente, integrada por la propuesta de contra-
tacidn motivando la Necesidad e idoneidad del:

CONTRATO DE SUMINISTROS cuyo objeto es:

REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO MOLECULAR GENETICO Y GENOMICO ME-
DIANTE TECNICAS DE ULTRASECUENCIACION.

junto con los documentos preceptivos, que a continuacién se indican:
[X] Memoria Justificativa

[X] Memoria Econdmica

[X] Propuesta Técnica

[X] Otros

En Santander, a 19 de noviembre de 2018

DIRECTOR GERENTE H.

P.D. (Resolucién 7/10/15,B

'Marqués de Valdecilla’
de 20/10/15)

DR. JULIO PA SOMEZ

Vista 1la Solicitud de inicio que antecede, Tramitese el Expediente de

Contratacién.
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Denominacién del contrato:
CONTRATO DE SUMINISTROS Cuyo objeto es:

REACTIVOS PARA DIAGNCSTICO MOLECULAR GENETICO Y GENOMICO ME-
DIANTE TECNICAS DE ULTRASECUENCIACION.

Cédigo de Contrato: 2018-2-20-02-03-0015
1.-DESCRIPCION DEL OBJETO DEL CONTRATO

1.1. BREVE DESCRIPCION

El alcance de la CONTRATACION DE SUMINISTROS se centrard en las actuaciones
que se describen a continuacidn

REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO MOLECULAR GENETICO Y GENOMICO ME-DIANTE TEC
NICAS DE ULTRASECUENCIACIOQN.

- Categoria del contrato:
— Nomenclatura CPV: 33696500 REACTIVCS DE LABORATORIC

1.2. PLAZO DE DURACION DEL CONTRATO

La duracidén del contrato propueste seria de 24 MESES
Se prevé la existencia de prdérrogas: SI

En caso afirmativo:

Numero de Prérrogas: 2

Duracidén de la Prérroga/s: 12 meses

Obligatoria para el Empresario

1.3. MODIFICACION DEL CONTRATO: NO

En caso afirmativo, sefialar las Condiciones de la Modificaciédn:

- Indicacidén de las Modificaciones Previstas:
- Alcance:

- Limite:

Porcentaje:

Procedimiento:

1.4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO
El valor estimado del contrato es de 3.765.750,52 Euros.

2.-NECESIDADES A CUBRIR E IDONEIDAD DEL OBJETO DEL CONTRATO PARA SATISFACER

2.1 SITUACION ACTUAL
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No existe procedimiento anterior, surge una nueva necesidad.
2.1.1 NATURALEZA Y EXTENSION DE LAS NECESIDADES

Respecto a la naturaleza y extensidn de las necesidades descritas, sefla-
lar que:

El Servicio de Ultasecuenciacién del HUMV (SUS-VAL) es una organiza-—
cidén multidisciplinar integrada que da soporte al resto de laborato-
rios, al conjunto del hospital y a la totalidad de servicios clinicos
y de laboratorio de la Comunidad de Cantabria. La cada vez mas deman-—
dada medicina personalizada hace que las técnicas de diagndstico
genético convencionales se queden cortas, por lo gue se considera
necesaria la irrupcidén de técnicas con mayor cobertura como la
secuenciacién masiva. Se entiende por diagnédstico de Ultrasecuencia-
cidn o Secuenciacidén Masiva (NGS), las pruebas analiticas susceptibles
de ser realizadas en el Servicio de Ultrasecuenciacidn (SUS-VAL) del
HUMV incluidas en las &reas de: genética clinica, anatomia patolégica,
hematologia, inmunologia y diagnéstico microbiolégico, determinaciones
que han de cumplir holgadamente los estdndares de calidad admitidos
por la Comunidad Cientifica. En el presente procedimiento de suminis-—
tro se especifica de manera concreta los reactivos para diagnéstico
molecular genético y gendmico necesarios para llevar a cabo las
técnicas de diagnédstico anteriormente descritas.

Por todo ello, entendemos que existe una necesidad que pretende cubrirse
mediante el contrato proyectado.

2.2 IDONEIDAD DEL OBJETO

El objeto del contrato definido es el iddéneo para cubrir las necesidades
y requerimientos de la entidad contratante, en estricto cumplimiento del
articulo 28 vy 116 de la LCSP.

Es necesario acudir al procedimiento abierto para adquirir todo el
material especifico iddneo, del que no se dispone en el hospital, para
suministrar los reactivos necesarios para la realizacidén de los

procesos diagnédsticos requeridos.

2.3 JUSTIFICACION DE LA INSUFICIENCIA DE MEDIOS PERSONALES Y MATERIALES

Se hace constar que los medios personales y materiales con que cuenta el
Organismo para cubrir las necesidades gque se tratan de satisfacer a
través del contrato propuesto son insuficientes y faltos de adecuacidén al
objeto de la Contratacién propuesta, no estimdndose conveniente su
ampliacidén, por lo que es de todo punto necesario acometer la ejecucidn
del contrato que se propone,

2.4 JUSTIFICACION DE LA ELECCION DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION

El procedimiento y forma de adjudicaciédn que se propone para el contrato
de Suministros es el Procedimiento ABIERTOC
Justificdndose esta eleccidén al ser este procedimiento:
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El ordinario de adjudicacién de estos tipos de contratos de acuerdo
con el articulo 131.2 LCSP, y garantizandose en todo caso los princi-
pios de Igualdad y Transparencia del articulo 132 LCSP.

2.5 JUSTIFICACION DE LA PROPUESTA DE INCLUSION DE CLAUSULA DE REVISION
DE PRECIOS.

NOC PROCEDE la revisidn de precios (Articulo 103 LCSP).

¥
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3.-PROPUESTA DE CRITERIOS DE SOLVENCIA Y CLASIFICACION

3.1. CLASIFICACION DEL CONTRATISTA: NO En casc afirmativo:

GRUPO: SUBGRUPO: CATEGORIA:
GRUPO: SUBGRUPO: CATEGORIA:
GRUPO: SUBGRUPO: CATEGORIA:
GRUPO: SUBGRUPO: CATEGORIA:

En el caso de exigirse wvarias clasificaciones, sefialar que estas son

3.2. SOLVENCIA

Ver hoja adjunta
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ANEXO AL PUNTO 3.2 DE LA MEMORIA JUSTIFICATIVA

L. DOCUMENTOS ACREDITATIVOS DE LA SOLVENCIA ECONOMICA, FINANCIERA Y
TECNICA O PROFESIONAL DEL LICITADOR

L.1.- Solvencia econémica y financiera: {articulo 87 LCSP)

Declaracion sobre volumen anual de negocios, ¢ bien volumen anual de negocios en el ambito al
que se refiera el contrato, referido al mejor ejercicio denfro de los tres Ultimos disponibles en funcion de
las fechas de constitucion o de inicio de actividades del empresario y de presentacion de las ofertas por
importe igual o superior al exigido en el anuncio de licitacidon o en la invitacion a participar en el
procedimiento y en los pliegos del contrato o, en su defecto, al establecido reglamentariamente.

Criterios de Seleccién: Debera acreditar una cifra de negocios igual o superior a 1.882.875,00
€ en el mejor gjercicio dentro de los tres Ultimos disponibles, si se licita a |a totalidad de los lotes.

Si se oferta por lote, el licitador acreditara una cifra de negocios igual o superior al importe total del
lote al que licite.

La cifra de negocios es la referida al volumen global de negocios del conjunto de actividades de
la Empresa

N° de ejercicios anteriores: TRES.
L.2.- Solvencia técnica: (articulo 89 LCSP)

Una relacién de los principales suministros realizados de igual o similar naturaleza que los que
constituyen el objeto del contrato en el curso de como maximo, los tres dltimos afos, en la que se
indique el importe, la fecha y el destinatario, publico o privado de los mismos. Los suministros efectuados
se acreditaran mediante certificados expedidos o visados por el dérgano competente, cuando el
destinatario sea una entidad del sector plblico; cuando el destinatario sea un sujeto privado, mediante
un certificado expedido por este o, a falta de este certificado, mediante una declaracién del empresario
acompafiado de los documentos cbrantes en poder del mismo que acrediten la realizacién de la
prestacién; en su caso estos certificados seran comunicados directamente al érgano de contratacién por
la autoridad competente.

Cuando el contratista sea una empresa de nueva creacion, entendiendo por tal aguella que tenga
una antigliedad inferior a cinco afos, su solvencia técnica se acreditara por uno o varios de los medios a
que se refieren las letras b) a g) del art. 82 de la LCSP, sin que en ningln caso sea aplicable lo
establecido en la letra a), relativo a Ja ejecucion de un nlimero determinado de suministros.

