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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES QUE REGIRAN EL CONTRACTE DE
SERVEI PER A LA PROVISIO D'UNA PLATAFORMA D'ANALISI DE DADES
ELECTROFISIOLOGIQUES, DISSENY DEL PROTOCOL D'ESTUDI A IMPLEMENTAR,
ANALISI DE DADES | PROVISIO DE SUPORT TECNIC PER A IMPLEMENTACIOD’UN
PROJECTE DE RECERCA, AMB DESTIi A LA FUNDACIO INSTITUT HOSPITAL DEL
MAR D’INVESTIGACIONS MEDIQUES.

1. OBJECTE DEL CONTRACTE

L’objecte del present Plec de prescripcions técniques és la contractacié de la prestacio dels serveis
per a l'analisi de dades electrofisiologiques i suport técnic en un projecte de recerca, amb destinacio
a la Fundacio6 Institut Hospital del Mar d'Investigacions Médiques. Aquest contracte esta destinat a
assegurar la correcta execucié del projecte "Assaig clinic de Fase lla d'una terapia innovadora per
a pacients de Sindrome de X Fragil* (CPP2022-009659), financat pel Ministeri de Ciencia, Innovacio
i Universitats i per I'Agéncia Estatal d'Investigacio (MCIN/AEI/10.13039/501100011033) i per la Uni6
Europea NextGenerationEU, dins del subprograma Colaboracién Publico-Privada, Convocatoria
2022.

2. DESCRIPCIO DEL SERVEI

El servei a realitzar consistira en I'execuci6 de les tasques pertinents i necessaries per a la correcta
provisié d'una plataforma d'analisi de dades electrofisiologiques, el disseny del protocol d'estudi,
I'analisi de dades i la provisié de suport técnic. Aquest servei inclou la integracié dels dispositius
Enobio® de Neuroelectrics™ amb els eléctrodes de gel solid i I''s d'un protocol propietari de tests
cognitius. El proveidor del servei treballara conjuntament amb I'equip investigador per garantir la
qualitat i la precisio dels resultats obtinguts, proporcionant I'assisténcia teécnica necessaria durant tot
el procés.

Atenent a la naturalesa del servei a realitzar, I'empresa adjudicataria restara sotmesa a les
especificacions contingudes en el present Plec de prescripcions técniques i, aixi mateix, a aquelles
directrius emeses per I'lnvestigador en el desenvolupament del projecte que estiguin directament
vinculades al seu correcte desenvolupament i que no suposin una modificacié substancial de les
condicions contractuals.

2.1. Provisio delaplataformai dispositius d’electroencefalografia (EEG)

e Leasing de 2 dispositius EEG de 20 canals, per a tota la durada del projecte.
e Preparacio d'un dispositiu EEG addicional com a reserva.
e Provisio d’eléctrodes de gel solid per a tots els registres previstos en 'estudi.

2.2. Disseny del protocol d'estudi

a. Faseinicial

o Definici6 del protocol d’EEG basat en la literatura existent sobre la sindrome de X fragil (SXF).

e Possibilitat d’'adquirir EEG addicionalment durant les tasques de cognicio que es preveuen a
I'assaig.

e Disseny del protocol d’EEG per al primer estudi inclos al projecte, amb disseny experimental
per als dos centres participants.

e Disseny del protocol experimental d’EEG per al segon estudi inclds al projecte, amb disseny
de doble cec, aleatoritzat, controlat amb placebo i grups paral-lels.

e Suport tecnic al registre d’EEG (una vegada) per al primer estudi.
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e Suport técnic al registre ’'EEG en dos moments: inicial i final, després de I'administracié
del medicament en investigacié o placebo durant diversos dies, segons protocol assaig
clinic (segon estudi).

b. Fase experimental

e Integracio d'una plataforma experimental per facilitar 'adquisicié de dades.

e Campanya d’adquisicié de dades a carrec del personal de Hospital del Mar Research Institute
(HMRI)i Institut d’Investigacié i Innovacio (I3PT) de I'Hospital Parc Tauli (I3PT), després de la
formacio d'aquest ultim grup.

e Lliurament d'un manual de configuracio técnica.

e El nombre total de subjectes sera de N=20 per al primer estudi i fins a N=60 per al segon.

e Adquisicié de dades en 2 estacions paral-leles.

e Establiment de facilitats de gesti6 de dades complint amb la GDPR.

2.3. Analisi de dades

e Realitzacié d’'un estudi de I'estat de I'art en biomarcadors EEG per a SXF per establir els
marcadors meés apropiats.

e Proporcionar un pla d’analisi ’EEG per cada estudi.

e Proporcionar les caracteristiques d’EEG per a I'analisi posterior en format CSV per cada estudi.

e Realitzar el processament estadistic dels resultats d’EEG i proporcionar un informe final per
cada estudi.
e Assegurar que totes les operacions de dades compleixen amb la GDPR.

