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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL SERVICIO DE PERFIL PROTEOMICO DE MUESTRAS
BIOLOGICAS MEDIANTE LA APLICACION DE TECNOLOGIA DE ESPECTROMETRIA DE MASAS (LC-MS y
PRM-MS) PARA EL ESTUDIO P122/01467 DEL GRUPO DE MELANOMA: IMAGEN, GENETICA E
INMUNOLOGIA, DE FUNDACIO DE RECERCA CLINIC BARCELONA — INSTITUT D’INVESTIGACIONS
BIOMEDIQUES AUGUST PI | SUNYER

EXPEDIENTE: F23.050CN

1.- Objeto del contrato y objetivos del servicio

El presente contrato tiene por objeto la prestacién de los servicios de determinacion de perfiles
proteédmicos de muestras de plasma, para el Grupo Melanoma: imagen, genética e inmunologia, en
funcion de las necesidades.

Los objetivos del servicio seran:

(i) Identificar biomarcadores pronésticos en plasma de pacientes con melanoma estadio
IB, Il y Ill al diagnéstico.
(ii) Identificar biomarcadores de respuesta a inmunoterapia para pacientes con

melanoma estadio Il y IV libre de enfermedad en tratamiento adyuvante.
(iii) Validar los clasificadores y biomarcadores en una tecnologia que se use de manera
diaria en el ambito clinico en una cohorte prospectiva de pacientes con melanoma.

Cualquier informacion derivada del servicio sera propiedad integra de la FRCB-IDIBAPS. El adjudicatario
facilitarad gratuitamente a FRCB-IDIBAPS cualquier clave o contrasefia necesaria para el acceso a los
datos o el uso de los mismos durante toda la duracion del contrato y hasta 12 meses posteriores a la
entrega del informe.

2.- Introduccidén y contexto

La necesidad actual del contrato se ha generado ante el proyecto de investigacion titulado “Medicina
personalizada en melanoma: biomarcadores de prondstico y respuesta a inmunoterapia, y su relacion
los habitos alimenticios y de ejercicio fisico”. Para la realizacion del servicio se aportaradn las muestras
de plasma de pacientes con melanoma estadio IB, Il y Ill al diagndstico, y el servicio es necesario para
la determinacién de proteinas que puedan servir de biomarcadores de respuesta al tratamiento con
inmunoterapia, a partir de muestras de plasma, para el Grupo Melanoma: imagen, genética e
inmunologia. Serd de especial interés la deteccion de péptidos y proteinas, su caracterizacion,
identificacion y translacion a la clinica.

3.- Requisitos del servicio

El adjudicatario realizara el servicio en el campo de la proteédmica e identificacidn de proteinas.

El servicio tendra dos fases:
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-La primera serd la fase Discovery, en la cual se analizara el proteoma de 118 muestras me-
diante cromatografia liquida acoplada a espectrometria de masas en tandem (LC-MS/MS) con
adquisicion de datos por la estrategia de andlisis DIA (Data Independent Analysis).

-La segunda fase serd la de Validacidén, un estudio de protedmica dirigida en 118 muestras,
donde se analizaran sdlo las proteinas encontradas mas diferencialmente abundantes en la
fase Discovery a través de la espectrometria de masas Parallel Reaction Monitoring (PRM-MS).

Cabe indicar que para realizar el servicio el adjudicatario debe disponer del equipamiento necesario
para la deteccion mediante sistema de nanocromatografia liquida acoplado a un espectémetro de
masas de ultima generacidon que permita adquisiciones robustas y de alta resolucion como nanoLC-
Orbi-trap MS, o que tengan funcionalidades equiparables.

