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El contenido de estas prescripciones técnicas deriva del proyecto con titulo: “Proyecto piloto
para la implementacion de una herramienta de cribado para mejorar la prevencion, el
diagnoéstico y el tratamiento de pacientes con un trastorno psiquiatrico del
neurodesarrollo: Utilizando el sindrome de delecion 22gl1l1.2 (22q11.2DS) como
modelo”, con el acronimo CESPED. El proyecto esta financiado dentro de la convocatoria de
Medicina Personalizada 2022 del Instituto de salud Carlos Ill con el c6digo PMP22-00088.

Con la mera presentacion de su oferta, la empresa licitadora acepta las prescripciones
técnicas establecidas en este pliego.

Cualquier propuesta que no se ajuste a los requerimientos minimos establecidos en este
pliego quedara automaticamente excluida de la licitacion.

1. Contexto

Se trata de un proyecto multicéntrico de medicina personalizada en psiquiatria en el que para
cumplir con los objetivos cientificos se ha planificado evaluar y conseguir muestra de sangre
de 2000 participantes. En el reclutamiento participaran 15 centros repartidos por el territorio
espafiol. De cada paciente se extraera sangre en 2 tubos con EDTA de 3 ml cada uno que se
guardaran congelados (-20°C/-80°C) en el centro reclutador.

Estas muestras de sangre congelada (2 tubos de 3 ml por participante) tendran que ser
enviadas manteniendo la congelacién (< -20°C) al laboratorio situado en Santiago de
Compostela (Galicia) (Figura 1).
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Figura 1. Diagrama del servicio a contratar.

Para el buen desarrollo del proyecto se tendran que realizar envios trimestrales entre
mediados del afio 2024 y finales del 2025. No se descarta que el proyecto se beneficie de una
prorroga de 12 meses por parte del Instituto de Salud Carlos Il por lo que esta fecha de limite
de trasporte de muestras se podria prolongar hasta finales del 2026. Se calcula que cada
centro generara durante todo el proyecto aproximadamente 267 tubos y que en cada envio se
portaran unos 45 tubos, Por lo que seran necesarios 3 envios por centro y afo
aproximadamente.

La contratacion del servicio sera llevada a cabo por el Instituto de Investigacion Sanitaria Pere
Virgili. El equipo de investigacion coordinador del proyecto liderado por la Dra. Elisabet Vilella
se encargara de la coordinacién de los envios y sera la via de unién entre la empresa
contratada y los centros reclutadores.

La ruta de los envios tendra lugar desde la ubicacion de cada uno de los 15 centros
reclutadores (detallados en la Tabla 1) hasta las instalaciones del laboratorio “Banco ADN” de
CIBERSAM en Santiago de Compostela.
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Tabla 1. Nombre del centro y direccion postal de los diferentes puntos de recogida de las muestras.

Centro de investigacion

Direccion

Biobanc Institut d’Investigacié Sanitaria Pere
Virgili

Hospital Regional Universitario de Malaga

Hospital Universitario Son Espases

FIDMAG

Hospital Universitario Germas Trias i Pujol

Hospital Universitario Central de Asturias

Hospital Universitario de La Fe

Biobanco Vasco

Hospital Universitario de Valdecilla

Consorci Sanitari del Marasme

Hospital Universitario General Gregorio Marafion

Hospital Universitari Vall d'Hebron

Hospital Clinico de Valencia

Hospital Universitari Mutua de Terrassa

Universitat de Valencia

Hospital Universitari Sant Joan de Reus, planta -1, Avda.
Josep Laporte, 2, 43204, Reus (Tarragona)

Pl. del Hospital Civil, s/n, Distrito Centro, 29009 Malaga.
Unidad de Investigacidon de Salud Mental. Pabellén 4 planta
2

Mddulo F (IdISBa), planta -1, Hospital Son Espases Carretera
de Valldemossa, 79, 07120 Palma, llles Balears

C/ del Dr. Antoni Pujadas, 38, 08830 Sant Boi de Llobregat,
Barcelona

Carretera de Canyet, s/n, 08916 Badalona, Barcelona

C/ Alejandro Casona s/n, 33013 Oviedo

Avinguda de Fernando Abril Martorell, 106, 46026 Valéncia,
Valencia

Hospital Universitario ARABA sede Txagorritxu., Biobanco
Vasco. Sétano -2. C/ Jose Atxotegi,s/n,01009 Vitoria-Gastei

Av. de Valdecilla, 25, 39008 Santander, Cantabria

Servicio de laboratorio de Hospital de Mataro, Carretera. de
Cirera,230,08304, Matard, Barcelona.