Criterios de seleccion: Se requiere un minimo 2 certificados de buena ejecucion del suministro,
Expedido por los destinatarios de los mismaos, indicando importe y fecha de los contratos.

Se considerara que dos suministros son de igual ¢ similar naturaleza cuando haya coincidencias
entre los tres primeros digitos de sus respectivos cédigos CPV.
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4 .-PROPUESTA DE CRITERIOS DE VALORACION DE LAS OFERTAS

4.1. JUSTIFICACION DE LA ELECCION DE LOS CRITERIOS DE ADJUDICACION

De conformidad con lo establecido en el articulo 116.4 de la LCSP, los
criterios que se tendrdn en consideracidén para adjudicar el contrato de

referencia serdn los que se describen en el apartado 4.2, estando justifi-

cada su eleccidn en:
La adjudicacién de los Contratos se realizard utilizando una pluralida

d de criterios de adjudicacidén en base a la mejor relacién calidad-pre
cio, en el articule 145 de la LCSP

4.2, CRITERIOS DE VALORACION DE LAS OFERTAS
Ver hoja adjunta

5.—-RESPONSABLE DEL CONTRATO

Se nombra responsable del Contrato: ST

En casc afirmative, se nombra a:

D. JOSE LUIS FERNANDEZ LUNA. T. SUPERIOR BICLOGO.
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ANEXO AL PUNTO 4.2 DE LA MEMORIA JUSTIFICATIVA

N. CRITERIOS DE ADJUDICACION (articulos 145 y 146 LCSP)

Los lotes 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, y 13 seran evaluados mediante criterios de adjudicaciéon
recogidos en este apartado N punto 1° (Criterios Objetivos) y punto 2° (Criterios
Subjetivos).

1° (CRITERIOS OBJETIVOS). Aspectos de la oferta Umbral F d
cuantificables mediante la mera aplicacion de |Ponderacién:| minimo Va?;:;sci é‘:‘ Sobres
foarmulas. (en su caso)
A.- Oferta economica (precio)
P=70x [{0.10 x Llic-Prop(x) + (0,90 x Prop (Min}]
Llic-Prop {Min) Prop (x)

Siendo:;
P: Puntuacién obtenida por la oferta de cada licitador.
Llic: Importe maximo de licitacion.
Prop (x): Oferta presentada por el licitador a valorar.
Prop (Min). Oferta minima presentada. De 0270 28 fase c
En el supuesto de que la oferta del licitador {Prop (x})
sea igual al importe de licitacion {LLic), y coincida con
la Prop (Min), la parte de la férmula:

Liic-Prop(X)],

Llic-Prop (Min),
seraigual a 0.
2° CRITERIOS SUB.JETIVOS. Aspectos de la oferta Umbral Fases de
no cuantificables mediante la mera aplicacién de Ponderacion: | minimo valoracion Sobres
formulas. (en su caso)
LOTE 1.- ANALISIS DE VARIANTES GENETICAS EN MUESTRAS FFPE
La posesién por parte del fabricante del 10
marcado CE/IVD en el sistema.
La posibilidad de flujo integrado vy
automatizacion de la metodologia para su
usc en la rutina hospitalaria (la casa 10
comercial se hard cargo del material
fungible necesario para la automatizacion) De 0-30 15 12 Fase B

Se valorara como complemento el acceso a
bases de datos de informacion sobre
etiquetas, directrices y ensayos clinicos 10
globales actuales para las variantes
especificas que se encuentren en las
muestras.
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LOTE 2.- ANALISIS DE VARIANTES EN BRCA 1Y BRCA 2 EN MUESTRA FFPE

Se valorara de manera muy positiva la
posesién por parte del fabricante del 10
marcado CE/IVD en el sistema.

La posibilidad de flujo integrado vy
automatizacion de la metodologia para su
uso en la rutina hospitalaria (la casa 10 De 0-30 15 12 Fase
comercial se hara cargo del material
fungible necesario para la automatizacién).

Posibilidad de realizar el flujp de
secuenciacion y el analisis de BRCA en 10
cohjuncion en el lote 1.

LOTE 3.- ANALISIS VARIANTES RELEVANTES EN SINDROME MIELODISPLASICOS

La posibilidad de fiujo integrado vy
automatizacion de la metodclogia para su
uso en la rutina hospitalaria (la casa 8
comercial se hara cargo del material
fungible necesario para la automatizacion).

Se valorara como complemento el acceso a
bases de datos de informacién sobre
etiquetas, directrices y ensayos clinicos 8
globales actuales para las variantes
especificas que se encuentren en las De 0 a 30 15 12 Fase
muestras.

La posibilidad de crear filtros customizados
para restringir el analisis de resultados a un 7
listado de regiones o hotspots definidos por
el laboratorio.

Un panel que esté ya validado por el

fabricante e implementado en rutina en 7
distintos laboratorios de diagnédstico
molecular.

LOTE 4.- ANALISIS VARIANTES RELEVANTES DE LEUCEMIA AGUDA

Se valorara de manera muy positiva la
posesidon por parte del fabricante del 10
marcado CEAiVD en el sistema.

La posibilidad de flujo integrado vy
automatizacién de la metodologia para su
uso en la rutina hospitalaria {la casa 10 De0a30 15 12 Fase
comercial se hard cargo del material
fungible necesario para la automatizacion).

Posibilidad de realizar el flujo de
secuenciacion y el analisis de las muestras 10
en conjuncion con el lote 1.
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LOTE 5.- PREPARACION LIBRERIA DE ADN

Software de analisis con certificado CE/IVD. 10

Software que permita personalizacion de
disefio de sondas 10 De0a30 15 12 Fase B

Plataforma que trabaja en la nube con 10
acceso a varios usuarios con encriptacion

LOTE 6.- PREPARACION LIBRERIA DE ADN, PARTICULAS MAGNETICAS

Compatibilidad con lotes 5 y 7. 30 De 0 a 30 15 12 Fase B

l LOTE 7.- PREPARACION LIBRERIA ADN

Formato especifico para 96 muestras 15
De0a30 15 12 Fase B

Plataforma que trabaje en la nube con 15
acceso a varios usuarios con encriptacion.

LOTE 8.- PREPARACION LIBRERIA DNA. POLIMERASA

Compatibilidad con lotes 5y 7. 30 De 0a30 15 12 Fase B

LOTE 9.- PREPARACION LIBRERIA ADN, PURIFICACION FRAGMENTOS

Compatibilidad con lotes 5 y 7. 30 De 0 a 30 15 12 Fase B

LOTE 13.- ANALISIS VARIANTES RELEVANTES EN N. LOFICITICA CR

Se valorard como complemento el acceso a
bases de datos de informacién sobre
etiquetas, directrices y ensayos clinicos 10
globales actuales para las variantes
especificas que se encuentren en las
muestras.

a
La posibilidad de crear filiros customizados GOS0 L3 SRESS B

para restringir el andlisis de resultados a un 10
listado de regiones o hotspots definidos por
el laboratorio.

Un panel que este ya validado por el 10
fabricante e implementado en rutina

Aquellas ofertas que no cumplan con las caracteristicas exigidas en el Pliego de Prescripciones
Técnicas seran EXCLUIDAS.

Las ofertas que excedan del presupuesto total maximo formulado por la Administracion, seran
excluidas, asi mismo, también seran excluidas las que excedan del lote y/o del articulo.
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Pasaran a la 2? fase las empresas que cumplan las especificaciones técnicas y un 50% de los
criterios subjetivos.

» Preferencia de adjudicacién, en caso, de empate: (articulo 147 LCSP)

Proposiciones presentadas por las empresas que, al vencimiento del plazo de presentacién de ofertar,
incluyan medidas de caracter social y laboral que favorezcan la igualdad de oportunidades entre mujeres y

hombres.

La documentacién acreditativa de los criterios de desempate a que se refiere el presente apartado sera
aportada por los licitadores en el momento en que se produzca el empate, y no con caracter previo,

Prohibicidn de diseriminacion a favor de contratistas previos en los procedimientos de contratacion
publica; De acuerdo con lo establecido en el articuio 45 de la Ley 14/2013 no podran otorgar ninguna
ventaja directa o indirecta a las empresas que hayan contratado previamente con cualguier
Administracion.

Los criterios de adjudicacion para los lotes 10, 11, 12 Y 14, seran exclusivamente
mediante Criterios Objetivos (Aspectos de [a oferta cuantificables mediante la mera
aplicacion de férmulas), segin viene recogido en el presente apartado N punto 3°
{CRITERIOS OBJETIVOS).

