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ANEXO A

AGRUPACIONES Y LOTES

En este apartado se definen las caracteristicas técnicas y funcionales de las determinaciones (comprendiendo reactivos,
instrumentos y sistemas informaticos) incluidos en cada uno de los lotes y agrupaciones de lotes objeto de licitacion
para permitir el manejo de los reactivos y materiales consumibles que contienen, asi como su codificacion, seguimiento
y trazabilidad completa dentro de la UGC de Anatomia Patoldgica.

AGRUPACION 1. LOTES 1 A 5: DETERMINACIONES DE TINCION BASICA, INMUNOHISTOQUIMICA GENERAL E
INMUNOFLUORESCENCIA.

AGR LOTE DENOMINACION GC

1 TINCIONES DE HISTOLOGIA-TINCION AUTOMATIZADA DE HEMATOXILINA-EOSINA E83864

2 AC PRIMARIO PARA INMUNOHISTOQUIMICA-GC E76405
1 3 AC PRIMARIO POR INMUNOFLUORESCENCIA-GC E74464
4 FARMACODIAGNOSTICO-GEN HER2 MEDIANTE INMUNOHISTOQUIMICA E84558
5 FARMACODIAGNOSTICO-GEN HER2 MEDIANTE HIBRIDACION IN SITU E84555

Justificacion de la agrupacion de lotes: La agrupacion 1 incluye las dos técnicas basicas y esenciales hoy dia para
diagnostico en anatomia patoldgica: hematoxilina-eosina (lote 1) e inmunohistoquimica general (lote 2). Se han
agrupado estas dos técnicas esenciales por el alto volumen de determinaciones realizadas, con el fin de simplificar el
flujo de trabajo, ya que el licitador podra ofertar cestillas, racks o bandejas que sirvan para todas las técnicas en pasos
comunes como el montaje de cubreobjetos y secado, asi como facilitar la trazabilidad de la muestra al disponer del
mismo protocolo de fin de tincion y cotejo en las dos técnicas principales. Por otra parte, en inmunofluorescencia
directa (lote 3) se utilizan pasos similares a los de inmunohistoquimica y a menudo las dos tcnicas se pueden
automatizar en el mismo equipo. Las técnicas de inmunohistoquimica y de hibridacion in situ para farmacodiagnéstico
(lotes 4 y 5, respectivamente), requieren kits especiales, con controles y validaciones muy enfocadas al tratamiento de
algunos tipos de cancer, lo que supone licitarlas en lotes separados de la inmunohistoguimica general, pero se incluyen
en la misma agrupacion, con el fin de automatizar estas técnicas de farmacodiagnéstico en los mismos equipos que la
inmunohistoquimica general.

& LOTE 1. TINCIONES DE HISTOLOGIA-TINCION AUTOMATIZADA DE HEMATOXILINA-EQOSINA

En este lote se incluyen las determinaciones correspondientes a la tincidon basica de hematoxilina-eosina y montaje de
preparaciones automatizados, para los cinco hospitales de la provincia de Cadiz.

Se requiere un tefidor-montador automatico de hematoxilina y eosina que realice los siguientes procesos de forma
automatizada:

* Estufado
¢ Desparafinado
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e Tincion

¢ Deshidratado

¢ Montaje

¢ Secado 0 uso de medio de montaje de secado rapido.

Ubicacion de los equipos de tincién automatica de hematoxilina-eosina:
¢ Numero de Unidades: 5

¢ Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1), H. La Linea (1), H.
Punta de Europa (1).

1. Especificaciones técnicas del tefiidor-montador:

Seran criterios de obligados cumplimiento:

e Suministro sin cargo de todos los instrumentos, productos quimicos, reactivos, colorantes, aclarante libre de
xilol y medios de montaje necesarios para la realizacion de la determinacion de hematoxilina y eosina.

e Suministro sin cargo, por parte de la empresa adjudicataria de todo el material fungible necesario para realizar
la tincion: casetes de tejido 0 moldes de plastico para inclusion, esponjas para casetes, portaobjetos,
cubreobjetos.

* Automatizacion e integracion de todos los pasos de preparacion, desde el desparafinado y la tincion hasta el
montaje del portaobjetos.

¢ Rendimiento minimo de 150 portas/hora.

e El tiempo del proceso de tincion debe ser menor que 120 minutos.

*  Funcionamiento desatendido.

*  Carga continua del flujo de trabajo: que disponga de un acceso continuo para la carga de reactivos y de
portaobjetos.

*  Capacidad de programacion de al menos 10 protocolos de trabajo.

* Disponer de protocolos definidos por el usuario con capacidad para variar la intensidad de tincién de portas y
los parametros de secado y montaje.

*  Permite multiples tipos de muestras para ser tefiidas de hematoxilina-eosina:

e 1. Cortes de material fijado en formol e incluido en parafina.
e 2. Criosecciones (Tejido congelado).
* 3. Extensiones de citologia, incluyendo puncién aspiracion con aguja fina (PAAF).

* (Citologias exfoliativas o de liquidos.

* El equipo dispone de Manual de Instrucciones.

* El equipo de tincién-montaje debe monitorizar su actividad.

*  El equipo de tincién-montaje debe permitir retirar los portaobjetos ya tefiidos y montados en medio de una
sesion de trabajo sin que afecte al resto de protocolos en funcionamiento.

* El producto obtenido, las preparaciones ya montadas, seran de excelente calidad, con alineacion perfecta de
cubreobjetos y sin restos de parafina ni exceso de medios de montaje, con etiquetas legibles y limpias.

* Los portaobjetos estaran disponibles de inmediato para la interpretacion del patdlogo.

*  Sistema de alimentacion (SAl) con al menos 15 minutos de autonomia para continuar con la tincion en caso
de corte del suministro eléctrico.

* Instrumento completamente cerrado con sistema de filtracion de carbdn activo o similar para evitar la emision
de vapores toxicos al laboratorio y el exterior.

* El equipo de tincién-montaje o su estacion de control debe estar conectado a la red local de comunicaciones
de la UGC de Anatomia Patoldgica y debe integrarse de forma bidireccional con la aplicacion informatica de
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Anatomia Patoldgica, como minimo a través del sistema de trazabilidad (de seguimiento) de muestras de
Anatomia Patoldgica que se oferte e instale.

*  Permite recibir asistencia mediante control remoto desde el Servicio Técnico del licitador.

* Elinstrumento debe poder identificar y reconocer univocamente, por si misma o con una estacién afadida, las
etiquetas de los portaobjetos generadas por el sistema de identificacién del programa de gestion de Anatomia
Patologica.

* El equipo de tefidor-montaje automatico es de suelo, no requiriendo su colocacion en encimeras.

e (Caracteristicas de la unidad de montaje:

*  Medida de los cubreobjetos: 50x24 mm.

*  Podra montar portaobjetos sin etiquetas.

*  Amplia compatibilidad con los tefidores existentes en el mercado incluyendo aceptacion directa de
portaobjetos tefidos con otros instrumentos.

*  Capacidad para montar 200 preparaciones histologicas o mas, sin intervencion del operador.

e  Compatibilidad del sistema de montaje con los portaobjetos-muestra provenientes de los equipos de
inmunohistoguimica e histoquimica, siendo compatible con los cromoégenos mas frecuentes (DAB, Fast
Red).

2. Equipamiento requerido para hacer las determinaciones del lote 1:

2.1 Impresoras de casetes.

Justificacién:
En los centros con alto volumen de determinaciones de hematoxilina-eosina (HE), es imprescindible una impresora de
casetes para poder automatizar el proceso de trazabilidad y seguimiento de las muestras, para que la tincién de HE se

haga en el paciente correcto.

Especificaciones tcnicas de la Impresora de Casetes para muestras histologicas:

*  Numero de Unidades: 4
e Ubicacion de las impresoras: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1), H. Punta de
Europa (1)

Seran criterios de obligados cumplimiento:

* La impresora dispone de impresion de codigos de identificacion de muestras alfanuméricos y encriptados
bidimensionales.

* Impresion de texto, graficos y logos, en alta resolucion lineal.

*  Debera admitir casetes abiertos o cerrados (con tapa o sin tapa) y con angulos de 35° 0 45 ° en el frontal.

* Laimpresora utiliza casetes convencionales con tapa no privativos de fabricante o marca comercial.

* La impresora se conecta de forma bidireccional con el sistema informatico de Anatomia Patologica (SIAP) y
con el Sistema de Trazabilidad (seguimiento) de muestras. Debe permitir la impresion directa desde ambos
sistemas (SIAP y sistema de trazabilidad). Todas las conexiones al Sistema Informatico de Anatomia Patoldgica
o al sistema de trazabilidad de muestras y a los Servidores de Aplicaciones corren por cuenta de la empresa
adjudicataria.

* Laimpresora debe disponer de manual de instrucciones.

e Laimpresion debe ser robusta y duradera.

*  Debe incluir alimentador automatico de al menos 60 casetes, siempre recomendable una carga de 150
casetes con tapa, que podran estar distribuidos en lotes de al menos 40 casetes.
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* Laimpresora dispensa los casetes de cada caso agrupados y ordenados mediante una estacion de descarga,
de manera que facilite su recogida y dificulte el cambio erréneo de casetes de un caso a otro.

* Cada impresora llevara su base o bandeja complementaria para permitir la recogida de al menos 15 casetes.

e Laimpresora dispensa los casetes de cada caso agrupados y ordenados mediante una estacion de descarga,
de manera que facilite su recogida y dificulte el cambio erréneo de casetes de un caso a otro.

* El software acompafante de la impresora o la propia impresora permite realizar un seguimiento del nimero de
impresiones realizadas.

e Tiempo de impresién en trabajos por lotes inferior a 8 segundos por cada casete.

*  Resolucién de impresion de 200 lineas por pulgada, 300 puntos por pulgada o mejor.

*  Serd requisito obligatorio el suministro sin cargo, por parte de la empresa adjudicataria de todos los fungibles
(filtros, cintas, cartuchos de tinta, etc.) de las impresoras de casetes, necesarios para sustanciar todas las
determinaciones.

3. Descripcién del material fungible necesario.
Justificacion:

La técnica de hematoxilina-eosina (HE) requiere que el tejido sea finado e incluido en parafina en condiciones éptimas,
para lo cual los fragmentos de tejido se colocan en casetes (moldes) de plastico (1,2), que, en caso de automatizar la
confeccion de bloques de parafina, deben ser especificos del sistema automatico de bloques. Cuando no se use el
sistema de confeccién de bloques, se pueden usar moldes de plastico convencionales, requiriendo a menudo
esponijillas (3) para evitar que se pierdan los fragmentos mas pequefios

Una vez realizado el corte es necesario colocar cada seccion de tejido de cada muestra sobre un portaobjetos (4) de las
medidas adecuadas, para que pueda ser tefiido con HE. Ademas, tras la tincion de HE, con el fin de poder conservar
esa tincion de forma prolongada y para conseguir que se pueda examinar la misma a grandes aumentos en el
microscopio, es necesario colocar sobre el corte tefido con HE un cubreobjetos (5 y 6) de las medidas adecuadas para
cubrir todos los posibles tamafos de cortes, para lo cual se usara un medio de montaje 6ptimo que evite artefactos en
la observacion al microscopio. Todo este proceso se realizara de forma automatizada.

Elementos:

1. Molde plastico para bloque de parafina con tapa en casetes para muestras endoscopicas.

* Casete de plastico con agujero pequefio, estuchado, para procesado e inclusion en parafina de muestras
endoscopicas o microbiopsias.
*  (Caracteristicas:

* Con tapa. Sistema de cierre éptimo y hermético. Con anclaje posterior para seguridad de cierre, pestafa
para facilitar la apertura de la tapa tanto a mano como con pinzas.

* Base, tapa y plastico compatible con parafina y buena resistencia al xilol y otros aclarantes o disolventes
utilizados en histologia.

* (Celda interna y tapa adecuada de casetes adecuados para microbiopsias. Agujero de la celda (pequefio,
no rendija) y en la tapa no puede superar los 0,3mm2 y que permita el correcto procesado de las
muestras, garantizando el intercambio de fluidos y buen drenaje.

*  Gama de colores (blanco, lila claro, amarillo, rosa, verde claro, naranja, gris claro y azul claro).

* Estuchados y encintados, para facilitar la colocacion en portacasetes de la maquina del hospital y la tinta
de la impresion debe ser indeleble.

* Dimensiones aproximadas: 40 x 26-30 mm.

* Adaptado perfectamente a los paramoles y microtomos de las UGC de Anatomia Patoldgica.

e Superficie de numeracion con inclinacién para para la impresion con la impresora de casetes disponibles
en las UGC de Anatomia Patoldgica y la impresora de casetes del sistema de trazabilidad (agrupacion 1).
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e En el caso de las UGC con Sistema de confeccion automatica de bloques, se incluiran los casetes
especiales y todos los fungibles indicados en ese apartado.

2. Molde plastico para bloque parafina con tapa en casetes para biopsias.

Casete de plastico con agujero pequefio, estuchado, para procesado e inclusion en parafina de biopsias o

piezas quirurgicas.

Caracteristicas:

* Con tapa. Sistema de cierre éptimo y hermético. Con anclaje posterior para seguridad de cierre, pestafa
para facilitar la apertura de la tapa tanto a mano como con pinzas.

* Base, tapa y plastico compatible con parafina y buena resistencia al xilol y otros aclarantes o disolventes
utilizados en histologia.

* Agujero de la celda (no ranura o rendija) y en la tapa entre 0,5y 0,7/mm2 y que permita el correcto
procesado de las muestras, garantizando el intercambio de fluidos y buen drenaje.

*  Gama de colores (blanco, lila claro, amarillo, rosa, verde claro, naranja, gris claro y azul claro).

* Estuchados y encintados, para facilitar la colocaciéon en portacasetes de la maquina del hospital y la tinta
de la impresion debe ser indeleble.

*  Dimensiones aproximadas: 40 x 26-30 mm

* Adaptado perfectamente a los paramoles y microtomos de las UGC de Anatomia Patoldgica.

e Superficie de numeracion con inclinacién para para la impresion con la impresora de casetes disponibles
en las UGC de Anatomia Patoldgica y la impresora de casetes del sistema de trazabilidad (agrupacion 1).

* En el caso de las UGC con Sistema de confeccién automatica de bloques, se incluiran los casetes
especiales y todos los fungibles indicados en ese apartado.

3. Esponja para molde de parafina.

Alfombrilla tipo esponja para casetes de tejidos (moldes de parafina), de dimensiones adecuadas para su
colocacion en el interior de los mismos.

4. Portaobjetos de 76 x 26 mm con canto pulido y banda mate e imprimible.

Portaobjetos con o sin carga, de 76 mm de largo y 26 mm de ancho, con banda esmerilada mate de 26 x 20
mm y bordes y angulos biselados. Limpios y preparados para su uso. Adecuado para uso en montadores
automaticos. No tendra artefactos que generen microesferas u otros problemas en el montaje de cubreobjetos.
Envase en cajas de 50 portaobjetos, facil apertura. Embalaje exterior con la siguiente informacién: Laboratorio
de fabricacion, n° de lote. Certificado europeo CE y modo de conservacion. Informacion de facil interpretacion,
facil localizacion y en idioma espariol.

Aplicacion: Para diagndstico.

5. Cubreobjetos de 24 x 50 mm.

Cubreobjetos en forma de lamina de vidrio borosilicato de la clase hidrolitica 1 de 50 mm de largo y 24 mm de
ancho. De canto cortado, de extraordinaria resistencia quimica. Adecuados para el uso del montador
automatico. Libres de humedad y facilmente individualizables. Grosor de 0,13 a 0,16 micras o inferior.
Transparente, sin manchas ni marcas que dificulten la visibilidad o el paso de la luz. Envase en cajas de 100
laminas, facil apertura. EI embalaje exterior debe tener la siguiente informacion: Laboratorio de fabricacion, n°
de lote, informacion facil de interpretar, facil de localizar y en idioma espafiol. Certificado europeo CE y modo
de conservacion.

Aplicacién: Para diagnostico.
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6. Cubreobjetos de 24 x 60 mm.

