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ASUNTO: Contratacion para el SUMINISTRO DE REACTIVOS Y DIVERSO MATERIAL NECESARIO
PARA LA TECNICA DE SECUENCIACION MASIVA (NGS) PARA LA DETECCION DE
BIOMARCADORES ACCIONABLES EN TERAPIAS DIRIGIDAS PARA EL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE GETAFE. PAPC 2025-1-7 NGS.

MEMORIA JUSTIFICATIVA DEL EXPEDIENTE

1. Necesidad, idoneidad y contenido (Art. 28 LCSP):

En virtud de la previsién de actividad y de las patologias a tratar en el Servicio de Anatomia Patolégica para el
periodo 2025-2027, se ha determinado la necesidad adquirir reactivos y diverso material necesario para la técnica de
secuenciacion masiva para la deteccion de biomarcadores accionables en terapias dirigidas con la aportacion del
equipamiento de utilizacion indispensable y conjunta para llevar a cabo el proceso de extraccidon, cuantificacion,
secuenciacion y analisis de los resultados por la técnica de secuenciacion masiva.

Se ha facilitado por parte del Servicio d¢ ANATOMIA PATOLOGICA las prescripciones técnicas minimas, asi como
las personas responsables del contrato, segiin Informe definitorio del expediente, con el fin de cubrir eficientemente
las necesidades del Servicio.

Debido a las actuales recomendaciones de las guias nacionales e internacionales de estudiar de forma simultdnea
multiples biomarcadores diagndsticos y predictivos de respuesta a tratamiento pacientes con cancer, la incorporacion
de la secuenciacion de proxima generacion (NGS, next-generation sequencing) o secuenciacion masiva a los Servicios
de Anatomia Patologica resulta imprescindible para el correcto manejo del paciente.

Los paneles moleculares sustituyen, con un solo estudio, la realizacion de estudios multiples. Por tanto, la
implantacion de NGS optimiza los recursos por las siguientes razones:

- Permite la realizacion de biomarcadores en una sola muestra de tejido, esencial en biopsias pequeiias, como
las pulmonares, en las que el tamafio de la muestra es un factor limitante en el diagnéstico y manejo del
paciente oncoldgico que frecuentemente requiere tratamiento urgente.

- Disminuye el gasto en reactivos en algunas muestras y el gasto farmacéutico.

- Reduce el tiempo de manejo de la muestra por el técnico.

- Disminuye la diversificacion de técnicas moleculares (PCR, FISH, THQ) en el laboratorio.

- Acota las terapias dirigidas para cada paciente, aumentando seguridad del paciente y optimizando la
utilizacion de recursos farmacéuticos muy costosos.

- Reduce los tiempos de respuesta diagnostica.

- Disminuye técnicas diagnosticas invasivas adicionales (BAG, cirugia abierta).

- Disminuye tiempos de espera al tratamiento.

- Evita la derivacion de muestras a otros hospitales para el uso de recursos centralizados con la consiguiente
pérdida de bloques tumorales y retrasos diagndsticos constatados en los casos que han sido enviados al
Hospital Doce de Octubre.

- Disminuye la carga burocratica del constante envio de muestras a centros ajenos.

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

La urgencia en la adquisicion de esta herramienta, reside fundamentalmente en la importancia en el cancer de pulmon,
ovario, prostata y carcinoma pancreatobiliar.

Pacientes con tumores de origen desconocido y muchos con tumores colorectales, endometriales, mamarios y del SNC
también se benefician de los resultados de la NGS.

Todas las muestras de carcinoma de pulmoéon no microcitico (CPNCP) requieren de la realizaciéon de nueve
biomarcadores segun las guias oncologicas actuales:
- EGFR, ALK, ROS1, BRAF, PD-L1, NTRK, RET, MET, KRAS

Todos ellos se agrupan en un panel reducido de NGS, y algunos (MET, por ejemplo), requieren de NGS para su
determinacion.

En el Hospital de Getafe, el nimero de biopsias de pulméon (CPNCP) susceptibles de biomarcadores ha sufrido un
notable incremento, de una media de 53 tumores en los afios 2019-2021 a 100 tumores anuales en los afios 2022 y
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2023. Solamente del afio 2022 al 2023, el aumento de técnicas moleculares que se realizan en cancer de pulmoén se ha
incrementado un 32%.

El ntimero de carcinomas de colon y recto ha aumentado de una media de 124 tumores primarios anuales a 180 en
2023, suponiendo un aumento de un 45%. Estos tumores requieren el estudio de mutaciones de KRAS, NRAS y
BRATF, el de inestabilidad de microsatélites y, en casos seleccionados, el de mutaciones HER2 y NTRK.

En 2023, se han realizado 300 determinacion de proteinas reparadoras del ADN, un 27% mas que en 2022 y 100
determinaciones de KRAS, un 56% mas que en 2022.