3° (CRITERIOS OBJETIVOS). Aspectos de la Umbral E d
oferta cuantificables mediante la mera aplicacién | Ponderacion: | minimo va?ggsciéi Sobres
de formulas. (en su caso}

A.- Oferta econdmica (precio)

P=100 x [{0,10 x Llic-Prop(x} + (0,90 x Prop (Min)]
Llic-Prop (Min) Prop (x)

Siendo:

P: Puntuacién obtenida por la oferta de cada licitador.
Llic: Importe maximo de licitacion.

Prop (x): Oferta presentada por el licitador a valorar.
Prop (Min). Oferta minima presentada. De 0-100 23 fase C

En el supuesto de que la oferta de! licitador (Prop (x))
sea igual al importe de licitacion (LLic), y coincida con
la Prop (Min), la parte de la formula:

Llic-Prop(X)1,
Llic-Prop (Min),
seraigual a 0.

Aquellas ofertas que no cumplan con las caracteristicas exigidas en el Pliego de Prescripciones
Técnicas seran EXCLUIDAS.

Las ofertas que excedan del presupuesto total maximo formulado por la Administracién, seran
excluidas, asi mismo, también seran excluidas las que excedan del lote y/o del articulo.

Pasaran a la 2° fase las empresas que cumplan las especificaciones técnicas.

> Preferencia de adjudicacion, en caso, de empate; {articulo 147 LCSP)




@ Valdecilla

Proposiciones presentadas por [as empresas que, al vencimiento del plazo de presentacion de ofertar,
incluyan medidas de caracter social y laboral que favorezcan la igualdad de oportunidades entre mujeres y

hombres.

La documentacion acreditativa de los criterios de desempate a que se refiere el presente apartado sera
aportada por los licitadores en el momento en que se produzca el empate, y no con caracter previo.

Prohibicion de discriminacién a favor de contratistas previos en los procedimientos de contratacion
publica; De acuerdo con lo establecido en el articulo 45 de la Ley 14/2013 no podran otorgar ninguna
ventaja directa o indirecta a las empresas que hayan contratado previamente con cualquier

Administracion.
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6. OTRAS CUESTIONES RELATIVAS A LA PROPUESTA DE CONTENIDO DEL CUADRO DE
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL CONTRATO

6.1. GARANTIAS
6.1.1 PROVISIONAL: NO (En caso afirmativo):
- Procentaje: 0,00

Justificacidén de su Exigencia:

6.1.2 DEFINITIVA: ST

En casc afirmative, Porcentaje de la Garantia: 5,00% del importe licitado
(Excluido IVA).

En caso negativo, Justificacién de su No exigencia:

6.1.3 COMPLEMENTARIA: NO
En caso afirmativo, Porcentaje: 0,00

6.2 PLAZO DE GARANTIA: SI

En caso afirmativo, Plazo: Un minimo de 24 meses, contados desde la
fecha de recepcidén de cada suministro parcial.

En caso negativo, justificacidén de la no necesidad de plazo de garantia:

6.3 ABONOS A CUENTA POR OPERACIONES PREPARATORIAS: NO

- Condiciones para los abonos a cuenta:
Garantia:

6.4 FORMA DE PAGO DEL PRECIO

Se propone como forma de pago del precio

La transferencia bancaria, que se realizard una vez acreditada la re-
cepcién de conformidad del objetec de este contrato. La factura, en

cualquier caso, reunird los requisitos fijados por el R.D. 1619/2012
de 30 de Noviembre (B.O.E. num. 289 de 1 de Noviembre de 2012).

A efecto de este contrato, los cddigos DIR3 son los siguientes:
OFICINA CONTABLE....INTERVENCION GOBIERNO DE CANTABRIA..A06004135

ORGANO GESTOR....... HOSPITAL U. MARQUES DE VALDECILLA...A06009276
UNIDAD TRAMITADORA..SUBDIRECCICN GESTION ECONCMICA HUMV.A06009281
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6.5 LUGAR DE ENTREGA DEL SUMINISTRO

Se propone el siguiente:

Almacén General del H.U. Marqués de Valdecilla, sito en:
Avda. Valdecilla, 25. Planta -2 (entre torres B y C)
39011 Santander (CANTABRIA) Teléfono 942 203 498

Se propone como plazo y forma de constatacidn de la correcta ejecucidn de
la prestacién del objeto del contrato asi como su recepcidn:

La recepcidén y conformidad del contrato se adecuardn a lo establecido

en art. 44 de la Ley de Cantabria 8/2017 de 26 de diciembre, de Presu-
puestos Generales de la Comunidad Auténoma de Cantabria para el 2018

6.6 SUBCONTRATACION: SI

Conforme al articulo 215 de la LCSP se admitird subcontratacién
solamente para la entrega de material.

En caso afirmativo, el limite de subcontratacién no podrd exceder el
siguiente porcentaje: 0,00%

— Condiciones de la subcontratacién:

6.6.1 SUBCONTRATACION CON TERCEROS NO VINCULADOS (Art. 215 LCSP): NO
En caso afirmativo, porcentaje admitido: 0,00%
6.7 PENALIDADES ESPECIFICAS DEL CONTRATO: SI

En caso afirmative, las penalidades son:

La infraccidén de las condiciones establecidas en el articulo 215.2 de

la LCSP tendrd alguna de las siguientes consecuencias:
— La imposicién al contratista de una penalidad de hasta un 50 por 100

del importe del subcontrato.

6.8 CAUSAS ESPECIALES DE RESOLUCION DEL CONTRATO: NO

En caso afirmativo, las causas son las siguientes:

7 DOCUMENTACION QUE ACOMPANA A LA PRESENTE MEMORIA

Se citan a continuacidén los documentos gque acompafian a la presente
Memoria Justificativa:

-Pliego de Clatusulas Administrativas Particulares y Técnicas
~Certificacidén de existencia de crédito
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—-Solicitud de autorizacidn.
En Santander, a 19 de noviembre de 2018
DIRECTOR GERENTE DEL H.U. MARQUES DE VALDECILLA

Fde. DR. JULIO PASCUAL GOMEZ
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OBJETO

REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO MOLECULAR GENETICO Y GENOMICO ME-
DIANTE TECNICAS DE ULTRASECUENCIACION,.

Se expide por parte del HOSPITAL UNIVERSITARIO "Marqués de Valdecilla"

la presente Memoria Econdmica que acompafia a la preceptiva Memoria Justifi-
cativa, con el siguiente contenido:

1.-PRECIC DE CONTRATO

Para la determinacién del precio maximo de licitacidén indicado se han te-
nide en cuenta las condiciones del mercado actual respecto a
estos productos concretos, en base a las siguientes consideraciones:

[ ] Ultimo precio obtenido en la tramitacidén de anteriores expedientes de
contratacién con igual objeto.

[ 1] Otras

Los precios se han determinado por importe unitario

2.-HISTORICOS DE CONSUMO DEL PRODUCTO

Existen histdéricos del Suministro [NO]

3.-IMPORTE MAXIMO DEL CONTRATO, IVA INCLUIDO

El importe maximo del contrato que se propone asciende a 2.277.935,28 Euros
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4 .—GASTOS DERIVADOS DE LA CONTRATACION

Se estiman gastos derivados: NO

Valdecilla

En caso afirmative, se estima por parte del érganc de contratacién, que la
propuesta puede conllevar incurrir en unos gastos derivados relativos a:

[ 1] Personal.
[ 1 Fungibles:
[ 1 Disponibles en el Hospital.
[ ] Deben Adquirirse.
[ ] Contrato de servicios (Mantenimiento).

A continuacidén se especifican los costes estimados que
en los gastos derivados indicados:

5.-FORMAS DE FINANCIACION DEL CONTRATO PROPUESTO
5.1-APLICACION PRESUPUESTARIA
1120.312A.22165
5.2-PREVISION DE CREDITO PRESUPUESTARIO

A continuacidén se describe la distribucidn anual
contrato propuesto:

ANO PRESUPUESTO RASE I.V.A
2019 688.727, 77 144,518, 25
2020 931.662,25 195.507, 61 1.
2021 262.485,24 55.034,16
TOTAL 1.882.875,26 395.060, 02 2.

En Santander, /A

SUBDIRECTORA GFRENTE
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supondria incurrir

presupuestaria del

TOTAL (Eurocs)

833.246,02
127.169, 86
317.519,40
277.935,28

19 de noviembre de 2018
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El objeto de la presente Propuesta Técnica es realizar una aproxXimacidn a

las condiciones técnicas que han de regir la contratacién de:
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO MOLECULAR GENETICO Y GENOMICO ME-
DIANTE TECNICAS DE ULTRASECUENCIACION.