Edificio de Medicina y Cirugia Experimental, 12 planta
(Servicio de Psiquiatria del Nifio y del Adolescente), C/
Madiquez, 9,28009 Madrid

Hospital Universitari Vall d'Hebron, Passeig de la Vall
d'Hebron 119-129, Edifici Antiga Escola d'Infermeria (5a
planta) 08035 Barcelona

Av. de Blasco Ibafiez, 17, 46010 Valéncia, Valencia
Placa del Doctor Robert, 5, 08221 Terrassa, Barcelona

Facultat de Ciencies Biologiques Edifici B- 62 pis ,Campus de
Burjassot, C/ Dr. Moliner, 5046100 Burjassot (Valéncia)
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Tabla 2. Nombre del centro y direccién postal del punto de entrega de las muestras.
Centro Direccion

Fundacién Puablica Galega de Medicina Hospital Clinico Universitario Santiago de

Xenomica “Banco ADN” de CIBERSAM Compostela Edificio Consultas Externas, planta-2,
C/ Choupana, s/n. 15706, Santiago de Compostela,
A Corufia,

2. Objeto del contrato o necesidad a cubrir

El presente Pliego tiene por objeto establecer las prescripciones técnicas particulares que
regiran la contratacion del servicio de transporte de muestras biolégicas categoria B, sangre,
en el marco del proyecto titulado “Proyecto piloto para la implementacién de una herramienta
de cribado para mejorar la prevencion, el diagndstico y el tratamiento de pacientes con un
trastorno psiquiatrico del neurodesarrollo: Utilizando el sindrome de delecion 22q11.2
(22911.2DS) como modelo” con acrénimo CESPED y con el codigo PMP22/00088.

Para dicho proyecto multicéntrico es necesario la contratacion del servicio de recogida,
transporte y entrega de muestras bioldgicas congeladas desde las instalaciones de los
centros investigadores hasta el punto de destino concretado. Se deben asegurar durante todo
el trayecto las condiciones de seguridad de muestras biolégicas seguin la normativa vigente y
las condiciones de temperatura deseadas (inferior a -20°C).

Con la realizacién del referido objeto contractual, el 6rgano de contratacion pretende cubrir
las siguientes necesidades y/o funcionalidades:

- Recogida del paquete preparado por el centro investigador. Este paquete consistira
en el envase primario (tubos de sangre congelados) y el envase secundario (cajas de
carton tipo UN3373 que ademas contendran papel absorbente): estos paquetes ya
estaran preparados en el momento que se dé aviso de recogida por parte del centro
coordinador.

- Aportaciéon del embalaje terciario que se corresponda a un contenedor térmico
rigido para hielo seco con medidas de 40.3x39.6x41.6 cm y que cumpla con la ISTA
7Dy PI 650.

- Aportaciéon de al menos 10 kg de hielo seco dentro del embalaje terciario durante
el recorrido del punto de recogida y la entrega. Si es necesario, reposicion de hielo
seco sin coste afadido.

- Transporte de las cajas con los tubos de sangre congelados y manteniendo la
temperatura inferior a -20°C con presencia de hielo seco desde los diferentes puntos
de origen a su destino.

