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Plec de prestacions técniques relatiu al servei de seqiienciacié massiva (NGS)
per a I'Institut Catala d’Oncologia

1. Descripcié de I'objecte del contracte

L’Institut Catala d’Oncologia, com a centre de referéncia en I'ambit de I'hematologia, i en
concret en el desenvolupament de la seva activitat de diagndstic molecular en neoplasies
hematoldgiques, requereix la contractacié de prestacions de seqiienciacié massiva acreditada

mitjancant ISO 15189 amb I'objectiu de realitzar determinacions genétiques.

Per tal de realitzar les técniques de deteccié genética que son objecte d'aquest expedient
s'utilitza un kit amb marcatge CE-IVD. El processament de la mostra i la generacié de la llibreria
NGS es realitzen a la Unitat de Biologia Molecular Hematolodgica de I''CO. La seglenciacié
massiva cal derivar-la a serveis externs degut a que al laboratori no disposem de I'equip que la
casa comercial recomana utilitzar (MiSeq amb la flow cell v3 600c), ja que és el que tenen
validat i verificat a nivell CE-IVD. A més a més el servei extern ha d'estar acreditat per la 1ISO
15189 per poder acreditar la totalitat del procés en el laboratori i poder aixi donar compliment a
la Resolucio del CatSalut relativa als fons 5P, de data 23 de setembre de 2024, implementada
durant el 2025, on es fixava com a objectiu garantir la realitzacio i I'analisi de les proves
genetiques en laboratoris acreditats, i obtenir I'acreditaci6 UNE-EN 1SO 15189 per aquelles

proves realitzades als centres de referencia.

La informacié obtinguda en aquest estudi és essencial per realitzar la millor aproximacio clinica
en els pacients afectats de leucémia limfatica cronica (LLC) i només cal realitzar-lo un cop per

pacient, ja que s’ha vist que és estable al llarg del transcurs de la malaltia.

La regio territorial assignada al nostre laboratori implicara una previsio de 25 carreres amb un
MiSeq 600c v3, que permetra I'analisi d’'unes 200 mostres anuals. Aquests nombres han estat
estimats a partir dels estudis realitzats en anys previs. Aquest nombre té caracter estimatiu
sense compromis de contractacié minima ja que estaran funci6é de les necessitats. En cas de
variacio de quantitats, les empreses adjudicataries no tindran dret a percebre cap indemnitzacio

per la variacio.
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En concret, les tasques objecte de contracte son:

1. Transport de la llibreria: Recollida de la llibreria a la unitat de Biologia Molecular del

Laboratori d’Hematologia — HGTIP i transport fins les instal-lacions del proveidor del servei.

2. Control de qualitat de les llibreries: S’analitzara la puresa, la integritat i concentracié de
les llibreries mitjancant un bioanalitzador d’alta sensibilitat i fluorimetria. Sind s’obté el perfil
esperat el proveidor del servei s’encarregara de retornar la llibreria i recollir-la novament o de

purificar-la mitjangant beads.

3. Seqiienciacid: Cada pool de llibreries es sequenciara en una carrera de I'equip MiSeq 600c
v3 i lectures parellades de 2x300pb afegint PhiX com a control. Més d’'un 75% de les bases de
las lectures gque passen els filtres, tindran un valor de qualitat superior a Q30 (Phred score). El
servei de sequenciacid es realitzara a les instal-lacions de I'adjudicatari, qui haura d’enviar els
resultats al I''CO dintre del termini maxim indicant o oferint, si fos inferior. El licitant haura de

preparar la sample-sheet a partir de la informacio aportada pel laboratori de I'lCO.

4. 1S0 15189: La sequienciaci6 s’haura de fer per un proveidor acreditat per la ISO 15189 per a
poder acreditar la totalitat del procés en el laboratori i poder aixi donar compliment a la

Resolucié del CatSalut relativa als fons 5P.

