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DESCRIPCIO | ESPECIFICACIONS TECNIQUES DEL SERVEI DE DISSENY, PROTOTIPATGE |
FABRICACIO DEL DISPOSITIU LATERAL FLOW ASSAY (LFA) METASPREAD TEST, PER A PROJECTE
D’INVESTIGACIO, FINANGAT PEL DEPARTAMENT DE RECERCA | UNIVERSITATS DE LA
GENERALITAT DE CATALUNYA

1. OBJECTE DEL CONTRACTE

El present document estableix les clausules tecniques que regeixen el procediment de contractacio per
al disseny, desenvolupament, prototipat i fabricacié d’un dispositiu del tipus d’assaig de flux lateral,
destinat a la detecciod precoc de la metastasi en cancer colorectal a partir d’'una mostra d’orina. Aquesta
contractacié s’emmarca dins del projecte METAspread Test, liderat per la Fundacié Privada Institut
d'Investigacié Sanitaria Pere Virgili (IISPV), amb I'objectiu de desenvolupar un dispositiu innovador de
diagnostic no invasiu.

El cancer colorectal és la segona causa principal de mort per cancer a escala global. Tot i els avencos
en les técniques de deteccid, moltes proves actuals sén invasives i costoses. METAspread Test proposa
una solucié basada en la quantificacié de tres biomarcadors patentats (TMAOQO, cis-aconitat i valina)
amb alta sensibilitat i especificitat en la deteccié de metastasis de CRC. El disseny i fabricacié del
prototip LFA és essencial per a la validacié clinica i la futura comercialitzacid del producte.

Qualsevol informacid derivada del servei sera propietat integra del ISPV, facilitant gratuitament el
licitador qualsevol clau o contrasenya necessaria per a l'accés a les dades o I'Us dels mateixos.

La prestacid d’aquest servei és essencial per desenvolupar el projecte nUmero 2024 PROD 00115,
METASPREAD TEST: RAPID URINE-BASED LATERAL FLOW ASSAY FOR EARLY DETECTION OF
COLORECTAL CANCER METASTASIS, amb codi PV24109S, finangat pel Departament de Recerca i
Universitats de la Generalitat de Catalunya.

Codis relatiu al vocabulari comu dels contractes publics (CPV) correspondria a:

73100000-3 — Serveis de recerca i desenvolupament experimental

Les finalitats i objectius son les descrites al plec de prescripcions tecniques.

2. DESCRIPCIO DEL SERVEI SOL-LICITAT

El contingut d’aquest servei es realitzara en tres fases:
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2.1 Fase 1: Disseny del dispositiu LFA

e Definicié dels requeriments funcionals i estructurals del test.

e Disseny del format de flux lateral multiplexat amb competicié semi-quantitativa per a, minim,
2 dels biomarcadors indicats en aquest plec, sense perjudici de millora.

e Seleccié dels materials i components necessaris per a la fabricacid (membranes, conjugats,
reactius).

e Avaluacié i seleccié de la millor configuracid per a la manufactura.

e Generacié d’un informe detallat amb el disseny final validat (incloent membranes, conjugats,
etc i els fabricants amb els que s’han obtingut totes les parts necessaries).

El termini d’execucid d’aquesta fase és de 2 mesos a comptar des de la formalitzacié del contracte o la
que figuri en aquest.

2.2 Fase 2: Prototipat i validacid inicial

e Produccid de prototips de laboratori.

e Avaluacié funcional en mostres d’orina sintétiques i reals amb concentracions conegudes de
biomarcadors.

e Optimitzacio dels parametres del test per garantir reproductibilitat i sensibilitat.

e Generacié d’un informe d’avaluacié amb els resultats de les proves inicials.

El termini d’execucié d’aquesta fase és de 7 mesos a comptar des de la finalitzacié de la Fase 1.
2.3 Fase 3: Fabricacié del subministrament per a la validacié

e Produccié d’un subministrament de 50 unitats per a validacié en condicions reals.
e Entrega del subministrament i d’'un manual de funcionament.

El termini d’execucié d’aquesta fase és de 1 mes a comptar des de la finalitzacié de la Fase 2.

Per tant, el termini d’execucié total d’aquest servei és de 10 mesos distribuits de la seglient manera:

MESOS
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Fase

Fase

Fase
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3. REQUERIMENTS TECNICS DEL DISPOSITIU

e Test portatil i d’un sol Us.

e Capacitat per analitzar simultaniament com a minim, dos biomarcadors (sense perjudici de
millora) amb tecnologia competitiva.

e Rangs que el dispositiu ha de ser capa¢ de mesurar en orina:

Rang (mM)
TMAO 0-40
cis-Aconitat 0-4
Valina 0-1.5

e L’assaig de flux lateral semi-quantitatiu ha de tenir suficients valors per a valorar varies escales
dintre d’aquests rangs.

4. REQUISITS DE L’ADJUDICATARI

e Disposar d'un equip expert adscrit al contracte almenys amb:
o Un coordinador o responsable que sigui un investigador doctor o tecnic de laboratori
o Un técnic superior graduat/llicenciat o doctor en I'ambit de les ciéncies de la vida amb
experiéncia en anticossos i amb capacitat d’interlocucié amb I’'equip investigador i per
a la resolucié de problemes o incidéncies técniques que poguessin apareixer al llarg
del procés
o Untécnic de laboratori en la realitzacié de lateral flows i la manipulacié de maquinaria
sofisticada com els robots de preparacié de mostres i reactius i el mateix equip
d'analisi.
e Disposar d’un laboratori i equipament adequat per a la fabricacié de prototips.
e Capacitat per subministrar el subministrament en el termini establert.

5. CONTROL DE QUALITAT | VALIDACIO

L’adjudicatari haura de garantir:
e Assaigs de qualitat en cada fase del desenvolupament.
e Compliment de les normatives de seguretat i eficacia.
e Lliurament de documentacié técnica i registres de fabricacio.

6. DISPOSICIONS FINALS

Qualsevol aspecte no previst en aquest plec sera regulat per la normativa vigent aplicable.

El contracte es regira pel dret administratiu i jurisdiccié competent a Catalunya.

Aquest document serveix com a referéncia per al desenvolupament del METAspread Test i el seu aveng
cap a la comercialitzacié com a eina de diagnostic no invasiu per al cancer colorectal.



