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Plec de prescripcions técniques relatiu al subministrament d’un sistema

de PCR quantitativa en temps real (QPCR) per al Programa ProCURE a

I'Institut Catala d’Oncologia

1. Objecte d’adquisicid

El present Plec de Prescripcions Técniques té per objecte definir les caracteristiques
técnigues i funcionals, aixi com les condicions de subministrament, instal-lacié i
posada en marxa, d'un sistema de PCR quantitativa en temps real (qQPCR). Aquest
sistema anira destinat al Programa ProCURE de I'Institut Catala d’Oncologia (ICO) —

L'Hospitalet.

L'incompliment d'alguna de les especificacions técniques essencials comportara

I'exclusié de 'oferta del procediment de licitacié, o bé la resolucié del contracte, en cas

gue aquesta s’hagi formalitzat. Aixi mateix, I'equip haura de satisfer tots els
requeriments técnics i de qualitat establerts per la normativa vigent, tant a nivell

nacional com internacional.

2. Caracteristiques essencials del producte a subministrar: prestacions

técniques i funcionals

2.1 Requeriments técnics essencials de I'equip de compliment obligatori

Les especificacions técniques del present contracte asseguraran el subministrament,
transport, instal-lacié i assisténcia d’'un sistema de PCR quantitativa en temps real
(qPCR).

L’equip a subministrar consta de diferents elements i ha de reunir, com a minim, les
especificacions técniques seglents obligatories ja que sbén necessaries per a la
realitzacié6 de [Iactivitat del programa ProCURE (el no compliment d’aquestes

caracteristiques comportara I'exclusié del procés):

Requeriments obligatoris
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- L'equip haura de permetre I'amplificacio i la quantificacio d’acids nucleics en
temps real mitjancant la técnica de PCR quantitativa (qQPCR), amb deteccid
basada en fluorescéncia.

- El sistema haura de tenir capacitat per analitzar simultaniament 96 mostres
independents mitjancant una placa estandard de 96 pous.

- El sistema haura de disposar d’un maneig intuitiu i accessible per a l'usuari,
gue en faciliti I's tant en entorns de rutina com d’investigacio.

- Haura d'incloure funcionalitats de connectivitat que permetin la transferéncia
eficient de protocols i arxius de dades.

- L'equip haura de disposar de connexié flexible a la xarxa, tant per cable
(Ethernet) com sense cable (Wi-Fi/WLAN), per facilitar-ne la integracié en
diferents entorns de treball i configuracions de laboratori.

- Haura de permetre determinar amb precisio les condicions optimes d’hibridacio
de sondes i primers, aixi com facilitar la configuracié del protocol termic més
adient per a cada tipus d’'assaig.

- El sistema optic de I'equip haura de disposar de:

» Sis fonts LED d’excitacié, cadascuna amb el seu filtre optic especific per
seleccionar la longitud d’'ona adequada.

» Sis detectors independents (fotodiodes o equivalents), amb els seus
corresponents filtres d’emissio.

« Una arquitectura oOptica optimitzada per minimitzar el crosstalk
(interferéncia entre canals), assegurant una deteccid especifica i
precisa per a cada fluorofor.

- L’equip haura de cobrir un rang d’excitacié i emissié comprés entre 450 nm i
730 nm, per tal de garantir la compatibilitat amb una amplia gamma de
colorants comercials utilitzats habitualment en assajos de qPCR.

- Finalment, haura d’estar dissenyat per requerir un manteniment minim, sense
necessitat de calibracions periodigues per assegurar-ne I'eficiéncia i la precisio

del funcionament.

Requeriments obligatoris del programari del sistema

- El sistema haura de disposar d’'un programari d’analisi de dades de PCR en
temps real que inclogui eines d’'analisi estadistica avancada, aixi com eines

d’edicié de taules i grafics per a la seva exportacio en alta resolucié.
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- El programari haura de complir amb els requisits establerts per la guia MIQE
(Minimum Information for Publication of Quantitative Real-Time PCR
Experiments; Bustin et al., Clinical Chemistry, 2009).

- Haura d'estar completament lliure de llicencies: no requerira activacions,
pagaments ni registres, i haura de permetre la seva instal-lacié en un nombre
il-limitat de llocs de treball, sense cap tipus de restriccio.

- El sistema haura de ser compatible amb els sistemes operatius Windows i Mac,
per tal de facilitar-ne I'is des de diferents entorns informatics.