5. Pujada dels resultats a un lloc web: bolcatge de les dades de seqgiiéncia a un lloc web que
permeti emmagatzemar, analitzar i compartir les dades genétiques amb seguretat (encriptacio i

proteccio).

6. Temps curt de programacié del run: el temps maxim per iniciar el procés de sequenciacié

no pot ser superior a cinc (5) dies naturals després d’haver fer la sol-licitud de la carrera.

7.Temps d’entrega dels resultats: el temps maxim d’entrega dels resultats contant des de la

recollida de les mostres al laboratori de Badalona no pot ser superior a set (7) dies naturals.

El compliment dels terminis maxims indicats als punts 6 i 7 tenen el caracter d'obligacions

essencials del contracte, i el seu incompliment sera motiu de resolucié contractual.
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8. Correccié indexacio: re-configuracio de la sample-sheet i re-demultiplexacié de les mostres

en el cas d’haver un error d'indexacio a la sample-sheet.

9. Conservacio de I’excedent de mostra i raw data de la carrera: I'excedent de la llibreria, i
les dades crues de la carrera, un cop finalitzat el servei, haura de conservar-se un minim d'un

(1) any per si fos necessari recuperar-lo/re-analitzar-lo.

Altres requeriments del Servei.

e Tots els serveis oferts hauran de complir amb els requeriments técnics i de qualitat

expressament exigits per la normativa nacional e internacional.

e L'inici de la prestacié del servei es produira amb la formalitzaci6 del contracte i

finalitzara en el termini estipulat en la documentacio que regeix la licitacio.

e Realitzacié de la prestacio del servei: el personal encarregat de la realitzacié del servei
contara amb la formacio i experiéncia adequada per a la realitzacié dels serveis objecte
del present contracte, sobre el qual exerceix I'adjudicatari el seu poder de direccio i

sense gue existeixi vinculacié alguna amb I'ICO.

e El servei haura de quedar garantit de forma que els possibles errors tecnics produits
durant l'obtencié de resultats seran esmenats, per part del proveidor, sense cost
addicional i en el menor temps possible. El incompliment d’aquest requisit generara

penalitats per a I'adjudicatari.

e D'acord amb el que s’estableix la normativa vigent en matéria de proteccié de dades,
I'empresa adjudicataria, aixi como el personal que adscrigui a la prestacié del servei,
queden obligats a guardar secret respecte aquells dades personals que conegui per rad
de la prestacidO de los serveis que es contractin i a no comunicar-les a terceres
persones, obligacions que subsistira inclis en el cas de que finalitzi la seva relacié

contractual amb I'ICO.
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e La transferencia de dades i resultats haura de garantir les normes de proteccié de
dades de caracter personal, pel qual I'adjudicatari s'obliga a disposar d’'un sistema de
comunicacions online que garanteixi la confidencialitat dels mateixos. La transmissio de
dades de caracter personal a través de xarxes publiques o xarxes sense fils de
comunicacions electroniques es realitzara xifrant les citades dades o bé utilitzant
gqualsevol altre mecanisme que garanteixi que la informacié no sigui intel-ligible ni

manipulada per tercers.

2. Penalitats especifiques.

En cas de demora en I'entrega de resultats respecte del termini maxim de set (7) dies
de lliurament o cinc (5) dies de programacio, s'aplicara una penalitat a raé de 100,00 €
per cada dia d’endarreriment, ja que els resultats tenen impacte clinic pel pacient; sense
perjudici de la facultat de I'drgan de contractaci6 de resoldre el contracte en cas

d’acumulacié de més de dos endarreriments en comput mensual.

Lurdes Zamora
Unitat de Biologia Molecular — Laboratori d’Hematologia

Institut Catala d’Oncologia

Document signat electronicament des de la plataforma esPublico Gestiona | Pagina 4 de 4

>
o
=
=
-
3
o
m
')
<
=
€]
©
Q
<
©
g
[32]
if]
a
[T
o
4
=
()
he)
o
©
o
g
z
3
o

Verificacié: https://ico.eadministracio.cat/