El servicio debe incluir la identificacién de las proteinas que tengan una abundancia significativamente
diferente entre respondedores y no respondedores al tratamiento. Finalmente, el servicio debe incluir
el analisis de los datos y tratamiento estadistico de los mismos y la elaboracion de un informe final y
presentacion de datos y resultados de forma que sean facilmente legibles y amigables para que los
responsables del proyecto puedan seguir trabajando con ellos (ficheros Excel, tablas en formato
*.csv...). Los datos deben estar disponibles para realizar posteriormente analisis estadisticos
adicionales y graficos de soporte por parte de los responsables del proyecto de forma facil e inmediata.

El adjudicatario debera detallar el descubrimiento y validacién de biomarcadores proteicos en plasma,
asi como detallar la metodologia de adquisicion independiente (DIA) de datos por espectrometria de
masas.

El servicio comprendera la recepcion y tratamiento de un nimero estimado de 118 muestras de plasma
para cada fase. Si el adjudicatario observase alguna muestra defectuosa, debera comunicarlo
inmediatamente a la FRCB-IDIBAPS para que la sustituya por otra muestra en las condiciones éptimas.

El adjudicatario deberd asignar un responsable del servicio a efectos de todas las comunicaciones y
requerimientos con la FRCB-IDIBAPS.

El plazo de realizacién del servicio por parte del adjudicatario no podrd exceder de 24 semanas a contar
desde la recepcion de las muestras. Este plazo incluird todos los servicios necesarios para la realizacion
completa de las tareas definidas en este PPT, que incluyen de forma enunciativa y no limitativa,
Extracciones, Obtencién del perfil, Tratamiento estadistico, Andlisis e Informe final.

4.- Metodologia

Debido a la imposibilidad de tener todas las muestras en fecha inmediatamente posterior a la
contratacion de los servicios, se informara al adjudicatario de que las muestras obtenidas, se
almacenaran a-80°C hasta que se realice el envio a sus instalaciones. No obstante, FCRB-IDIBAPS podra
enviar un numero minimo de 4 muestras por pedido.
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El envio de las muestras lo realizara la FRCB-IDIBAPS en condiciones dptimas para asegurar la viabilidad
de las mismas. El adjudicatario confirmara la correcta recepcion de las muestras dentro de las 2horas
siguientes a su recepcién. En caso contrario se entendera que las ha recibido correctamente.

En coordinacién con la persona responsable del proyecto de la FRCB-IDIBAPS, el adjudicatario sera
responsable de (i) recibir las muestras bioldgicas, (ii) procesar las mismas mediante digestion triptica
para su posterior analisis, (iii) adquisicién de datos por espectrometria de masas (nanoLC-MS), (iii)
adquisicidn de datos por espectrometria de masas (nanoLC-MS), (iv) interpretacién de los espectros
de masas para la identificacion y cuantificacion de péptidos y proteinas, para posteriormente (v)
transmitir los resultados a los responsables de proyecto, (vi) garantizar la calidad del servicio.

El responsable del proyecto podra solicitar cuantas aclaraciones consideren oportunas con respecto a
dichos informes al responsable asignado por parte del adjudicatario, de forma presencial en las
instalaciones de la FRCB-IDIBAPS, u otro medio de comunicacién que considere la FRCB-IDIBAPS,
durante 3 meses desde la entrega total de resultados. Esta posibilidad no supondra en ningun caso
incremento del importe del contrato.

Sera valorable la cantidad de reuniones ofrecidas para discusion/explicacion de resultados entre
adjudicatario y contratante (permitiendo reuniones entre los diferentes IPs del proyecto de forma
individualizada).