- El programari haura d'incloure actualitzacions gratuites durant tota la vida util
de l'equip, les quals s’hauran de dur a terme automaticament a través del
mateix programari.

- El programari subministrat haura d’incorporar, de manera integrada i sense
necessitat de programacié per part de l'usuari, com a minim les funcionalitats
seguents:

* Quantificacio absoluta mitjancant corba estandard.

= Quantificacié relativa i/o analisi de I'expressio génica entre
mostres o grups biologics.

= « Andlisi estadistica integrada dels resultats, incloent com a
minim proves com el t de Student i TANOVA.

= Capacitat per a genotipat i discriminacio al-lelica de
polimorfismes de nucleodtid Unic (SNPs).

» Deteccié qualitativa de la preséncia o abséncia d'un objectiu
molecular especific.

* Analisi de Copy Number Variation (CNV).

= Analisi HRM (High Resolution Melt) per a la detecci6é de variants
0 mutacions.

* Analisi de corbes de fusié (melting) per a la validacio
d’amplificacions especifiques.

= Capacitat per a l'analisi de l'estabilitat termica de proteines

mitjancant el métode Protein Thermal Shift Assay

2.2. Pla d'instal-laci6 i posada en marxa de I'equip

Un cop efectuat el lliurament, I'empresa adjudicataria haura de descriure de manera
detallada tots els passos necessaris per a la correcta instal-lacié i posada en

funcionament de I'equip, fins a garantir-ne I'operativitat plena.
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Aquesta descripcid haurda d’incloure, com a minim, el transport, la ubicacid, la
connexiod, les comprovacions inicials, les calibracions necessaries i la verificacio final

de I'equip en condicions operatives.

2.3 Pla de formacié

Un cop instal-lat correctament I'equip , 'empresa adjudicataria donara formacié “in situ”
al personal investigador per obtenir el nivell de competéncia adequat que permeti el
millor aprofitament de les prestacions de I'equip, tant en les funcions basiques i

avancades, de I'aparell propiament , com del software d’analisi.

2.4 Condicions de manteniment i del servei técnic durant el periode de garantia

Durant el periode de garantia, el proveidor haura de prestar, sense cap cost addicional

per a I'drgan contractant, els serveis de manteniment preventiu i correctiu de I'equip.

El termini de garantia de I'equip inclosos els seus sistemes addicionals, components,
accessoris, programatri i integracié amb el sistema informatic existent, sera de tres (3)

anys , comptats a partir de la signatura de l'acta de recepci6 del I' equip.

La prestacio incloura, com a minim, els segiients aspectes:

- El subministrament i instal-laci6 de peces de recanvi, els desplacaments i les
hores de treball necessaries per garantir el restabliment del correcte
funcionament de I'equip.

- Les peces instal-lades hauran de comptar amb garantia del fabricant, amb una
durada i qualitat conformes als estandards del mercat per al tipus d’element
corresponent.

- La realitzaci6 de revisions periodiques, calibracions i reparacions derivades de
I'is habitual o de mal funcionaments.

- Cada intervencié haura d’anar acompanyada d'un informe técnic detallat, que

inclogui les incidéncies detectades i els treballs efectuats.

A més, el proveidor haura de facilitar, sense cap carrec, suport cientific especialitzat
relacionat amb els protocols d’'is de l'equip i els reactius del seu cataleg. Aquest
suport es prestara per teléfon i correu electronic, de dilluns a divendres, en horari de

9:00 a 18:00 hores, amb un termini maxim de resposta de 48 hores.
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Es fixen els seglents terminis maxims de resposta i resolucio d’incidéncies, en funcio

de la seva gravetat:

- Incidéncies greus: aquelles que impedeixin el funcionament total de I'equip.

- Resposta inicial de diagnostic en un maxim de 48 hores.

- Resolucié completa en un maxim de 5 dies laborables.

- Incidéncies majors: aquelles que afectin parcialment el funcionament de I'equip,

disminuint-ne el rendiment o inhabilitant alguna funcionalitat.

- Resposta inicial en un maxim de 48 hores.

- Resolucié completa en un maxim de 10 dies laborables.

- Incidéncies menors: aquelles que no impedeixen el funcionament general,

pero afecten funcionalitats secundaries o provoquen molesties.