*  Cubreobjetos en forma de lamina de vidrio borosilicato de la clase hidrolitica 1 de 60 mm de largo y 24 mm de
ancho. De canto cortado, de extraordinaria resistencia quimica. Adecuados para el uso del montador
automatico. Libres de humedad y facilmente individualizables. Transparente, sin manchas ni marcas que
dificulten la visibilidad o el paso de la luz. Envase en cajas de 100 laminas, facil apertura. EI embalaje exterior
debe tener la siguiente informacién: Laboratorio de fabricacién, n° de lote, informacion facil de interpretar, facil
de localizar y en idioma espanol. Certificado europeo CE y modo de conservacion.

e Aplicacién: Para diagndstico.

& LOTE 2. AC. PRIMARIO PARA INMUNOHISTOQUIMICA-GC.

Hospitales que realizaran las determinaciones del lote 2:

¢ Numero de Unidades: 5
e Ubicacién: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1), H. La Linea (1), H. Punta de Europa

(1).

¢ LOTE 3. ANTICUERPOS PRIMARIOS PARA INMUNOFLUORESCENCIA-GC

Hospitales que realizaran las determinaciones del lote 3:

*  Numero de Unidades: 3
e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1).

En estos lotes (lote 2 vy lote 3) se incluyen las determinaciones correspondientes a las tinciones automatizadas de
inmunohistoguimica general e inmunofluorescencia para los hospitales de la provincia de Cadiz.

El sistema de Inmunohistoquimica general consiste en todo lo necesario (reactivos y aparataje) para la realizacion de
las determinaciones, incluyendo los anticuerpos primarios, pretratamiento de muestras y kit de revelado, la
instrumentacion necesaria y el software informatico especifico para su manejo, todo ello, de calidad contrastada.

La determinacion incluye todo lo necesario para la realizacién del test y su visualizacion posterior (portaobjetos,
etiquetas de portaobjetos, cubreobjetos, medio de montaje para inmunohistoquimica y para inmunofluorescencia,
anticuerpos, sistema de revelado, cromogeno).

El montaje de la preparacion (medio de montaje, cubreobjetos) debe poder realizarse en el sistema automatizado de
montaje del tefiidor-montador descrito en el lote 1.

Todos los elementos de las determinaciones (anticuerpos, kits de revelado) deben suministrase con informacion clara
de lotes, fechas de caducidad, volumen suministrado y nimero de determinaciones.

Cada anticuerpo debe de tener hoja de especificaciones técnicas, en espafiol o en inglés, donde, al menos debe
indicarse el clon, la especificidad del anticuerpo, el patron de tincion esperado o guia de interpretacion, los controles
adecuados para el tejido, la composicion del reactivo suministrado, concentracion de anticuerpo primario, precauciones
o recomendaciones de pretratamiento, utilizacion y de almacenamiento, y bibliografia correspondiente. Esta informacion
estara disponible en formato digital o papel.

Todos los elementos de las determinaciones (anticuerpos, kits de revelado) deben suministrase con la ficha de
seguridad correspondiente.
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Igualmente, el adjudicatario suministrara sin cargo y garantizando todos los elementos, los accesorios, utiles y servicios
necesarios para la realizacion de las determinaciones objeto del contrato, tales como: eventual sistema de
acondicionamiento del agua, materiales de control y calibracion y soluciones de limpieza, asi como otros consumibles y
repuestos propios de los sistemas que requieran ser renovados periédicamente.

1.1. Seran criterios de obligados cumplimiento:

* El equipo ofertado realiza la determinacion simultdnea de al menos una carga de 30 portaobjetos-muestra de
inmunohistoguimica. Asimismo, debera ser capaz de procesar al menos 60 portas/dia de inmunohistoquimica
y 10 portas/dia de hibridacién in situ no cromogénica, requiriéndose tantos equipos como sean necesarios
para cada UGC.

* El equipo debe permitir la realizacion de las técnicas en cualquier tipo de muestra habitual: cortes de tejido
parafinado de distinto grosor, cilindros, citologia, puncion aspiracion con aguja fina (PAAF), cortes de
congelacion, extensiones celulares...

* Es posible procesar simultdneamente diferentes protocolos y diferentes anticuerpos primarios.

e Conexién bidireccional al sistema de informacion de anatomia patologica de la unidad y compatibilidad con el
sistema de trazabilidad.

* Los Servidores Informaticos necesarios para el control de los equipos y las aplicaciones deberan integrarse en
el CPD o similar de cada centro. El adjudicatario aportara el hardware y el software necesario para ello, asi
como dar el soporte adecuado y mantenimiento al usuario y a las incidencias que pudieran surgir.

* Los equipos deberan incorporar un sistema de respaldo frente a cortes del suministro eléctrico, con una
autonomia minima de 15 minutos, tanto para las operaciones de los equipos como para el control informatico.

* El equipo deberd interoperar con los portaobjetos-muestra a través de cddigos identificativos del tipo
bidimensional o similar. El equipo debe interoperar y realizar también las determinaciones de portaobjetos-
muestras que no estén en el sistema de informacién de anatomia patoldgica, es decir, casos no integrados en
la base de datos del centro.

* El equipo ofertado para la inmunohistoquimica realiza el pretratamiento de forma interna y de forma integrada
en sus protocolos de trabajo.

* El proceso de inmunotincion contara con un sistema de homogenizacion continua o reparto uniforme de
reactivos a temperatura controlada.

* El equipo debe manejar los residuos seglin las normas vigentes. Sistema de auto limpieza interna con recogida
de los residuos y los desechos tras la finalizacion del trabajo que se adecue a las necesidades del laboratorio
de Anatomia Patoldgica, para que el personal tcnico del Laboratorio en ningin momento tenga contacto con
los residuos y desechos del equipo, sin producirse derramamientos y riesgo de toxicidad.

* El formato de reactivos permite calcular un nimero de test determinados, que sera constante, facilitando asi la
gestion de los reactivos en uso y stock.

* La presentacion comercial de dispensacion de los anticuerpos primarios sera preferentemente en forma de
prediluidos listos para usar.

* Para el caso de los anticuerpos concentrados, el adjudicatario se encargara de proporcionar el diluyente de
anticuerpo y proporcionar la informacion sobre el protocolo de uso,

* El equipo puede realizar el seguimiento automatico de reactivos, lotes, fechas de caducidad.

* El sistema de revelado tendra formato listo para usar.

* Los anticuerpos primarios deben ser utilizados en medios tcnicos automatizados (inmunotefidores
automaticos) necesarios para realizar las determinaciones clinicas ofertadas.

* El sistema de deteccion debe ser de alta sensibilidad.

* Nivel de optimizacion del panel de anticuerpos, en base a experiencia previa en programas de calidad.

e Optimizacién de tiempos promedio de incubacion de los anticuerpos primarios.
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* El equipo realizara una dispensacion directa del cromégeno sobre el portaobjetos, evitando la exposicion de los
usuarios a reactivos toxicos.

* El equipo dispondra de alarma y otras sefales sonoras.

e Las muestras marcadas para estudio inmunohistoquimico deberan ser visualizadas correctamente y alta
calidad con un microscopio éptico convencional de campo claro.

e Llas determinaciones de fluorescencia convencional (directa e indirecta) se realizaran de la forma mas
automatizada posible y tener en cuenta que debe trabajar con cortes en congelacién.

* Las muestras marcadas con anticuerpos marcados con fluoresceina deberan visualizarse correctamente en un
microscopio de fluorescencia convencional.

* El sistema ofertado dispondra de la posibilidad de conectar simultaneamente varios inmunotefidores de forma
modular.

e El instrumento podra trabajar en horario no laborable, sin perjudicar la estabilidad de los reactivos y sin
suponer un gasto adicional de reactivos o elementos complementarios.

* El equipo tiene un mantenimiento sencillo.

* Es posible disponer de informaciéon de consumo de reactivos (histdrico o diario), de parametros de calidad y
del nimero de muestras procesadas.

* El sistema de deteccion permite el doble marcado inmunohistoquimico, si fuese necesario.

2. lote 2. Catalogo de anticuerpos primarios para inmunohistoguimica general.

Los anticuerpos primarios del lote 2 incluiran una relacién actualizada que pueda ser utilizada para el diagnostico y
diagnostico diferencial en patologia, adaptado a las actualizaciones futuras de la cartera de servicios de las UGC
durante la vigencia del contrato. El adjudicatario debera acometer la renovaciéon de los anticuerpos primarios si fuera
necesario durante el periodo contractual, como consecuencia del desarrollo de nuevas clonas o nuevos anticuerpos
policlonales que cientificamente han demostrado una eficiencia y/o sensibilidad mayor que el anticuerpo suministrado.
Si el proveedor no dispone de alglin anticuerpo, se valorara que pueda suministrarlo adquiriéndolo a otro fabricante o
proveedor, con el mismo precio por determinacion. Para ello, se propone una lista inicial de anticuerpos que
comprende los siguientes:

ACTH

Actina, pan

Actina muscular especifica

Actina musculo liso

Alfa-1-antiquimotripsina

Alfa-1-antitripsina

Alfa-fetoproteina (AFP)

ALK (kinasa del linfoma anaplasico, p80, CD426)

Amiloide AA

Amiloide, Sustancia P

APC (poliposis adenomatosa de colon)

Anexina 1

ATRX

B72.3 (mesotelio)

BAP1

Basales, células coctel

BAX

BCA-225

Bcl-2

Bcl-6
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Bcl-10

BDCA2

Ber-EP4

Beta-amiloide

Beta catenina

Beta F1

BGS8, Lewis Y

BLIMP-1

BOB-1

BRAF (mutacién V600E)

C4d

CA 125

CA 199

Calcitonina

Caldesmon

Calponina

Calretinina

CCNB3

CDla

CD2

CD3

CD4

CD5

CD7

CD8

CD10

CD11B

CD14

CD15

CDle

CD19

CD20

CcD21

CD22

CD23

CD24

CD25

CD30

CD31

CD34

CD35

CD38

CD40

CD43

CD44

CD45(LCA)

CD45RA

CD45R0

CD56
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CD57

CDel

CD63

CD68

CD71

CD79a

CD83

CD99

CD117(c-kit)

CD103

CD123

CD138

CD163

C-myc

CDK-4

CDX-2

CEA monoclonal

CEA policlonal

Ciclina D1

Citoqueratina AE1

Citoqueratina AE1/AE3 Pan

Citoqueratina AE3

Citoqueratina CAM5.2

Citoqueratina HMW-34BE 12

Citoqueratina 1,5,10,14 (céctel)

Citoqueratina 10

Citoqueratina 14

Citoqueratina 17

Citogueratina 19

Citoqueratina 20

Citoqueratina 5/6

Citoqueratina 7

Citoqueratina 8

Citoqueratina 8 y 18

Colageno-Xl-al

Colageno IV

CMV (Citomegalovirus)

COX-2 (Ciclooxigenasa 2)

Cromogranina A

CXCL-13

D2-40 (Podoplanina)

DEK

Desmina

DLL3

DOG-1

E-Cadherina

EGFR (mutaciones de exones 19 y 21)

EMA (Antigeno epitelial de membrana)

Enolasa neuronal especifica (NSE)
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ERG

Factor VIl Related Antigen

Factor Xllla

Fascina

FLI-1

FOSL1

FOXpl

FOXp3

FSH (Hormona estimulante del foliculo)

GAB1

Galectina-3

Gastrina

GATA-3

GCDFP-15

GH (Hormona del crecimiento)

GFAP (Proteina acida gliofibrilar)

Glicoforina A

Glucagdn

GLUT-1

Glutamino sintetasa

Glypican-3 G (C33)

Granzima B

H3K27M/H3G34V

HCG (Gonadotropina corionica humana)

Helicobacter pylori

Hepatitis B virus antigeno del core

Hepatitis B virus antigeno de superficie

Hepatocito, antigeno especifico HSA

Herpes Simplex Virus tipo |

Herpes Simplex Virus tipo ||

HGAL

HHV-8 (virus herpes humano tipo 8)

HBME-1 (Células mesoteliales)

HMB-45 (Melanosoma)

HMGCR C-Terminal

Hormona luteinizante LH

Hormona paratiroidea PTH

HSP 70 (Heat Shock Protein 70)

IDH-1 (R132H)

IDH-2

IgA (Inmunoglobulina A)

IgD (Inmunoglobulina D)

IgG (Inmunoglobulina G)

IgG4

IgM (Inmunoglobulina M)

Inhibina, alfa

INI-1

Insulin Growth Factor-1 Receptor (IGF-1R)

Insulina
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Kappa

Ki-67

L1CAM

LAMA2

Lambda

Langherina

L-FABP (liver fatty acid binding protein)

Lactogeno placentario humano hPL

Laminina

Lisozima

LMO2

Macrofagos (HAM56 o MAC387)

Mamaglobina

MART-1/melan A (clona A103)

MDM2

Melanoma antigeno asociado

Merkel cell polyomavirus (MCPyV)

Mieloperoxidasa

Miogenina

Mioglobina (cadena alfa)

Miosina, musculo liso (Cadena pesada)

MITF (Microftalmia, factor de transcripcion)

MLH1

MNDA (antigeno de diferenciacién mieloide nuclear)

MSH2

MSH6

MUC1

MUC?2

MUC4

MUC5AC

MUC6

MUM1

MyF4 (Rabdomiosarcoma)

Napsina A

NELL2

Neu-N

Neurofilamento

NGFR. Receptor del factor de crecimiento nervioso

NKX3.1

NUT

Oct-2

Oct 3-4

Oct-4

Osteonectina

pl6

p40

p53

P57

p63
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PAP (Fosfatasa acida prostatica) - Prostatic Acid Phosphatase (PSAP)

PAX-2

PAX-5

PAX-8

P-cadherina

PDGFR alfa

PD-1 (NAT) Muerte programada-1

Perforina

PHH3 (Fosfohistona-H3)

PIN-cocktail (p504S +p63)

PKC theta

PLAP (Fosfatasa alcalina placentaria)

PMS2

Pneumocystis jirovecii

POLE (polimerasa épsilon)

Prealbumina

PRDM1-BLiMP-1

Prolactina

Protein Gene Product 9.5 (PGP 9.5)

Proteina P501S (Carcinoma de prostata)

PrP (Proteina prionica)

PSA (Antigeno especifico prostatico)

PSMA (Carcinoma de prostata)

PTEN

Racemasa (p504)

Receptores de androgenos

Receptores de estrégenos (ER)

Receptores de progesterona (PR)

RCC (Carcinoma de células renales)

RET

Retinoblastoma

S100

SALLA4

SARS-CoV-2 viral spike protein

SATB?2

Serotonina

Sinaptofisina

Smoothelin (R4A)

Somastotatina

SOX10

SOX11

SOX2

SP1-B

Spectrin

SSTR2A

STAT6

Surfactante PrA

Survivina

Sv40
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TAG-72 (mesotelial)

TAU 3R

TAU 4R

TAU T8

TAU 2

T-Ver

TCL1

TCR a-b

TCRgamma (g-d)

TdT (Terminal Deoxinucleotidil Transferasa)
TDP-43

TFE3

TIAL

Tiroglobulina

Tirosinasa

TLE1

Toxoplasma

TRACP (Fosfatasa acida tartrato-resistente)
Treponema

Triptasa (mastocitos)

Trombomodulina

TSH (Hormona estimulante de tiroides)
TTF-1

Ubiquitina

Uroplakina Il

Uroplakina Il

VEB (virus de Epstein Barr). LMP1
VEDFR-3

Villina

Vimentina

VIP (Polipéptido pancreatico)

Virus Hepatitis C

VS-38

VPH (Virus del papiloma Humano o HPV)
WT1

XBP1 (S)

YAP1 (Yes Associated Protein 1)
ZAP-70

Ubicacion de los equipos de inmunohistoquimica automatizada:

* Numero de Unidades: 5
e Ubicacién: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Jerez (1), H. U. Puerto Real (1), H. La Linea (1), H. Punta de Europa
(1).

3. Lote 3. Catalogo de anticuerpos primarios para inmunofluorescencia

Las determinaciones de fluorescencia convencional (directa e indirecta) a realizar corresponden a las siguientes:
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Denominacion
Anticuerpos primarios para inmunofluorescencia-IgA
Anticuerpos primarios para inmunofluorescencia-lgG
Anticuerpos primarios para inmunofluorescencia-lgM
Anticuerpos primarios para inmunofluorescencia-lgH
Anticuerpos primarios para inmunofluorescencia-cadenas Kappa
Anticuerpos primarios para inmunofluorescencia-cadenas Lambda
Anticuerpos primarios para inmunofluorescencia-Complemento C1q
Anticuerpos primarios para inmunofluorescencia-Complemento C3
Anticuerpos primarios para inmunofluorescencia-Complemento C4
Anticuerpos primarios para inmunofluorescencia-Complemento C4d
Anticuerpos primarios para inmunofluorescencia-Fibrinogeno
Anticuerpos primarios para inmunofluorescencia-Albumina
Anticuerpos primarios para inmunofluorescencia-Tioflavina

Ubicacion de los equipos de inmunofluorescencia:

*  Numero de Unidades: 3
e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Jerez (1), H. U. Puerto Real (1).

