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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PER AL SUBMINISTRAMENT DE REACTIUS |
EQUIPAMENT PER A LA REALITZACIO DE DETERMINACIONS AUTOMATITZADES DE
LES TECNIQUES CONVENCIONALS D'IMMUNOHISTOQUIMICA,
IMMUNOFLORUESCENCIA, FARMACODIAGNOSTIC | HIBRIDACIO IN SITU,
ESPECIFICS PER AL SERVEI D’ANATOMIA PATOLOGICA DE L’HOSPITAL
UNIVERSITARI DE GIRONA DR. JOSEP TRUETA.
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1- Objecte de la contractacio:

L’objecte d’aquesta licitacio és la contractacié del subministrament de reactius i equipament per
a la realitzacié6 de determinacions automatitzades de les técniques convencionals d’
immunohistoquimica, immunofluorescencia, farmacodiagnostic, histoquimica i hibridacié in
situ, especifics per al servei d’Anatomia Patologica de I'Hospital Universitari de Girona Dr. Josep
Trueta.

2- Estructura del concurs

Aguesta contractacioé esta dividida en 2 lots. No és obligatori que les empreses presentin oferta
a tots els lots.

Els consums previstos son per un periode de 12 mesos i han estat extrets a partir dels nostres
consums.

Les quantitats demanades sén aproximades i estimades d'acord amb el volum d'activitat i poden
augmentar o disminuir en funcio de I'activitat real. El preu d'adjudicacio no es veura alterat per aquesta
variacio.

En els ultims anys s’ha observat un creixement anual d’'un 15% aproximadament en I’activitat
global del servei. En cas de variacié de quantitats, les empreses adjudicataries no tindran dret a
percebre cap indemnitzacio per la variacio.

Les empreses licitadores han d'ofertar tot el cistell de proves demanades per lot. No és necessari licitar
a tots els lots. En cas que manqui alguna d'elles la seva oferta no sera valorada. L'adjudicacié recaura
sobre I'empresa que obtingui una major puntuacié d'acord amb els criteris d'adjudicacié que
s'annexen.

2.11L0T7T1

La contractacié d’aquest lots s’estructura en 5 proves, que inclouen I'instrumental i els reactius
necessaris per dur a terme les técniques convencionals d’ histoquimica, immunohistoquimica
general, biomarcardors especifics i farmacodiagnostic, immunofluorescéncia directa i
hematoxilina-eosina.

1a. Hematoxilina-Eosina

Volum de treball: 150.000 determinacions el primer any
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Requeriments basics:

Les ofertes han de contenir els seglients requeriments basics. La manca d’algun d’ells sera motiu
d’exclusié:

Les tecniques han d’incloure els equips necessaris (tres com a minim) amb capacitat minima de
20 portaobjectes i possibilitat de diferents carregues continues diaries. S’"han de subministrar
els reactius necessaris per a la realitzacié de la técnica de H&E. Les preparacions s’han d’estufar,
desparafinar, tenyir i muntar en la mateixa maquina. Una de les maquines ha de permetre les
tincions de citologies amb papanicolau sense cost addicional respecte I'actual situacio.

Preus maxims per determinacio sense IVA:
Hematoxilina-eosina: 1 €/determinacié.

1b.- Histoquimica

Volum de treball: 12.000 determinacions el primer any.

Requeriments basics:

Les ofertes han de contenir els seglients requeriments basics. La manca d’algun d’ells sera motiu
d’exclusié:

Les tecniques han d’incloure els equips necessaris (dos com a minim) amb capacitat minima de
20 portaobjectes i possibilitat de diferents carregues diaries. La desparafinitzacié i tincid es fara
dins la mateixa maquina. S’han de subministrar tots els reactius necessaris per realitzar les
tecniques a les maquines d’histoquimica aportades. S’adjunta un llistat minim de tincions
especials requerides al qual es podran afegir noves tincions en funcié de les necessitats
assistencials (Annex 1).

Preus maxims per determinacio sense IVA:
Histoquimica: 5 €/determinacio.

1c.- Immunohistoquimica general
L'empresa adjudicataria es compromet a subministrar I'Instrumental, reactius i material fungible

necessaris per dur a terme les técniques d'immunhistoquimica general amb una previsio de
25.000 determinacions el primer any.

Preus maxims per determinacio sense IVA:

Immunohistoquimica: 10 € /determinacié. El preu de licitacio anira referit a la determinacié (kit
de deteccid/revelat) independentment del tipus que sigui, essent la resta de reactius (inclos
I’anticos primari) a preu zero.
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Amb la finalitat d’estandarditzar la tracabilitat dels estudis, 'empresa adjudicataria es
compromet a proporcionar el fungible (etiqueta i tinta) per a I'etiquetatge de les preparacions
per totes les técniques del lot i també per a la resta de preparacions rutinaries del servei.

Els anticossos i els reactius necessaris per a la realitzaci6 de totes les tecniques
d'immunohistoquimica general es proporcionaran al Servei d'Anatomia Patologica,
independentment de que formin part o no dels catalegs de I'empresa adjudicataria a peticié de
["'usuari.

El subministrament dels anticossos incorporara el full técnic amb dades de clon, controls
recomanats, caducitat, lot, etc.

S'adjunta una llista minima, perd no exhaustiva, d'immunohistoquimica del cataleg revisat a
I’any 2024 del nostre Servei d'Anatomia Patologica, al qual es podran afegir nous anticossos en
funcid de les necessitats assistencials a sol.licitud de I'usuari. (Annex 2).

Es disposara d'un llistat detallat de clones operatives a cada moment. Qualsevol canvi de clon
s'ha de notificar al servei amb suficient antelacié. Si la qualitat de la clona no és satisfactoria,
I'empresa adjudicataria es compromet a substituir-la.

L'empresa adjudicataria es compromet a actualitzar el llistat d’anticossos subministrats en
funcié de les necessitats de I'empresa licitadora, i substituir els anticossos inicials per altres nous
guan aquests suposin una millora en la qualitat dels resultats.