3. REQUISITS TECNICS DELS DISPOSITIUS | ELS PROTOCOLS
3.1. Dispositius EEG (Enobio®)

e Solucions propietaries d’eléctrodes: Permeten I'adquisicié de senyals amb eléctrodes de gel
solid.

e EEG precis: Amb alta resolucié dinamica i freqiiéncia de mostreig, Enobio® és un dels sistemes
més precisos de la seva classe.

e Facil configuracié i us: Preparacié de la gravacio d’EEG amb fins a 32 canals en només uns
minuts.

e Mobil i sense fils: Fins a 20 hores de gravacié amb targeta SD, obert a integracions amb altres
sensors fisiologics.

e Analisi ’EEG en temps real: Analisi de la frequéncia temporal amb visualitzacié del cuir cabellut
i de la font cortical durant I'adquisicio de I'EEG.

e Permet tant la gravacio i accés de les dades crues com de les processades en el format
estandard EDF.

3.2. Eléectrodes de gel solid

e Permeten I'adquisicié de senyals de manera cOomoda per als subjectes de I'estudi.
¢ No necessiten neteja del cabell després de I'adquisicié de senyals.

e Alta conductivitat de 13.2 Qcm.

e Alta capacitat per retenir la humitat, suportant mesures prolongades.

e Viscoelasticitat similar a la de la pell: 105,4 kPa.
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3.3. Protocol propietari de tests cognitius

e Totes les proves cognitives i els dispositius sensors estan integrats en una plataforma
experimental per a la facil adquisicié de dades i sincronitzacié mitjangant I's de tecnologies de
presentacio d’estimuls que asseguren una gran precisio temporal.

e Integren la tecnologia Lab Streaming Layer per aconseguir una alta precisio temporal.

o Els tests es poden utilitzar en diferents sessions amb EEG, que serviran per a I'extraccio dels
marcadors que s’inclouran en el protocol i que es especificaran posteriorment en un pla d’analisi
d’EEG.

e Els tests inclouen, perd no es limiten a, les tasques cognitives segients: auditory oddball,
auditory steady state response i estat de repos amb ulls oberts i tancats intercalats.

e El protocol ha estat validat en diferents estudis anteriors juntament amb les cadenes de
processament i analisi de dades per a la correcta extraccié dels marcadors associats.

e Transferéncia automatica de les dades des dels ordinadors d’adquisicio als servidors de Starlab
per al seu posterior processament.

e Permet la recopilaci6 de dades d’un mateix projecte en diferents ubicacions mitjangant la
integracio de la bateria de tests en diferents estacions.

4. REQUISITS PERSONAL TECNIC

L'adjudicatari haura de proporcionar un equip técnic altament qualificat i especialitzat per a la
correcta execucié del servei, amb experiencia demostrable en 'analisi de dades electrofisioldgiques
(EEG), aixi com en el desenvolupament i implementacié de protocols d'investigacié cientifica en el
camp de les neurociéncies i la bioenginyeria. Els requisits minims per al personal técnic que
gestionara el projecte son els segients:

1. Director/a de Projecte i Expert/a en Analisi 'EEG

e Formacid: Doctorat en Enginyeria, Neurociéncies o arees afins.

e Experiéncia: Minim de 10 anys d'experiéncia en la gestid de projectes cientifics en el
camp de les neurociéncies, amb experiéncia com a responsable de la direccié i
coordinacié de projectes d'andlisi de senyals electrofisiologiques. Experiéncia com a
coordinador/a de projectes d'investigacié en neurociéncia, tant a nivell académic com
clinic.

e Competéncies técniques:

o Expertesa en la fusi6 de dades multisensorials, processament de senyals EEG i
analisi mitjancant tecniques de machine learning.

o Coneixements avancats en intel-ligéncia computacional aplicada a l'analisi de
senyals bioeléctrics.

o Publicacions cientifiques rellevants en revistes de gran impacte en el camp de les
neurociéncies.

e Funcions: Gestié global del projecte, coordinacié d’equips técnics i cientifics, supervisio de
I'analisi de dades i interaccio amb el responsable del contracte.

2. Enginyer/a Sénior de Recerca en Neurociéncies — Especialista en Analisi d'EEG

e Formacid: Doctorat en Neurociencies, Enginyeria Biomedica o camps relacionats.

e Experiéncia: Minim de 5 anys d'experiéncia en processament de senyals biomedics,
amb especialitzacié en l'analisi de senyals EEG mitjancant técniques de machine
learning i modelatge no lineal de séries temporals.

e Competéncies técniques:

o Expertesa en l'analisi de dades afectives i fisiologiques, amb capacitat per integrar
coneixements interdisciplinaris de neurociéncia, psicologia i enginyeria.