El carcinoma de mama requiere NGS en tumores irresecables o en estadios metastaticos para determinacion de
probables mutaciones en genes NTRK, inestabilidad de microsatélites y determinacién de la carga mutacional.
Ademas, se necesita enviar muestras de cancer de mama para determinacioén de los genes BRCA 1 y 2, asi como del
estatus de la via de recombinacion homdloga en algunos canceres de mama y en cancer seroso de ovario.

En 2023 el HUG conto6 con mas de 200 resecciones de cancer de mama y con 20 carcinomas de ovario.

Asi mismo, el carcinoma de endometrio requiere de estudio molecular para determinar factores diagnodsticos y
predictivos de tratamiento. El HUG tuvo aproximadamente 40 casos de carcinoma de endometrio en 2023,
suponiendo un 25% de aumento de estos tumores frente a los afios anteriores.

Teniendo en cuenta que este hospital figura como referencia en cancer de pulmén, en cancer de mama y en
neurocirugia, el volumen de muestras oncolégicas que se maneja es muy superior al de otros hospitales circundantes
de tamafio similar. Por tanto, no resulta eficiente ni segura la derivacion de muestras a otros centros para la realizacién
de técnicas moleculares.

Tampoco el Servicio de Anatomia Patologica cuenta con una infraestructura técnica ni administrativa que pueda
gestionar la derivacion masiva de muestras por iniciativas centralizadoras de estas técnicas (NGS) a otros hospitales.

2. Lotes v duracion (Art. 99 v Art. 29 LCSP):

De acuerdo con el art. 99 de la LCSP, el expediente se compone de un unico lote debido a que se trata de una misma
técnica unicamente diferenciada por el nimero de genes, y que en términos de eficiencia, la técnica de NGS permite
reducir el tiempo de preparacion técnica y el coste directo, resultando en la opcion mas econémica en un momento de
gran aumento en la demanda clinica de determinaciones moleculares por el avance de las terapias dirigidas o diana en
tumores con alta tasa de mortalidad como es el caso del cancer de pulmon, el colorrectal o el ovarico. Teniendo en
cuenta el alto coste de este tipo de farmacos, queda ampliamente demostrado el beneficio econémico de la técnica,
que permite adecuar los recursos a las terapias con mayor opcidon de respuesta terapéutica y minimizar las
complicaciones derivadas de tratamientos innecesarios.

La duracion del mismo deberia ser de 24 meses, prorrogable 24 meses, para que permita la concurrencia periodica, y
la reduccion de costes, dado que la naturaleza de los productos, las caracteristicas de su financiacion y su importe lo

posibilitan, todo ello conforme con el art. 29 de la LCSP.

3. Informe econémico (Art. 102 LCSP):

Para la determinacion del importe de licitacion se han tenido en cuenta los precios actuales de compra y de mercado,
calculando el importe total del expediente en 492.075,06 € I.V.A incluido, a imputar en el epigrafe 27002 con el
desglose anual:

EPIGRAFE ANUALIDAD IMPORTE
2025 184.528,15
27002 2026 246.037,53
2027 61.509,38
TOTAL 492.075,06

El Valor estimado del expediente asciende a 894.681,92 €, este valor se ha calculado teniendo en cuenta el
presupuesto inicial del expediente, las opciones y modificaciones del presupuesto inicial y el importe de las posibles
prorrogas previstas del mismo (IVA excluido).
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4. Justificacion del procedimiento v criterios de adjudicacion (Art. 131.2 v 156 LCSP):

Persiguiendo obtener la oferta con mejor relacion calidad precio, se propone como mas conveniente y adecuado, el
sistema de adjudicacion: PROCEDIMIENTO ABIERTO con pluralidad de criterios para la seleccion del contratista, con
el fin de garantizar que la contratacion del presente expediente se ajuste a los principios de libertad de acceso a las
licitaciones, de publicidad y transparencia, y de garantizar la no discriminacion e igualdad de trato de los licitadores, con la
salvaguarda del cumplimiento de condiciones especiales de formacion de personal y las orientaciones medioambientales
con el objetivo de realizar una eficiente utilizacion de los recursos econdomicos, salvaguardar la libre competencia y
garantizar la eleccion de la oferta con mejor relacion calidad precio, y los siguientes criterios de valoracion:

- Criterios relacionados con los costes:
Precio de los productos: 70%

P = M x ((A-B)/(A-C))(1/6)

M: Maxima puntuacion del criterio.
A: Presupuesto Base Licitacion.