4. Equipamiento adicional requerido para hacer las determinaciones de lotes 2 y 3:

4.1. Frigorificos para la conservacion de los reactivos necesarios para las determinaciones.

Justificacion:

* Las determinaciones requieren el uso de productos, principalmente los anticuerpos, deben guardarse al menos
a 4° Cy son muy numerosos.
Especificaciones técnicas de los Frigorificos para la conservacion de los elementos de las determinaciones.
*  Numero de Unidades: 5
e Ubicacion de los frigorificos: H. U. Puerta del Mar (2), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1), H. La Linea
(1).
Caracteristicas:
*  Frigorificos de laboratorio de 350 litros aproximadamente, con puerta de cristal transparente que permita

visualizar su contenido sin abrir la puerta. Indicador de temperatura visible desde el exterior.

4.2. Mesa de recepcion de muestras.

Las muestras a las que se haga inmunohistoquimica tendran que recibirse fijadas en formol, para obtener resultados
optimos. Es necesario evitar exposicion a formol con una mesa de recepcion con sistema de aspiracion adecuado.

PL.S. CADIZ. EXPTE. SIGLO: 000882/2021
Pagina 17 de 60



Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Familias

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD

*  Especificaciones técnicas de la Mesa de recepcion de muestras
* Mesa para la recepcion de envases de formol.
e Numero de unidades: 2
e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Jerez (1)
*  Caracteristicas necesarias:
*  Mesa de recepcion de muestras de tamafio aproximado de 1800 x 600 x 860 mm
*  Superficie perforada (bandejas extraibles)

*  Filtro para formol

4.3. Procesador de Tejidos.

Justificacion:
Para una calidad 6ptima, las tcnicas inmunohistoquimicas requieren un procesamiento de tejidos éptimo.
Especificaciones tcnicas del Procesador Automatico de Tejidos:

*  Sistema de procesamiento (fijacién, deshidratacién y parafinado) automatico de tejidos.
*  Numero de unidades: 4
* Ubicacién: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1), H. La Linea (1)

Seran caracteristicas de obligado cumplimiento:

* El equipo debe realizar procesamiento automatizado de muestras histoldgicas, disponiendo de presion, vacio y
control de temperatura, para el trabajo de rutina de Anatomia Patologica.

* El equipo debe ser cerrado, evitando la emision de vapores toxicos.

* El equipo debe procesar hasta 300 casetes en cada sesion de trabajo con protocolo “overnight”, fraccionables
en varios cestillos, permitiendo la carga de al menos la mitad cuando asi se requiera; en ambos casos el
funcionamiento debe ser éptimo.

. El equipo trabaja con casetes de inclusion convencionales, no estando asociado a fabricante o marca concreta
para los mismos.

* El equipo dispone de programa de corta duracion.

* El equipo dispone de un sistema de respaldo para cortes del suministro eléctrico.

* El equipo reanuda el ciclo de trabajo teniendo en cuenta por dénde iba cuando se produjo el corte de
suministro eléctrico, automaticamente.

* El equipo puede trabajar rutinariamente con todos los reactivos convencionales.

* Los reactivos o liquidos se transfieren directamente desde contenedores comerciales, evitando el volcado de
estos liquidos a contenedores especificos.

* El equipo realiza una correcta segregacion de residuos.

*  El equipo es de tipo de colocacién sobre suelo.

* El equipo dispone de al menos 2 bafios de parafina.

* El equipo dispone de programa de lavado.

* El equipo dispone de puerto de comunicacion tipo USB o similar o permite asistencia remota.

* El equipo dispone de pantalla tactil de programacion en lengua espafola.

4.4. Mesa de Tallado con sistema de macrofotografia.
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Justificacion:
Disminuir la exposicion al formol y documentar todo el proceso de obtencién de la muestra.
Especificaciones técnicas de la Mesa de Tallado:

* Mesa de tallado para la realizacion segura de estudios macroscopicos de muestras en fresco y fijadas en
formol.

*  Numero de unidades: 3.

e Ubicacion: H.U. Puerta del Mar (1), H.U. Jerez (1), H. Punta de Europa (1).

Seran caracteristicas de obligado cumplimiento:

*  Doble puesto de tallado

e Campana de seguridad

e Sistema de grabacioén digital de voz
e Sistema de macrofotografia:

* Incluira todo lo necesario para realizar, adquirir y procesar las fotografias de piezas quirurgicas habituales
de los Servicios de Anatomia Patolégica, mediante sistema digital, con resolucion minima de 1920x1080
pixeles y zoom optico al menos 10x.

* Incluirad base para poner las piezas y sistema de iluminacién.

* El sistema permitira tomar y registrar las medidas de las piezas.

4.5. Armarios seguros con ventilacion para piezas en formol.

Justificacion:
Disminuir la exposicion al formol.
Especificaciones técnicas de los armarios seguros con ventilacion para piezas en formol.

*  Armario de almacenamiento para muestras de formol.
*  Numero de unidades: 4.
e Ubicacion: H.U. Puerta del Mar (3), H.U. Jerez (1).

Seran caracteristicas de obligado cumplimiento:

*  Armario de formol con medidas aproximadas de 1200 x 600 x 2250 mm,
*  Con sistema de ventilaciéon de los vapores de formaldehido,

* Dividido en zona superior e inferior con ventilacion independiente.

e Puertas correderas de cristal de alta seguridad

e  Construido en acero inoxidable

e Filtro para formol

4.6. Sistema de grabacion digital de voz para macroscopia.

Justificacion:
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Documentar todo el proceso de obtencién de la muestra, evitando errores al asignar un texto a una muestra
equivocada.

Especificaciones técnicas del sistema de grabacion digital de voz para macroscopia
* Sistema de grabacién digital de voz para describir piezas y biopsias durante el estudio macroscopico.
*  Numero de unidades: 3.
e Ubicacion: H.U. Puerto Real (1), H.U. Jerez (1), H. La Linea (1).
Seran caracteristicas de obligado cumplimiento:
*  Grabadora digital y software de dictado
*  Kit de transcripcion (pedal, auricular y software de transcripcién)

¢ Micréfono omnidireccional.

4.7. Monitor de niveles de formaldehido.

Justificacion:
Disminuir la exposicion al formol.
Especificaciones técnicas del Monitor de niveles de formaldehido:
*  Monitor portatil de concentracion de formaldehido en el aire.
¢ Numero de unidades: 5.
e Ubicacion: H.U. Puerta del Mar (1), H.U. Puerto Real (1), H.U. Jerez (1), H. Punta de Europa, H. La Linea (1).

Seran caracteristicas de obligado cumplimiento:

¢ Dispositivo de monitorizacion portatil y continua de concentraciones de formaldehido en el aire, adecuados para su
uso en la sala de macroscopia y en la sala de autopsias.

4.8. Mesa de autopsias con sistema de aspiracion.

Justificacion:
Mejorar la obtencion de muestras durante las autopsias, en las cuales también sera necesario la inmunohistoquimica.
Especificaciones técnicas de la Mesa de autopsias con sistema de aspiracion.
* Mesa de autopsias para estudios postmortem.
*  Numero de unidades: 1.
e Ubicacion: H.U. Puerta del Mar (1).
Seran caracteristicas de obligado cumplimiento:
*  Composicién de acero inoxidable con formas redondeadas en el interior y exterior, permitiendo una limpieza y
desinfeccion adecuadas.

*  Seno con griferia monomando y ducha extraible con pulsador de apertura para dar agua (caliente y fria) y
valvulas de desaglie con reborde perimetral y una inclinacion con pendiente hacia una pileta central.
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*  Sistema de agua por cortinillas para barrido de agua de la plataforma

* Pileta incorporada con rejilla-filtro.

* Plataforma de trabajo con soportes deslizables para soporte de cadaver.

e Zona central para aspiracion de gases y olores.

*  Dimensiones aprox. 2700 x 800 x 900 mm

*  Elevacion electrohidraulica con altura variable.

e Triturador de residuos, de bajo ruido.

*  Sistema de aspiracion (hidroaspiracion).

*  Sistema de aspiracion de olores (conjunto ventilador filtro)

e Cuadro eléctrico hermético con interruptores, sefializacion de encendido y enchufes suficientes para sierras,
aspiradores eléctricos, etc. Con toma de tierra y elementos de seguridad obligatorios.

* Incorpora todos los accesorios (soportes, complementos, mesitas, ...) que permitan obtener las maximas
prestaciones del equipo.

* El equipo permite cumplir las Recomendaciones del Grupo de Trabajo de Autopsias de la SEAP, publicadas en
la edicién de 2019 del Libro Blanco de la Anatomia Patologica en Espafia, para, al menos un Nivel de
Bioseguridad 3 (BSL-3).

4.9. Equipo de realizacién manual de bloques tisulares parafinados (dispensador y placa fria).

Justificacion:

Mejorar la confeccion manual de bloques de parafina para disminuir artefactos, permitiendo cortes del grosor necesario
para inmunohistoquimica.

Especificaciones tcnicas del Equipo para la realizacion manual de los bloques o dispensador de parafina de las
muestras a tenir.

*  Numero de unidades: 4 dispensadores de parafina, 7 placas frias

e Ubicacion de dispensadores: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. Punta de Europa (1), H. La
Linea (1)

e Ubicacion de placas frias: H. U. Puerta del Mar (2), H. U. Jerez (1), H. Punta de Europa (2), H. La Linea (2)

Seran criterios de obligado cumplimiento:

* El equipo debe disponer de placa fria y sistema de dispensacion de parafina

*  El equipo debe disponer de programacion de dia y hora de encendido y apagado

* El equipo para realizar bloques histolégicos parafinados es modular, de forma que la placa fria se pueda
integrar en lado derecho o izquierdo del mismo segun ergonomia del operador.

* El equipo dispone de deposito de parafina liquida caliente, dispensador, luz y lupa.

* El equipo dispone de zona fria especifica para la realizacion del bloque.

* El equipo dispone y se suministra con al menos 1 juego de pinzas calefactadas y dispositivo portapinzas.

* El equipo dispone de regulacion del flujo de parafina liquida.

* El equipo dispone y se oferta con pedal para dispensacion de la parafina.

* La capacidad de la placa fria del equipo sera al menos de 50 casetes con muestra convencionales de forma
simultanea sobre la misma.

* La placa fria dispone de un sistema de resguardo de los casetes sobre la placa, en forma de cubierta plastica o
similar, que permita conservar mejor los casetes en frio.

* El depdsito de casetes del equipo es de al menos 100 casetes.

* Facilidad para su limpieza.
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4.10. Microtomos motorizados para la realizacion de cortes histoldgicos y bafios de flotacion.

Justificacion:

Optimizar la calidad de los cortes en los que se realizara la inmunohistoquimica.

Especificaciones tcnicas del Microtomo motorizado para la realizacion de cortes histologicos y bafios de flotacion.

Numero de unidades: 6 Microtomos, 8 bafos de flotacion.

Ubicaciéon Microtomos: H. U. Puerta del Mar (2), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1), H. Punta de Europa (1),
H. La Linea (1).

Ubicacién Bafios de flotacion: H. U. Puerta del Mar (2), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (2), H. Punta de
Europa (2), H. La Linea (1).

Seran criterios de obligado cumplimiento:

El equipo debe tener un sistema de blogueo y parada de emergencia.

El equipo debe tener un sistema de avance, deshaste y corte de bloques tisulares parafinados de forma
motorizada.

El equipo debe funcionar en modo motorizado y en modo manual.

El equipo dispone de bandeja de recogida de los cortes parafinados sobrantes.

El equipo esta disefiado para trabajar correctamente con cuchillas desechables.

Los equipos se acompafan de los correspondientes bafios de flotacion (1 para cada microtomo).

El equipo permite ajustar el grosor del corte desde 0’5 a 100 micras, con un paso de 0'5 micras hasta las 5
micras.

El equipo permite el ajuste de la velocidad de corte.

El equipo permite la orientacion de la muestra de forma precisa.

El equipo dispone de un sistema de desbaste automatico de los bloques.

El disefo del equipo es ergondmico.

El disefio del equipo permite integrarse en su puesto correctamente con los sistemas de impresion de
etiquetas y el punto de verificacién correspondiente, con acceso comodo y ergonémico.

El equipo dispone de un sistema de programacién de la velocidad de avance de macro comprendida entre 300
y 900 micras/segundo.

4.11. Criostato.

Justificacion:

La valoracion intraoperatoria es necesaria hacerla en condiciones 6ptimas. De este tejido, una vez fijados en formol,
también se suele realizar técnicas inmunohistoquimicas. También estd previsto realizar tcnicas inmunohistoquimicas
en cortes en congelacion.

Especificaciones tcnicas del Criostato.

Criostato con sistema de desinfeccion y autolimpieza para estudios intraoperatorios en la UGC de Anatomia
Patologica.

Numero de unidades: 3

Ubicacién: H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1), H. Punta de Europa (1).

Seran criterios de obligado cumplimiento:
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e (Camara criostatica de aproximadamente 0 a -32°C.

¢ Temperatura de la crio-camara regulable.

* Estaciones de congelacion rapida, minimo -42°C.

*  Sistema automatico de descongelacion.

*  Microtomo en camara criostatica debiendo permitir:
*  Ajuste de espesor de corte de 0 50 um continua.
e Avance de muestra aprox. 22 mm.
*  Desplazamiento de porta-cuchillas aproximadamente 30 mm.
e Desplazamiento vertical al menos 45 mm.
* Tamano maximo de muestra hasta 40 mm.
e Retraccion de la muestra

4.12. Microscopio 6ptico con camara digital integrada

* Numero de unidades: 6
¢ Ubicacion: H.U. Puerta del Mar (1), H.U. Puerto Real (2), H. U. Jerez (1), H. Punta de Europa (1), H. La Linea (1).

* Justificacion: La citologia no ginecologica y la citologia de punciones aspiraciones con aguija fina (PAAF) no sera
digitalizadas, por lo que son necesarios microscopios profesionales de campo claro para su interpretacion, con un

sistema de fotografia que permita documentar los principales hallazgos.
* Caracteristicas:

»  Microscopio: lluminacién LED. Bicabezal. Optica plana. Tambor con 6 Objetivos 2x o 2,5x, 4x, 10x, 20x, 40x y

63X.

* (Camara digital integrada en microscopio: Resoluciéon de al menos 5 megapixeles. Conexion via USB, HDMI, wifi

0 via red local.

4.13. Sistema de trazabilidad de las muestras.

Garantiza la seguridad del paciente en las muestras y permite integrar las técnicas inmunohistoquimicas en todo el
circuito de trabajo.

Especificaciones tcnicas del Sistema de Gestion de la Trazabilidad.
* Sistema de gestion de trazabilidad completo de muestras y productos intermediarios en anatomia patoldgica.

*  Numero de unidades: 6
e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1), H. La Linea (1), H. Punta de Europa
(1), H. San Carlos de San Fernando (1)

Seran criterios de obligado cumplimiento:

* Con todo el equipamiento necesario para gestion de trazabilidad en anatomia patologica (servidores,
estaciones de trabajo, pantallas tactiles, impresoras de portaobjetos (o de etiquetas de portaobjetos), lectores
de cddigos de barras, etc.) en numero suficiente para la actividad de cada UGC, con el fin de maximizar la
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productividad del laboratorio, gestion de calidad y seguridad de resultados, dimensionando adecuadamente el

numero de dispositivos necesarios en cada unidad.

