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PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS.

SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA LA REALIZACION DE TECN ICAS DE
GENOMICA PARA EL PROYECTOPI17/00796

PRIMERA.- CONTEXTO Y OBJETO.

PROYECTO: “IMPLEMENTACION DE LA SECUENCIACION MASIW EN EL
DIAGNOSTICO E IDENTIFICACION DE NUEVOS GENES EN LAISPLASIA
ECTODERMICA”: PI17/00796

El presente documento describe los requisitos gagfsgaciones que deben cumplir los
licitadores con respecto a la contratacion de umirsgtro de reactivos para la
realizacion de técnicas de genomica aplicadas idelatificacion de nuevos genes
implicados en las Displasias Ectodérmicas (DE)ni&tstigador principal del proyecto
es la Dra. Encarnaciéon Guillén Navarro y estanfimedo por el Instituto de Salud
Carlos Ill, con nimero de expedienteP117/00796

SEGUNDA.- REQUERIMIENTOS TECNICOS ESENCIALES

2.1 Descripcion genéricadel suministro.

Los reactivos que se van a adquirir, tanto para NNG&&tGenerationSequencing) como
los Array-CGH 180Kincluyendo regiones ISCA (Intetional
StandardsforCytogenomic) que sirven para la ifleation de variantes genéticas a
nivel de genoma completo y permite un alto rendmtaiesn la deteccion de la base
molecular de numerosas patologias, siendo espexitdneficiente en el diagndstico de
enfermedades heterogéneas con son las displasidgaicas.

2.2 Descripcion genérica de los kits
2.2.1. Lote 1: kits para NGS
-Kit de generacion de libreria mediante Panel Gugtic499kb) (96 test)
-Kit de reactivo de secuenciacion para MiSeq (8§ te
2.2.2. Lote 2: kits para Array CGH-SNP-180K
-Kits para Array CGH-SNP-180K- ISCA(48 test)
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2.3 Requerimientos técnicos:
2.3.1. Composicion del kit y requisitos técnicos teote 1
-Kit de generacion de libreria mediante Panel Gugtic499Kkb):

1. Incluir las herramientas para el disefio de sondasgptura, en un
panel customizado de 97 genes implicados en las(DEQ9Kb)
(H. sapiens, hg19, GRCh37):

2. Kit dereactivos necesarios para realizar el procedito
defragmentacion, hibridacion y captura de la lilrgara procesar
un total de 96 muestras.

3. Las sondas de captura han de ser tipo RNA con amgitud
minima de 120pb, siendo este un parametro de afiniceficacia
en la captura. La preparacion de librerias ha denseliada por
trasposasas, con un tiempo de hibridacion infeaotos 91
minutos.

-Kit de reactivosde secuenciacion de nueva gerierdbiGS):

1. Incluir indices y cédigos de barras parala ides@dion y la
amplificacion post-captura de 96 muestras.

2. Incluir cebadores de secuenciacion personalizades sea
compatible para trabajar con el equipo de NGS IhaMiSeq
(longitud lectura 2x76pb 150Cycles v3).

3. Incluir el software de andlisis capaz de realizarfilirado de
variantes que ayude a la interpretacion de lodteeias.

4. El software de analisis debe tener marcado CE-I®iDapnexion
a bases de datos clinicos y que trabaje en nubeamed
plataformas virtuales.

2.3.2. Composicion del kit y requisitos técnicos teote 2
-Kits para Array CGH-SNP-180K-ISCA:

1. La plataforma debe ser un Array de oligosaCGH-ShRoanato
4x180K, dirigido y de alta calidad para un tota@emuestras.

2. Debe incluir los reactivos de marcaje y columnagutéicacion
para 48 muestras.
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3. ADN de referencia masculinos y femeninos.

4. La oferta debe incluir el software de andlisis sades para la
realizacion de la técnica y permitir el analisispamalelo de las
muestras analizadas mediante Array y NGS en la aism
plataforma.

2.4 Otras especificaciones:
1. Unicamente se tendra en cuenta la oferta econgnsicadoneidad.

2. El plazo de entrega de los reactivos/serviciogitatios se deben realizar
en un plazo maximo de un mes desde que se adjugligoatrato.

3. La entrega se realizara en el Centro de BioquimiGanética Clinica del
Hospital Clinico Universitario Virgen de la ArrixacEdificio Materno
infantil, Planta -2, Laboratorio de Genética Molacu Centro de
Bioquimica y Genética Clinica. El Palmar CP-30120RCIA

TERCERA.- PROTECCION DE DATOS.

Con el fin de garantizar la aplicacion de la coerficialidad exigible legalmente,
tanto la IMIB-ARRIXACA, como la empresa adjudicatarasumiran todas las
obligaciones y compromisos en el papel que jueda cma de ellas, derivadas de la
Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Pecaircde Datos Personales, en el
tratamiento de los ficheros que contengan datosadécter personal en sus distintos
niveles de seguridad.

Por tanto, la empresa adjudicataria se compromittaa los datos personales a
los que pudiera tener acceso como consecuenciaa dgrestacion del servicio,
observando los principios exigibles por la legiglacen materia de proteccion de datos,
en particular los relativos a la calidad de loogiaseguridad de los mismos y deber de
secreto, asi como conforme a las concretas ingbnex recibidas del IMIB-Arrixaca,
no utilizando los datos para ningun otro propoésiistinto a la prestacion de los
servicios a favor del IMIB-Arrixaca.

La empresa adjudicataria se compromete a obseasamédidas de seguridad
correspondientes al tratamiento de los datos palsermel IMIB-Arrixaca a los que
pueda tener acceso, de acuerdo al nivel de proteesitablecido en el Reglamento de
medidas de seguridad de ficheros automatizadoscqueengan datos de caracter
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personal contenido en el Real Decreto 1720/20021dde diciembre o en cualquier
otra norma que lo sustituya o modifique.

Asimismo, la empresa adjudicataria se comprometdewolver al IMIB-
Arrixaca los datos objeto de tratamiento, sopante®cumentos en que estos consten,
asi como a destruir aquellos segun las instrucsialed responsable del tratamiento,
una vez cumplida la prestacion contractual.

CUARTA. -CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION.

La empresa adjudicataria se compromete a guaaddidencialidad sobre la
informacion de la IMIB-Arrixacao del Servicio Muerio de Salud a la que pudieran
tener acceso, como consecuencia de la ejecucidasdactuaciones previstas en el
presente procedimiento y que tenga ese caracégr poir su naturaleza, bien porque asi
sea identificada.
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