B: Presupuesto Ofertado

C: Presupuesto Ofertado mas bajo.
P: Puntuacion de la oferta

La formula econémica que se ha propuesto en el criterio precio de este expediente valora las ofertas econdmicas
cumpliendo los siguientes requisitos: recibird la mayor puntuacion la oferta que contenga el precio inferior y la
menor puntuacion la oferta que contenga el precio superior, recibiendo 0 puntos la oferta que iguale al precio de
licitacion; el resto de los puntos se repartirda atendiendo proporcionalmente al ahorro que cada proposicion,
suponga para el 6rgano de contratacion (se obtendrd mayor puntuacion, cuanto menor sea el importe de la oferta).
Por tanto, el modelo propuesto permite adecuarse eficazmente al cumplimiento de los principios de
transparencia, no discriminacion e igualdad de trato, y, a su vez, contribuir al de control de gasto y de eficiencia
de los fondos ptiblicos

- Criterios cualitativos, evaluables de forma automatica por aplicacion de formulas: 30 %
De los reactivos:

- Los reactivos deben permitir el estudio de los casos a partir de ADN y de ARN en paralelo para optimizar la
utilidad de la muestra pequefia.
Si cumple criterio (acreditado)........ 5 puntos
No cumple criterio/ (no acredita)......0 puntos

- Debera permitir la extracciéon de los acidos nucleicos a partir de muestras de tejido fijado en formol e
incluido en parafina (FFPE) o muestras citologicas, asi como el material necesario para su cuantificacion
fluorimétrica una vez extraidos en un flujo continuo, realizando todo este proceso en el mismo equipo. Con
ello se garantiza el estudio molecular en muestras diversas estandar en nuestro servicio y se evita la
cuantificacion externa.

Si cumple criterio (acreditado)........ 3 puntos
No cumple criterio/ (no acredita)......0 puntos

Del equipamiento:

- El sistema automatizado de extraccion permitira extraer en la misma carrera ADN y ARN de cada una de las
muestras, optimizando la cantidad de muestra disponible para estudios moleculares mas completos.
Si cumple criterio (acreditado)........3 puntos
No cumple criterio/ (no acredita)......0 puntos

-El equipo también tendra que ser capaz de llevar a cabo la cuantificacion de los &cidos nucleicos por
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fluorimetria, minimizando la manipulacién de la muestra.
Si cumple criterio (acreditado)........ 2 puntos
No cumple criterio/ (no acredita)......0 puntos

- El equipo de extraccion de acidos nucleicos y cuantificacion se podra integrar en un tnico flujo de trabajo
junto con la plataforma integrada y automatizada de secuenciacién masiva. Ello disminuye el tiempo técnico-
dependiente y la posible contaminacién de la muestra.

Si cumple criterio (acreditado)........ 2 puntos
No cumple criterio/ (no acredita)......0 puntos

- Plataforma integrada y automatizada de secuenciacion masiva que permita, en un solo instrumento, llevar a
cabo el flujo de trabajo completo de NGS: preparacion de librerias, secuenciacion y analisis de los datos.
Esto facilita la estandarizaciéon y homogeneizacion del proceso.

Si cumple criterio (acreditado)........ 6 puntos
No cumple criterio/ (no acredita)......0 puntos

- El tiempo de respuesta desde la muestra de DNA y RNA al informe no debe ser superior a 24h., incidiendo
positivamente en la respuesta a las necesidades asistenciales (urgencia oncologica).
Si cumple criterio (acreditado)........ 6 puntos
No cumple criterio/ (no acredita)......0 puntos

- La plataforma de equipamiento debe compartir el mismo software unico que permitird gestionar la
extraccion, la secuenciacion y el analisis, lo que facilita la interpretacion de los resultados del analisis.
Si cumple criterio (acreditado)........ 3 puntos
No cumple criterio/ (no acredita)......0 puntos

5. Responsable del contrato: (Art. 62 LCP)

Con independencia de la unidad encargada del seguimiento y ejecucion ordinaria del contrato que figure en los
pliegos, la Jefa del Servicio de Anatomia Patoldgica, manifestando no estar incurso en ningun conflicto de
competencias y no tener ni directa ni indirectamente ningun interés financiero, econémico o personal que pueda
comprometer la imparcialidad e independencia en el procedimiento de licitacion, y que, por lo tanto, se cumplen los
requisitos recogidos en el articulo 64 de la Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico, se postula como responsable
del mismo para supervisar su ejecucion y adoptar las decisiones y dictar las instrucciones necesarias con el fin de
asegurar su correcta realizacion.

Getafe,

Jefa Seccion de Contratacion

Firmado digitalmente por: GARCIA SANZ MARIA DEL MAR
Fecha: 2024.10.30 12:38

NGS PAPC_ 2025-1-7 _SUMINISTRO. DE. REACTIVOS Y . DIVERSO. MATERIAL NECESARIO_ PARA LA

rcaotinthaeh ) B Bt R PR B P onoones


http://www.iteksoft.com/pdf-creator/
http://pdf.iteksoft.com/pdf-writer/

		2024-11-22T08:50:49+0100
	DIRECCIÓN GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACIÓN




