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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES (PPT)
EXP. F24.0026NS

SERVEI D'ANALISI DE MICROBIOTA INTESTINAL | TUMORAL, EN FUNCIO DE LES
NECESSITATS, PER AL PROJECTE RETO DE LA FUNDACIO DE RECERCA CLINIC BARCELONA —
INSTITUT D'INVESTIGACIONS BIOMEDIQUES AUGUST PI | SUNYER (FRCB-IDIBAPS).

En agraiment a la Fundacié Cientifica de I'Associacié Espanyola Contra el Cancer
1. OBIJECTE DEL CONTRACTE
1.1 Objecte del contracte:

Contractar els serveis d'analisi de microbiota, per a Fundacié de Recerca Clinic Barcelona —
Institut d'Investigacions Biomediques August Pi i Sunyer (en endavant, FRCB-IDIBAPS).

Aquest servei s'emmarca en el projecte d'investigaci6 PRYCO234831REIG de la Fundacid
Cientifica Associacid Espanyola Contra el Cancer, titulat "Rational to modulate the
Microbiome-induced Endoplasmic Reticulum stress as tool to avoid the immune evasion in
Hepatocellular Carcinoma (RETO)".

El contracte s' estructura en un Unic Lot, dividit en dos sublots:

> Sublot 1: Analisi de microbiota intestinal
> Sublot 2: Analisi de microbiota tumoral

En I'Annex 2 del PCAP es detallen les quantitats merament estimatives en el periode que es
contracti, podent ser objecte de modificacid a I' alga o a la baixa, en funcié de les necessitats
de la FRCB-IDIBAPS, de conformitat amb la Disposicid Addicional 33 LCSP. En el cas de no
aconseguir-se el nombre de mostres estipulat, no existira un compromis per part de la FRCB-
IDIBAPS d' arribar al nombre de mostres indicat.

2. OBJECTIU | IDONEITAT DE LA CONTRACTACIO

2.1.- Objectiu de la contractacio:

La finalitat del contracte és I' execucid del projecte de recerca RETO. El servei va dirigit a
estudiar la interaccid entre la microbiota intestinal i tumoral i la resposta a la immunoterapia
en els pacients amb cancer hepatic.

2.2.- Idoneitat de la Contractacié:

La Fundacié de Recerca Clinic Barcelona — Institut d'Investigacions Biomeédiques August Pi i

Sunyer, és una Fundacié destinada a la recerca biomeédica, els objectius fundacionals de la qual
son el desenvolupament, la promocid, la gestid i la difusid de la recerca i innovacié en I'ambit
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de les ciencies biomeédiques, especialment orientada a l'activitat de recerca basica,
translacional i clinica en el si del Consorci Hospital Clinic de Barcelona i en tots els ambits on
I'Hospital desplegament la seva activitat bé per si mateix o juntament amb altres entitats,
també en tot el que fa referencia a la UB; sent les seves finalitats: (i) el Contribuir des de la
recerca i innovacid, al desenvolupament de solucions per a la millora de la salut en les diverses
especialitats de les ciéncies de la salut; (ii) Generar coneixement cientific; i (iii) Transmetre a
la societat els avencos cientifics i valoritzar-los.

En els dltims anys la FRCB-IDIBAPS ha desenvolupat terapies avancades per a la millora de la
salut de les persones per a les quals necessita I'adquisicié del servei objecte d'adquisicio.

3. ELEMENTS TECNICS DEL CONTRACTE
Denominacié técnica dels elements i requeriments tecnics especifics i generals:
3.1. Sublot 1: Analisi del microbioma (16S).

a. Manipulacié de mostres i seqiienciacio:

i.  Extraccio d' ADN bacteria de mostres de femta i frotis rectal.

ii. SequUenciaci6 massiva de la totalitat del genoma bacteria intestinal
mitjangant tecniques de sequenciacié d'alt rendiment "next-generation
sequencing (NGS)" "16S per lllumina, 16S per S5 Thermo, o Shotgun per
Illumina" o equivalent. Es requereix una profunditat de com a minim 15
milions de lectures de seqiiencia.

iii.  Analisi estadistica realitzada per I' adjudicatari segons sistema propi de
bioinformatica que permeti calcular la mesura mostral ajustada als
objectius de I' estudi.

b. Analisi de dades de seqiienciacié:

i.  Analisi preliminar de transformacié de lectures de seqliéncia en gens
bacterians mitjancant programes estandarditzats i validats per publicacions
d' alt impacte cientific.

ii.  Analisi bioestadistica secundaria: Analisi comparativa dels gens bacterians
obtinguts amb catalegs de gens bacterians de referéncia validats i publicats
en forums d' alt impacte cientific. Correlacid entre gens bacterians i
parametres bioquimics mitjancant la utilitzacié de programes bioestadistics
personalitzats segons el tipus de mostra i validats mitjancant publicacions
propies en revistes cientifiques d' alt impacte.