I\ Hospital del Mar
I" Research Institute 8

Financiado por
la Unién Europea Plan de Recuperacién, Instituto

de Salud
NextGenerationEU

W Transformacién y Resiliencia Carlos il

Barcelona

o Experiéncia en l'aplicacié d'algoritmes de machine learning per a l'analisi de
I'activitat eléctrica cerebral i periféerica.
o Participaci6 en projectes d'investigaci6 amb resultats publicats en revistes
cientifiques revisades per experts.
Funcions: Execucid técnica de I'analisi de senyals EEG, desenvolupament d'algoritmes
per a la deteccié de biomarcadors, i col-laboracié en la implementacié dels protocols
d'estudi.

3. Enginyer/a de Software i Investigador/a en Neurociéncies — Desenvolupador/a de

4.

Programari per a Analisi dEEG

Formacio: Doctorat en Tecnologies de la Informacié i Comunicaci6 o Enginyeria
Biomedica.
Experiéncia: Minim de 5 anys en el desenvolupament de programari per al
processament de senyals neuronals, neurofeedback i aplicacions d'EEG, aixi com en
col-laboracions amb institucions médiques i academiques.
Competencies técniques:
o Experiéencia en la creaci6 de solucions de processament de senyals
electrofisiologiques i neurofeedback per a I'is clinic i d'investigacio.
o Coneixements en ciéncies cognitives i aplicacions de machine learning per al
processament de dades EEG.
o Participacié en publicacions i conferéncies cientifiques en I'ambit del processament
de senyals neuronals.
Funcions: Desenvolupament i manteniment del programari per a l'adquisicié i analisi de
senyals EEG, optimitzacio dels algorismes de processament i col-laboracié amb I'equip
de recerca.

Investigador/a i Tecnic/a de Recerca en Neurociencies — Especialista en Senyals EEG

Formacio: Master en Enginyeria Biomeédica o Enginyeria Eléctrica i Electronica.
Experiéncia: Almenys 3 anys d'experiéncia en el processament de senyals EEG i
adquisicié de dades en assaigs clinics.
Competencies teécniques:

o Expertesa en el processament de senyals EEG en entorns clinics i de recerca.

o Experiéncia en l'adquisici6 de dades en projectes biomédics i aplicaci6 de

técniques de machine learning en l'analisi de dades fisiologiques.

o Col-laboracié en projectes d’investigacié avangats en enginyeria biomédica.
Funcions: Suport técnic durant les fases d'adquisici6 de dades, configuracié i
manteniment dels equips EEG, i assisténcia en la integraci6 de dades per al seu
processament posterior.

5. OBLIGACIONS DEL CONTRACTISTA

5.1. Provisid i manteniment dels dispositius EEG i els eléctrodes

e Subministrar i mantenir operatius els dispositius EEG i els eléctrodes durant tot el periode de
lloguer.

e Assegurar el correcte funcionament i la calibratge dels dispositius abans de cada sessio
experimental.

5.2. Disseny i implementacio del protocol experimental
e Desenvolupar el protocol d’estudi basat en la literatura existent sobre la sindrome de X fragil.
e Col-laborar amb l'equip investigador de la Fundacié IMIM per ajustar el protocol a les
necessitats especifiques del projecte.
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5.3. Formacié del personal

e Proporcionar la formacié necessaria al personal de I'Hospital del Mar Research Institute i de
I'Institut d’Investigacio i Innovacié (I3PT) de I'Hospital Parc Tauli per a la correcta utilitzaci6 dels
dispositius i 'adquisicié de dades.

e Proporcionar un manual detallat de configuracié técnica i Us dels dispositius.

5.4. Gesti6 de dades i analisi

e Assegurar la correcta gestié de les dades complint amb la normativa GDPR.

e Realitzar l'analisi de les dades segons el pla establert i proporcionar els resultats en format
Csv.
Realitzar un informe detallat en format text que inclogui la interpretacié dels resultats obtinguts
a partir de I'analisi de les dades (resultats, conclusions i la seva rellevancia).

6. UBICACIO DELS CENTRES PARTICIPANTS EN L’ESTUDI
Els 2 centres participants en I'estudi son els seglents:

o Hospital del Mar Research Institute (Barcelona)
o |Institut d’'Investigacio i Innovacioé (I3PT) de Hospital Parc Tauli (Sabadell)

7. PRESENTACIO DE LA DOCUMENTACIO TECNICA
8. PROTECCIO DE DADES

Per poder complir amb la relacié contractual establerta en aquest acte, les parts es comprometen
a tractar la informacié a qué tinguin accés, amb total confidencialitat. Totes dues, a més, es
comprometen a tractar les dades de caracter personal obtingudes i tractades per dur a terme
aquests serveis, d'acord amb la normativa d'aplicacié en matéria de protecci6 de dades de caracter
personal aixi com qualsevol altra normativa aplicable.