En cas que existeixin diferents opcions, es prioritzara el subministrament dels anticossos i kits
de deteccié segons aquells que hagin obtingut la maxima puntuacio en el sistemes d’avaluacid
d’agéncies externes (NordiQC o SEAP).

Quant algun anticos no obtingui un resultat optim en el sistemes d’avaluacié d’agencies externes
(NordiQC o SEAP), I'adjudicatari es reserva el dret de fer qualsevol técnica (anticos) amb un altre
sistema alternatiu d’un altre proveidor.

Es prioritzara la presentacio dels anticossos en format “ llest per al seu Us”, amb facilitat de
carrega en els equips.

L’'empresa adjudicataria es compromet a agilitzar el canvi de les técniques d’'IVD a IVDR per
acomplir amb la normativa europea en els terminis que aixi aquesta ho estimi. Excepcionalment
s’acceptara, sempre que no existeixi una determinacié amb estandards europeus, la versiéo RUO.

L'empresa adjudicataria facilitara els tramits de verificacié i validacié dels anticossos RUO segons
la norma 1SO15189 actualment acreditat |'abast flexible d'IHQ.

En cas de canvi de proveidor, I'empresa adjudicataria haura de fer-se carrec de les despeses
relacionades amb la nova acreditacid, segons la norma ISO15189 actualment acreditat I'abast
flexible d'IHQ.

L’'empresa adjudicataria facilitara els controls necessaris per a la seva validacid interna i haura
de fer-se carrec de les despeses relacionades amb la participacioé en els programes de control de
qualitat extern de NordiQC, SEAP i altres .
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El sistema de revelat ha de tenir la maxima estandarditzacio i reproductibilitat i 'empresa
adjudicataria es compromet a utilitzar el visualitzador lligat a cada anticds que hagin recomenat
les entitats de control de qualitat externes en les ultimes valoracions. També s’haura de
proporcionar tot el material necessari per al sistema de visualitzacié basat en polimers o similar,
amb tincié cromogenica amb DAB (diaminobencidina) o AEC (aminoetilcarbazol) o Fast red o
similars, aixi com la capacitat de realitzar tincions dobles.

1d. Biomarcadors especifics i farmacodiagnostic

Instrumental i reactius necessaris per dur a terme les técniques d'immnohistoquimica de
biomarcadors i farmacodiagnostic, amb una previsié de 3.500 determinacions el primer any.

Anticossos Biomarcadors ( Preu anticos): 35 €/determinacio.

El preu de licitacio anira referit a la determinacio, entesa aquesta com el preu de I'anticos/clona.

S'apliquen els mateixos criteris i requeriments que I'apartat 3a en quant a normes IVDR, gestid
de clones, noves determinacions, etc.

S'ha de garantir el subministrament dels anticossos i els reactius necessaris per donar resposta
a totes les actualitzacions del cataleg del Servei d'Anatomia Patologica. De manera que cal
proporcionar qualsevol nova determinacié d'aquest tipus necessaria per garantir la qualitat
assistencial.

S'annexa a continuaciod un llistat minim, pero no exhaustiu, d'aquests biomarcadors, al qual
s'hi podran anar afegint nous anticossos en funcié de les necessitats assistencials:

HER2, PDL1 (clones SP142 i SP263), ALK (clona D5F3), BRAF, NTRK, ROS1, p16, MET, FOLR1,
Claudina 18 i d’altres.

Les tecniques podran realitzar-se en el mateix equipament referenciat a 'apartat 1 c del LOT 1.
En cas de requerir-se un equipament diferent, I'empresa adjudicataria haura de subministrar-lo,
tenint en compte els criteris de validacié externs (CE-IVD).

L'empresa adjudicataria facilitara els controls necessaris per a la seva validacid interna i haura
de fer-se carrec de les despeses relacionades amb la participacié en els programes de control de
qualitat extern de NordiQC, SEAP i altres .

le.- Immunofluorescencia

L’empresa adjudicataria es compromet a subministrar I'Instrumental, reactius i material fungible
necessaris per dur a terme les tecniques d'immunofluorescencia directa amb una previsié de
2.000 determinacions el primer any.

Preu per determinacié: 4 euros
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La tecnica d’immunofluorescéncia s’ha de poder realitzar en la mateixa maquina
d'immunohistoquimica general aportada pel licitador en I'apartat 1c del Lot.

Els anticossos i els reactius necessaris per a la realitzaci6 de totes les tecniques
d'immunofluorescéncia es proporcionaran al Servei d'Anatomia Patologica, independentment
que formin part dels catalegs de I'empresa adjudicataria. Es disposara d'un llistat detallat dels
anticossos operatius en cada moments. Qualsevol canvi de la prova s'ha de notificar al servei
amb prou antelacié. Si la qualitat del anticos no fos satisfactoria, I'empresa adjudicataria es
compromet a substituir-la.

S'adjunta una llista minima, perd no exhaustiva, d'immunofluorescéncia del cataleg revisat el
2023 del nostre Servei d'Anatomia Patologica, al qual es podran afegir nous anticossos en funcio
de les necessitats assistencials a peticié de 'usuari (Annex 3).

2.1.1 Requeriments comuns al lot 1:

L'oferta s'efectua per portaobjectes i inclou el subministrament de reactius, accessoris i material

fungible necessari aixi com la cessié i manteniment dels equips necessaris per I'automatitzacio de les

tecniques.

Els equips han d'incorporar identificaci6 de mostres i reactius amb codi de barres o similar i

incorporaran un sistema de validacié automatica.

L'empresa adjudicataria ha de duplicar els equipaments necessaris en cada prova per poder garantir la

continuitat de |'activitat en cas d'avaria d'un equipament.

L'empresa adjudicataria es fara carrec de la connexié de les maquines al sistema d'informacio

d'anatomia patologica.