* La solucion informatica de trazabilidad se adaptara al proyecto corporativo PADIGA (“Transformacion digital de
anatomia patoldgica en Andalucia”, http://www.padigaproject.com/) si éste ya se ha implantado. Este sistema
debe garantizar la conectividad bidireccional con el sistema informatico propio de cada una de las UGC de
Anatomia Patoldgica y con los inmunotefidores y otros dispositivos automaticos del laboratorio que lo
permitan. Es decir, los cambios que se produzcan en la informacién del sistema de informacion de anatomia
patoldgica (SIAP) como cambio en patdlogo responsable, tcnica a realizar en un bloque, nimero de bloques
de una muestra, deben enviarse y actualizarse inmediatamente en el sistema de trazabilidad. Asimismo, el
sistema de trazabilidad debe permitir actualizar informacion esencial desde los puestos de trabajo de
bloqueado, microtomia y cotejo. De esta forma, desde el terminal de microtomia el sistema de trazabilidad
debe permitir afadir un portaobjetos adicional de hematoxilina-eosina o de otra técnica y esta informacién
debe transmitirse inmediatamente al SIAP, que se actualizara segun la informacion recibida.

* El numero utilizado en un elemento anteriormente eliminado (p. ej. bloque 2) debe ser posible reutilizarlo,
quedando una traza de que hubo otro elemento anterior con el mismo numero.

e La empresa licitadora debera realizar dicha conexion y correr con todos sus posibles gastos, incluido el
mantenimiento de los equipos. El sistema asegurara la identificacion segura de todos los elementos del
sistema, mediante codificacion univoca y lectores bidimensionales.

* El sistema de trazabilidad debe poder integrar las impresoras de casetes o de portaobjetos ya disponibles en
cada UGC si asi lo solicita el director de la Unidad.

* Del sistema de trazabilidad debe cumplir los siguientes criterios:

. Extension de la trazabilidad a los estudios citologicos. El sistema debe contemplar que las citologias no
conllevan la realizacion de bloques.

* Extension de la trazabilidad a la fase de diagnostico.

*  Extension de la trazabilidad a la fase de archivo de muestras.

* Sistema de trazabilidad abierto, parametrizable a la organizacion del laboratorio (adaptacién a las
organizaciones especificas de los laboratorios). Posibilidad de definir todos los procesos dentro de cada
flujo de trabajo -tallado, inclusion, generar bloques, corte, tincion, microscopia, archivado, sacar de
archivo, etc.- a peticion del usuario).

* (Capacidad de integracion con dispositivos automaticos del laboratorio.

* Etiquetado unico de portaobjetos en todo el proceso.

e Gestion de la calidad.

e  Modulo de estadistica.

Todas las conexiones al Sistema Informatico de Anatomia Patologica y los Servidores de Aplicaciones corren por cuenta
de la empresa adjudicataria.

Las impresoras de etiquetas deben cumplir las siguientes especificaciones t#cnicas:

e Deberan ser lo mas pequefas posibles y de disefio compacto, adecuadas a cada puesto de trabajo 0 seccidn
(administrativos, recepcion de muestras, intraoperatorias, microtomia, citologias, patologia molecular).

* Deberan ser compatibles con el uso de rollos de etiquetas para portaobjetos, botes y volantes.

* Las etiquetas deben ser resistentes a procesos de tincién convencional, histoquimica o inmunohistoquimica,
pegando la etiqueta una sola vez, en un solo paso, sin requerir la colocacion adicional de una lamina
protectora.

e Se instalaran 1 unidad por puesto de emision de etiquetas requerido. En todo caso, seran un minimo de 8
para el Hospital Puerta del Mar, un minimo de 8 para el Hospital de Jerez, un minimo de 6 para el Hospital
Puerto Real, un minimo de 6 para el Hospital Punta de Europa de Algeciras y un minimo de 6 para el Hospital
de La Linea.

*  Su mantenimiento sera facil, incluido el cambio de cinta o Gibbon, si fuera necesario.
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*  Deberan acompanarse de Manual de Procedimientos.
*  Debe gestionar diferentes rutas y prioridades incluyendo instrucciones técnicas especificas de las muestras.
*  Debe permitir explotacion de la informacion para la mejora del proceso y gestion del control de calidad.

El equipamiento dedicado a la trazabilidad o seguimiento de muestras se ubicara en dependencias de las UGC,
distribuido en:

» Area de gestion del laboratorio de UGC de Anatomia Patoldgica: Residiran en ella los equipos directamente
relacionados con el registro de muestras la actividad propia del laboratorio, despachos y archivos, asi como los
puestos informaticos necesarios para su control y gestion, en dependencias de las UGC.

+ Area de CPD. Para los equipos destinados a servidores de aplicaciones, de bases de datos y procesos.
Residiran en el Centro de Proceso de Datos (CPD) de la provincial de Cadiz.

La empresa adjudicataria utilizara las instalaciones e infraestructura basica de las UGC, en concreto, el cableado de
datos y los servicios de electricidad y refrigeracion, tanto los generales como los del CPD.

El adjudicatario aportara el hardware y software necesarios para la prestacion del servicio, y se encargara de su
instalacion, configuracion, puesta en produccion, mantenimiento y adecuacion, asi como de dar el adecuado soporte al
usuario y a las incidencias que pudieran surgir.

Sera requisito obligatorio el suministro sin cargo, por parte de la empresa adjudicataria del siguiente material fungible:
etiquetas de portaobjetos, etiquetas para informes, y fungibles de las impresoras de etiquetas, necesarios para
sustanciar todas las determinaciones.

& LOTE 4. FARMACODIAGNOSTICO  MEDIANTE _ INMUNOHISTOQUIMICA  PARA  DETECCION _ DE
SOBREEXPRESION DE HER2/NEU

En este lote se incluyen las determinaciones correspondientes a la Tincion de Her2Neu automatizada para los
hospitales de la provincia de Cadiz, instalando el mismo modelo de equipo en cada uno de ellos.

La determinacion hace referencia a la determinacion del estatus de HER2 en tejido validado para su uso clinico en el
tratamiento correspondiente del cancer de mama.

Hospitales que realizaran las determinaciones:

*  Numero de Unidades: 5
e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1), H. La Linea (1), H. Punta de Europa
().

1. Especificaciones t&cnicas de obligado cumplimiento de la determinacién inmunohistoquimica de HER?

* El sistema de determinacion estara basado en un método inmunohistoquimico de alta sensibilidad, que
permita su evaluacion con el microscopio optico.

* El precio de la determinacion incluira toda lo necesario para ella, incluido el sistema de revelado que le sea de
aplicacion, portaobjetos, etiquetas de portaobjetos, controles, medio de montaje y cubreobjetos.

* La determinacion se realizara sobre muestras parafinadas.

* Las determinaciones se realizan de forma automatizada, sin mayor intervencion del operador que la oportuna
carga de reactivos y muestras. La técnica podra ser automatizada en los equipos de inmunohistoguimica
suministrados en el lote 2 (inmunohistoquimica general).
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* El sistema obtiene una puntuacion elevada en los programas externos de calidad nacionales o internacionales
y se aportan informes.
* El sistema esta validado por FDA o CE-IVD para uso clinico.

2. Equipamiento adicional requerido:

2.1. Microscopio de campo claro para patdlogo.

Justificacion:
Mejorar la evaluacion del anticuerpo, con un microscopio profesional que cumpla los requisitos.
Especificaciones t#cnicas del Microscopio de campo claro profesional patdlogo.

¢ Numero de unidades: 2
e Ubicacion: H. U. Puerto Real (2).

Seran criterios de obligado cumplimiento:
 lluminacion LED de potencia adecuada. Optica plana de alta calidad. Tambor con 6 Objetivos 2x o 2,5x, 4x,

10x, 20x, 40x y 63x.

& LOTE 5. FARMACODIAGNOSTICO MEDIANTE HIBRIDACION IN SITU PARA SOBREEXPRESION DE HER2/NEU
(ISH)

En este lote se incluyen las determinaciones correspondientes a la Tincién de Her2Neu (ISH) automatizada para los
hospitales de la provincia de Cadiz.

La determinacion hace referencia a la confirmacion del resultado de los casos en los que procede a partir de la
determinacion inmunohistoquimica (2+).

Hospitales que realizaran las determinaciones:

e Numero de Unidades: 5
e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1), H. La Linea (1), H. Punta de Europa
(1).

1. Caracteristicas t&cnicas de obligado cumplimiento de la determinacién de HER2 por Hibridacién in Situ.

* El método de confirmacion de la amplificacion del gen Her2 podra ser fluorescente, cromoggnico o con tincién
de plata y sera de contrastada solvencia.

*  En cualquiera de los casos, la técnica (método) ofertada estard automatizada completamente.

e El kit incluira todo lo necesario para su realizacion y evaluacion posterior.

* La determinacion se realiza sobre muestras parafinadas.

* Las determinaciones se realizan de forma automatizada, sin mayor intervencién del operador que la oportuna
carga de reactivos y muestras. La técnica podra ser automatizada en los equipos de inmunohistoquimica
suministrados en el lote 2 (inmunohistoquimica general).

2. Equipamiento requerido:
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2.1. Cabina extraccion con filtro AS, B+AS o HEPA.

Justificacion:
Evitar contaminacion, falsos positivos y falsos negativos en la realizacion de la técnica.
Especificaciones técnicas de la Cabina extraccion con filtro AS, B+AS o HEPA.

*  Numero de unidades: 8
e Ubicacion: H.U. Puerta del Mar (5), H.U. Jerez (2), H. Punta de Europa (1).

Seran criterios de obligado cumplimiento:

e 3 campanas de sobremesa con filtro AS para manipulacion de muestras intraoperatorias. Esta campana debe
evitar riesgos de exposicion a xileno, etanol y tinciones que contienen metanol, isopropanol, acido acético, etc.

e 1 campana de sobremesa con filtro B+AS para muestras que deben ser sometidas a descalcificacion. Esta
campana debe evitar riesgos de exposicion a formaldehido, acido nitrico y etanol.

e 2 campanas de sobremesa con filtro HEPA para realizar técnicas en muestras que requieran preparacion en
fresco (citologias). Esta campana debe evitar riesgos de exposicion a exposicion a agentes bioldgicos de grupos
2,3y, esporadicamente, 4.

e 2 cabinas de iluminacion controlada para técnicas de hibridacion in situ (necesaria para evitar el efecto
“bleaching” de las muestras)

AGRUPACION 2. LOTES 6 Y 7: DETERMINACIONES DE INMUNOHISTOQUIMICA PARA DETECCION DE ALK (EML-4-
ALK) Y ROS1

AGR  LOTE DENOMINACION GC

6  AC PRIMARIO PARA INMUNOHISTOQUIMICA-ALK - PULMON F67687

ANTICUERPOS PRIMARIOS PARA INMUNOHISTOQUIMICA-ANTICUERPO MONOCLONAL

ANTI-ROS1 F69204

En estos dos lotes se incluyen las determinaciones correspondientes a la Tincién inmunohistoquimica automatizada de
ALK (EML-4-ALK) y ROS1 para los hospitales de la provincia de Cadiz.

Justificacion de la agrupacion de lotes:

La agrupacion 2 incluye dos anticuerpos monoclonales que deben estar validados para el uso de dianas terapéuticas en
cancer de pulmdn. Se han agrupado los lotes 6 y 7 para facilitar su automatizacion y su validacién interna.

Hospitales que realizaran las determinaciones:

e Numero de Unidades: 5

e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1), H. La Linea (1), H. Punta de Europa
(1).

Seran criterios de obligados cumplimiento:
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Las determinaciones se realizan de forma automatizada, sin mayor intervencion del operador que la oportuna

carga de reactivos y muestras.

e [l anticuerpo para deteccion de ALK en pulmon debe permitir la deteccion especifica de proteina de

traslocacién EML-4-ALK.
e Todos los anticuerpos estaran en formato prediluido listo para usar.

e |as determinaciones se realizan en el mismo equipo que las determinaciones inmunohistoquimicas

convencionales (lote 2).

(SIN_AGRUPACION) LOTE 8: DETERMINACIONES DE INMUNOHISTOQUIMICA PARA  DETECCION DE PD-L1 EN
CANCER DE PULMON

LOTE DENOMINACION GC
8 AC PRIMARIO PARA INMUNOHISTOQUIMICA-PD-L1 F41681

En este lote se incluyen las determinaciones correspondientes a la Tincion automatizada de PDL-1 en cancer de pulmén

para los hospitales de la provincia de Cadiz.

Hospitales que realizaran las determinaciones:

e Numero de Unidades: 5

e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1), H. La Linea (1), H. Punta de Europa
(1).

Seran criterios de obligados cumplimiento:

e |as determinaciones se realizan de forma automatizada, sin mayor intervencion del operador que la oportuna

carga de reactivos y muestras.
e E| anticuerpo estara en formato prediluido listo para usar.

e las determinaciones se realizan en el mismo equipo que las determinaciones inmunohistoquimicas

convencionales (lote 2).

e [El anticuerpo para PD-L1 en cancer de pulmon debe estar optimizado para el marcado de células tumorales

con puntos de corte tanto de 1% como de 50% en porcentaje de positividad de células tumorales.
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SIN_AGRUPACION) LOTE 9: DETERMINACIONES DE INMUNOHISTOQUIMICA PARA  DETECCION DE PD-L1 EN
CANCER DE VEJIGA, CANCER DE MAMA Y OTRAS NEOPLASIAS

LOTE DENOMINACION GC
9 AC PRIMARIO PARA INMUNOHISTOQUIMICA-ANTICUERPO MONOCLONAL ANTI-PD-L1 F36553

En este lote se incluyen las determinaciones correspondientes a la Tincion automatizada de PDL-1 en neoplasias
distintas a cancer de pulmon para los hospitales de la provincia de Cadiz, especialmente en cancer urotelial de vejiga y

cancer de mama.

Hospitales que realizaran las determinaciones:

e Numero de Unidades: 5

e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1), H. La Linea (1), H. Punta de Europa
(1).

Seran criterios de obligados cumplimiento:

e Las determinaciones se realizan de forma automatizada, sin mayor intervencion del operador que la oportuna

carga de reactivos y muestras.

e las determinaciones se realizan en el mismo equipo que las determinaciones inmunohistoquimicas

convencionales (lote 2).

e El anticuerpo debe estar optimizado para su uso en protocolos que requieran, en las neoplasias, la

cuantificacion de células inmunes (linfocitos, macrofagos) y células tumorales.

(SIN AGRUPACION). LOTE 10: DETERMINACIONES DE INMUNOHISTOQUiMICA PARA DETECCION DE TRK

LOTE DENOMINACION GC
10 AC PRIMARIO PARA INMUNOHISTOQUIMICA-PAN-TRK F67688

En este lote se incluyen las determinaciones correspondientes a la Tincion automatizada de TRK para los hospitales de

la provincia de Cadiz.

Hospitales que realizaran las determinaciones:

e Numero de Unidades: 3

e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1).

Seran criterios de obligados cumplimiento:
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e las determinaciones se realizan de forma automatizada, sin mayor intervencion del operador que la oportuna

carga de reactivos y muestras.

e las determinaciones se realizan en el mismo equipo que las determinaciones inmunohistoquimicas

convencionales (lote 2).

AGRUPACION 3. LOTES 11 A 23: TECNICAS DE HIBRIDACION IN SITU (ISH) FLUORESCENTE O NO FLUORESCENTE,
EN TEJIDO PARAFINADO

AGR LOTE DENOMINACION GC

TECNICAS DE HIBRIDACION IN SITU NO FLUORESCENTE-HIBRIDACION IN SITU

1 CROMOGENICA-SONDA EBER (EPSTEIN BARR) F42166
12 HIBRIDACION IN SITU FLUORESCENTE (FISH) BCL2 F69209
13 HIBRIDACION IN SITU FLUORESCENTE (FISH) BCL6 F69208
14 HIBRIDACION IN SITU FLUORESCENTE (FISH)-SONDA IGH F69207
15 HIBRIDACION IN SITU FLUORESCENTE (FISH)-MALT F69347
16 FISH MYC (TRANSLOCACION REGION CROMOSOMICA 8Q24) F69337
3 17 HIBRIDACION IN SITU FLUORESCENTE (FISH) MDM2 F69340
18 HIBRIDACION IN SITU FLUORESCENTE (FISH)SONDA EWSR (22Q12) F69298
19 HIBRIDACION IN SITU FLUORESCENTE (FISH) SONDA DE DELECION 1P36/1Q25 F69342
20 FISH 19Q13/19P13 F69344
21 HIBRIDACION IN SITU FLUORESCENTE (FISH) SONDA RELA F69346
22 HIBRIDACION IN SITU FLUORESCENTE (FISH) SONDA ALK (2P23) F69301
23 HIBRIDACION IN SITU FLUORESCENTE (FISH)-ROS1 (6Q22) F69302

Esta agrupacion de lotes incluye las determinaciones a realizar, correspondientes a la Hibridacién in situ no fluorescente
(cromogénica, plata u otra t#cnica equivalente, resumida como “cromogénica”) o fluorescente de ADN (FISH), para
tejidos parafinados.

La agrupacion incluira el suministro de las determinaciones moleculares en tejido mediante Hibridacion in situ (ISH) en

base a sondas de calidad contrastada.

Justificacion de la agrupacion de lotes:
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La agrupacién 3 incluye las determinaciones basadas en hibridacion in situ para multiples tipos de tumores,
especialmente en hematopatologia, tumores de partes blandas, neuropatologia y carcinoma de pulmén. Dado que se
trata de multiples sondas (lotes 11 a 23) que son especificas de cada tipo de tumor, es conveniente agruparlas, para

poder automatizarlas en el mismo equipo.

Los lotes corresponden a las siguientes sondas a suministrar:

LOTE DENOMINACION

11 Determinaciones de Hibridacion in situ cromoggnica -Sonda EBER (Epstein Barr)

12 Determinaciones de Hibridacion in situ de ADN fluorescente - Sonda gen BCL2 (translocacién region

cromosémica 18qg21. Linfoma folicular)

13 Determinaciones de Hibridacion in situ de ADN fluorescente - Sonda gen BCL6 (translocacion region

cromosémica 3g27. DLBC)

14 Determinaciones de Hibridacion in situ de ADN fluorescente - Sonda gen IgH (region cromosomica 14g32.

Varios linfomas)

15 Determinaciones de Hibridacion in situ de ADN fluorescente - Sonda gen MALT1 (translocacion region

cromosémica 18qg21. Linfoma MALT)

16 Determinaciones de Hibridacion in situ de ADN fluorescente - Sonda MYC (translocacion region

cromosémica 8g24. Linfoma de Burkitt, DLBC)

17 Determinaciones de Hibridacion in situ de ADN fluorescente - Sonda gen MDM2 (amplificacion del gen

Murine Double Minute 2, localizado en 12q14-15. Liposarcoma)

18 Determinaciones de Hibridacion in situ de ADN fluorescente - Sonda gen EWSR (localizado en 22q12.

Sarcoma Ewing).

19 Determinaciones de Hibridacion in situ de ADN fluorescente - Sondas 1p36/1g25y 19q13/19p13
(tumores del SNC).

20 Determinaciones de Hibridacion in situ de ADN fluorescente - Sonda 19q13/19p13 (tumores del SNC).

21 Determinaciones de Hibridacion in situ para estudio de fusion RELA. Ependimomas

22 Determinaciones de Hibridacion in situ de ADN fluorescente - Sonda ALK (translocacion region
cromosoémica 2p23, que detecte reordenamientos, incluida la fusion con gen EML4. Carcinoma pulmdn, no

célula pequena)

23 Determinaciones de Hibridacion in situ de ADN fluorescente - Sonda gen ROS1 (translocacion region

cromosémica 6g22. Carcinoma pulmén, no célula pequefia)

Hospitales que realizaran las determinaciones:

e Numero de Unidades: 2
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e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Jerez (1).

Para el sistema de hibridacion in situ no fluorescente, debe proveerse de la tecnologia necesaria para la realizacion
automatizada y visualizacion de los resultados obtenidos para la relacion de sondas requeridas y otras que se incluyan

en las actualizaciones futuras de la cartera de servicios de las UGC durante la vigencia del contrato.

Esto incluye las sondas, los reactivos, controles y consumibles (portaobjetos, etiquetas de portaobjetos, sondas,
cromoégeno o fluorocromos, medio de montaje, cubreobjetos, aceite de inmersion bajo fluorescencia, otros reactivos y
tampones) necesarios para la realizacion de estas determinaciones de hibridacion in situ no fluorescente o fluorescente,

seglin corresponda.

Todos los elementos para las determinaciones de hibridacion in situ deben suministrase con informacion clara de lotes,
fechas de caducidad, volumen suministrado y numero de determinaciones. Deben tener hoja de especificaciones
técnicas, en espafiol o en inglés, donde, al menos debe indicarse la especificidad de la sonda, el patron de tincion
esperado o guia de interpretacion, los controles adecuados para el tejido, la composiciéon del reactivo suministrado,
concentracion del reactivo, precauciones o recomendaciones de pretratamiento, utilizacion y de almacenamiento, y

bibliografia correspondiente. Esta informacion estara disponible en formato digital o papel.

Todos los elementos para las determinaciones de hibridacion in situ deben suministrase con la ficha de seguridad

correspondiente.
Especificaciones #cnicas del sistema de determinaciones de las #cnicas de hibridacion in situ:
El equipamiento requerido estara compuesto por:

e Fquipo que automatice el procedimiento. Puede ser el mismo equipo que realice la inmunohistoquimica u otro

especifico (podrd estar integrado en el equipo suministrado en la agrupacion 1). Desparafinacion,

pretratamiento, hibridacion y lavados deben quedar automatizados.
Numero de equipos: 2
Ubicacién de cada equipo: 1 en Hospital Puerta del Mar, 1 en Hospital de Jerez

e Fquipo para la lectura de las Técnicas Moleculares mediante FISH, que incluya un sistema con microscopio de

fluorescencia robotizado o semirobotizado de alta calidad, con sus lentes, objetivos, filtros correspondientes
para la correcta visualizacion de las sondas ofertadas, camara digital de adquisicion de imagenes con
adaptador (lente y rosca C), computadora, y en general todo lo que sea necesario para la determinacién y

valoracion de la prueba

Numero de equipos: 2
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Ubicacién de cada equipo: 1 en Hospital Puerta del Mar, 1 en Hospital de Jerez

Caracteristicas de obligado cumplimiento:

e |a presentacion comercial de dispensacion de las sondas serd en forma de prediluidos listos para usar.

e [l sistema de revelado tendra formato listo para usar.

e [ sistema de deteccion debe ser de alta sensibilidad.

o Nivel de optimizacion del panel de sondas, en base a experiencia previa en programas de calidad.

e  (Optimizacion de tiempos promedio de incubacién de las sondas.

e |as muestras marcadas para estudio de hibridacion in situ deberan ser visualizadas correctamente y alta

calidad con un microscopio éptico convencional de campo claro.

e Posibilidad de utilizar tecnologia de doble tincién con métodos cromogénicos en hibridacion in situ.

e Incorporacién de equipamiento complementario que facilite la visualizacion, interpretacion y almacenamiento

digital de resultados.

e Sistema que permita la creacion de ensayos que realicen la cuantificacion automatica del nimero de sefales

de los diferentes test.

e Presentacion de las sondas de facil manejo y carga en el equipo, permitiendo un facil control y un cémodo

almacenaje.

AGRUPACION 4. LOTES 24 A 29: TECNICAS DE SECUENCIACION MASIVA DE ACIDOS NUCLEICOS (NGS) PARA
TEJIDO EN PARAFINA Y BIOPSIA LIQUIDA

Justificacion de la agrupacion de lotes:

La agrupacion 4 incluye todas las determinaciones basadas en secuenciacion masiva de acidos nucleicos (NGS), con el
fin de hacer coste-eficiente estas determinaciones, ya que, al poder incluir un mayor niumero de muestras en la misma
carrera, incluso mezclando en la misma distintas determinaciones (p. ej. tumores sélidos y linfomas, o estudio de genes
BRCA1/2 y tumores sélidos), los costes por determinacién se reducen significativamente. Por otro lado, al ser #cnicas
complejas, con equipos complejos, se facilita su manejo al poder utilizar todos los paneles descritos en los lotes 24 a
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29 en el mismo modelo de secuenciador y, cuando sea posible, en el mismo sistema automatizado de preparacion de
librerias.

AGR  LOTE DENOMINACION GC
24 SECUENCIACION MASIVA PANELES NGS-SOMATICAS F66580
25 SECUENCIACION MASIVA PANELES NGS- BRCA1 Y BRCA2 F69205
26 SECUENCIACION MASIVA NGS DE IGH EN CELULAS B F69314
) 27 SECUENCIACION MASIVA NGS DE TCR EN CELULAS T F69315
28 SECUENCIACION MASIVA PANELES NGS-DISENOS PERSONALIZADOS F66569
29 SECUENCIACION MASIVA PANELES NGS-PARA ADN LIBRE F66578

14 LOTE 24. ESTUDIO MEDIANTE NGS EN TUMORES SOLIDOS

Este lote incluye las determinaciones mediante de secuenciacién masiva para caracterizacion de biomarcadores de
tumores solidos utilizando un panel con al menos 110 genes (mutaciones, fusiones, CNV) en muestras parafinadas por
secuenciaciéon masiva por tecnologia de semiconductores o de hibridacion molecular o captura por sondas, con
capacidad de millones de lecturas suficiente para un flujo de trabajo de 4 dias o menos, a partir de muestras de tejido

parafinado.
Hospitales que realizaran las determinaciones:

e Numero de Unidades: 2

e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Jerez (1).

La oferta debe contemplar la cesién de todos los equipos necesarios para la realizacion de la #cnica (termocicladores,
cuantificacion de acidos nucleicos, secuenciador, robot de preparacién de librerias, fragmentacion de acidos nucleicos,
etc.) y de los fungibles utilizados durante todo el proceso (puntas de pipeta, microtubos, tubos loBind, etc.), asi como la
formacion especifica en el sistema y el soporte t#cnico.

Ademas, el proveedor debe incluir un sistema de extraccion automatizada acidos nucleicos, asi como todos los
fungibles y consumibles asociados a la técnica de extraccion de ADN/ARN, incluyendo, entre otros, puntas de pipeta,

tubos loBind, etc.

Los paneles completos basados deben permitir abordar ensayos de multi-biomarcadores; con el analisis simultaneo de
ADN y ARN para la deteccién de mdltiples variantes, en regiones hotspots: variantes de un solo nucleotido (SNV),
pequefas inserciones y deleciones (indels), cambio en nimero de copias (CNV) y transcritos de fusién, en un solo tnico
flujo de trabajo utilizando técnica de secuenciacién masiva con semiconductores o mediante hibridacién molecular o

captura por sondas.
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Los paneles estaran basados en la generacion de amplicones o de captura por hibridacion y deben cubrir las regiones

genicas de interés. El método sera eficiente en el estudio y en el analisis de la secuencia génica. El método, altamente

reproducible estara enfocado en la identificacion de cambios génicos que interesan un gran nimero de tumores sélidos.

El disefio del ensayo permitira que se utilice como material de partida para la preparacion de la libreria, acido nucleicos

extraidos de muestras parafinadas (FFPE).

Caracteristicas especificas obligatorias:

Debe poder analizar a partir de 10ng de ADN y/o ARN de “input” total, a partir de muestras parafinadas.

Posibilidad de preparar la libreria separadamente del templado.

El templado y la libreria se deben preparar en un equipo robético automatizado, separado o no del

secuenciador.

Permitir el analisis de al menos 150 genes que estan en la base del origen de tumores solidos. La
mayoria de las variantes que se puedan identificar tendran asociacién con farmacos oncoldgicos

comprobado en publicaciones de rigor cientifico y con ensayos clinicos relevantes

Deteccion de las variantes, SNV, indels, CNV y genes de fusiones, utilizando un unico flujo de trabajo para

el ADN y el ARN.

Tiempos de respuesta rapida de 4 dias o0 menos y que permita 8 pacientes (8 ADN+8 ARN), 12, 16 o mas

pacientes por carrera. Formato del kit podra ser de 8, 12, 16, 24 o 32 muestras.

Acceso a la gran cantidad de concordancia, reactivos de alta calidad y consumibles fabricados bajo
certificado ISO 13485 para simplificar la implementacion del flujo de trabajo ya validado y el analisis de

los resultados.

El secuenciador debe tener la capacidad de optimizar el uso de librerias.

La secuenciacion puede ser en Forward y Reverse, 0 en pair end.

Preferentemente, incluira el analisis de “Hotspot, CNV y Fusion drivers” para multiples tipos de

neoplasias, que se indica abajo:
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e Hotspots o genes completos (fodos los exones): AKT1, ALK, AR, ARIDIA, ATM, ATRX, BAPI,
BRCAL, BRCA2, BRAF, CCND1, CDH1, CDK4, CDKN2A, CHEK2, CTNNB1, DDR2, EGFR, ERBB2,
ERBB3, ERBB4, ESR1, FGFR1, FGFR2, FGFR3, FGFR4, GATA2, GNA11, GNAQ, H3F3A, HIST1H3B,
HIST1H3H, HNF1A, HRAS, IDH1, IDH2, JAK1, JAK2, JAK3, KIT, KRAS, MAP2K1, MAP2K2, MDM4,
MET, MLH1, MSH2, MSH6, MTOR, MYC, MYCN, NF1, NOTCH1, NRAS, NTRK1, NTRK2, NTRK3,
PALB2, PBRM1, PDGFRA, PDGFRB, PIK3CA, POLD1, POLE, PMS2, PTEN, RAF1, RB1, RET, RHOA,
ROS1, SDHA, SDHB, SDHD, SMO, STAT3, TERT, TP53; TSC1, TSC2, VHL, XPO1.

e CNV: ALK, AKT1, AKT2, AKT3, AR, AXL, BRAF, CCND1, CCND2, CCND3, CCNEIL, CDK2, CDK4,
CDK6, CDKN2A, CDKN2B, EGFR, ERBB2, ESR1, FGF19, FGF3, FGFR1, FGFR2, FGFR3, FGFR4,
FLT3, IGFIR, KIT, KRAS, MDM2, MDM4, MET, MYC, MYCL, MYCN, NTRK1, NTRK2, NTRK3,
PDGFRA, PDGFRB, PIK3CA, PIK3CB, PPARG, RICTOR, TERT, TSC1, TSC2.

e fusiones génicas: ABL1, AKT2, AKT3, ALK, AR, ATP1BI1, AXL, BRAF, BRCA1, BRCA2, CDKNZ2A,
EGFR, ERBB2, ERG, ESRI1, ETV1, ETV4, ETV5, ETV6, FGFR1, FGFR2, FGFR3, FGR, FLT3, JAK2,
KRAS, MDM4, MET, NTRK1, NTRK2, NTRK3, PDGFRA, PDGFRB, PIK3CA, PPARG, PTEN, RAD51B,
RAF1, RB1, RELA, RET, ROS1, TERT.

e Debe tener un algoritmo validado para calcular los CNV.

e El precio por determinacion incluira la extraccion de ADN y ARN de la muestra y la cuantificacion de

acidos nucleicos por un sistema de fluorometria.

e El precio por determinacion incluye el resultado acompafnado de un informe en el que se indiquen los

posibles tratamientos clinicos y/ o los ensayos clinicos, que se actualizara trimestralmente.

e |a empresa adjudicataria debe constatar la existencia de un minimo de 5 hospitales de referencia que

usen este Kit.

* LOTE 25. ESTUDIO MEDIANTE NGS PARA ESTUDIO SOMATICO Y GERMINAL DE GENES BRCA1/2

Este lote incluye la realizacion de determinaciones de secuenciacion masiva para el estudio germinal y somatico de los
genes BRCA1 y BRCA2 completos (no solo hotspots) en tejido fijado en formol e incluido en parafina, permitiendo un

analisis separado de linea germinal y somatico, permitiendo estudiar las mutaciones SNV, fusiones o CNV (incluyendo
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grandes inserciones o deleciones) por secuenciacion masiva mediante tecnologia de semiconductores o mediante

hibridacion molecular o captura por sondas, a partir de muestras de tejido parafinado.

Hospitales que realizaran las determinaciones:

e Numero de Unidades: 2

e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Jerez (1).

Las determinaciones ofertadas deberan estar disefiadas para el estudio de mutaciones de ADN relevantes, tanto en
linea germinal como en somatico, en un Unico flujo de trabajo, utilizando técnica de secuenciacién masiva con

semiconductores o mediante hibridacién molecular o captura por sondas.

La solucion ofertada estara validada para muestras de tejido en parafina y contiene suficientes pares de primers para
permitir estudiar el 100% de la secuencia exdénica de ADN de los genes BRCA1 y BRCA?2, incluyendo los sitios de

desdoblamiento (“splice”) con una extension media de al menos 60 pb a partir de las uniones de intrones.

En el caso de necesitar algiin aparato especifico para la realizacion de dicha técnica, distinto a los ofertados en el lote
“Estudio mediante NGS en tumores sdlidos”, se debe contemplar en la oferta la cesion de dicho equipo especifico
(extraccion automatizada acidos nucleicos, termocicladores, cuantificacion de acidos nucleicos, secuenciador, robot de
preparacion de librerias, etc.) y de los fungibles que sean necesarios, asi como la formacién especifica en el sistema y

el soporte técnico.

Caracteristicas especificas obligatorias:

Debe poder analizar a partir de 50ng de DNA de “input” total, a partir de muestras parafinadas.

e Posibilidad de preparar la libreria separadamente del templado.

e El templado y la libreria se pueden preparar en un equipo robdtico automatizado, separado o no del

secuenciador.

e Se incluyen los chips adecuados para el secuenciador en el que se utilicen los reactivos ofertados.

e Se incluye analisis separado de los flujos germinal y somatico, y para ello se parte de una muestra unica,

con un solo fichero BAM.
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Deteccion de las variantes, SNV, indels, CNV, utilizando un unico flujo de trabajo para el estudio germinal

y somatico.

e La oferta debe incluir todos los reactivos necesarios para la deteccién de mutaciones somaticas y de linea
germinal de los genes BRCA1 y BRCA2, pudiendo ser un kit separado del resto, con preparacion de

libreria manual o automatizada.

e Debe tener un algoritmo validado para calcular los CNV.

e El precio por determinacion incluira la extraccion de acidos nucleicos de la muestra y la cuantificacion de

acidos nucleicos por un sistema de fluorometria.

e El precio por determinacién incluye el resultado acompafiado de un informe con las principales variantes
patogénicas, probablemente patogénicas y de significado incierto, en el que se indiquen los posibles

tratamientos clinicos y/ o los ensayos clinicos, que se actualizara trimestralmente.

e |La empresa adjudicataria debe constatar la existencia de un minimo de 5 hospitales de referencia que

usen este Kit.

e Tiempos de respuesta rapida de 4 dias o menos y que permita 8, 12, 16 o mas pacientes por carrera.

Formato del kit podra ser de 8, 12, 16, 24 o0 32 muestras.

e Acceso a la gran cantidad de concordancia, reactivos de alta calidad y consumibles fabricados bajo
certificado ISO 13485 para simplificar la implementacion del flujo de trabajo ya validado y el analisis de

los resultados.

El secuenciador debe tener la capacidad de optimizar el uso de librerias.

. LOTE 26. ESTUDIO NGS DE IGH EN CELULAS B

El objetivo es la caracterizacion de clonalidad (ADN/ARN) y mutaciones somaticas en trastornos linfoproliferativos de

células B, mediante secuenciacién masiva a partir de muestras de tejido parafinado.

Hospitales que realizaran las determinaciones:

e Numero de Unidades: 1
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e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1).

Las determinaciones ofertadas deberan estar disefiadas para el estudio de la secuencia de nucleédtidos de la cadena
pesada de inmunoglobulinas (IGH) del receptor de células B (BCR) para el estudio de clonalidad en trastornos
linfoproliferativos, en un Unico flujo de trabajo, utilizando técnica de secuenciacion masiva con semiconductores o

mediante hibridaciéon molecular o captura por sondas.

En el caso de necesitar algiin aparato especifico para la realizacion de dicha técnica, distinto a los ofertados en el lote
“Estudio mediante NGS en tumores sdlidos”, se debe contemplar en la oferta la cesion de dicho equipo especifico
(extraccion automatizada acidos nucleicos, termocicladores, cuantificacién de acidos nucleicos, secuenciador, robot de
preparacion de librerias, etc.) y de los fungibles que sean necesarios, asi como la formacién especifica en el sistema y

el soporte tcnico.

Caracteristicas especificas obligatorias:

Debe poder analizar a partir de 100 ng de ADN y/0 ARN de “input” total, a partir de muestras parafinadas.

e Posibilidad de preparar la libreria separadamente del templado.

e  Permitir el analisis de al menos la region determinante CDR3 del gen IGH del receptor de las células B.

e Disefiado para estudiar cuantitativamente la clonalidad o expansion clonal de la poblacion linfoide B

e Permite identificar clonas presentes con una frecuencia baja

e Puede ser utilizado en la detecciéon de enfermedad minima residual.

e Tiempos de respuesta rapida de 4 dias o menos y que permita 8, 12, 16 o mas pacientes por carrera.

Formato del kit podra ser de 8, 12, 16, 24 0 32 muestras.

e Acceso a la gran cantidad de concordancia, reactivos de alta calidad y consumibles fabricados bajo certificado

ISO 13485 para simplificar la implementacion del flujo de trabajo ya validado y el analisis de los resultados.
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e El secuenciador debe tener la capacidad de admitir chips que optimicen el uso de librerias (p. e]. ejecutar

simultineamente 2 paneles diferentes).

e El precio por determinacion incluira la extraccién de acidos nucleicos de la muestra y la cuantificacion de

acidos nucleicos por un sistema de fluorometria.

e [El precio por determinacién incluye el resultado acompafiado de un informe en el que se indique la

interpretacion de clonalidad de células B.

e Si el kit estd disponible para que la preparacion de librerias y el el templado se pueden realizar en un equipo

robotico automatizado, separado o no del secuenciador, se incluira esta opcion en la oferta.

* LOTE 27. ESTUDIO NGS DE TCR (RECEPTOR DE CELULAS T)

El objetivo es la caracterizacion de clonalidad (ADN/ARN) y mutaciones somaticas en trastornos linfoproliferativos de

células T, mediante secuenciacion masiva, a partir de muestras de tejido parafinado.

Hospitales que realizaran las determinaciones:

e Numero de Unidades: 1

e Ubicacion: H. U. Jerez (1).

Las determinaciones ofertadas deberan estar disefiadas para el estudio de la secuencia de nucledtidos de la region
CDR3 de la cadena beta del receptor de células T (TCR) para el estudio de clonalidad en trastornos linfoproliferativos,
en un unico flujo de trabajo, utilizando técnica de secuenciacion masiva con semiconductores o mediante hibridacion

molecular o captura por sondas.

En el caso de necesitar algun aparato especifico para la realizacién de dicha técnica, distinto a los ofertados en el lote
“Estudio mediante NGS en tumores sdlidos’, se debe contemplar en la oferta la cesién de dicho equipo especifico
(extraccion automatizada acidos nucleicos, termocicladores, cuantificacién de acidos nucleicos, secuenciador, robot de
preparacion de librerias, etc.) y de los fungibles que sean necesarios, asi como la formacién especifica en el sistema y

el soporte tcnico.

Caracteristicas especificas obligatorias:
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Debe poder analizar a partir de 100 ng de ADN y/o0 ARN de “input” total, a partir de muestras parafinadas.

e Posibilidad de preparar la libreria separadamente del templado.

e  Permitir el analisis de al menos la regién determinante CDR3 de la cadena beta del receptor de las células T.

e Disenado para estudiar cuantitativamente la clonalidad o expansién clonal de la poblacion linfoide T.

e Permite identificar clonas presentes con una frecuencia baja

e Tiempos de respuesta rapida de 4 dias o menos y que permita 8, 12, 16 o mas pacientes por carrera.

Formato del kit podra ser de 8, 12, 16, 24 o0 32 muestras.

e Acceso a la gran cantidad de concordancia, reactivos de alta calidad y consumibles fabricados bajo certificado

ISO 13485 para simplificar la implementacion del flujo de trabajo ya validado y el analisis de los resultados.

e El secuenciador debe tener la capacidad de admitir chips que optimicen el uso de librerias (p. e]. ejecutar

simultaneamente 2 paneles diferentes).

e [l precio por determinacion incluira la extraccion de acidos nucleicos de la muestra y la cuantificaciéon de

acidos nucleicos por un sistema de fluorometria.

e El precio por determinacion incluye el resultado acompafiado de un informe en el que se indique la

interpretacion de clonalidad de células T.

Si el kit esta disponible para que la preparacion de librerias y el el templado se pueden realizar en un equipo robaético

automatizado, separado o no del secuenciador, se incluira esta opcion en la oferta.

* LOTE 28. SECUENCIACION MASIVA PANELES NGS-DISENOS PERSONALIZADOS

El objetivo es la caracterizacion de neoplasias linfoides (ADN + ARN) en distintos tipos de linfomas (B, T, NK, Hodgkin)

mediante secuenciacién masiva a partir de muestras de tejido parafinado.
Hospitales que realizaran las determinaciones:
e Numero de Unidades: 2
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e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Jerez (1).

Las determinaciones ofertadas deberan estar disefiadas para el estudio de mutaciones de ADN relevantes y transcritos
de fusion asociados con trastornos linfoproliferativos en un unico flujo de trabajo, utilizando técnica de secuenciacion
masiva con semiconductores o mediante hibridacion molecular o captura por sondas. Entre esos trastornos se incluye:

linfomas de células B, linfomas de Hodgkin, linfomas NK y linfomas de células T.

En el caso de necesitar algiin aparato especifico para la realizacion de dicha técnica, distinto a los ofertados en el lote
“Estudio mediante NGS en tumores sdlidos”, se debe contemplar en la oferta la cesion de dicho equipo especifico
(extraccion automatizada acidos nucleicos, termocicladores, cuantificacién de acidos nucleicos, secuenciador, robot de
preparacion de librerias, etc.) y de los fungibles que sean necesarios, asi como la formacién especifica en el sistema y

el soporte tcnico.

Caracteristicas especificas obligatorias:

Debe poder analizar a partir de 50ng de ADN y/o0 ARN de “input” total, a partir de muestras parafinadas.

e Posibilidad de preparar la libreria separadamente del templado.

e El templado y la libreria se pueden preparar en un equipo robotico automatizado, separado o no del

secuenciador.

e Permitir el andlisis de al menos 40 genes que estan en la base del origen de linfomas. La mayoria de las
variantes que se puedan identificar tendran asociacién con farmacos oncoldgicos, con demostracion en

revistas cientificas de prestigio y con ensayos clinicos relevantes.

e Deteccion de las variantes, SNV, indels, CNV y genes de fusiones, utilizando un Unico flujo de trabajo para el

ADN y el ARN.

e Tiempos de respuesta rapida de 4 dias o menos y que permita 8, 12, 16 o mas pacientes por carrera.

Formato del kit podra ser de 8, 12, 16, 24 o0 32 muestras.

e Acceso a la gran cantidad de concordancia, reactivos de alta calidad y consumibles fabricados bajo certificado

ISO 13485 para simplificar la implementacion del flujo de trabajo ya validado y el analisis de los resultados.
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e El secuenciador debe tener la capacidad de optimizar el uso de librerias.

e Deberd incluir, al menos analisis de “Hotspot, CNV y Fusion drivers”.

e Incluird, preferentemente, los siguientes genes:

° ALK, ARIDIA, ATM, BZ2M, BCLZ, BCL6, BIRC3, BRAF, BTK, CARDII, CCNDI1, CCND3, CDZS,
CD79A, CD79B, CDKNZA, CREBBF, CXCR4, DNMT3A, DUSP22, EP300, EZHZ, FOXO1, GNA1S3, ID3,
IDHZ, JAK3, KLFZ, MAPZKI, MEF2B, MLLZ, MYC, MYDSS, NFKBIE, NOTCHI, NOTCHZ, PLCGI,
PLCGZ, PIPRD, RHOA, SF3B1, SMARCA4, STATS3, STATS5BE, STAT6, TCF3, TETZ, MGMT (A20),
TNFRSFI4, TP53, TP63, TRAFZ, WHSCI1, XPO1.

e Permitira estudiar las fusiones frecuentemente descritas en linfomas, como BCL2-IGH, IGH-CCND1, API2-
MALT1, IGH-MALT1, IGH-FOXP1, IGH-BCL10, IGH-MYC, IRF4-MUMI1, BCR-ABL1, ALK-NPM, TPM3-ALK,
DUSP22-IRF4, o DUSP22-FRA7H, entre otras.

e El precio por determinacion incluira la extraccion de ADN y ARN de la muestra y la cuantificacion de acidos

nucleicos por un sistema de fluorometria.

e El precio por determinacion incluye el resultado acompafiado de un informe en el que se indiquen los

posibles tratamientos clinicos y/ o los ensayos clinicos, que se actualizara trimestralmente.

* LOTE 29. SECUENCIACION MASIVA PANELES NGS-PARA ADN LIBRE

El objetivo general es la caracterizacion de neoplasias en sangre periférica, efusiones y otros liquidos corporales,
mediante secuenciacion masiva (NGS), siendo el objetivo principal detectar multiples genes en ARN y ADN tumoral de

plasma sanguineo.

Deben incluirse todos los elementos necesarios en las determinaciones, incluyendo extraccion de acidos nucleicos
totales a partir de plasma y su cuantificacién, primers de PCR para preparacion de librerias de amplicones o captura de
hibridacion (o equivalentes en otras t#cnicas) a partir de acidos nucleicos totales extracelular, “barcodes”, y otros

reactivos y fungibles que se consideren necesarios para el estudio de NGS en biopsia liquida.

Caracteristicas especificas obligatorias:
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El estudio molecular multiplexado de NGS podra realizarse a partir del plasma obtenido de 10 ml de sangre total.

El panel ofertado para biopsia liquida debe incluir al menos los siguientes genes:

e Hotspot genes (SNV) e indel cortas: AKT1, ALK, AR, ARAF, BRAF, CHEK2, CTNNB1, DDR2, EGFR, ERBB2,
ERBB3, ESR1, FGFR1, FGFR2, FGFR3, FGFR4, FLT3, GNA1l, GNAQ, GNAS, HRAS, IDH1, IDH2, KIT,
KRAS, MAP2K1, MAP2K2, MET, MTOR, MYC, NRAS, NTRK1, NTRK3, PDGFRA, PIK3CA, RAF1, RET,
ROS1, SF3B1, SMAD4, SMO.

e Fusiones génicas: ALK, BRAF, ERG, ETV1, FGFR1, FGFR2, FGFR3, MET, NTRK1, NTRK3, RET, ROS1.
e CNV: EGFR, ERBB2, MYC.

e Genes supresores de tumores: TP53.

Otros requisitos de obligado cumplimiento:

e El kit permite trabajar a partir de 20 ng de ADN y/o0 ARN extraidos a partir de plasma (acidos nucleicos

totales extracelulares).

e El sistema minimiza posibles falsos positivos.

e El limite de deteccion (LOD) de SNV sera de 0,1% (frecuencia de alelo mutado) tanto en ARN como en ADN,

a partir de 20 ng de “input”. Permitira una sensibilidad superior al 80% y una especificidad superior al 98%.

e Permitira un tiempo de respuesta desde la recepcion de la muestra hasta la elaboracion del informe de 4

dias.

e Incluird software necesario para el andlisis de variantes de un solo nucleétido (SNV), pequefas inserciones y

deleciones (indels), cambio en nimero de copias (CNV) y transcritos de fusién.

e Posibilidad de preparar la libreria, templado y secuenciacion de manera independiente.

La oferta debe incluir, para cada muestra, que el resultado vaya acompafiado de un informe en el que se indiquen los

posibles tratamientos clinicos y/ o los ensayos clinicos, que se actualizara trimestralmente.
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La oferta incluye el entrenamiento o formacion de personal de la Unidad.

Equipamiento adicional necesario para las determinaciones de NGS:

1. Bioanalizador o electroforesis automatica de acidos nucleicos

Hospitales que necesitan el equipamiento:

e Numero de Unidades: 2
e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Jerez (1).

Justificacién: cuantificacién y calidad de ADN y ARN en muestras de archivo, con posible degradacién aumentada de
acidos nucleicos.

Requisitos obligatorios:

e Sistema con funcionamiento por tarjetas o cartuchos desechables que permita optimizar el nimero de
muestras en cada carrera

e Permite utilizar fungibles desechables para cada muestra evitando la contaminacion cruzada.

e (Capacidad para cambiar entre aplicaciones de ADN y ARN, para lo cual basta cambiar la tarjeta de
analisis.

e Comprobacion de calidad del &cido ribonucleico con RIN (RNA Integrity Number).

e Permite analizar la integridad de los acidos nucleicos de manera objetiva (p. e]. en escala de 1 a 10).

e Estudio de tamafio y cantidad del ADN, con algoritmo de integridad de ADN genomico, como DIN (DNA
Integrity Number).

e Minimo consumo de muestra (1-4 L) y resultados en 1-2 minuto por muestra

e Incluye instrumento, todos los accesorios necesarios (p. e]. estacion de cebado de chips y chip vortexer),
PC portatil, software, Kit de iniciacion de accesorios plasticos, instalacion y verificacién, y todo lo necesario
para su puesta en funcionamiento y uso.