En particular, i d'acord amb l'art. 5 del RGPD, les parts es comprometen a tractar les dades
personals a les quals tinguin accés de manera licita, lleial i transparent, tractant inicament aquelles
dades que siguin adequades, pertinents i limitades al que sigui necessari en relacié amb els serveis
contractats. Aquestes dades hauran de ser recollides amb fins determinats, explicits i legitims, i no
seran tractats ulteriorment de manera incompatible amb aquests fins.

Les parts garanteixen a més, que aplicaran mesures técniques o organitzatives apropiades, per
evitar el tractament no autoritzat o il-licit i la seva pérdua, destrucci6é o dany accidental, tenint en
compte la naturalesa, I'ambit, el context i els fins del tractament aixi com els riscos de diversa
probabilitat i gravetat per als drets i les llibertats de les persones fisiques.

9. SEGUIMENT DEL CONTRACTE | CONTROL DE L’EXECUCIO

El seguiment del contracte es fara mitjancant la designacio d'un responsable del contracte per part
de la Fundacio Institut Hospital del Mar d'Investigacions Mediques. Aquest responsable
supervisara el compliment de les obligacions establertes en el contracte i mantindra reunions
periodigues amb I'empresa adjudicataria per assegurar que es compleixen els terminis i les
condicions técniques descrites en el Plec de Prescripcions Tecniques (PPT). Aquestes reunions
permetran resoldre incidéncies, revisar el progrés del projecte i ajustar les actuacions segons sigui
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necessari. Es preveuen un minim de 3 reunions de seguiment durant I'execucid del contracte.

A més, s'elaboraran informes periodics sobre l'estat d'execucié del servei per tal d'avaluar el
progrés de les diferents fases del projecte, incloent-hi I'analisi de dades i el suport técnic
proporcionat. Especificament, es requerira un informe final després del tancament de cadascun
dels dos estudis, a més dels requerits per la propia convocatoria, en cas necessari.

10. TERMINI D’EXECUCIO DEL CONTRACTE

La durada del present servei sera des de la formalitzacié del contracte fins al 30 d’abril de 2026. Es
preveu la possibilitat de prorroga del contracte per un termini de 18 mesos en cas que el/s
finangador/s amplii/n el termini d’execuci6 del projecte. Aquesta prorroga no implicara 'augment de
I'import contractat.

11. FORMA DE PAGAMENT

El pagament dels serveis es realitzara de manera fraccionada, en funcié del compliment de les
diferents fases d'execucid del projecte. Els pagaments es desglossen de la seglient manera:
1. Pagament inicial (30%):

o Es realitzara un pagament inicial equivalent al 30% de l'import total del contracte

després de la signatura del contracte.
2. Pagament intermedi (40%):

o Un cop completada I'adquisicié de dades dels subjectes del primer estudi (N=20)
i 'adquisicio de la meitat de les dades del segon estudi (N=30), es realitzara un
pagament parcial del 40%. Aquest pagament estara subjecte a la presentacié d’'un
informe de seguiment per part de I'adjudicatari, que haura de ser validat pel
responsable del contracte. La conformitat d'aquest informe sera necessaria per
emetre la factura.

3. Pagament final (30%):

o El pagament final del 30% es realitzara un cop finalitzada I'execucié completa del
contracte, incloent-hi la finalitzacié del segon estudi, el lliurament de I'informe final
d’analisi de dades, i la validacié per part del responsable del contracte de la
correcta execucio de tots els serveis. Aquest pagament també estara subjecte a
la presentacié d’'una factura final per part de I'adjudicatari.

Tots els pagaments es realitzaran per transferéncia bancaria en un termini maxim de 60 dies
després de la recepci6 de la factura corresponent, sempre que es compleixin les condicions
establertes i es compti amb la conformitat del responsable del contracte sobre I'execucié
satisfactoria de la fase corresponent.

12. TERMINI DE GARANTIA

13. L'adjudicatari estara subjecte a un termini de garantia de 12 mesos a comptar des de la
finalitzaci6é del contracte. Durant aquest periode, I'empresa adjudicataria haura de garantir el
correcte funcionament dels dispositius i la correcta conservacié de les dades analitzades.
Qualsevol incidéncia o error detectat durant el termini de garantia haura de ser resolt sense

cap cost addicional per a la Fundacio.

Barcelona,xx de xx de 2024

Dr. Rafael de la Torre
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