Com a minim I'oferta ha de contemplar el seglient equipament, amb les caracteristiques que determini

el servei:
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Aparell H&E (un que pugui fer PAP. Cal incloure | 3 unitats
cinta de muntatge)
Aparell Tincions Histoquimiques+portaobjectes 2 unitats

Aparell Immunohistoquimica+portaobjectes 3 unitats

Impressora cassetes parafina + consumibles | 4 unitats
d’impressid (tipus cinta d’'impressid)

Impressora tipus Zebra + consumibles 18 unitats
Lectors codis Bidimensionals 54 unitats
Microtom 2 unitat
Banys de flotacio 6 unitats
Destil.lador d’aigua 1 unitat
PC+monitor lligats a I'aparell adjudicat 3 unitats
Nevera médica 1 unitat
Campana de reactius quimics 1 unitat

Financament anual dels controls de qualitat
externs validats i certificats per organismes
dependents de les Societats Cientifiques
d’anatomia patologica

L'empresa adjudicataria es fara carrec de la formacié continuada del personal técnic i usuari de
I’equipament i emetra un certificat acreditant la formacié impartida, el nombre d’hores i el col:lectiu
destinatari.

L'empresa adjudicataria es compromet a fer la renovacid dels equips a la darrera tecnologia.

En cas de requeriment de servei técnic, aquest haura de solucionar les necessitats en un termini inferior
a les 24 hores. Sera a carrec de I'empresa adjudicataria el servei de manteniment, el cost de les
reparacions (incloses les peces de recanvi) i la substitucid dels equips en cas necessari. A més hauran
de donar un servei de suport telefonic permanent.

Tots els articles han de respectar la normativa de qualitat, etiquetatge (EAN), envasat i disposar de les
certificacions CE corresponents. La caducitat dels productes sera, com a minim, de 6 mesos.
L'empresa adjudicataria ha de respectar la normativa de prevencié de riscos laborals i de

tractament de residus sanitaris, i complira la legislacié vigent en aquestes materies .

2.1.2 Requeriments tecnics minims dels equipaments del lot 1.

Les ofertes han de contenir els seglients requeriments minims. La manca d’algun d’ells sera
motiu d’exclusio:
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El sistema ha de garantir la seguretat dels treballadors en la manipulacid dels reactius toxics i en
I'eliminacié dels residus.

S’ha de garantir la integracié dels equips i de les preparacions técniques amb el sistema de
tragabilitat, sistema de patologia digital i el LIS del servei per a tots els apartats.

Equipament necessari per a dur a terme totes les determinacions, optimitzant el flux de treball.

Capacitat de realitzacié de tecniques d'immunohistoquimica, immunofluorescencia i hibridacié
in situ al mateix equipament.

Subministrar el material fungible necessari per al funcionament dels equips, incloent controls,
calibradors, diluents, i resta de reactius.

Capacitat de tincié d’'un minim de 90 portaobjectes per jornada laboral (8h) i per equip.

Capacitat per treballar fora de I’horari laboral, sense intervencié del personal i sense perjudicar
I’estabilitat dels reactius.

Sistema de carrega continua (excepte I'apartat 1 b, que no admet carrega continua) de técniques
durant el procés.

Les tecniques realitzades hauran de tenir una temperatura de reaccié controlada.
L'equipament ha de permetre la programacid de protocols individualitzats.

Possibilitat de modificar la programacié per tal d’incorporar nous protocols i reactius durant la
sessid de treball. (excepte I'apartat 1 b)

Sistema obert que permeti la incorporacid de reactius i anticossos de marques diferents a la de
I’'adjudicatari.

Realitzacié del procés complet des de la desparafinitzacid del teixit, fins a la contratincid.

Apartat c, d i e del lot 1: Permetre protocols independents en cada posicid de treball de forma
simultania, incloent immunohistoquimica, immunocitoquimica i immunofluorescéncia i
cromogens diferents i CISH.

Incorporacié d’un equip informatic complet amb capacitat de generar i imprimir informes de
funcionament i estadistiques de treball i control de lots de reactius.

Seguiment i registre automatitzat dels reactius (lot, caducitat, etc.) mitjancant codi de barres o
similar.

Identificacio de preparacions amb codi de barres i nimero visible de prestacid (biopsia, citologia
0 autopsia) i técnica realitzada per garantir la tracabilitat i seguretat en la identificacid.

El sistema d’identificacié de preparacions ha de ser compatible i reconegut pel sistema de
digitalitzacié de preparacions del servei.

L’empresa adjudicataria haura de fer-se carrec de les despeses relacionades amb la participacio
en programes de control de qualitat extern, SEAP i NordiQC.
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2.1.3 Manteniment dels equips:

L'empresa adjudicataria es compromet a substituir els equips per sistemes més evolucionats
amb millors prestacions al llarg del periode de vigéencia del concurs:

Incorporar un equipament (SAl) que en garanteixi el funcionament durant les interrupcions del
subministrament eléctric.

Resposta de manteniment d’equipaments en menys de 24 hores.

Haura de disposar d'un sistema de suport telefonic que asseguri una atencié immediata, ja sigui
presencial o mitjancant connexié remota als equips.

2.2 10T 2

S’estructura en tres proves i inclouen I'instrumental i els reactius necessaris per dur a terme les
tecniques immunohistoquimiques d’hematopatologia i gens reparadors, immunoterapia i
hibridacio in situ amb fluorescéncia (FISH).

S’ha de garantir la integracié dels equips i de les preparacions técniques amb el sistema de
tragabilitat, sistema de patologia digital i el LIS del serveis per a tots els sublots del lot 2.

L’'empresa adjudicataria es compromet a agilitzar el canvi de les técniques d’'IVD a IVDR per
acomplir amb la normativa europea en els terminis que aixi aquesta ho estimi. Excepcionalment
s’acceptara, sempre que no existeixi una determinacié amb estandards europeus, la versiéo RUO.

2a. Immunohistoquimica d’hematopatologia i gens reparadors

Instrumental i reactius necessaris per dur a terme les tecniques d’immunohistoquimica
hematopatologica i de gens reparadors, amb una previsié de 12.000 técniques el primer any.

Equipament necessari per a dur a terme totes les determinacions garantint el manteniment dels
equips i tots els reactius i material fungible necessaris.

El sistema de revelat ha de tenir la maxima estandarditzacio i reproductibilitat i 'empresa
adjudicataria es compromet a utilitzar el visualitzador lligat a cada anticds que hagin recomenat
les entitats de control de qualitat externes en les ultimes valoracions. També s’haura de
proporcionar tot el material necessari per al sistema de visualitzacio basat en polimers o similar,
amb tincié cromogenica amb DAB (diaminobencidina) o AEC (aminoetilcarbazol) o Fast red o
similars, aixi com la capacitat de realitzar tincions dobles.

