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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

LICITACION DEL CONTRATO DE SUMINISTRO DE REACTIVOS DE
CARACTERIZACION BIOLOGICA MOLECULAR RAPIDAY
ESTANDARIZADA EN PACIENTES ADULTOS CON LMA MEDIANTE EL
ANALISIS DE LAS MUTACIONES DE LAS MUESTRAS POR
SECUENCIACION MASIVA (NGS) PARA DESARROLLO DE PROYECTO DE
INVESTIGACION POR PROCEDIMIENTO ABIERTO

No sujeto a regulacién armonizada

FUNDACION PUBLICA ANDALUZA PARA LA GESTION DE LA INVESTIGACION EN SALUD
EN SEVILLA (FISEVI)

Expediente: 26/2023

Titulo: Contrato de suministro de reactivos caracterizacion bioldgica molecular rapida NGS y
estandarizada en pacientes adultos con LMA mediante el analisis de las mutaciones de las
muestras por secuenciacion masiva (NGS) para desarrollo de proyecto de investigacion.
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1. Objeto

El presente pliego tiene por objeto establecer las caracteristicas técnicas y condiciones que
han de regir el contrato de suministro de reactivos de caracterizacion biolégica molecular
rapida, mediante el andlisis de las mutaciones de las muestras por secuenciacion masiva
(NGS) para desarrollo del proyecto de investigacion.

2. Necesidad de la contratacion

CONVOCATORIA PROYECTOS DE INVESTIGACION DE MEDICINA PERSONALIZADA. GRUPO
COORDINADOR.

Expediente N°: PMP22/00069

TITULO: Plataforma diagndstica de alto rendimiento para medicina personalizada en
pacientes con leucemia aguda mieloblastica

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Pau Montesinos Fernandez
Modalidad: Multicéntrico con un centro solicitante

Suministro de reactivos para el cumplimiento del objetivo principal del proyecto
PMP22/00069 asi como de la colaboracion con el grupo PETHEMA: desarrollar y consolidar
una plataforma de diagndstico y seguimiento centralizado a nivel nacional para una
caracterizacion bioldgica molecular rapida y estandarizada en pacientes adultos con LMA,
mediante el analisis de las mutaciones de las muestras por secuenciacion masiva (NGS).

El proyecto PMP22/00069 en que se enmarca esta actividad tiene una duracién de 3 afios en
el que se han planificado la ejecucion por anualidad por lo que se necesitara el suministro de
reactivos caracterizacion bioldgica molecular rapida y estandarizada en pacientes adultos
con LMA, mediante el analisis de las mutaciones de las muestras por secuenciacién masiva
(NGS).

Estos andlisis se realizaran a lo largo de toda la vida del proyecto ya que se iran recogiendo
muestras de pacientes durante los 3 afios de ejecucion.

3. Descripcion

El estudio de Next Generation Sequencing (NGS) es un analisis genémico dirigido, en el que se
analizan genes relevantes para la patologia a estudiar. Las neoplasias mieloides, como es la
leucemia mieloide aguda (LMA), son un grupo de enfermedades muy heterogéneas. La
realizacion de un panel de NGS permite la caracterizacion mutacional del paciente,
analizando genes con valor diagndstico o prondstico, predictores de respuesta a tratamiento
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y/o de criterio de inclusidn o exclusidn en ensayos clinicos.

El abordaje metodoldgico de NGS consta de cinco pasos:

segmentacion del ADN en varios fragmentos,

marcaje del ADN por medio de primers o adaptadores que indican el punto de partida
para la replicacion,

amplificacion de los fragmentos de ADN marcados con adaptadores por métodos
basados en reaccion en cadena de la polimerasa (PCR, por sus siglas en inglés),
secuenciacion o lectura de los fragmentos de ADN

reconstruccion de la secuencia completa por medio de secuencias de referencia y
exportacion a ficheros de almacenamiento de datos

Para la realizacion de los puntos 1y 2 se requiere de los siguientes reactivos:

Oncomine Myeloid research Assay-chef ready
lon Library Quantitation Kit

Qubit dsDNA HS Assay Kit (500 ensayos)
Qubit assay tubes (500 tubes)

Para la realizacion de los pasos 3,4 y 5 se requiere de:

lon510 & lon 520 & lon 530 Kit-Chef
lon520Chip Kit
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