c. Lliurament de resultats en diversos formats:
i. Llista de gens bacterians que discriminin els pacients inclosos en I'estudi
segons la severitat de la malaltia.
ii. Llista de gens o espécies bacterianes que estratifiquin els pacients inclosos
en |' estudi segons els parametres clinics d' interés per a FRCB-IDIBAPS.
iii.  Algoritmes diagnostics i predictius amb capacitat estratificant segons la
severitat de la malaltia.
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3.2. Sublot 2:
a. Manipulacié de mostres i seqlienciacio:

i.  Extraccié d' ADN bacteria de mostres de tumor i peritumor.

ii. Seqlenciaci®6 massiva de la totalitat del genoma bacteria mitjancant
tecniques de sequenciacié d'alt rendiment "next-generation sequencing
(NGS)" "16S per lllumina, 16S per S5 Thermo, o Shotgun per lllumina" o
equivalent.

iii.  Analisi estadistica realitzada per I' adjudicatari segons sistema propi de
bioinformatica que permeti calcular la mesura mostral ajustada als
objectius de I' estudi.

b. Analisi de dades de seqlienciacié:

i.  Analisi preliminar de transformacié de lectures de seqliéncia en gens
bacterians mitjangant programes estandarditzats i validats per publicacions
d' alt impacte cientific.

ii.  Analisi bioestadistica secundaria: Analisi comparativa dels gens bacterians
obtinguts amb catalegs de gens bacterians de referencia validats i publicats
en forums d' alt impacte cientific. Correlacié entre gens bacterians i
parametres bioquimics mitjancant la utilitzacié de programes bioestadistics
personalitzats segons el tipus de mostra i validats mitjangant publicacions
propies en revistes cientifiques d' alt impacte.

c. Lliurament de resultats en diversos formats:
i. Llista de gens bacterians que discriminin els pacients inclosos en I'estudi
segons la severitat de la malaltia.
ii. Llista de gens o espécies bacterianes que estratifiquin els pacients inclosos
en |' estudi segons els parametres clinics d' interés per a FRCB-IDIBAPS.
iii.  Algoritmes diagnostics i predictius amb capacitat estratificant segons la
severitat de la malaltia.

4. PROCEDIMENT

4.1.- Sublot 1i 2:
Les mostres contemplades en el projecte RETO es processaran i preservaran segons els
estandards de qualitat internacionals IHMS o equivalent.

- Les mostres seran mantingudes a -80°C fins al seu enviament. Seran enviades a |' adjudicatari
a partir de la signatura del contracte en neu carbonica.

- A la seva arribada a la seu de I' adjudicatari, aquest informara a FRCB-IDIBAPS de I'estat de
les mostres en el moment de la recepcid i del correcte emmagatzematge de les mateixes.
L'adjudicatari incloura les mostres recepcionades a la base de dades corresponent i a partir de
llavors seguira protocols normalitzats de treball que facilitin la tracabilitat de les mostres. Aixo
implica la integracié de la informacid de tots els processos pels quals passa la mateixa des de
la recepcid fins a la cessid.
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L' adjudicatari haura de fer aliquotes de les mostres rebudes mitjancant un sistema
automatitzat a temperatures negatives evitant d' aquesta manera la variabilitat pre-analitica
i la correcta conservacié de les mostres.

L'adjudicatari realitzara la manipulacid, extraccio i valoracié de I'ADN bacteria de les mostres

seguint PNTs internacionals. En concret sera imprescindible que segueixi els protocols
descrits per I'lHMS (International Human Microbiome Standards Project) o equivalent, ates
gue aquests persegueixen |'estandarditzacié internacional dels procediments utilitzats en
projectes d'investigacid de microbioma huma per tal d'obtenir resultats comparables entre
diferents paisos i centres.

A continuacid, en les mostres, |'adjudicatari seqlienciara el genoma microbia mitjangant la
utilitzaci6 de meétodes de seqienciaci6 massiva d'alt rendiment "next-generation
sequencing". Aquest sistema ha de ser automatitzat, ha d' incloure la utilitzacié de controls
de qualitat i ha d' haver estat optimitzat i validat préviament mitjancant publicacions d' alt
factor impacte. Es requereix una optimitzaci6 maxima en la preparacio de la llibreria de
sequenciacio que permeti obtenir la major representacio de diversitat en les mostres i alhora
la major qualitat de les seqiiéncies obtingudes.

En el termini maxim de 6 mesos des de I' tltim enviament, |' adjudicatari avisara formalment
FRCB-IDIBAPS de I'obtencié dels resultats de seqlienciacié. A partir d'aguest moment, i amb
el consentiment del Comité Etic d'Investigacié Clinica (CEIm) de I'Hospital Clinic de
Barcelona, FRCB-IDIBAPS compartira amb I'adjudicatari una base de dades amb la informacio
clinica dels pacients inclosos en l'estudi per a la seva utilitzacié en la posterior analisi
bioinformatica que dura a terme l'adjudicatari.

A partir de les seqliencies obtingudes, |I' adjudicatari realitzara I'analisi bioestadistica en dos
passos.

i. En un primer pas les seqiiencies d' ADN de cada mostra seran convertides en
perfils de gens mitjangant la utilitzacié de pipelins bioinformatics de referencia que
hagin estat validats i publicats per |I' adjudicatari en revistes cientifiques d' alt
impacte. El cataleg de gens de referéncia utilitzat ha de contenir com a minim 10
milions de gens i ha de ser representatiu de la poblacié europea.

ii. La segona analisi estara basada en la correlacié de perfils de gens amb les dades
cliniques proporcionada per FRCB-IDIBAPS mitjancant la utilitzacié de pipelins
bioinformatics de referéncia que hagin estat validats i publicats per I' adjudicatari
en revistes cientifiques d' alt impacte. Es realitzaran dos tipus d' analisi:

a) ldentificacié de gens bacterians amb diferent abundancia en els diferents grups
de pacients. Addicionalment, I'analisi incloura la identificacié de les diferéncies
taxonomiques existents en els diferents grups de pacients (des d'espécies fins a
fils).
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b) Identificacié de gens bacterians associats amb variables continues mitjangant
analisi de co-variancia i subseglient analisi taxonomica. Les diferéencies i
correlacions de gens bacterians seran convertits en algoritmes de diagnostic o
pronostic de rellevancia clinica.

c) S'utilitzaran eines de machine-learning (tipus random-forest o SHAP values)
qgue penalitzin overfitting amb la finalitat de seleccionar aquelles variables, bé
cliniques o microbiologiques que millor expliquin la variabilitat dels fenotips clinics
objecte d'estudi.

d) S'utilitzaran les variables més significatives (biologicament i estadisticament)
per desenvolupar algoritmes predictius o explicatius robustos que indiquin el valor
clinic (en termes de corbes AUROC) de les analisis del microbioma.

- En el termini maxim de 6 mesos des de |I' enviament de les dades cliniques per part de FRCB-
IDIBAPS, l'adjudicatari avisara formalment FRCB-IDIBAPS de |I' obtencid dels resultats de
I'analisi bioestadistica.

- En aquest moment, compartira els resultats amb FRCB-IDIBAPS mitjancant un sistema
"nuvol" i es decidira data per a realitzar una reunié informativa en la qual es presentaran els
resultats. En aquesta reunié entre |' adjudicatari i la FRCB-IDIBAPS es valorara, segons la
naturalesa dels resultats obtinguts, la conveniencia de realitzar analisis bioestadistiques
addicionals amb I' objectiu d' extreure més informacio rellevant de I' analisi de les mostres
en el temps establert en aquesta reunio.

- Dins del termini establert, I'adjudicatari avisara formalment FRCB-IDIBAPS de |' obtencié dels
resultats de la segona analisi bioestadistica i trametra a FRCB-IDIBAPS:

Les lectures de seqliencia.

Els perfils de gens.

Llistes de gens especifics per als diferents grups de pacients o individus.

Llistes de gens especifics associats amb variables cliniques d' intereés.
Algoritmes diagnostics i predictius d' interes clinic capagos d' estratificar
individus en funcio dels elements clinics.

ukhwnN R

- Seguidament I' adjudicatari procedira a la devolucio de les mostres sobrants per missatgeria
en neu carbonica; FRCB-IDIBAPS assumira el cost d'aquest enviament.

- La propietat dels resultats obtinguts sera de FRCB-IDIBAPS.

5. CARACTERISTIQUES TECNIQUES ESSENCIALS (sense les quals no es poden presentar en la
licitacid)

- El servei minim sera d' una mostra.
- El volum requerit per cada analisi hauria de ser:
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-Sublot 1: 10 grams de femta
-Sublot 2: Material parafinat o congelat o 10 microlitres de DNA extret.

6. ALTRES CONSIDERACIONS COMPLEMENTARIES QUE S'EXIGEIXEN

6.1. Els licitadors hauran de presentar I'oferta a la totalitat del servei.
6.2. El laboratori on s'analitzin les mostres haura de seguir les normes de Qualitat.

6.3. El lliurament dels resultats s'haura de realitzar mitjancant un document tipus Excel o
PDF.

6.4. Tots els productes oferts hauran de complir amb els requeriments tecnics i de qualitat
expressament exigits per la normativa nacional i internacional.

6.5. Les quantitats que figuren en el present expedient son merament estimatives en el
periode que es contracti, podent ser objecte de modificacié a I'al¢a o a la baixa, en funcid
de les necessitats de FRCB-IDIBAPS.

En el cas de no aconseguir-se el nombre de mostres estipulat, no existira un compromis
per part de FRCB-IDIBAPS d' arribar al nombre de mostres indicat.

6.6. L'inici de la prestacid del servei comencara amb la formalitzacié del contracte i
finalitzara en el termini estipulat en el Plec de Clausules Administratives Particulars.

6.7. Si durant la vigéncia del contracte, el servei adjudicat patis una evolucio tecnologica,
millores o substitucié en els seus components, aquestes seran realitzades en les mateixes
condicions economiques del contracte.

6.8. Realitzacid de la prestacio del servei: el personal encarregat de la realitzacié del servei
comptara amb la formacid i experiéncia adequada per a la realitzacié dels serveis objecte
del present contracte.

6.9. El servei ha de quedar garantit de manera que els possibles errors técnics produits
durant l'obtencid de resultats seran esmenats, per part del proveidor, sense cost
addicional per a FRCB-IDIBAPS i en el menor temps possible. L' incompliment d' aquest
requisit generara penalitats per a I' adjudicatari.

6.10. L'empresa contractista, en relaciéo amb les dades personals a les quals tanga accés en
ocasio del contracte, s'obliga al compliment de tot allo que estableix la Llei organica
3/2018, de 5 de desembre, de proteccié de dades personals i garantia dels drets digitals,
a la normativa de desenvolupament i al que estableix el Reglament (UE) 2016/679, del
Parlament Europeu i del Consell, de 27 d'abril de 2016, relatiu a la proteccié de les
persones fisiques pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure circulacié
d'aquestes dades i pel qual es deroga la Directiva 95/46/CE, i haura de signar el contracte
d'encarregat de tractament que li proporcioni FRCB-IDIBAPS.
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La transferencia de dades i resultats haura de garantir les normes de proteccié de dades
personals i garantia dels drets digitals, per a la qual cosa I' adjudicatari s' obliga a disposar
d' un sistema de comunicacions online que asseguri la confidencialitat d' aquests. La
transmissid de dades de caracter personal a través de xarxes publiques o xarxes sense fil
de comunicacions electroniques es realitzara xifrant aquestes dades o bé utilitzant
gualsevol altre mecanisme que garanteixi que la informacié no sigui intelligible ni
manipulada per tercers.

Quant a la proteccié de dades de caracter personal cal atenir-se al que disposa el
Reglament Europeu de Proteccié de dades personals indicat amb anterioritat.

L' abséncia d' alguna de les caracteristiques descrites en els punts 3, 4, 5 i 6 sera motiu d'
exclusid del licitador que no acrediti tenir-les.

7. DRETS DE LES PARTS

Més enlla dels drets i obligacions per a les parts, establerts en el PCAP, la prestacié del
servei no generara cap dret per a l'adjudicatari en relacié amb la propietat intel-lectual
dels resultats cientifics que generi I'execucié del contracte.

FRCB-IDIBAPS sera el titular dels drets de propietat intel-lectual de qualsevol dada o
informacié que es generi com a conseqliéncia del servei.

Qualsevol mencié per |' adjudicatari de la marca FRCB-IDIBAPS haura de disposar
previament de consentiment formal per part de FRCB-IDIBAPS.

A Barcelona, a 24 d’abril de 2025.

Sra. Angels Kateb
Project Manager
FRCB-IDIBAPS
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ANNEX 1 PPT

DECLARACIO RESPONSABLE ACREDITATIVA DELS REQUERIMENTS
TECNICS ESSENCIALS ESTABLERTS AL PPT

EXP. F24.0026NS

El/La Sr. , amb NIF num. , en el seu propi nom i en representacié de I' empresa a
la qual representa,

DECLARA

Que coneix i compleix estrictament les condicions i requisits essencials que s'exigeixen en el
Plec de Prescripcions Tecniques (PPT), per poder participar en el procediment de I'adjudicacio
del contracte "SERVEI D'ANALISI DE MICROBIOTA INTESTINAL | TUMORAL, EN FUNCIO DE LES
NECESSITATS, PER AL PROJECTE RETO DE LA FUNDACIO DE RECERCA CLINIC BARCELONA -
INSTITUT D'INVESTIGACIONS BIOMEDIQUES AUGUST PI | SUNYER (FRCB-IDIBAPS)", i es
compromet a executar-lo amb estricta subjeccié als requisits i condicions estipulades en els
plecsien |' oferta presentada.

| perqueé aixi consti, firmo aquesta declaracié responsable a Barcelona a de de
2025.

Identificacid i signatura
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