El preu de licitacié anira referit a la determinacio (kit de deteccid o revelat) independentment
del tipus que sigui, essent la resta de reactius (inclos I'anticos primari) a preu zero.

Els anticossos i els reactius necessaris per a la realitzaci6 de totes les tecniques
d'immunohistoquimica es proporcionaran al Servei d'Anatomia Patologica, independentment
que formin part dels catalegs de I'empresa adjudicataria.
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Es disposara d'un llistat detallat de clones operatives a cada moment. Qualsevol canvi de clon
s'ha de notificar al servei amb suficient antelacié. Si la qualitat de la clona no és satisfactoria,
I'empresa adjudicataria es compromet a substituir-la.

S'adjunta una llista minima, pero no exhaustiva, d'immunohistoquimica en hematologia i gens
reparadors del cataleg revisat el 2024 del nostre Servei d'Anatomia Patologica, al qual es podran
afegir nous anticossos en funcio de les necessitats assistencials (Annex 4).

2b. Immunoterapia PD-L1

Instrumental i reactius necessaris per dur a terme les técniques de PDL1, amb una previsid de
1.000 tecniques el primer any.

Equipament necessari per a dur a terme totes les determinacions garantint el manteniment dels
equips i tots els reactius i material fungible necessaris.

El preu de licitacié anira referit a la determinacié (kit de deteccid o anticos) independentment
del tipus que sigui, essent la resta de reactius (inclos I'anticos primari) a preu zero.

Sén els mateixos recollits en les técniques de I'apartat 2a.

2c. Hibridacio in situ amb fluorescencia (FISH).

Instrumental i reactius necessaris per dur a terme la realitzacié automatitzada de les tecniques
d’hibridacid in situ amb fluorescencia, amb una previsié de 400 tecniques el primer any.

Equipament necessari per a dur a terme totes les determinacions garantint el manteniment dels
equips i tots els reactius i material fungible necessaris.

El preu de licitacié anira referit a la determinacié de cada técnica de FISH i s’aplicara a la sonda,
essent la resta de reactius i materials necessaris a preu zero.

L’adjudicatari es compromet a aportar les sondes i reactius necessaris per a la realitzacié de
totes les tecniques de FISH i es proporcionaran al Servei d'Anatomia Patologica,
independentment que formin part dels catalegs de I'empresa adjudicataria.

S'annexa a continuacié un llistat minim, perd no exhaustiu, d'aquestes sondes de FISH, del
cataleg revisat el 2024 del nostre Servei d'Anatomia Patologica, al qual es podran afegir de noves
en funcié de les necessitats assistencials: HER2, C-MYC, BCL2, BCL6, ALK, ROS, RET, MET,
CDKN2A, EGFR, 1p19q, MDM2 i d’altres.
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S'ha de garantir el subministrament de les sondes i els reactius necessaris per donar resposta a
totes les actualitzacions del cataleg del Servei d'Anatomia Patologica, de manera que cal
proporcionar qualsevol nova determinacié de FISH necessaria per garantir la qualitat
assistencial.

2.2.1 Requeriments comuns al lot 2:

L'oferta s'efectua per determinacié inclou el subministrament de reactius, accessoris i material fungible
necessari aixi com la cessid i manteniment dels equips necessaris per I'automatitzacio de les tecniques.

Els equips han d'incorporar identificaci6 de mostres i reactius amb codi de barres o similar i
incorporaran un sistema de validacié automatica.

L'empresa adjudicataria ha de garantir la continuitat de I'activitat en cas d'avaria d'un equipament.

L'empresa adjudicataria es fara carrec de la connexié de les maquines al sistema d'informacio
d'anatomia patologica. El software de tragabilitat utilitzara els protocols estandards de comunicacio
(HL7, XML).

Com a minim I'oferta ha de contemplar el seglient equipament, amb les caracteristiques que determini
el servei:

Microscopis de fluorescencia 1 unitat

Finangament anual dels controls de qualitat externs
validats i certificats per organismes dependents de les
Societats Cientifiques d’anatomia patologica

2.2.2 Requeriments tecnics minims dels equipaments del lot 2.

Les ofertes han de contenir els seglients requeriments minims. La manca d’algun d’ells sera
motiu d’exclusié de I'oferta:

Sistema de carrega continua.

Capacitat de realitzar técniques d’'immunohistoquimica, immunofluorescéncia i hibridacié in situ
fluorescent en el mateix equipament.

Capacitat de realitzar en el mateix equipament i de forma automatitzada, totes les etapes de la
tecnica d’immunohistoquimica i de FISH (desparafinitzacié, desemmascarament antigenic,
desnaturalitzaci6 DNA, incubacié anticos primari, hibridaci6 amb sonda i sistema de
visualitzacio).

Capacitat de realitzar tecniques amb doble marcatge.
Ha de garantir el seu funcionament en cas d’interrupcions del subministrament electric.

Ha de permetre la programacié de protocols individualitzats.
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Identificacid de preparacions amb codi de barres i numero visible de prestacions (biopsia,
citologia o autopsia) i técnica realitzada per garantir la tragabilitat i seguretat en la identificacio.

El sistema ha de garantir la seguretat dels treballadors en la manipulacid dels reactius toxics i en
I'eliminacio dels residus.

El sistema d’identificacié de preparacions ha de ser compatible i reconegut pel sistema de
digitalitzacié de preparacions del servei.

3- Criteris de valoracid lot 1:

3.1 Criteris economics: 50 punts (sobre 3).

3.1.1 Puntuacié econdmica (puntuacié maxima 45 punts)

La valoracié economica és el 45% de la puntuacié total establerta per a la valoracié de les ofertes.
Els licitadors hauran d’aportar I'oferta econdmica obligatoriament. La no presentacié en aquest
format sera motiu d’exclusid.