1. Centrifuga de microplaca

Hospitales que necesitan el equipamiento:

e Numero de Unidades: 2

e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Jerez (1).

Justificacién: La preparacion de primers y librerias, en sus primeros pasos de PCR, requiere algunas fases de
centrifugado y cuando se trata de multiples muestras con AND y ARN, es mas eficiente centrifugar directamente la

microplaca sobe la que se colocan las muestras (o los reactivos).
Requisitos obligatorios:

e (Centrifuga para microplacas MPC, adaptador para tubos PCR de 0,2ml y tiras de tubos 8x0,2ml
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e Rotor para 2 microplacas, con faldén o sin faldon.

e Velocidad maxima 2.500rpm (500xg).

1. Congelador -20°C

Hospitales que necesitan el equipamiento:

e Numero de Unidades: 5

e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1), H. Punta Europa (1), H La Linea (1).

Justificaciéon: Un gran nimero de reactivos utilizados en NGS requieren almacenamiento a -20°C.

Requisitos obligatorios:

e Temperatura -20°C

e /ona de almacenamiento flexible (disposicion flexible de bandejas o cajones)
e NoFrost, evita la formacion de hielo

e Display externo con temperatura en formato digital

e (Capacidad de 300 | a 400I.

e Altura de 180 cma 220 cm

e Alarma acustica de puerta abierta y de temperatura.

e (Configuracién preparada para alarma remota y sistema de monitorizacion.

(SIN AGRUPACION9 LOTE 30: TECNICAS MOLECULARES PARA EL ESTUDIO DE BIOMARCADOR TUMORAL EGFR
LOTE DENOMINACION GC

30 DETERMINACION BIOMARCADORES EN CANCER PARA MUESTRAS PARAFINADAS-PARA EGFR ~ F69212

Este lote incluye todo lo necesario para la realizacion del estudio mutaciones del gen EGFR en cancer de pulmén en
tejido parafinado y muestras de citologia.

Hospitales que realizaran las determinaciones:

e Numero de Unidades: 3

e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1).
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Seran criterios de obligados cumplimiento:

e Equipamiento y fungibles necesarios para la realizacion de la técnica desde la extraccion de ADN. Debe
incluir equipamiento de cuantificacion de ADN si la técnica lo aconseja.

e Los resultados deben ofrecer informacion especifica de alelo, cuando sea clinicamente necesario. Por

ejemplo, permite estudiar, de forma especifica, la mutacion T790M.

Productos listos para usar, que no requieren preparacion previa

Caducidad de al menos 12 meses desde su suministro

Interpretacion automatizada de resultados.

Sensibilidad de al menos 5%.

El sistema tiene validacion CE-IVD para tejido en parafina.

Permite estudiar en el gen EGFR los exones 18, 19, 20y 21.

Facilidad de lectura de los resultados.

Resultados disponibles en 8 horas o menos, desde la extraccion de ADN en tejido en parafina.

(SIN AGRUPACION) LOTE 31. TECNICAS MOLECULARES PARA EL ESTUDIO DEL BIOMARCADOR TUMORAL KRAS

LOTE

31

DENOMINACION GC

DETERMINACION BIOMARCADORES EN CANCER PARA MUESTRAS PARAFINADAS-PARA KRAS ~ F69316

Este lote incluye todo lo necesario para la realizacion del estudio mutaciones de KRAS, principalmente en cancer de
colon, en tejido parafinado y muestras de citologia.

Hospitales que realizaran las determinaciones:

Numero de Unidades: 3

Ubicacién: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1).

Seran criterios de obligados cumplimiento:

Equipamiento y fungibles necesarios para la realizacién de la técnica desde la extraccion de ADN. Debe incluir
equipamiento de cuantificacion de ADN si la técnica lo aconseja.
Los resultados deben ofrecer informacion especifica de alelo, cuando sea clinicamente necesario.
Se detectaran, al menos, mutaciones en los siguientes exones:
Gen KRAS: exones 2, 3y 4
El sistema debe tener validacion CE-IVD para tejido en parafina.
Reactivos listos para usar, que no requieren preparacion previa
Caducidad de al menos 12 meses desde su suministro
Interpretacion automatizada de resultados.
Sensibilidad de al menos 5%.
El sistema tiene validacion CE-IVD para tejido en parafina.
Facilidad de lectura de los resultados

En caso de ofertar una solucion que en una sola determinacion puedan realizarse dos o mas biomarcadores a la vez (p.

ej. KRAS y NRAS simultineamente) solo se facturara una determinacion.
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SIN AGRUPACION) LOTE 32. TECNICAS MOLECULARES PARA EL ESTUDIO DEL BIOMARCADOR TUMORAL NRAS

LOTE DENOMINACION GC
32  DETERMINACION BIOMARCADORES EN CANCER PARA MUESTRAS PARAFINADAS-PARA NRAS  F69317

Este lote incluye todo lo necesario para la realizacion del estudio mutaciones del gen NRAS (Neuroblastorna RAS viral
oncogene homolog) en céancer de colon, en tejido parafinado y muestras de citologia.

Hospitales que realizaran las determinaciones:

e Numero de Unidades: 3
e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1).

Seran criterios de obligados cumplimiento:

e Equipamiento y fungibles necesarios para la realizacion de la técnica desde la extraccion de ADN. Debe incluir
equipamiento de cuantificacion de ADN si la técnica lo aconseja.
e |os resultados deben ofrecer informacion especifica de alelo, cuando sea clinicamente necesario.
Se detectaran, al menos, mutaciones en los siguientes exones:
Gen NRAS: exones 2, 3y 4
El sistema debe tener validacion CE-IVD para tejido en parafina.
Reactivos listos para usar, que no requieren preparacion previa
Caducidad de al menos 12 meses desde su suministro
Interpretacion automatizada de resultados.
Sensibilidad de al menos 5%.
El sistema tiene validacion CE-IVD para tejido en parafina.
Facilidad de lectura de los resultados

En caso de ofertar una solucion que en una sola determinacion puedan realizarse dos o mas biomarcadores a la vez (p.

ej. NRAS y BRAF simultaneamente) solo se facturara una determinacion.

(SIN AGRUPACION). LOTE 33. TECNICAS MOLECULARES PARA EL ESTUDIO DEL BIOMARCADOR TUMORAL BRAF
LOTE DENOMINACION GC
33 DETERMINACION BIOMARCADORES EN CANCER PARA MUESTRAS PARAFINADAS-PARA BRAF  F69318

Este lote incluye todo lo necesario para la realizacion del estudio mutaciones del gen BRAF en cancer de colon y
melanoma, en tejido parafinado y muestras de citologia.

Hospitales que realizaran las determinaciones:

e Numero de Unidades: 3

e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1).
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Seran criterios de obligados cumplimiento:

e Equipamiento y fungibles necesarios para la realizacion de la técnica desde la extraccion de ADN. Debe incluir
equipamiento de cuantificacion de ADN si la técnica lo aconseja.
e |os resultados deben ofrecer informacion especifica de alelo, cuando sea clinicamente necesario.
Se detectaran, al menos, mutaciones en:
Gen BRAF: codon 600
El sistema debe tener validacion CE-IVD para tejido en parafina.
Reactivos listos para usar, que no requieren preparacion previa
Caducidad de al menos 12 meses desde su suministro
Interpretacion automatizada de resultados.
Sensibilidad de al menos 5%.
El sistema tiene validacion CE-IVD para tejido en parafina.
Facilidad de lectura de los resultados

En caso de ofertar una solucion que en una sola determinacion puedan realizarse dos o mas biomarcadores a la vez (p.

ej. NRAS y BRAF simultaneamente) solo se facturara una determinacion.

(SIN AGRUPACION) LOTE 34. TECNICAS MOLECULARES PARA EL ESTUDIO DE METILACION DEL GEN MGMT

LOTE DENOMINACION GC
34 TEST DE METILACION DEL DNA- GEN MGMT F69213

Este lote incluye todo lo necesario para la realizacion del estudio de metilacion o hipermetilacion del promotor del gen
MGMT (metilguanina-ADN metil-transferasa) en gliomas en tejido parafinado y muestras de citologia.

Hospitales que realizaran las determinaciones:

e Numero de Unidades: 1
e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1).

Seran criterios de obligados cumplimiento:

e Equipamiento y fungibles necesarios para la realizacion de la técnica desde la extraccién de ADN. Incluye todos
los pasos necesarios (p. ej. conversion de bisulfito, polimerasas, etc.) segln la tecnologia ofertada para la
determinacion.

e |os resultados deben ofrecer informacion especifica de cuantificacion de la metilacion del promotor del gen

MGMT.

Principales reactivos listos para usar, que no requieren preparacion previa

Caducidad de al menos 12 meses desde su suministro

Formacion especifica para la técnica ofertada.

Interpretacion automatizada de resultados, ya sea mediante PCR especifica de metilacién (MS-PCR) o

mediante otra técnica.
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SIN AGRUPACION) LOTE 35. DETECCION DE LA PRESENCIA DE MICOBACTERIAS EN MUESTRAS PARAFINADAS
MEDIANTE TECNICAS MOLECULARES

LOTE DENOMINACION GC

35 MICOBACTERIAS EN MUESTRAS PARAFINADAS F66718

En este lote, debe proveerse de un KIT para deteccion del complejo Mycobacterium tuberculosis en tejidos en parafina

mediante técnicas moleculares:

e Determinaciones (incluyendo consumibles, reactivos y aparataje) para la deteccién rapida de complejo
Mycobacterium tuberculosis directamente de muestra clinica de citologia o biopsia, incluyendo los tejidos

incluidos en parafina.
e Debe incluir los elementos (reactivos y fungibles) necesarios para la extraccion de acidos nucleicos.

Hospitales que realizaran las determinaciones:

e Numero de Unidades: 3
e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1).

(SIN AGRUPACION) LOTE 36. DETECCION DE LA PRESENCIA DE VIRUS HERPES EN MUESTRAS PARAFINADAS
MEDIANTE TECNICAS MOLECULARES

LOTE DENOMINACION GC
36 VIRUS HERPES EN MUESTRAS PARAFINADAS F69658

En este lote, debe proveerse de un KIT para deteccion de varios tipos de virus herpes en tejidos en parafina mediante

técnicas moleculares:

e Determinaciones (incluyendo consumibles, reactivos y aparataje) para la deteccion rapida y simultanea in vitro
de varios tipos de virus herpes directamente de muestra clinica de citologia o biopsia, incluyendo los tejidos

incluidos en parafina.
e Debe incluir los elementos (reactivos y fungibles) necesarios para la extraccion de acidos nucleicos

e Debe permitir detectar, al menos: virus herpes simple 1, virus herpes simple 2, virus varicela-zoster, virus

Epstein-Barr, citomegalovirus y virus herpes humano 8.
e Debe obtenerse el resultado facilimente interpretable, en menos de 10 horas.

e la lectura de resultados debe estar automatizada, mediante un informe claro, que puede exportarse como

fichero independiente o integrandose en un sistema de informacion de anatomia patologica.
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Hospitales que realizaran las determinaciones:
e Numero de Unidades: 2
e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Jerez (1).

(SIN AGRUPACION) LOTE 37. DETERMINACION AUTOMATIZADA DE TINCIONES ESPECIALES EN HISTOQUIMICA

LOTE DENOMINACION GC

37 TINCIONES DE HISTOLOGIA-TINCIONES HISTOQUIMICAS AUTOMATIZADAS E83866

En este lote se incluyen las determinaciones correspondientes a las tinciones histoquimicas automatizadas para los

hospitales de la provincia de Cadiz, instalando el mismo modelo de equipo en cada uno de ellos.

En este lote se incluyen las determinaciones histoquimicas automatizadas necesarias para los hospitales de la provincia

de Cadiz (equipamiento y sistemas de determinacion).

Hospitales que realizaran las determinaciones:

e Numero de Unidades: 5

e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1), H. La Linea (1), H. Punta de Europa
(1).

Las cnicas histoquimicas objeto de licitacion son las siguientes:

Denominacion

Tincién de Gram

Tincién de Azul Alcian a pH 2'5

Tincién de Azul Alcian PAS

Tincién de Plata metenamina de Grocott
Tincion de plata metenamina de Jones para membrana basal
Tincién de Ziehl-Neelsen para BAAR
Tincion de Warthin-Starry (espiroquetas)
Tincion de Mucicarmin

Tincion de amilasa-PAS

Tincion de iones de hierro (Perls)

Tincion de fibras de reticulina

Tincion de fibras elasticas-GC

Tincién de tricrdmico de Masson

Tincién de acido peryddico de Schiff (PAS)
Tincion de Rojo Congo

Tincién de Giemsa

1. Equipamiento requerido:
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Equipos automatizados para los kits de tincién histoquimica, que se ubicaran en los Hospitales.
La conexién con el Sistema Informatico de Anatomia Patoldgica corre a cargo de la empresa adjudicataria.

Seran criterios de obligados cumplimiento:

La empresa adjudicataria proporcionara todo lo necesario (portaobjetos, etiquetas de portaobjetos, cintas de
impresora, medio de montaje, cubreobjetos, colorantes, aclarante libre de xilol) para la realizacion de todas las

determinaciones debidamente identificadas listas para ser evaluadas.
Reactivos listos para usar

La empresa adjudicataria proporcionara los kits de cada una de las tinciones, que se determinaran en los

equipos instrumentales correspondientes.

Los equipos suministrados podran ser de sobremesa o de suelo. En el primero de los casos, deberan
acompafarse de mesa o0 base similar que permita su disposicion firme y segura de los mismos para el trabajo

diario.
Los equipos dispondran de bateria de respaldo o sistema de alimentacion ininterrumpida.

Las diversas técnicas deben estar optimizadas y automatizadas para su uso rutinario en material parafinado, y
algunas de ellas, para su uso en extendidos citologicos y, todas, en kits listos para usar para cada una de las

tinciones.

En el caso de que alguna técnica diera problemas durante la duracion del Concurso, la empresa se

compromete a suministrar 1 kit manual completo hasta que solucione el problema.
Todos los equipos y consumibles incluidos en esta agrupacion deben disponer de marcado CE /IVD.
El numero de test por ronda de trabajo podra ser de 20 o mas.

Los equipos se conectaran de forma bidireccional con la aplicaciéon informatica de Anatomia Patologica y el

sistema de trazabilidad. La conexion con estos sistemas corre a cargo de la empresa adjudicataria.

Los equipos deben interoperar con los portaobjetos-muestras a través de codigos de barras o bidimensionales.

Los equipos deben interoperar con portaobjetos-muestras externos a la base de datos del Centro, no

registrados en el Sistema Informéatico de Anatomia Patologica.

Las tinciones seran de excelente calidad, sin fondo sucio.

Durante la sesion de trabajo el acceso a los portaobjetos estara blogqueado, evitando las paradas por error que

bloqueen el equipo.
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e Segregacion de residuos, en linea con la mejor sostenibilidad de los recursos naturales.

(SIN AGRUPACION) LOTE 38. DETERMINACIONES PARA ESTUDIO CITOLOGICO MEDIANTE CITOLOGIA LiQUIDA

LOTE DENOMINACION GC
38 CITOLOGIA LiQUIDA GINECOLOGICA-GC F60122

Este lote incluye todo los reactivos y equipamiento necesario para obtener el estudio morfolégico 6ptimo mediante
citologia liquida, tanto en citologia ginecoldgica como citologia no ginecologica. Se prestara un énfasis especial en el
cribado de cancer de cérvix, en cuyo estudio morfologico en citologia liquida de cérvix (lote 38), estas determinaciones
se realizaran teniendo en cuenta las recomendaciones del Ministerio de Sanidad y de la Junta de Andalucia para un
cribado poblacional de cancer de cérvix, de forma que se pueda realizar de forma coordinada y eficiente, el estudio
molecular de virus de papiloma humano (VPH), cuando las guias clinicas de consenso (SEAP-SEC-SEGO) asi lo
indiquen. En la citologia ginecoldgica (generalmente, de cérvix), el producto final de esta determinacion sera una
preparacion digital, tras escanear completamente toda la preparacion citologica, mediante un sistema de patologia
digital, que permite el diagndstico citoldgico en una pantalla de ordenador, facilita la colaboracién entre citotécnico y
patdlogo e incorpora herramientas de ayuda al diagnostico, basadas en técnicas de inteligencia artificial. Ademas, en el
caso de la citologia ginecoldgica los resultados se integran en un unico informe final que recoge tanto los datos
citolégicos como de VPH, lo que mejora la calidad de la informacion que reciben los profesionales de Atencién Primaria

y de Ginecologia.