5.-Detalle del Trabajo a realizar

Una vez recibidas las muestras de plasma, se extraera su proteoma y se digerirda mediante digestion
triptica para su posterior andlisis mediante técnicas “single-shot” de adquisicién independiente de
datos o equivalente en sistemas de cromatografia liquida y acoplada a espectrometria de masas de
ultima generacion. Los datos crudos obtenidos se analizaran mediante programario especifico para la
identificacion y cuantificacién relativa de péptidos y proteinas. En caso de ser necesario, el
adjudicatario aplicara diferentes procesos de normalizacién a los datos obtenidos por espectrometria
de masas, haciendo equiparables los diferentes ensayos realizados con todas las muestras analizadas.
El adjudicatario entregard, si los responsables del proyecto asi lo solicitan, un informe sobre el
resultado de estos procesos de normalizacién y correccién de tendencia, valorando la idoneidad de
estas técnicas a los datos del proyecto. Este servicio no supondra en ningln caso incremento del
presupuesto del contrato. Se obtendra el perfil del proteoma de cada una de las muestras, lo que
permitird establecer si, mediante este perfil, es posible o no separar entre los distintos grupos de
muestras en el posterior tratamiento estadistico de los datos. A continuacion, se compararan los
grupos clinicos con diferente respuesta al tratamiento mencionados mediante técnicas de inferencia
estadistica uni-variante paramétricas y/o no paramétricas segun las condiciones de normalidad de los
datos, y se generaran las tablas de resultados cuantitativos donde se indicaran las proteinas que
presentan cambios estadisticamente significativos.

A continuacidn, con esta informacion, se reunira el proveedor y el equipo investigador para decidir qué
proteinas son candidatas a ser biomarcadores, y, una vez tomada esta decisidn, se iniciara la segunda
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fase del servicio, la fase de validacién mediante PRM-MS, para la confirmacién y obtencion de los
detalles de las proteinas obtenidas.

Se presentara un informe final que constara de al menos:

1. Un documento (Word) en el que se explicard la metodologia empleada y los resultados mas
relevantes encontrados.

2. Una hoja de calculo (Excel) con los valores de todos los péptidos y proteinas identificados en
cada una de las muestras y las estadisticas asociadas a estos.

3. Entrega los ficheros correspondientes a los datos crudos (raw data) para posteriores analisis
de la FRCB-IDIBAPS.

4. Una hoja de célculo (Excel) con toda la informacion de las proteinas cuantificadas y los
parametros estadisticos de diagndstico utilizados.

5. Los informes podran estar redactados en castellano, catalan y/o inglés. Sélo se admitira otro
idioma si se solicita a la FRCB-IDIBAPS y se autoriza expresamente.

El adjudicatario que presente propuesta, se presume que ofrece el servicio integro explicado en este
documentos, el PCAP y anexos correspondientes, sin limitaciones posteriores al acceso y tratamiento
de los datos derivados del servicio. A nivel enunciativo no limitativo, no se podrd cobrar a la FRCB-
IDIBAPS con posterioridad a la adjudicacidon importe alguno por licencias, accesos, informes, etc.
derivados del anadlisis de las muestras objeto de contratacion.
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ANEXO 1 PPT
DECLARACION RESPONSABLE ACREDITATIVA DE LOS REQUERIMIENTOS
TECNICOS ESENCIALES ESTABLECIDOS EN EL PPT

EXP. F23.050CN

El/La Sr. , con NIF num. , €n su propio nombre y en representacién de la empresa a la que
representa,

DECLARA

Que conoce y cumple estrictamente las condiciones y requisitos esenciales que se exigen en el Pliego
de Prescripciones Técnicas (PPT), para poder participar en el procedimiento de la adjudicacion del
contrato “ DEL SERVICIO DE PERFIL PROTEOMICO DE MUESTRAS BIOLOGICAS MEDIANTE LA
APLICACION DE TECNOLOGIA DE ESPECTROMETRIA DE MASAS (LC-MS y PRM-MS) PARA EL GRUPO
MELANOMA: IMAGEN, GENETICA E INMUNOLOGIA DEL IDIBAPS”, y se compromete a ejecutarlo con
estricta sujecién a los requisitos y condiciones estipuladas en los pliegos y en la oferta presentada.

Y para que asi conste, firmo esta declaracidén responsable en Barcelona a de de 2024.

Identificacion y firma