El calcul de la puntuacié es fara de la seglient manera:

PV=Puntuacié de I'oferta a valorar

P=Punts criteri economic 017 - Om 1

Om=0ferta millor v IL M

OV=0Oferta a valorar
IL=Import de licitacio

M=Factor de modulacio=1,45

3.1.2 Descompte import immunohistoquimica. Puntuacid maxima 5
punts

Les empreses licitadores podran oferir el segiient descompte en la prova d'immunohistoquimica:

ler tram- Quan l'activitat superi el nombre de 40.000 s’aplicara un descompte minim del 10 % de
I'import adjudicat.
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2on tram- Quan l'activitat superi el nombre de 80.000 s’aplicara un descompte minim del 12 % de
I'import corresponent al ler tram.

Sense descompte: 0 punts

Amb descompte: 5 punts

3.1 Criteris técnics automatics (maxim 30 punts) Sobre 2

Per a la valoracié d'aquest criteri es tindran en compte les descripcions tecniques establertes en la
relacié de material sol-licitat, el contingut de les fitxes técniques aportades dels productes i la
documentacié técnica presentada per les empreses licitadores. La documentacié haura d’anar
acompanyada d’un index identificant les pagines de cada item. La puntuacié maxima d'aquest criteri
sera de 30 punts sobre 100 que es distribuiran de la manera segient:

— Maxima carrega continua porta a porta en tecnologia IHQ. 12 punts, distribuits de la segiient

manera:
o Fins a 15 carregues porta a porta: 5 punts
o Superiora 15iinferior a 25 carregues porta a porta : 7 punts

o lgual o superior a 25 carregues porta a porta: 12 punts

— Tractament individual de cada portaobjectes en els diferents sistemes de tincié quan es
treballa en maxima carrega de treball del sistema: 10 punts

— Possibilitat de dispensar de manera manual els anticossos: 8 punts

3.2 Criteris técnics sotmesos a judici de valor (maxim 20 punts)
(sobre 2 bis)

A partir de I'estudi i avaluacid de 10 técniques d’immunohistoquimica dutes a terme per especialistes
patolegs del Servei d’Anatomia Patologica de I'hospital, es valoraran els segilients parametres de la
immunotincio:

3.3.1 Intensitat del senyal de marcatge (fins a 6,50 punts)
3.3.2. Especificitat del marcatge o la abséncia de tincié no especifica o inapropiada (fins a 6,50 punts)

3.3.3. Pulcritud de la técnica o abséncia de tincié de fons (fins a 7 punts)
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Les tecniques a valorar seran les segiients: HER2; p16; p40; p53; PSA; TTF1; Cromogranina A; ALK (lung);
AMACR; PRAME

Els licitadors hauran d’enviar un correu electronic al servei d’Anatomia Patologica
(cmelendezm.girona.ics@gencat.cat) de I’hospital universitari Dr. Josep Trueta per gestionar
I’enviament de les mostres, abans de la data que s’indicara a I'anunci de licitacié de la plataforma de
contractacid publica. Cal introduir al sobre 2 bis copia del correu electronic. L'incompliment d’aquest
requisit sera motiu d’exclusié de la licitacio.

En aplicacié de la Directriu 1-2020 d’aplicacié de férmules de valoracié i puntuacié de les
proposicions econodmica i técnica, en aquesta contractacid en la que s’ha determinat que
s’apliqui una pluralitat de criteris de valoracié entre els que hi ha criteris sotmesos a judici de
valor, es valorara la proposicid técnica d’acord amb els valors numerics establerts per a cada
criteri.

Un cop realitzada la valoracié de cada criteri, que es detalla als punts 3.3.1, 3.3.2i3.3.3 s’aplicara
la formula segiient per obtenir la puntuacié final a cada criteri:

P, = Puntuacié de I'Oferta a Puntuar

P = Puntuacié del criteri
VTM = Valoracié Tecnica de FOferta que es Puntua

_P % VTDP
’ o VT

mv

P

VTW = Valoracié Técnica de I'oferta Millor Valorada

Addicionalment, s’han establert llindars minims de puntuacié per a cadascun dels criteris i
subcriteris per sota dels quals, si cap de les valoracions tecniques I'assoleix, no s’aplicara la
formula anterior. Els llindars establerts sén els seglients:

Criteri Criteri Criteri
Criteris subjectius a valorar i puntuar 3.3.1 3.3.2 3.33
Puntuacié maxima del criteri 6,5 punts | 6,5 punts |7 punts
Llindar minim de puntuacié 4 punts |4 punts 4,5 punts

En el cas que cap de les valoracions assoleixi el llindar establert, la puntuacié que obtindra
I’empresa licitadora sera I'obtinguda en la fase de valoracié de les propostes tecniques, prévia a
I'aplicacio de la formula.
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4- Criteris de valoracié lot 2:

4.1 Criteris economics: maxim 50 punts (sobre 3).

La valoracié economica és el 50% de la puntuaci6 total establerta per a la valoracié de

les ofertes.
Els licitadors hauran d'aportar I'oferta economica obligatoriament. La no
presentacid en aquest format sera motiu d’exclusié.

El calcul de la puntuacié es fara de la seglient manera:

PV=Puntuaci6 de [loferta a

[
valorar 0,—0m 1
. . o PV = 1 —_ -_— X - X P
P=Punts criteri econdmic IL M
Om=0Oferta millor

OV=0Oferta a valorar
IL=Import de licitacié

M=Factor de modulaci6=1,50

4.2 Criteris técnics automatics: maxim 30 punts (sobre 2)

Per a la valoracié d'aquest criteri es tindran en compte les descripcions técniques
establertes en la relaci6 de material sol-licitat, el contingut de les fitxes técniques
aportades dels productes i la documentacié técnica presentada per les empreses
licitadores. La documentacié haura d’anar acompanyada d’un index identificant la pagina.
La puntuacié maxima d'aquest criteri sera de 30 punts sobre 100 que es distribuira de la
manera seguent:

4.2.1. El equips disposen de sistemes de control de la temperatura que garanteixi I'estabilitat
dels reactius durant la seva utilitzacio.