1.-UNIDAD DE DESTINO

La Unidad de destino del Objeto de este contrato es:

GEN -GENETICA

2 .-MOTIVACION TECNICA DEL CONTRATO

EL SUMINISTRO cuya contratacidén se propone es:
[X] Nuevo.

[ ] Reposicidn/Continuidad.

[ 1 Sustitucidn:

3.-FINES ESPECIFICOS DEL CONTRATO

A continuacién se exponen los fines especificos que se pretenden
con EL SUMINISTRO

Realizacién de diagnostico molecular genético y gendmico mediante
tecnicas de ultrasecuenciacién.
4 . -PRESCRIPCIONES
[ ] CONTRATO DE SERVICIOS
[X] CONTRATO DE SUMINISTROS
{ ] CONTRATO DE OBRAS
4.2 .-CONTRATOS DE SUMINISTROS

Ver propuesta de pliego de prescripciones técnicas gque se adjunta

4.2.4.-REQUERIMIENTOS DEL PRODUCTO O SUMINISTRO

cubrir

Los requerimientos detallados en este apartado se proponen al objeto de
ser requeridos a los licitadores. no aceptandose ofertas en los que la
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solucidn planteada incumpla alguno de los requisitos indicados:
Ver Propuesta del Pliego de Prescripciones Técnicas que se adjunta

4.2.5.-DOCUMENTACION O MUESTRAS A APORTAR POR EL CONTRATISTA
Muestras: SI Catdlogo: SI

5.-MEJORAS O VARIANTES

Proceden Mejoras:3T Variantes:NO

En caso afirmativo, se indican a continuacidén las mejoras que podrén
ofertar los licitadores. Cada apartado de Mejora tiene una puntuacidn
asociada que se detalla en el punto 4.2 de la Memoria Justificativa:

[X] Mejoras Técnicas en EL SUMINISTRO propuesto/a, que superen
las especificaciones sefialadas en la presente Propuesta Técnica.

[ ] Mejoras en la Atencidén Postventa por encima de las solicitadas
en la Propuesta Técnica. (CONTRATO DE SUMINISTROS).

N0 DYy
[ 1 Otras: ﬁﬁﬁglﬂméi(
oy r’

I ‘ ‘@ _'.'.

En Santander, de 2018

TECNICO SUPERIOR BIQLOGO TECNICO SUPERIOR BIOLOGO

Fdo. D. JOSE LUIS FERMANDEZ LUNA Fdo. D. FRANCISCO JAVIER FREIR ALTNAS Fdo.
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PLYZEGCO DE PRESCRIPCIONES TECHICAE QUE RECIRAM EN BL CONCURSO CON DESTIND
AL HOSPITAL UNIVERSITARIO "MAFQUES DE VALDECILLA®™ DE SANTANDER

* Lote 1 ANALISIS DE VARIANTES GEVETICAS EN MULSTAAS FFPE

— o

€i5576 REACTIVOS PARA ANALISIS DE VARTANTES CGENETICAS EN MUESTRAS
FFPE POR SECUENCIACION MASIVA

CARACTERISTICAS TECNICAS: Los paneles completos deben permitir
abordar ensayos de multi-biomarcadores; con el andlisis simultdneo
de ADN para la deteccidn de miltiples variantes, en regiones
hotspots: variantes de un solo nucledtido (SNV), pequefia inserciones
y deleciones (indels), cambio en niimero de copias (CNV) v transcritos
de fusidn mediante ARN, en un unico flujo de trabajo utilizando
técnica de secuenciacién masiva.
Los paneles estarédn basados en la generacién de amplicones por PCR y
deben cubrir las regiones génicas de interés. El método, debe ser
altamente reproducible y estard enfocado hacia la identificacidn de
cambios génicos que actian como biomarcadores en tumores sélidos.
El disefio del ensayo debe permitir que se utilice como material de
partida preferente para la preparacidén de la libreria, dcidos
nucleicos extraidos de muestras fijadas en formol e incluidas en
parafina.
-Caracteristicas especificas:
Debe poder analizar a partir de un minimo de 10ng de DNA y/o
RNA obtenido de muestras parafinadas.
Debe identificar variantes accionables, es decir que tengan
asociacidén con fdrmacos oncoldgicos de evidencia publicada v con
ensayos clinicos relevarntes.
Debe poder detectar las variantes, SNVs, indels, CNVs y genes
de fusiones utilizando un Unico flujo de trabajo para el ADN y el
ARN.
Debe poder permitir un tiempo de respuesta rdpido como media
de 3 dias y que permita testar como minimo 8 pacientes (8 ADN+8 ARN)
pPOTr carrera.
El andlisis de los resultados vendrd va establecido sin necesidad
de andlisis bioinformdtico posterior.
- Deberd incluir, al menos andlisis de "Mutaciones puntuales,

CHNVs y Genes de fusidn" de los siguientes genes:
Mutaciones puntuales
AKT1, ALK, AR, BRAF, CDK4, CTNNBl1, DDR2, EGFR, ERBRZ, ERBB3, EREB4
ESR1, GFR2, FGFR3, GNAll, GNAQ, HRAS, IDH1, IDuZ, JAKL, JARZ2, JAK3,
KIT, KRAS, MAP2Kl, MAP2KZ, MET, MTOR, NRAS, PDGFRA, PIK3CA, RAFL,

RET, ROS1, SMO

CNV-s
ALK, AR, BRAF, CCND1, CDK4, CDKR6, EGFR, ERBB2, FGFRl, FGFR2, FGFR3,

FGFR4, KIT, KRAS, MET, MYC, MYCN, PDGFRA, PIK3CA
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PLIECO DE PRESCRIPCIONES YECNICAE QUE REGIRAN ENW EL CONCURSO CON DESTIND
AL HOSPITAL UNIVERSITARIC "MARQUES DE VALDECILLA" DE SANTANDER

Genes de Fusidn
ABL1l, AKT3, ALK, AXL, BRAF, EGFR, ERRB2, ERG, ETV1, ETV4, ETVH,

FGFR1, FGFR2Z, FGFR3, MET, NTRK1l, NTRK2, NTRK3, PDGFRA, PPARG, RAF],

RET, ROS1.

. La oferta se presentard por determinacidn, para aproximadamente

400 casos anuales, teniendo en cuenta carreras de 8 muestras.

La oferta se presentard con todo el material necesario

(sin pléstico) para la realizacidén de la técnica, desde la

preparacién y purificacién de librerias, la generacidn del

" clustering",la secuenciacidén, el andlisis bioinformaticco de los

datos de secuenciacién y la anotacidn clinica de las variantes

detectadas.

Se valorara:

. La posesidn por parte del fabricante del marcado CE/IVD en el
sistema.
Lia posibilidad de flujo integrado y automatizacidén de la
metodologia para su uso en la rutina hospitalaria (la casa
comercial se hard cargo del material fungible necesario para la
automatizacidn).
Se valorard como complemento el accesc a bases de datos de
informacién sobre etiquetas, directrices y ensayos clinicos
globales actuales para las variantes especificas que se encuentren

en las muestras.

* Lote 2 ANALISIS DE VARTANTES EW BRCA 1 ¥ BRCA 2 EN NUESTR

615577 DETECCION DE VARIAWTES DE BRCALl ¥ BRCAZ2 EN TUNORES SOLTOOE P
OR SECUENCIACION MASIVAE

Los paneles completos deben permitir abordar ensayos de multi
-biomarcadores en el caso de los genes BRCAl y BRCA2 debido a

la existencia de mutaciones en células somdticas de neoplasias
sdlidas relacionadas con respuesta a farmacos especificos; el
andlisis de ADN procedente de tejido fijado en formol e incluido
en parafina para la deteccidén de miltiples variantes de un solo
nucledtide (SNV), pequefia inserciones y deleciones (indels) vy
cambio en numerc de copias (CNV), en un sélo tnico flujo de
trabajo utilizando técnica de secuenciacién masiva