- Garantia de conservacion de las muestras en estado de congelacién (temperatura
inferior a -20°C) y las condiciones de seguridad requeridas durante el tiempo que dure
el trayecto entre origen y destino.
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3. Actividades y funciones de la empresa contratista

Las funciones que debe asumir la empresa contratista en relacion al transporte de muestras
biolégicas para este proyecto:

El servicio se prestard, sin perjuicio de situaciones extraordinarias, como una actividad
programada conforme la fecha, hora y ubicacion de recogida de las muestras acordado
antes de cada recogida. En lineas generales la hora de recogida establecida sera entre
10:00-14:00 de lunes a jueves.

La recogida de muestras se confirmara con la empresa como minimo 24 h.

El servicio se podra cancelar como maximo 24 h de antelacion.

La empresa contratista debera aportar el embalaje terciario y el hielo seco.

Llegado el dia acordado el transportista debera depositar el recipiente secundario en
un recipiente terciario junto hielo seco que deberéa aportar el propio transportista y que
trasladara al vehiculo donde se realizara el transporte.

Debera hacer llegar al equipo de coordinacién de envios un comprobante de recogida
donde quede reflejado la integridad y la condicion de “estado congelado” de las
muestras.

Las muestras se han de entregar en su destino en un periodo maximo de 72h.
Durante el trayecto entre el punto de recogida y de destino la empresa de transporte
tiene que asegurar las condiciones de temperatura deseadas inferiores a -20°C por
medio de hielo seco. En todo rato el embalaje terciario debe contener hielo seco para
garantizar que las muestras seguiran congeladas; por lo que cada 48h como minimo
se repondra este sin ningun coste afadido.

La empresa tiene que tener un sistema que permita un registro de incidencias
sucedidas durante la realizacion del servicio.

La entrega se efectuara en la direccién indicada preferiblemente entre las 9:00-14:00h.
Una vez entregado en su destino el paquete se debera justificar y notificar la entrega
(estado de congelacion e integridad a la que han llegado las muestras) a la entidad
contratante.

La oferta que presente la empresa licitadora deberd abarcar la totalidad de las actividades y
funciones especificadas en el presente pliego y en el Pliego de Clausulas Patrticulares, siendo
todas ellas obligatorias para la admision de las propuestas.

4. Finalidades y objetivos a asumir

Las finalidades y objetivos a alcanzar mediante la realizacion de este contrato son los
siguientes:

Transporte de las muestras desde los diferentes puntos de origen a el punto de
destino.

Las muestras tienen que llegar en el mismo estado que de partida; congeladas a
temperatura inferior a -20°C

Justificar y natificar la entrega de cada uno de los paquetes de muestra.
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5. Requerimientos técnicos generales obligatorios de la prestacion y/o rendimiento
0 exigencias funcionales de la prestacion

La empresa contratada dispondra de los medios técnicos, materiales cualitativos y personales
suficientes para desarrollar las tareas objeto de este contrato.

La prestacion regulada en el presente pliego debera ajustarse, al menos, a los siguientes
requisitos técnicos, sin perjuicio de los pardmetros a valorar mediante los criterios de
adjudicacion establecidos:

- Entrega maxima en 72 h.

- Las muestras han de llegar congeladas (-20°C).

- Naotificacién de recogida y entrega de las muestras via electronica (correo o servicio
web).

- Comprobacion del estado del hielo seco a la llegada del paquete a su destino. Tiene
que quedar una cantidad minima que garantice que las muestras siguen congeladas.

- La solicitud de los envios se realizar4 por medio de una plataforma o sistema para
clientes.

- Eltransporte entre el origen y destino tiene que ser en condiciones de hielo seco a un
rango de -20°C/-60°C. No es necesario un termémetro que controle la temperatura.

- Asegurar, si fuera necesario, el suministro de hielo seco durante el tiempo de duracion
del trayecto entre la recogida y entrega de muestra. Comprobacién y repuesto cada
48h.

- Durante el transporte evitar la exposicion a la luz y a fuentes de calor de las muestras.

En términos de rendimiento o de exigencias funcionales, las prestaciones de este contrato
tendran que alcanzar los siguientes hitos:

- Todo el proceso de empaqguetamiento, recogida y envio se llevard acabo de acuerdo
con la ley.

- Cumplimiento de la normativa medioambiental ISO 14001:2015 o equivalente.