Disposen de sistema de control NO ...........cccccceeee 0 punts

Disposen de sistema de control Sl ..............ccccccueenee. 9 punts

4.2.2 Els equips disposen de temperatura controlada durant el moment de la reaccio dels
anticossos amb els antigens

Disposen de temperatura controlada NO ..............cccceeeee. 0 punts
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Disposen de temperatura controlada Sl .............ccccceeeeneee. 7 punts

4.2.3. Maxima capacitat de processament simultania de portaobjectes (recuperacié antigenica
i tincié) en un mateix equip:

Nombre de portaobjectes < 30 ........cceveveeeeiiiinnene. 2 punts
Nombre de portaobjectes 30 2 39 ... 5 punts
Nombre de portaobjectes > 39 ........cccccvveveerinneee 7 punts

4.2.4. Per a la identificaci6 de pacients elegibles per ser tractats amb Keytruda
(Pembrolizumab) es valorara que I'anticos del kit farmacodiagnostic de PDL1 sigui el clon
22C3.

El clon 22C3 de 'anticos és el 22C3 NO..........cccoceeeiiieenens 0 punts
El clon 22C3 de I'anticos és el 22C3 Sl .......ccccovviiiiieiiinnne 7 punts

4.3 Criteris técnics sotmesos a judici de valor: maxim 20 punts (sobre
2 bis)

A partir de l'estudi i avaluacié de 10 técniques d’'immunohistoquimica dutes a terme per
especialistes patolegs del Servei d’Anatomia Patologica de I'hospital, es valoraran els
seglents parametres de la immunotincio:

4.3.1 Intensitat del senyal de marcatge (fins a 6,50 punts)

4.3.2. Especificitat del marcatge o la abséncia de tincié no especifica o inapropiada (fins a 6,50
punts)

4.3.3. Pulcritud de la técnica o abséncia de tincié de fons (fins a 7 punts)

Les tecniques a valorar seran les seguents:

CD45, PAX5, BCL6, Cyclin D1, CD19, Ki67, MLH1, PMS2, MSH2 i MSH6
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Els licitadors hauran d’enviar un correu electronic al servei d’Anatomia Patologica
(cmelendezm.girona.ics@gencat.cat) de I'hospital universitari Dr. Josep Trueta per gestionar
'enviament de les mostres, abans de la data que s’indicara a I'anunci de licitacié de la
plataforma de contractacié publica. Cal introduir al sobre 2 bis copia del correu electronic.
L’incompliment d’aquest requisit sera motiu d’exclusié de la licitacié.

En aplicacié de la Directriu 1-2020 d’aplicacio de formules de valoracié i puntuacié de
les proposicions economica i técnica, en aquesta contractacié en la qué s’ha determinat
que s’apliqui una pluralitat de criteris de valoracié entre els que hi ha criteris sotmesos
a judici de valor, es valorara la proposicié técnica d’acord amb els valors numerics
establerts per a cada criteri.

Un cop realitzada la valoracié de cada criteri, que es detalla als punts 4.3.1, 4.3.24.3.3
s’aplicara la férmula seglent per obtenir la puntuacié final a cada criteri:

P, = Puntuacié de I'Oferta a Puntuar

VT P = Puntuaci6 del criteri
P op VTM = Valoracié Tecnica de FOferta que es Puntua

=P X
v VT

my VTW = Valoracié Técnica de I'oferta Millor Valorada

Addicionalment, s’han establert llindars minims de puntuacié per a cadascun dels criteris
i subcriteris per sota dels quals, si cap de les valoracions tecniques l'assoleix, no
s’aplicara la férmula anterior. Els llindars establerts son els segients:

Criteri Criteri Criteri
Criteris subjectius a valorar i puntuar 4.3.1 4.3.2 4.3.3
Puntuacié maxima del criteri 6,5 punts | 6,5 punts |7 punts
Llindar minim de puntuacié 4 punts |4 punts 4,5 punts

En el cas que cap de les valoracions assoleixi el llindar establert, la puntuacié que
obtindra 'empresa licitadora sera I'obtinguda en la fase de valoracié de les propostes
tecniques, prévia a I'aplicacié de la férmula.
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5 DURADA DEL CONTRACTE | FORMA DE PAGAMENT

El contracte tindra una durada de 12 mesos des de la data de la formalitzacié, prevista per I'1
de juny de 2025.. Es podra prorrogar anualment amb una durada maxima total del contracte
de 48 mesos.

Quant als preus dels articles que componen aquesta contractacié, seran preus unitaris de
licitaci6 maxims. No es preveu la revisioé de preus.

L’empresa adjudicataria lliurara els equips necessaris per a garantir les determinacions que
es demanin, segons les necessitats del servei. La facturacié sera mensual.

6 IMPORT DE LICITACIO

.. import |[import |. .
activitat rova rova import import
LoT  |PROVES anual P P anual IVA21% |anual amb
revista sense amb sense IVA IVA
P IVA IVA
hematoxilina-eosina 150.000,00 |1 1,21 150.000,00 | 31.500,00 | 181.500,00
histoquimica 12.000,00 |5 6,05 60.000,00 12.600,00 72.600,00
lot 1 tincions anatomopatologiques | inmunohistoquimica | 25.000,00 |10 12,1 250.000,00 | 52.500,00 |302.500,00
biomarcadors 3.500,00 35 42,35 122.500,00 | 25.725,00 | 148.225,00
immunofluorescencia 2.000,00 4 4,84 8.000,00 1.680,00 9.680,00
Immunohistoquimica
lot2 | d’hematopatologia 12.000 12 14,52 | 144.000  |[30.240 174.240
i gens reparadors
Immunoterapia PD-L1 1.000 35 42,35 35.000 7.350 42.350
Hibridacié in situ  amb 400 85 102,85 |34.000 7.140 41.140
fluorescencia (FISH)
IMPORT TOTAL DE LICITACIO 803.500,00 | 168.735,00 | 972.235,00
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7 RESUM PUNTUACIO

LOT 1:
1- Oferta econdmica (sobre 3). Maxim 50 punts:
Maxim 45 punts econdmics

Maxim 5 punts descompte

2- Oferta técnica automatica (sobre 2)- maxim 30 punts

3- Oferta técnica subjectiva (sobre 2 bis)- maxim 20 punts

LOT 2:

1- Oferta econdmica (sobre 3). Maxim 50 punts:
2- Oferta técnica automatica (sobre 2)- maxim 30 punts

3- Oferta técnica subjectiva (sobre 2 bis)- maxim 20 punts

Eugeni Lépez Bonet
Cap de Servei d'Anatomia Patologica

Girona, marg de 2025
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ANNEX 1. Lot 1b. Histoquimica.