Los paneles basados en la generacidén de amplicones deben cubrir
las regiones génicas de interés. Ese método permitird una gran
eficiencia en el estudio y en el andlisis de la secuencia génica.
El método, deberd ser altamente reproducible v estard enfocado
hacia la identificacidén de cambios génicos que estén relacionados
con respuesta a férmacos especificos relacicnados con la ruta BRCAIL
Yy BRCA2. El disefio del ensayo debe permitir gue se utilice como
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PLIEGC DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE REGIRAN EN EL CONCURSO CON DESTINO
AL HOSBPITAL UNIVERSITARIO "MARQUES DE VALDECILLA® DE SANTANDER

material de partida preferente para la preparacidén de la libreria,
acidos nucleicos extraidos de muestras fijadas en formol e incluidas
en parafina y la identificacidn de secuencias mutadas con escasa
frecuencia alélica (alta sensibilidad).
Caracteristicas especificas:
Debe poder analizar a partir de un minimo de 10ng de DNA obtenido
de muestras parafinadas.
Debe identificar variantes accionables, es decir que tengan
asociacidén con fidrmacos oncolégicos de evidencia publicada v con
ensayos clinicos relevantes.
El andlisis de los resultados vendrd va establecido sin
necesidad de andlisis bioinformatico posterior.
La oferta se presentard con todo el material necesario
{sin pldstico) para la realizacidén de la técnica, desde 1la
preparacidén y purificacién de librerias, la generacidn del
*clustering®, la secuenciacidén, el andlisis bicinformatico
de los datos de secuenciacidn y la anoctacidn clinica de las
variantes detectadas.
La oferta se presentard por determinacidn, para aproximadamente
60 casos anuales, teniendo en cuenta una carrera semanal de 1

muestra.
Debe poder detectar las variantes, SNVs, indels vy CNVs {(en cada

muestra) .
Debe poder permitir un tiempo de respuesta rapide como media de 4
dias y que permita testar (si es necesario} 8 pacientes (8 ADN)

por carrera.

Se valorara:
Se valorard de manera muy positiva la posesidn por parte del

fabricante del marcado CE/IVD en el sistema,

La pogibilidad de flujo integrado y automatizacién de la metodologia
para su uso en la rutina hospitalaria (la casa comercial se hara
cargo del material fungible necesario para la automatizacidn).
Posibilidad de realizar el flujo de secuenciacién y el analisis de

BRCA en conjuncidn con el lote 1.
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PLIEGC DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE REGIRAN EW EL CONCURSO CON DESTINO
AL, HOSPITAL UNIVERSITARIO "MARQUES DE VALDECILLA® DE SANTANDER

* Lote 3 ANALISIS VARIAWTES RELEVANTES EN SINDROME MIELODIS

615578 REACTIVOS PARA ANATLISIS DE GENES RELEVANTES PARA SINDROMES
HIELODISPLASICO ¥ NEOPLASIAS MIELOPROLIFERATIVAS POR SM

Kit disefilado para la identificacidén de mutaciones en genes

asociados a Sindromes Mielodisplédsicos y Neoplasias

Mieloproliferativas, mediante secuenciacidén masiva.

Los paneles basados en captura de secuencias deben cubrir las

regiones génicas de interés. Ese método permitird una gran

eficiencia en el estudic y en el andlisis de la secuencia génica

El método, deberd ser altamente reproducible y estard enfocade hacia

la identificacién de cambios génicos que estén relacionados con

el diagndstico molecular y la respuesta a fdrmacos especificos.

El disefio del ensayo debe permitir que se utilice como material de

partida preferente para la preparacidén de la libreria, &cidos

nucleicos extraidos de sangre o médula ésea y la identificacidn de

secuencias mutadas con escasa frecuencia alédlica (alta sensibilidad).
Caracteristicas especificas:

Kit disefiado con marcado CE-IVD
El disefio del panel deberd incluir al menos los siguientes genes:

ABL1, ASXL1l, BRAF, CALR, CBL, CEBPA, CSF3R, DNMT3A, ETVE, EZH2Z,
FLT3, HRAS, IDHl1, IDH2, JAKZ, KIT, KRAS, MPL, NPM1l, NRAS, PTPN1l,
RUNX1l, SETBPl, SF3B1l, SRSF2, TET2, TP53, U2AFl, wWri Yy ZRSRZ,
En concreto para los genes CEBPA, CSF3R, DNMT3A, ETV6, EZH2, JAK2
RUNXL, TET2, TP53, y ZRSR2, el disefio deberd cubrir toda la regidén
exénica y los puntog mds importantes (zonas de splicing.) de la
intrdénica.
Ademds de un andlisis precisc de los marcadores debe permitir la
deteccidén de SNVs, Indels y CNVs.
El panel deberd garantizar elevada uniformidad de cobertura con muy
alta profundidad de lecturas mismo en regiones de elevado contenido
GC. Cémo minimo més del 98% de las regiones de interés deberdn estar
cubiertas con més de 1000 lecturas.

. Deberd permitir la identificacién de variantes hasta el 5%.

Especificamente la solucién ofertada deberé:

*Detectar las grandes deleciones en el gen CALR

*Tener capacidad para analizar las regiones ITD del gen FLT3

Debe poder permitir un tiempo de respuesta rdpido como media

de 3 dias y que permita testar como minimo 8 pacientes (8 ADN) por

carrera.

Se valorard la posibilidad de hacer la captura en pools de muestras

minimizando el nimero de tubos manipulados en el laboratorio.

La metodologia empleada deberd incluir la fragmentacidén enzimdtica
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del ADN,
El andlisis de los resultados debe incluir el pipeline bioinformé-

tico para los alineamientos de las secuencias y identificaciédn de
variantes.Simultdneamente, el mismo software de andlisis deberd
incluir una preclasificacién de variantes automdtica vy el acceso
automdtico a la informacidn existente en el mayor niimero posible de
bases de datos libres {(que deberdn estar enlazadas). Ademds, deberén
gestionar y almacenar los datos durante al mencs 5 afios.

La cferta se presentard por determinacién, para aproximadamente

400 casos anuales, teniendo en cuenta carreras de 8 muestras

La oferta se presentard con todo el material necesario

{sin pléstico) para la realizacidn de la técnica, desde la
preparacién y purificacién de librerias, la generacidén del

" clustering",la secuenciacién, el andlisis bioinformdtico de los
datos de secuenciacién y la anotacidn clinica de las variantes

detectadas.

Se valorara
La posibilidad de flujo integrado y automatizacidn de la

metodologia para su uso en la rutina hospitalaria {la casa
comercial se hard cargo del material fungible necesario para la
automatizacidn) .

Se valorara como complemento el acceso a bases de datos de
informacién sobre etiguetas, directrices vy ensayos clinicos
globales actuales para las variantes especificas que se encuentren
én las muestras.

La posibilidad de crear filtros customizados para restringir

el andlisis de resultados a un listado de regiomes o hotspots
definidos por el laboratorio.

Un panel gue esté ya validado por el fabricante e implementado
en rutina en distintos laboratorios de diagndstico molecular.

* Lote 4 ANALYSIS VARIANTES RELEVANTES EN LEUCENMIA ACUDA

615579 REACTIVOS PARA AMATLISTS DE VARTANTES PARA LEUCEMIA AGUDA UIT
LIZANDD PANELES POR SECUENCLAJION MASIVA

Kit disefiado para la identificacién de mutaciones en genes
asociados a leucemia aguada mediante secuenciacién masiva.

Los paneles completos deben permitir abordar ensayos de multi
-biomarcadores; con el andlisis simultdneo de ADN para la
deteccién de miltiples variantes, en regiones hotspots: variantes
de un solo nucledtido (SNV), pequefia inserciones y deleciones
{indels), cambio en nimero de copias (CNV) vy transcritos de fusidén
mediante ARN, en un dnico flujo de trabajo utilizando técnica de

secuenciacidn masiva.
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Los paneles estaran basados en la generacidn de amplicones por PCR
y deben cubrir las regiones génicas de interés. El método, debe ser
altamente reproducible y estari enfocado hacia la identificacidén de
cambios génicos que actdan como biomarcadores en tumores sdlidos.
El disefio del ensayo debe permitir que se utilice como material de
partida preferente para la preparacidén de la libreria, &cidos
nucleicos extraidos de sangre periférica.

Caracteristicas especificas:
El disefio del panel deberd incluir al menos los siguientes genes:

ABL1, ASXL1, BRAF, CBL, CSF3R, DNMT3A, FLT3, GATAZ, HRAS, IDH1,
IDHZ2, JAK2, KIT, KRAS, MPL, MYD88, NPM1, NRAS, PTPN11, SETRPL,
SF3Bl, SRSF2, U2AF1l, WTl.
Tendrd que tener especificamente, cobertura completa de la regién
exbénica y los puntos mds importantes (zonas de splicing.} de la
intrdnica de los siguientes genes:
BCOR, CALR, CEBPA, ETV6, EZH2Z, IKZF1, NF1, PHF6, PRPF8, RB1,
RUNX1, SH2B3, STAG2, TET2, TP53, ZRSR2Z.
. Ha de analizar, también, las translocaciones/fusiones (bajo
ARN) mds relevantes de los siguientes genes:
ABL1l, BCLZ2, BRAF, CCND1, CREBBP, ETV6, FCGFR1, JAK2, KMT2A (MLL),
MECOM, MLLT10, MLLT3, MYH11, NPM1, NTRE3, NUP214, PDGFRA, PDGFRB,
RARA, RBMI15, RUNX1, TCF3.
- La oferta se presentard por determinacién, para aproximadamente
60 casos anuales, teniendo en cuenta una carrera semanal de 1 mues-

tra.
. Debe poder detectar las variantes, SNVs, indels, translocaciones

v CNVs (en cada muestra).