- Sistema digital de trazabilidad del envio. La empresa debera contar con una plataforma
de acceso para poder hacer el seguimiento de los envios.

5.1 Normativa vigente

Normativa referente a transporte de muestras biolégicas. Guia para la reglamentacion relativa
al transporte de sustancias infecciosas 2013-2014. WHO/HSE/GCR/2012.12. Ginebra, OMS,
2012. Resolucion de 5 de julio de 2004, de la Secretaria General Técnica, relativa al Acuerdo
Multilateral M-143 en virtud de la Seccion 1.5.1 del Acuerdo Europeo sobre Transporte de
Mercancias Peligrosas por Carretera (ADR) (publicado en el "Boletin Oficial del Estado"
namero 33, de 7 de febrero de 2003), relativo al transporte de muestras para diagndstico,
hecho en Madrid el 1 de marzo de 2004

Normativa referente a la utilizacién de hielo seco. Resolucion de 5 de julio de 2004, de la
Secretaria General Técnica, relativa al Acuerdo Multilateral M-143 en virtud de la Seccion
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1.5.1 del Acuerdo Europeo sobre Transporte de Mercancias Peligrosas por Carretera (ADR)
(publicado en el "Boletin Oficial del Estado" nimero 33, de 7 de febrero de 2003), relativo al
transporte de muestras para diagndstico, hecho en Madrid el 1 de marzo de 2004

Normativa referente a la proteccién medioambiental. Leu 7/2022 de 8 de abril, de residuos y
suelos contaminados para una economia circular.

5.2 Documentacion acreditativa

La empresa debera aportar un certificado de cumplimiento de la normativa medioambiental
ISO 14001:2015 o equivalente.

5.3 Descripcion de medios técnicos

La empresa contratada tendra un sistema informatico de trazabilidad del envio cuya
informacién serd accesible para la empresa contratante y mas concretamente por el
profesional asignado del seguimiento del contrato. Este sistema tendra que permitir la
localizacién y estado del envio.

5.4 Descripcién de medios materiales

En lo que corresponde a las caracteristicas del embalaje terciario se trataria de contenedores
térmicos rigidos con medidas de 40.3x39.6x41.6cm y que cumplan con la ISTA 7D y PI 650.
Ademdas de un suministro de hielo seco que en caso de ser necesario se repondra cada 48 h
como minimo para asegurar las condiciones de frio en el interior del recipiente terciario.

6. Formas de seguimiento y control de la ejecucion de las condiciones

El 6rgano de contratacion designara a una persona que asumira el control y la coordinacion
de la ejecucion contractual con la empresa contratista a fin de tratar directamente las
cuestiones relacionadas con el desarrollo normal de las tareas indicadas en este pliego.

La empresa contratista debe designar a una persona responsable a quien encargar la gestion
de la ejecucion del contrato y que debera garantizar la calidad de la prestacién objeto de este
pliego, tratando directamente las cuestiones relacionadas con el desarrollo normal de las
tareas indicadas en este pliego con la persona interlocutora designada por el drgano de
contratacion.

Las personas referidas anteriormente se reuniran con una periodicidad minima trimestral para
supervisar, controlar y tratar cualquier aspecto vinculado con el desarrollo del contrato, a fin
de asegurar que el mismo se esté ejecutado conforme a lo establecido en el presente pliego.

A los efectos anteriores, se evaluard el seguimiento y control del cumplimiento de cada
requerimiento técnico de la siguiente manera:
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- Se revisaran las solicitudes de servicio por parte del responsable del contrato y para
cada una de ellas se comprobara si ha habido incidencias.

- En relacién a las incidencias se clasificaran conforme al origen y responsabilidad de
estas para poder proceder adecuadamente a subsanarlas y evitarlas en futuros envios.

7. Documentacién técnica a aportar por las empresas licitadoras
Las especificaciones técnicas propuestas por la empresa licitadora en su oferta se convertiran

en condiciones de obligado cumplimiento a lo largo de la ejecucion del contrato si ésta se
convierte en la adjudicataria.