- El adjudicatario facilitara los medios técnicos automatizados (procesadores de muestras, tefiidores, centrifugas,
escaneres de preparaciones, consolas o PC de control, servidores de almacenamiento, etc.) necesarios para realizar las
determinaciones clinicas y facilitar la identificacion inequivoca de los portaobjetos que contienen las extensiones
citologicas en capa fina ginecoldgicas y no ginecoldgicas. Dichos medios t#cnicos deberan adecuarse en numero a las
necesidades de los laboratorios de diagndstico citoldgico existentes en las UGC de Anatomia Patoldgica. De esta forma,
en el caso de la citologia no ginecologica, cada UGC de Anatomia Patolégica debe disponer de su propio sistema de
procesamiento de citologia liquida. En el caso de la citologia ginecoldgica, el procesamiento de citologia se realiza en un

Unico centro de referencia en la provincia de Cadiz.

- El adjudicatario suministrara sin cargo y garantizando todos los consumibles de tinciéon de citologia para el método
Papanicolaou, optimizados para el sistema de tincion automatico correspondiente, en cada UGC de Anatomia
Patoldgica y del centro de referencia de cribado de cancer de cérvix, en cantidad suficiente para el consumo de las

determinaciones realizadas.
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- El adjudicatario suministrara sin cargo y garantizando todos los consumibles para la realizacion de bloques celulares a
partir del material citolégico, en cantidad suficiente para el consumo de las determinaciones realizadas en cada UGC de

Anatomia Patoldgica.

- El adjudicatario suministrara sin cargo y garantizando todos los elementos, los accesorios, Utiles y servicios necesarios
para la realizacion de los procedimientos con el instrumental y reactivos objeto del contrato, tales como: viales y cepillos
de recogida de citologia liquida, eventual sistema de acondicionamiento del agua, materiales de control y calibracion y
soluciones de limpieza asi como otros consumibles y repuestos propios de los sistemas que requieran ser renovados

periddicamente.

- En la citologia ginecologica, los viales de recogida de muestra suministrados deben estar validados para el estudio
citologico en medio liquido y para el estudio molecular de VPH tanto mediante técnicas de ADN como de ARN. El
numero de cepillos y de viales y suministrado debe ser suficiente para cubrir tanto las recogidas de muestra de estudio
citologico ginecoldgico como las de estudios de VPH en estudios de cancer de cérvix. En total, se calcula unos 65.000

viales y cepillos de recogida necesarios, al afo.
- Los viales y reactivos necesarios para citologia no ginecoldgica también se incluiran en la oferta.

- Todos los consumibles incluidos en esta agrupacién deben disponer de marcado CE IVD. Toda oferta que carezca de

ello quedara excluida de la licitacion.

- El sistema ofertado incluira la digitalizacion de preparaciones citologicas ginecoldgicas (citologia digital), permitiendo
que en un centro de referencia provincial se digitalicen las citologias ginecologicas, para que puedan ser visualizados y
diagnosticados por los 5 UGC de Anatomia Patologica de la provincia. Ademas, el sistema incluirda un maédulo de pre-
cribado automatizado de citologia ginecoldgica. El almacenamiento central necesario para al menos un afio (unas

25.000 preparaciones digitales) debe ser incluido en la oferta.

Hospitales que requiere equipamiento para determinaciones de citologia liquida no ginecologica o citologia de bajo
volumen de carga:

e Numero de Unidades: 5

e Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1), H. La Linea (1), H. Punta de Europa
(1).

Hospitales que requiere equipamiento para determinaciones de citologia liquida ginecolégica automatizada de alto
volumen de carga:

e Numero de Unidades: 1

o Ubicacién: Hospital San Carlos (San Fernando, Cadiz)
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2. Especificaciones #cnicas de obligado cumplimiento del sistema de citologia liquida
- Sistema de citologia liquida con preparacion de muestras en capa fina

- Capacidad indistinta de trabajar con muestras de origen ginecoldgico y general, en este Ultimo caso procedentes de

canceres de pulmon, vejiga, tracto gastrointestinal).
- Capacidad de procesar y preparar aspirados por aguja fina de tiroides y pulmon.

- Garantia de ser un adecuado sustituto del método de Papanicolaou convencional para el cribado de células atipicas y
lesiones precursoras del cancer de cérvix asi como otras categorias tal y como estan definidas en el sistema Bethesda

para informe de diagndstico citoldgico cérvico-vaginal.
- Capacidad de incluir los portaobjetos en un sistema de lectura automatizado e integrado de cribado de citologia.
- Optimizacion de tiempo de TEAP en la preparacion y tincion de la muestra.

- El sistema debe permitir la conservacion de material restante apto para estudios moleculares complementarios (VPH,

oncogenes, etc.).

- Escaner de preparaciones digitales con alimentador automatico de al menos 100 preparaciones citolégicas

3. Especificaciones técnicas del equipamiento adicional necesario:
2.1 Teiiidor para citologia (Papanicolaou)
- Numero de Unidades: 6

- Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1), H. La Linea (1), H. Punta de
Europa (1), H. San Carlos (San Fernando) (1).

Justificacién: La tincion es un proceso esencial en el procesamiento de la citologia. En cada centro es

necesario disponer de un tefidor automatico independiente para citologia.

Caracteristicas:

Tefidor automatico programable, que permite ejecutar al menos dos protocolos de tincion simultdneos.
Optimizado para la tincion de Papanicolaou en citologia liquida o convencional

Capacidad de al menos 40 portaobjetos simultineamente

2.2. Centrifugas

- Numero de Unidades: 1

- Ubicacion: 1 H San Carlos (1).
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Justificacién: La preparacion de algunas muestras complejas (p. ej. con mucha sangre o codgulos o la
realizacion de bloques celulares en caso de identificar pequefios fragmentos) requiere centrifugas adaptadas a

estas tareas.

Caracteristicas:

Memoria para al menos 4 programas.

Velocidad méxima: al menos 5000 R.P.M.

2.3. Camara digital y adaptador para microscopio

Sistema de microfotografia con camara digital adaptable mediante rosca C a microscopio 6ptico convencional.
- Numero de Unidades: 2.
- Ubicacion de los sistemas de microfotografia: Hospital Punta de Europa (1), Hospital La Linea (1).

Justificacién: Algunos microscopios ya disponibles en algunos centros, utilizados para citologia, requiere
acoplarles un sistema de fotografia digital que permita documentar los principales hallazgos citolégicos, en

citologia no ginecologica.

Caracteristicas:

Resolucion de al menos 5 megapixeles. Conexion via USB, HDMI, wi-fi o red local.

(SIN AGRUPACION) LOTE 39. DETERMINACIONES MOLECULARES DEL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO (VPH) EN
CITOLOGIA LIQUIDA

LOTE DENOMINACION GC
39 VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO (AR), DETECCION ADN/ARN (EX. CERVIX)-GC F61153

Este lote incluye todo los reactivos y equipamiento necesario para obtener el estudio molecular de virus de papiloma
humano (VPH) automatizado, en las muestras de citologia liquida, para las UGC de Anatomia Patoldgica de la provincia

de Cadiz.

Se prestara un énfasis especial en el cribado poblacional de cancer de cérvix, en cuyo estudio molecular de VPH en
citologia liquida de cérvix (lote 39), estas determinaciones se realizaran teniendo en cuenta las recomendaciones del
Ministerio de Sanidad y de la Junta de Andalucia para un cribado poblacional de cancer de cérvix, de forma que se
pueda realizar de forma coordinada y eficiente, con el estudio morfolégico o citopatolégico de cuello uterino, siguiendo
las guias clinicas de consenso (SEAP-SEC-SEGO). El producto final de esta determinacion sera un informe que podra ser

integrado automaticamente en el sistema de informacion de anatomia patologica, facilitando la elaboracién de un Unico
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informe final integrado que recoge tanto los datos citolégicos como de VPH, lo que mejora la calidad de la informacion

que reciben los profesionales de Atencion Primaria y de Ginecologia.
1. Descripcidn del equipamiento necesario;

En el caso de necesitar algun aparato especifico para la realizacion de dicha técnica, se debe contemplar en la oferta la
cesion de dicho equipo especifico y de los fungibles que sean necesarios, asi como la formacion especifica en el

sistema y el soporte técnico. Se considera, inicialmente, el siguiente equipamiento minimo:

e Sistema automatico de alicuotado y agrupacion, para identificar, distribuir y organizar las muestras de citologia

liquida que requieren estudio molecular de VPH, evitando contaminacion cruzada.

e Equipamiento con funcionalidad de: (puntauble: integrasdo en un solo equipo)
o Extraccion automatizada de ADN o ARN.
o Termociclador para la realizacion de PCR especifica del genoma del VPH o sistema de amplificacion

en caso de usarse otras técnicas (como transcripcion inversa).

e Sistema automatizado de analisis de los resultados.
- De esta forma, el adjudicatario facilitara los medios técnicos automatizados (alicuotados, centrifugados, extraccion y
purificacion de acidos nucleicos, PCR u otras técnicas moleculares, consolas o PC de control, etc.) necesarios para
realizar las determinaciones clinicas y facilitar la identificacion inequivoca de los viales que contienen las muestras.
Dichos medios técnicos deberan adecuarse en nimero a las necesidades del centro de referencia de cribado de cancer

de cérvix en la provincia de Cadiz.
- La oferta no incluira viales ni cepillos de recogida de muestras.

- El sistema de estudio molecular de VPH debe admitir viales de otros fabricantes o, en su defecto, el sistema de
alicuotado automatico suministrado permitira adaptar automaticamente, sin procedimientos manuales, el vial de otros

fabricantes al equipo de estudio molecular de VPH.

- El adjudicatario suministrara sin cargo y garantizando todos los consumibles y material fungible del estudio molecular
de VPH (tubos Eppendorf, puntas de pipeta, etc.), optimizados para el sistema de citologia liquida, en el centro
provincial de referencia de cribado de cancer de cérvix, en cantidad suficiente para el consumo de las determinaciones

realizadas.

- El adjudicatario suministrara sin cargo y garantizando todos los elementos, los accesorios, Utiles y servicios necesarios
para la realizacién de los procedimientos con el instrumental y reactivos objeto del contrato, tales como: eventual
sistema de acondicionamiento del agua, materiales de control y calibracion y soluciones de limpieza asi como otros

consumibles y repuestos propios de los sistemas que requieran ser renovados periodicamente.
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- Se suministrara, sin cargo, un juego de micropipetas para dispensacion de reactivos, para posibles incidencias o

planes de contingencia.

- Todos los consumibles incluidos en esta agrupacién deben disponer de marcado CE IVD. Toda oferta que carezca de

ello quedara excluida de la licitacion.

Hospital que realizara las determinaciones y requiere equipamiento para determinaciones del virus del papiloma
humano (VPH) en citologia liquida:

e Numero de Unidades: 1 (un centro de referencia en la provincia)

o Ubicacién: Hospital San Carlos (San Fernando, Cadiz)

2. Especificaciones t#cnicas obligatorias:
e Sistema basado en PCR (reaccion en cadena de la polimerasa) o TMA (transcripcion mediante amplificacion de
la transcriptasa inversa)
e  Deteccion de al menos 14 tipos de VPH de alto riesgo
e Deteccion especifica al menos de los tipos 16 y 18, 0 16 y 18/45 de VPH.
e (Cribado y tipificacion sin intervencion del usuario.
e Realizacion de todo el proceso en menos de 5 horas.
e Seintegra con el sistema de informacion de anatomia patologica para generar un informe automatizado. La co-

nexion con el Sistema Informatico de Anatomia Patologica corre a cargo de la empresa adjudicataria.
e  Equipamiento adicional necesario

Justificacién: Es necesario un sistema de trazabilidad en archivo de muestras, con el fin de minimizar los erro-
res (cambio de ubicacion, envio a otro centro, etiquetado incorrecto, etc.) que pueda dificultar localizar las

muestras no solo en el centro de referencia, sino en el archivo definitivo de cada unidad de anatomia patolégi-
ca, especialmente cuando sea necesario realizar la determinacion en muestras que no corresponde a citologia

liquida (portaobjetos o bloques de parafina).
3.1. Especificaciones técnicas del Sistema de trazabilidad en archivo de bloques y portaobjetos
Sistema completo de archivo con identificacion automatica y trazabilidad de bloques de parafina y de portaobjetos.
- Numero de unidades: 4
- Ubicacion: H. U. Puerta del Mar (2), H. U. Jerez (1) , H. U. Puerto Real (1).

Se suministraran sin cargo de todos los instrumentos (incluidos ordenadores, impresoras o dispositivos moviles),

fungibles (etiquetas, armarios, racks, bandejas, cubetas o cajones) y software, para el archivo, seguimiento de bloques
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de parafina y portaobjetos, suficientes para el archivo completo de cada UGC, durante el tiempo de duracion del

contrato.

Seran caracteristicas de obligado cumplimiento:

e El equipo debe incluir escaner cédigos de barras en portaobjetos y de blogues de parafina (casetes) para

monitorizar y trazar con certeza los procesos de almacenamiento de esos objetos.

e La gestion informatizada del sistema de archivo evita la necesidad de ordenar manualmente blogues de

parafina y portaobjetos.

e Debe utilizar bandejas para portaobjetos y para bloques de parafina, que faciliten la lectura rapida mediante en
escaner de cddigos de barras con resolucion y disefio adecuados para cada tipo de objeto (portaobjetos y

bloque de parafina).

e Se incluye un sistema de lectura automatico para lectura de codigos de barras/bidimensionales de cada

portaobjetos o bloque de parafina.

e EL sistema es rapido y preciso. Permite escanear y leer los codigos de barras de al menos 35 casetes en

menos de un minuto.

e Fl sistema es capaz de monitorizar con certeza la posicion exacta de cada porta o blogue de parafina dentro de
la bandeja o cajén del archivo, la cual estara asociada a un modulo software archivador, el cual a su vez

indiciara la localizacion dentro de una sala de archivo especifica y el armario especifico.
e El equipo se integra con el sistema de trazabilidad y el sistema de informacion de anatomia patologica.
e El equipo permite trabajar con casetes de inclusion que permiten la orientacion directa de las muestras.
e Elequipo dispone de un sistema de respaldo para cortes del suministro eléctrico.

e Seincluyen los armarios de archivo definitivo y cubetas de transporte 0 manejo intermedio de cada objeto.

(SIN AGRUPACION) LOTE 40: CUCHILLAS DESECHABLES PARA MICROTOMO

LOTE DENOMINACION GC

CUCHILLA PARA MICROTOMO-EQ. COMPATIBLE: MICROTOMOS AUTOMATICOS Y

40 MANUALES

E11505

*  Cuchillas doble capa platino para micrétomo con las siguientes caracteristicas de obligado cumplimiento:

e - Cuchilla desechable de acero inoxidable de 34°-36° de angulo de filo. Con filo endurecido por las dos caras, para

cortes finos de tejidos blandos, duros o extremadamente duros incluidos en parafina y en criostatos de congelacion.
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e Dimension de la cuchilla: ancho 80 mm, alto 8 mm. (Grosor: 0,25 mm)
*  Presentacién del envase: dispensador de 50 cuchillas.

e Documentacion acreditativa del certificado del Marcado CE sobre productos sanitarios para diagnostico "in vitro",

segun lo establecido en el Real decreto 1662/2000 (Directiva 98/79CE).
e Duracién acreditada.
*  Ficha de datos de seguridad.

Hospitales que requieren este suministro;

¢  Numero de Centros: 5

e Ubicacién: H. U. Puerta del Mar (1), H. U. Puerto Real (1), H. U. Jerez (1), H. La Linea (1), H. Punta de Europa (1).
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