Debe poder permitir un tiempo de respuesta répido como media de
4 dias vy que permita testar (si es necesarioc) 8 pacientes (8 ADN
¥ 8 ARN) por carrera.

. La oferta se presentard con todo el material necesario (sin
pléastico) para la realizacién de la técnica, desde la preparacién vy
purificacién de librerias, la generacidn del "clustering", la
secuenciacidn, el andlisis bioinformidtico de los datos de
secuenciacién y la anotacidén clinica de las variantes detectadas

Se valoraré&

Se valorard de manera muy positiva la posesién por parte del
fabricante del marcado CE/IVD en el sistema

. La posibilidad de flujo integrado y automatizacidn de la
metodologia para su uso en la rutina hospitalaria (la casa
comercial se hard cargo del material fungible necesario para
la automatizacidn).

Posibilidad de realizar el flujo de secuenciacién y €l andlisis de

las muestras en conjuncidén con el lote 1

El
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* Lote 5 PREPARACTION LIBRERIA DE ADN

$15580 SONDAS DE CAPTURA HASTA 0,5 ib.y KI¥ DE HIBRIDACION PARA SEC
UENCIACTON HMASIVA

Reactivos para la preparacién de librerias de ADN basada en el
enriquecimiento de regiones diana mediante captura, para la
identificacién de mutaciones por secuenciacién masiva: Sondas

de captura y kit de hibridacién.

El enriquecimiento de regiones especificas de ADN mediante captura

con sondas es el procedimiento mds habitual en el andlisis gendtico

de enfermedades hereditarias. Uno de los mayores retos de esta
captura es poder identificar regiones del genoma con grandes
reordenamientos (amplificaciones o deleciones) y una forma de mejorar
la eficiencia de captura de estas regiones es utilizar mezclas de
sondas de ARN con tamafio superior a 100 nucleotidos, por la mayor
afinidad de los hibridos ARN-ADN, que mejora la eficiencia de
enriquecimiento y por la cinética de unién mds favorable a las sondas
més largas.

Las sondas de captura han de tener las siguientes caracteristicas:
Pool de sondas biotiniladas de ARN, preferiblemente de 120
nucleotidos, para capturas de ADN hasta 0.5 Mb vy de 0.5 a 2.9 Mb,
en formato de 16 y 96 reacciones.

Acceso a software de disefio de sondas de captura y a soporte
téenico para validacidén de disefio. Ademds, incluird el kit de hibri
dacién y amplificacién, mediante estrategia pre-pooling, para permi-
tir pooles comparables entre distintas carreras y la mdxima reduc-
cién del .jumping PCR. para evitar lecturas que no correspornden a la
muestra analizada en el pool.

El kit incluye:

Reactivos y buffer de hibridacidn vy de lavado

Reactivos para el blogqueo de RNasas y para la captura de los
fragmentos seleccionados.

Primers para la amplificacién post-captura.

Hibridacidén de sondas con cantidades de ADN de partida entre
200 y 3000 ng.

. Integrable en sistema automdtico robotizado.

Este lote incluye software de andlisis, interpretacidn e informe

de variantes.

Precio unitario por captura:
248.-e. para capturas hasta 0.5 Mb, aproximadamente 450

capturas/afioc
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615581 SONDAS DE CAPTURA HASTA 2,9 Mb.y KIT DE HIBRIDACION PARA SE-
CUENCIACION MASIVA

Reactivos para la preparacién de librerias de ADN basada en el
enriquecimiento de regiones diana mediante captura, para la
identificacidn de mutaciones por secuenciacidén masiva: Sondas

de captura vy kit de hibridacidn.

El enriquecimiento de regiones especificas de ADN mediante captura

con sondas es el procedimiento mAs habitual en el andlisis genético

de enfermedades hereditarias. Uno de los mayores retos de esta
captura es poder identificar regiones del genoma con grandes
reordenamientos (amplificaciones o deleciones) y una forma de mejorar
la eficiencia de captura de estas regiones es utilizar mezclas de
sondas de ARN con tamafio superior a 100 nucleotidos, por la mayor
afinidad de los hibridos ARN-ADN, que mejora la eficiencia de
enriguecimiento vy por la cinética de unién mAs favorable a las sondas
mas largas.

Las sondas de captura han de tener las siguientes caracteristicas:
Pool de sondas biotiniladas de ARN, preferiblemente de 120
nucleotidos, para capturas de ADN hasta 0.5 Mb v de 0.5 a 2.9 Mb,
en formato de 16 y 96 reacciones.

. Acceso a software de disefio de sondas de captura y a soporte
técnico para validacién de disefio.

Ademds, incluird el kit de hibridacién vy amplificacidn, mediante

estrategia pre-pooling,para permitir pooles comparables entre distin-

tas carreras y la mdxima reduccién del”jumping PCR"para evitar
lecturas que no corresponden a la muestra analizada en el pocl.

El kit incluyve:

Reactivos y buffer de hibridacién y de lavado.
Reactivos para el blogueo de RNasas y para la captura de los
fragmentos seleccionados.

. Primers para la amplificacidén post-captura.

. Hibridacidén de sondas con cantidades de ADN de partida entre
200 y 3000 ng.

Integrable en sistema automdtico robotizado.
Este lote incluye software de andlisis, interpretacidén e informe

de variantes.
Precio unitario por captura:
315.-e. para capturas hasta 2.9 Mb, aproximadamente 50
capturas/afic.
Se valoraré:
~ Software de andlisis con certificado CE/IVD.
SOftware que permita personalizacidn de disefioc de sondas.
- Plataforma que trabaje en la nube con acceso a varios usuarios con

encriptacidn.
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* Lote § PREPARACYON LIBRERIA ADN.PARTICULAS MAGNETICAS

615582 PARTICULAS MAGNETICAS PARA EL ENRIQUECIMIENTO EN SECUBNCIACY
O¥f MASIVA

Reactivos para la preparacién de librerias de ADN basada en el
enriquecimiento de regiones diana mediante captura, para la
identificacidén de mutaciones por secuenciacién masiva:

Particulas magnéticas.
El enriguecimiento de regiones especificas de ADN mediante captura

con sondas es el procedimiento mds habitual en el andlisis genético
de enfermedades hereditarias. Para ello, son necesarios diferentes
reactivos y kits. Las sondas biotiniladas son capturadas mediante
particulas (beads) magnéticas, qQue han de tener las siguientes
caracteristicas:
Particulas magnéticas de 1 .m de didmetro con monocapa de
estreptavidina recombinante unida covalentemente a la superficie
hidrofilica de la particula, blogueada con BSA.
Optimizado para uso en sistema automdtico robotizado
Concentracidén de 10 mg/ml.
. Contenido en hierro de las particulas del 26%.
Fuerza de unidn superior a 1300 pmol/mg particulas.
Punto isceléctrico ph 5.0.
Precio, 407 . por vial de 2 ml a una concentracidén de 10 mg/ml.
Consumo anual aproximado de 15 viales.
Se valoraréd:
Compatible con lotes 5 vy 7.

* Lote 7 PREPARACYCON LIBRERIZ ADN.

§15583 PREPARACION DE LIBRERTAS POR CAPTORA DE HIBRIDOS POR SECUENC
TACION MABIVA

Reactivos para la preparacién de librerias de ADN basada en el
enriquecimiento de regiones diana mediante captura, para la
identificacidén de mutaciones por secuenciacidn masiva:
Preparacidén de librerias.
El enriquecimiento de regiones especificas de ADN mediante
captura con sondas es el procedimiento mds habitual en el
analisis genético de enfermedades hereditarias.
El kit de preparacidén de librerias, incluye:

Klenow DNA polimerasa y T4 DNA polimerasa, con buffer
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ANTPs .

T4 polinucleotido kinasa, con buffer.

Klenow polimerasa sin actividad exonucleasa, con buffer.
dATP,

T4 DNA ligasa, con buffer.

Oligonucleotidos adaptadores.

Primer forward, para amplificar-indexar fragmentos de ADN en
la libreria.