Tincions:

Blau Alcian
Elastiques Weigert-Van Gieson
Giemsa

Grocott

PAS

PAS diastasa

Perls

Plata metenamina
Reticula

Tricromic de Masson
Roig Congo
Warthin-Starry
Ziehl-Neelsen
Mucicarmin

ANNEX 2. Lot 1c. Immunohistoquimica general.

Anticossos:

ACTH, (Immunohistoquimica)

ACTINA, (Immunohistoquimica)
ALFA-1-ANTIQUIMIOTRIPSINA, (Immunohistoquimica)
ALFA-1-ANTITRIPSINA, (Immunohistoquimica)
ALFA-FETOPROTEINA, (Immunohistoquimica)

ANTIGEN CORE DE LA HEPATITIS B (HBcAg), (Immunohistoquimica)

ARGINASA, (Immunohistoquimica)

ATRX (Immunohistoquimica)

B72.3, (Immunohistoquimica)

BAP1, (Immunohistoquimica)

BER-EP4, (Immunohistoquimica)

BETA AMILOIDE (Immunohistoquimica)

BETA-CATENINA (Immunohistoquimica)
BETA-SARCOGLICANOS (Immunohistoquimica)

C4D, (Immunohistoquimica)

C-9, (Immunohistoquimica)

CA IX, (Immunohistoquimica)

CA19-9, (Immunohistoquimica)

CALCITONINA, (Immunohistoquimica)

CALDESMON, (Immunohistoquimica)

CALPONINA, (Immunohistoquimica)

CALRETININA, (Immunohistoquimica)

CDX2 (Immunohistoquimica)

CDX2, (Immunohistoquimica)

CEA-ANTIGEN CARCINOEMBRIONARI, (Immunohistoquimica)
CEA-MONOCLONAL (clon GOLD1), (Immunohistoquimica)
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CK 17 (Immunohistoquimica)

CK 18 (Immunohistoquimica)

CK 19 (Immunohistoquimica)

CK 20 (Immunohistoquimica)

CK 5/6, (Immunohistoquimica)

CK 7, (Immunohistoquimica)

CK AE1/AE3, (Immunohistoquimica)

CK BETA E12, (Immunohistoquimica)

CK CAM 5.2, (Immunohistoquimica)

CK MNF116, (Immunohistoquimica)

CM2B4 (Car Cel Merkel/MCP y V), (Immunohistoquimica)
CMV-CITOMEGALOVIRUS, (Immunohistoquimica)

COL-LAGENA 1V, (Immunohistoquimica)

CROMOGRANINA A, (Immunohistoquimica)

D2-40, (Immunohistoquimica)

DESMINA, (Immunohistoquimica)

DISFERLINA (MUSCUL, TEIXIT CONGELAT), (Immunohistoquimica)
DISTROFINES (1), ( immunohistoquimica )

DISTROFINES (2), ( immunohistoquimica )

DISTROFINES (3), (Immunohistoquimica)

DNAJB9Y, (Immunohistoquimica)

DOG-1 (Immunohistoquimica)

E-CADERINA, (Immunohistoquimica)

EMA, ANTIGEN EPITELIAL DE MEMBRANA (Immunohistoquimica)
ENOLASA NEURONAL ESPECIFICA, (Immunohistoquimica)

ERG, (Immunohistoquimica)

ESPIROQUETES, (Immunohistoquimica)

FACTOR VIII, (Immunohistoquimica)

FACTOR Xllla, (Immunohistoquimica)

FOSFATASA ACIDA PROSTATICA, (Immunohistoquimica)

FOX P3, (Immunohistoquimica)

FSH, (Immunohistoquimica)

GASTRINA, (Immunohistoquimica)

GATA3, (Immunohistoquimica)

GCDFP15, (Immunohistoquimica)

GH, HORMONA DE CREIXEMENT, (Immunohistoquimica)
GLIPICAN 3 (Immunohistoquimica)

GLUT 1 (Immunohistoquimica)

GLUTAMINA SINTETASA (Immunohistoquimica)

HBSAg (ANTIGEN DE SUPERFICIE VIRUS B) (Immunohistoquimica)
HCG (Gonadotrofina corionica humana) (Immunohistoquimica)
HELICOBACTER PYLORI (Immunohistoquimica)

HEPATOCITARI HUMA (anti human hepatocyte),(Immunohistoquimica)
HERPES VIRUS (Immunohistoquimica)

HISTONA H3 K27M (Immunohistoquimica)

HISTONA H3 TRIMETILADA (Immunohistoquimica)

INHIBINA (Immunohistoquimica)

INI1 (BAF47) (Immunohistoquimica)

INSULINA (Immunohistoquimica)

Ki67
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LEISHMANIA (Immunohistoquimica)

LH (Immunohistoquimica)

MAMOGLOBINA

MDM2 (Immunohistoquimica)

MELAN-A Clona A103, (Immunohistoquimica)

MELANOMA COCKTAIL (HMB45+MART-1+Tirosinasa) (Immunohistoquimica)
MIOGENINA (Immunohistoquimica)

MIOGLOBINA (Immunohistoquimica)

MIOSINA (Immunohistoquimica)

MOC31 (Immunohistoquimica)

MUC2 (Immunohistoquimica)

MUCS5 (Immunohistoquimica)

MUSCUL HLA-ABC (CONGELACIO), (Immunohistoquimica)
NEU — N (Immunohistoquimica)

NEUROFILAMENTS, (Immunohistoquimica)

NKX3-1 (Immunohistoquimica)

OLIG 2 (Immunohistoquimica)

P40 (Immunohistoquimica)

P53 (DO-7) (Immunohistoquimica)

P57, (Immunohistoquimica)

P63, (Immunohistoquimica)

PAX 8 (Immunohistoquimica)

PDGFR ALFA, (immunohistoquimica)

PGFA-PROTEINA GLIAL FIBRIL-LAR ACIDA (GFAP), (Immunohistoquimica)
PLA2R, (Immunohistoquimica)

PLAP (FOSFATASA ALCALINA PLACENTARIA), (Immunohistoquimica)
PROLACTINA, (Immunohistoquimica)

PROSTATA COCKTAIL (P504S+P63), (Immunohistoquimica)
PROTEINA AA (AMILOIDE), (Immunohistoquimica)
PROTEINA BASICA DE LA MIELINA (Immunohistoquimica)
PROTEINA PRIONICA, (Immunohistoquimica)
PSA-ANTIGEN PROSTATIC ESPECIFIC, (Immunohistoquimica)
RCC (Immunohistoquimica)

RECEPTORS ANDROGENS (Immunohistoquimica)
RE-RECEPTORS DE ESTROGENS, (Immunohistoquimica)
RETINOBLASTOMA (Immunohistoquimica)

RP-RECEPTORS DE PROGESTERONA (Immunohistoquimica)
S-100 (Immunohistoquimica)

SARS-CoV-2 (Immunohistoquimica)

SATB2 (Immunohistoquimica)

SINAPTOFISINA (Immunohistoquimica)

SOMASTOSTATINA (Immunohistoquimica)

SOX11 (Immunohistoquimica)

SPECTRIN (Immunohistoquimica)

STAT6 (immunohistoquimica)

SV40 (Immunohistoquimica)

TAU (Immunohistoquimica)

TAU FOSFORILAT, (Immunohistoquimica)

TFE3 (Immunohistoquimica)

TIROGLOBULINA (Immunohistoquimica)
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TRANSTHYRETIN (Immunohistoquimica)

TRIPTASA (Immunohistoquimica)

TSH, (Immunohistoquimica)

TTF-1, (Immunohistoquimica)

UBIQUITINA, (Immunohistoquimica)

ULEX EUROPAEUS I, (Immunohistoquimica)
UTROFINA, (Immunohistoquimica)

VIMENTINA, (Immunohistoquimica)

VIRUS DE LA HEPATITIS DELTA, (immunohistoquimica)
WT1 (prot T Wilms 1), (Immunohistoquimica)

ANNEX 3. Lot 1e. Immunofluorescencia.

Anticossos:

Cla,( IMF)

3, (IMF)

4, (IMF)
FIBRINOGEN, ( IMF)
IGA, ( IMF)

IGG, ( IMF )

IGM, ( IMF )

KAPPA, ( IMF)
LAMBDA, ( IMF)

ANNEX 4. Lot 2a. Immunohistoquimica
proteines reparadores.

Anticossos

ALK1, CLON ALK1 LINFOIDE, (Immunohistoquimica)
BCL2, (Immunohistoquimica)
BCL6, (Immunohistoquimica)
BLIMP1 (Immunohistoquimica)
CD10, (Immunohistoquimica)
CD13, (Immunohistoquimica)
CD138, (Immunohistoquimica)
CD14, (Immunohistoquimica)
CD15, (Immunohistoquimica)
CD163, (Immunohistoquimica)
CD19, (Immunohistoquimica)
CD1a, (Immunohistoquimica)
CD2, (Immunohistoquimica)
CD20, (Immunohistoquimica)

hematopatologia |
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CD21, (Immunohistoquimica)

CD23, (Immunohistoquimica)

CD25, (Immunohistoquimica)

CD3, (Immunohistoquimica)

CD30, (Immunohistoquimica)

CD31, (Immunohistoquimica)

CD34, (Immunohistoquimica)

CD35 (Immunohistoquimica)

CD38 (Immunohistoquimica)

CD4 (Immunohistoquimica)

CD43 (Immunohistoquimica)

CD45 (LEUCOCITARI COMU ), (Immunohistoquimica)
CD5 (Immunohistoquimica)

CD56 (Immunohistoquimica)

CD57 (clon HNK1), (Immunohistoquimica)
CD61 (Immunohistoquimica)

CD68 KP1, (Immunohistoquimica)

CD68 PGM1 (Immunohistoquimica)

CD7 (Immunohistoquimica)

CD71 (Immunohistoquimica)

CD79a (Immunohistoquimica)

CD8 (Immunohistoquimica)

CD99 (Immunohistoquimica)

CICLINA D1, (Immunohistoquimica)

C-KIT, (Immunohistoquimica)

C-MYC-P (Immunohistoquimica)
GLICOFORINA A, (Immunohistoquimica)
GLICOFORINA C, (Immunohistoquimica)
GRANZYME B (Immunohistoquimica)
HHV8 SARCOMA DE KAPOSI, (Immunohistoquimica)
HMB-45 (Immunohistoquimica)

IDH-1 (R132H), (Immunohistoquimica)
IgA (Immunohistoquimica)

IgD (Immunohistoquimica)

IgG (Immunohistoquimica)

IgG4 (Immunohistoquimica)

IgM (Immunohistoquimica)

KAPPA (Immunohistoquimica)

Ki67-MIB1 (Immunohistoquimica)
LAMBDA (Immunohistoquimica)
LANGERINA, (Immunohistoquimica)
LAT-1 (Immunohistoquimica)

LMO2 (Immunohistoquimica)

LMP-1 (Virus Eptein-Barr) (Immunohistoquimica)
MIELOPEROXIDASA (Immunohistoquimica)
MLH1 (Immunohistoquimica)

MSH2 (Immunohistoquimica)

MSH6 (Immunohistoquimica)

MUM-1 (Immunohistoquimica)

OCT-2 (Immunohistoquimica)
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OCT-4 (Immunohistoquimica)

PAX-5, (Immunohistoquimica)

PD1 (Immunohistoquimica)

PMS2, (Immunohistoquimica)

TdT-DESOXITRANSFERASA TERMINAL, (Immunohistoquimica)
TIA1 (Immunohistoquimica)

VS38c, (Immunohistoquimica)

ZAP-70, (Immunohistoquimica)
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