. Primers reverse para indexado post captura. Coleccidn de
primers que incluyen una secuencia de 8 bp para indexar 16 o 96
muestras, en combinacién con primer forward.

Integrable para uso en sistema automdtico robotizado.

Precxo por libreria: 40 e. Aproximadamente 500 librerias/afio

Se valoraréa:

. Formato especifico para 96 muestras.

Plataforma gue trabaje en la nube con acceso a varios usuarios

con encriptacidn.

* Lota § PREPARACION LIBRERIAZ DNA.POLIMERASA

615584 DNA POLIMERASA DE ALYA DEFINICION PARA SECUENCIACTON MASIVA

Reactivos para la prepara01én de librerias de ADN basada en el
enriquecimiento de regiones diana mediante captura, para la
identificacidn de mutaciones por secuenciacidén masiva:
DNA polimerasa.
El enriquecimiento de regiones especificas de ADN mediante
captura con sondas es el procedimiento més habitual en el
analisis genético de enfermedades hereditarias.
La DNA polimerasa debe incluir dNTPs y buffer y ha de tener
las siguientes caracteristicas:
. Tiempos cortos de extensidén (<15 seg/kb).
. Alta fidelidad (superior a la Taqg pol).
~ Amplificacidén con prec1516n de ADN gendmico de hasta 23 kb
Alto rendimientoc en regiones de elevada complejidad o ricas
en secuencias GC.
Uso validado en secuenciacién masiva.
Prec1o por reaccién: 1.1 e. 1500 reacciones anuales.
Se valoraré:
Compatible con lotes 5 vy 7
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¥ Lote £ PREPARACION LIBRERIA ADN.PURIFICACION FRACHENTOS

615585 PURIFICACION D FRAGMENTOS DR ADN POR CARTURA DE HTSRIDOS
POR SECUZBKCIACIOW WMASIVA 4EQ0 ML

Reactivos para la preparacidn de librerias de ADN basada en
el enriguecimiento de regicnes diana mediante captura, para
la identificacidén de mutaciones por secuenciacién masiva:
Purificacién de fragmentos de ADN.
El enriquecimiento de regiones especificas de ADN mediante captura
con sondas es el procedimiento mds habitual en el andlisis genético
de enfermedades hereditarias.
La purificacién de los fragmentos de ADN capturados con las sondas,
ha de tener las siguientes caracteristicas:
Basado en tecnologfa de particulas paramagnéticas.
Optimizado para retener fragmentos >100 bp y eliminar primers.
nucledétidos, sales y proteinas.
. Aplicable a sistemas de secuenciacidén masiva.
Automatizable a sistemas robotizados con separador magnético
. Compatible con las sondas de captura y kit de hibridacién
Se utilizan unos 650 .1 por muestra. Consumo anual aproximado de

900 ml.
Formato de 450 ml, precio de 5877.e.
Se valoraré:

Compatible con lotes 5 y 7.

* Lote 10 SECURNCYACION CON EQUIPO MISEQ DE ILLUMINA

615586 MiSeq REAGENT RIT V2 ( 500 CICLOS)

MiSeq reagent micro kit v2, con longitudes de lectura de 2x250 pb.

. Hasta 1200.-e por kit.
.Aproximadamente 20 cartuchos/afio.
.ILa oferta se presentara por cartuchos individuales.
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615587 MiSeq REAGENT MICRO KIT V2 { 300 CICLOS)

MiSeq reagent micro kit v2, con longitudes de lectura de 2x150 pb.
Hasta 440.-e por kit.

Aproximadamente 20 cartuchos/afio

.La oferta se presentara por cartuchos individuales.

615588 MiSeg REAGENTY HANO EIT V2 ( 300 CICLOS)

MiSeq reagent nano kit v2, (300 ciclos), con longitudes de lectura
de 2x150 pb.

Hasta 288 .-e por kit. Aproximadamente 5 cartuchos/afio.

.La oferta se presentara por cartuchos individuales.

61558¢% NiSeqg REAGENT MNAMO KIF¥ ¥2 ( 500 CICLO3)

MiSeq reagent nano kit v2 (500 ciclos), con longitudes de lectura de
2x250 ob.

Hasta 347.-e por kit.

aproximadamente 5 cartuchos afic.

.La oferta se presentara por cartuchos individuales.

615590 MiSeqg REAGENT Ki7T V3 ( 600 CrCLOS) PARA EQUIPO MISEQ DE ILLU
MINA

MiSeq reagent kit v3, con 25 millones de lecturas en secuenciacidén
"paired-end" y capaz de llegar a longitudes de lectura de 2x300 pb.
Hasta 1550.-e- por kit.

Aproximadamente 30 cartuchos/afioc.

.La oferta se presentara por cartuchos individuales.

Lote 11 SECUENCIACION C/EQUIPO 85 Y CHEF

e s i - s e e i

615591 IOW 510 & ION 520 & IOM 530 XXT CHEF ( & SECUENCIACIONES)
PARA EQUIPO CHEF DE THERMOFISHER

Ton 510. & Ion 520. & Ion 530. Kit . Chef (2 seguencing runs

per initialization) ¢«! A34461 (8 secuenciaciones)
(2 kits afio) .
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615592 TON 540 KIT CHEF (8 SECUENCIACIONES) PARA EQUIPQ CHEF DE THE
RMOFISHER

Icn540. Xit-Chef Kit . Chef (2 sequencing runs per initialization)
ref A27759 (8 secuenciaciones)
(1 kit afio).

§15533 ION AMPLISE) LIBRARY KIT PLUS ( 96 REACCIONES ) PARA BQUIPC
85 Y CHEF DE THERMOFISHER

Ion AmpliSeq. Library Kit Plus ref 4488990 (96 reacciones)
{1 kit afio).

615594 rTOwW 530 CHIP KI% ( 8 REACCIONES) PARA EQUIPO 85 Y CHEF DE

THERMOFISHER
.Ion 530. Chip Kit Ref A27764 8 reactions-
(2 kits afio).
615595 IOW 540 CHIP KIT ( 8 REACCICNES) PARA BQUIPD S5 Y CHEF DF
THERMOFISHER

Icn 540. Chip Kit Ref A27766,8 reactions
(2 kits afio).

$i55596 ICH XPRESS B&RCOBE ADAPTERS 1~186 RIT ( 640) REACCIONES PARA
EQUIPC 85 ¥ CHEF DE THERMOFISHER

Ton Xpress. Barcode Adapters 1-16 Kit ref 4471250 (640 reacciones)
{1 kit afio).

* Lote 12 FUNGIBLE EQUIPO PURIFICACION ACUA PURELLE

815719 CARTUCHO DE OSNMOSIS INVERSO PARA PURELAB FLEX 3 DE ELGA

--Capacidad minima de filtrado 10.000 litros

- Facil instalacién.
- Caudal de alimentacién al filtro dipack de al mencs 10 1/h.
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615720 CARTUCHO BIPACK CARBONO ACTIVO PARA PURELAB FLEX 3 DE ELGA

~ Capacidad para alimentar particulas hasta <Sppb.
Capacidad minima de filtrado 6.000 litros.

- Fécil instalacién.

- Caudal minimo de 11/min.

815721 FILTRO DE AIRE PARA PURELAB FLEX 3 DE ELGA

Filtros microporosos hidrofébicos.
Elinminacién de las particulas en suspensidmn.

- Absorcidn C02 del aire.
615722 LANPARA UVA PARA PURELAB FLEX 3 DE ELGA

Longitud de onda de 185/254 nm.

- Medidas minimas de purificacidén.
- Bacterias (con biofiltro) <1 CFU/10 ml <l CFU/10 ml <1 CFU/10 ml

- Endotoxina {(con biofiltro) n/a <0,001 EU/ml <0,001 EU/ml.
DNasas (con biofiltro) n/a n/a <20pg/mi.
RNasas (con biofiltro) n/a n/a <0,002 ng/ml

615723 BIOFILTRO FIN DE RECORRIDO PARA PURELAE FLEX 3 DE ELGA

¥Filtro final con campana de 0.2 miras.
- Capacidad minima de filtrado 3.000 litros.
- Caudal minimo de 11/min.

* Lote 12 ANALISIS VARIAWNTES RELEVANTES EN ¥, LINFOCIPTICA CR

$15782 REACTIVOS PARA EL ANALISIS DE VARIANTES BN NEOPLASTAS LINFO
PROLIFERATIVAS CRONICAS POR SECUENCIACION MASIVA

~kit diseflado para la identificacion de mutaciones en genes asociados
a Neoplasias Linfoproliferativas Cronicas, mediante scuenciacion
masiva.

-Los paneles basados en amplicones deben cubrir las regiones genicas
de interes. Ese metodo permitira una gran eficiencia en el estudio
y en el analisis de la secuencia genica. El metodo, debera ser alta
mente reproducible v estara enfocado hacia la identificacion de cam
bios genicos que esten relacionados con el diagnostico molecular v
la respuesta a farmacos especificos. El disefio del ensayc debe per-
mitir gue se utilice como material de partida preferente para la -
preparacion de la libreria, acidos nucleicos extraidos de sangre,
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medula osea y tejido fijado en formol e incluido en parafina, permi
tiendo la identificacion de secuencias mutadas con escasa frecuen-

cia alelica {alta sensibilidad).

-Caracteristicas especificas:
- El disefic del panel debera incluir al menos los siguientes genes:

- ATM, BIRC3, FBXW7, MYD88, NOTCHl, POTl, SF3Bl, TP53, XPol.

- Ademas de un analisis preciso de los marcadores debe permitir
la deteccion de SNVs e indels.
El panel debera garantizar elevada uniformidad de cobertura
con muy alta profundidad de lecturas mismo en regiones de ele-
vado contenido GC. Como minimo mas del 98% de las regiones de
interes deberan estar cubiertas con mas de 600 lecturas.
La preparacion de la libreria debe de ser compatible con la
automatizacion en el robot Ton Chef System (propiedad del
Hospital).
Debe poder analizar a partir de un minimo de 10ng de ADN obte
nido de nuestras parafinadas.
El disefio debe basarse en amplicones de 200 bp maximo.

- Debera permitir la identificacion de variantes hasta el 5%.

~ Debe poder permitir un tiempo de respuesta rapido come media
de 3 dias y que permita testar como minimo 8 pacientes (8 ADN)

por carrera.
- El analisis de los resultados debe incluir el pipeline bioin

formatico para los alineamientos de las secuencias e identifi-
cacion de variantes. Simultaneamente, el mismo software de ana
lisis debera incluir una preclasificacion de variantes automa-
tica y el acceso automatico a la informacion existente en el
mayor numero posible de bases de datos libres (que deberan es-
tar enlazadas}.

- La oferta se presentara por determinacion, para
aproximadamente 300 casos anuales, teniendo en cuenta carreras
de B muestras.

- La oferta se presentara con todo el material necesario (sin -
plastico) para la realizacion de la tecnica, desde la prepara-
cion y purificacion de librerias, la generacion del "cluste -
ring", la secuenciacion, el analisis bioinformatico de los da-
tos de secuenciacion y la anotacion clinica de las variantes -
detectadas.

- Se valorara como complemento el acceso a bases de datos de in-
formacion sobre etiquetas, directrices Yy ensayos c¢linicos glo-
bales actuales para las variantes especificas que se encuen -
tren en las muestras.

- La posibilidad de crear filtros customizados para restringir
el analisis de resultados a un listado de regiones o hotspots
definidos por el laboratorio.

- Un panel que este ya validado por el fabricante e implementa
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do en rutina.

¥ Lote 14 REACTIVOS ANALISIS MUESTRAS SECUENCIACION CAPILAR

614906 FORMAMIDA DESIONTZADA PARA 3500 SERIES GENETIC ANALIZER

-~ 8e presentara en tubos de 25ml.
Autorizada y compatible con secuenciadores capilares.

614908 MARCADOR PESO HOLECULAR DE 500 pb ROX 350G SERIES GENEPIC AN
ALYRER

-Diseflado para control de fragmentos de 35-500pb.

-Con marcaje ROX.
-Que contenga 16 picos individuales de 35,50,75,100,139,150,160, 200,

250,300,340,350,400,450,490, y 500 bases.,

§14909 PLACAS PARA ELECTROFORESIS CAPTLAR PARR 3500 GENETIC ANALYZE
R { 20 &)

-Placas de 96 pocillos, dimensiones segun standar SBS.
-Compatibles con electroforesis capilar en Genetic Analyzer 3500.
-Esmerilado para minimizar la fluorescencia interferente de log pPozos

del bloque de ciclismo.
-El disefio que proporciones barrera para garantizar la uniformidad de

la temperatura entre pocillos.
-Cada placa con etiqueta de codigo de barras par facilitar el segui-

miento de muestras.
—Se presentaran en formato de 20 placas.

615766 KIT DE AMPLIFICACION PARA SECUENCIACION BIG DYE PARA 3500
SERIES GENETIC ANALYZER

~5e presentara en formatos de 1000 reacciones.

-El Kit vendra con todos los reactivos necesarios par la amplifica-
cion flurescente: Buffer, enzima, nucleotidos y controle
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615767 POLIMERO DE ELECTROFORESIS POP7 PARA 3500 SERIES GENETIC ANA
LYZER

- Se presentara en formatos de facil instalacion.
Se presentara en formato para 384 muetras.

§15768 SOLUCION DE AHODO PARA 3500 SERIES CENSTLC ANALYZER S (dxx)

- Se presentara en formato de 4 unidades.

615769 CAPILAR DE SECUENCIACION DE 50 CM PARA 3500 SERTES GENETIC A
NALYZER

Se presentara en tamafio de 50 cm.
Se presentara en formato de 8 capilares.

615770 SCLUCION DE CATODO PARA 3500 SERIES GENETIC ANALFZRER (4}

~Se presentara en formato de 4 unidades.

515771 MARCADOR PESO MOLECULAR DE 600 pb LI% 3500 SERIES CENETIC A
NALYZER

- Disefiado para control de fragmentos de 20-600.

~ Con marcaje LIZ.
. Que contenga 36 picos de 20,40,60,80,100,114,120,140,160,180, 200,

214,220,240,250,260,280,300,314,320,340,360,380,400,414,420,440,460.
480,500,514,520,540,560,580 y 600 bases.

615772 SOLUCTON DE LAVADD PARA 3500 SERIES GENETIC ANALYZER

-~ Solucion de lavado de facil instalacion.
- Se presentara en formatos de 1 unidad.

615773 COBERTOR PLASTICO PARA PLACAS DE SECURNCIACTON 3500 SERIES
CENETIC ANALYZER (Z0x)

-Se presentara en formatos de 20 unidades.
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615774 KIT DE PURIFICACION PRODUCTOS DE PCR EN UN SOLO PASC SIN COL
UMNA PARA 3500 SERIES GENETIC ANALYZER (4 X 1 ML)

-Purificacion basada en digetion enzimatica.

-Protocolo "one step" sin paso por columna.
—-Protocolo de facil manipulacion y menor de 40 minutos de tiempo

empleado.
-Se presentara en formato para 2000 reacciones.
615775 KIT DE GENERACION DE MATRIX G5 PARA 3500 SERIES GENETIC ANA
LYZER
-Controles de ADN para generar martiz con 5 marcadores: 6FAM, VIC,NED,
PET, Y LIZ

§1577¢ KIT DE GENERACION DE MATRIXZ F PARA 3500 SERIES GENETIC ANA
LYZER

-Controles de ADN para generar matriz con 4 marcadores : 6FAM, JOE, NED
¥ ROX.

615777 ESTANDARES DE CALIBRACYON DE LA SECUENCIACION HASTA 1200 PAR
ES DE BASES PARA 3500 SERIES GENETIC ANMALYEER

~ADN sintetico de secuencia conocida para estandarizar secuenciacion.
-Tamafios de secuencia de hasta 1200 pares de basges.
-Se presentara en formato de 4 tubos liofilizados.

615778 TAPON PARA CONSERVACION DE POLIMERO PARA 3500 SERTES GENETI
C ANALYZER (4x)

-Tapon de cierre compatible con polimero POP7 (descrito en el punto

dos del presente lote).
-Se presentara en formato de 4 unidades.

615775 KIT DE RETENCION PARA PLACAS DE $6 POCILLOS DURANTE BSECUENCT
ACION PARA 3500 SERIES CGENETIC ANMALYZER

-Sigstema de base mas cierre de seguridad para secuenciacion

-Para placas de 96 pocillos.
-Se presentara en formato de 4 unidades.
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615780 COBERTOR PLASTICO PARA LA SOLUCION DE CATODO PARA 3500 SERI
ES GENETIC ANALYZER {20X)

~5e presentara en formato de 10 unidades.
DILIGENCIA.~ Para hacer constar gue este pliego de empecificacionss céoni
@8 aprobado por el Director Garente del H.U.M.V., con Fecha 18/11/2018.

EL DIRFECTOR GERENTE DEL H.U.M.V.
EB.D. (Resolucidn 7/10/15,50C nidesy 42 20/16/1%)

] Y

o
Fdo. {olio-Piscual Gomez