- Resposta inicial en un maxim de 48 hores.

- Resolucié completa en un maxim de 15 dies laborables.

L'incompliment dels terminis establerts comportara I'aplicacié de les penalitzacions

previstes en aquest plec.
3. Penalitzacions per incompliments contractuals, técnics i de rendiment
3.1 Penalitzacions per incompliments contractuals
a) Penalitzacions per retard en el lliurament, instal-lacié i posada en marxa.
- Retard en el lliurament de I'equip: en cas de retard en el lliurament de I'equip
respecte a la data establerta en el contracte (90 dies), s'aplicara una

penalitzacié de 50,00 euros (IVA exclos) per cada dia natural de retard.

- Retard en la instal-lacio6 i configuracio: un cop lliurat I'equip, el proveidor haura

de procedir a la seva instal-lacié i configuracié dins dels terminis pactats. En
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de I'equip, s'aplicara una penalitzacié de 50,00 euros (IVA exclos) per cada dia

natural de retard.

- Retard en la formaci6 del personal: la formacié del personal usuari per part del
proveidor és un requisit contractual. En cas que aquesta no es dugui a terme
dins el termini previst, es penalitzara amb 50,00 euros (IVA exclos) per cada
dia natural de retard, en compensacio pel perjudici derivat de la inactivitat de

I'equip o de la necessitat de recorrer a formacioé alternativa.

b) Penalitzacions per incompliment de les especificacions técniques.

Incompliment de les especificacions técniques minimes: lI'equip haura de
complir integrament amb les especificacions técniques establertes en el Plec
de Prescripcions Técniques. L'incompliment d’'aquestes especificacions sera

considerat causa suficient per a la resoluci6 del contracte.

c) Penalitzacions per incompliments durant el periode de garantia i en el servei

postvenda.

- Incompliment de les obligacions durant la garantia: si durant el periode de
garantia el proveidor no compleix amb les obligacions de reparacié o
substituci6 de components defectuosos en el termini establert, s’aplicara una
penalitzacié de 100,00 euros (IVA exclos) per cada dia natural de retard en la

intervencio corresponent.

- Servei postvenda deficient: es considerara que el servei postvenda és deficient
si es produeixen dues 0 més incidéncies (p. ex., manca de comunicacio,
resoluci6 de problemes inadequada) en un mateix trimestre en que el
proveidor no respongui en un termini maxim de 48 hores des de la comunicacio
efectuada per part de I'lCO. En aquest cas, es podra imposar una penalitzacio

de 100,00 euros (IVA exclds) per cada incompliment.

- Superaci6 dels temps maxims de reparacio: en cas que I'equip requereixi una
reparacio i el proveidor excedeixi els terminis maxims establerts en el Plec de

Prescripcions Técniques o els oferts en la seva proposta (si aquests fossin
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inferiors), s’aplicara una penalitzacié de 100,00 euros (IVA exclos) per cada dia

natural d’inactivitat de I'equip.

3.2 Incompliment d’especificacions tecniques i de rendiment

1. Silincompliment es produeix durant la fase de verificacio prévia a la signatura
del contracte. El no compliment de les especificacions técniques minimes
establertes en aquest plec suposara la desqualificaci6 automatica de I'oferta.

L’oferta es considerara “no conforme” i sera rebutjada.

2. Silincompliment es produeix després de la formalitzacié del contracte i durant

I'execucio.

- En cas que el rendiment durant el periode de prova o (s inicial sigui
inferior al garantit, el proveidor estara obligat a esmenar les

deficiéncies.

- Si l'equip presenta fallades recurrents o defectes de fabricacié que
impedeixen el funcionament correcte o que requereixen intervencions
frequents, es requerira I'esmena per part del proveidor , que pot

consistir en la substitucio de I'equip.

- En cas d’'incompliment greu o persistent, o si I'equip resulta inapropiat
per a la finalitat prevista, I'administracié podra procedir a la resolucié
anticipada del contracte, amb retirada de I'equip, execucio de la garantia
definitiva i les compensacions economiques corresponents.

4. Condicions de lliurament, muntatge, instal-lacié i posada en marxa.

Totes les operacions van a carrec de I'empresa adjudicataria, incloses totes les
gestions de les actuacions que puguin ser necessaries a fi de deixar I'equip en
perfecte estat d'instal-lacié i Us.

Aquestes intervencions inclouran entre d’altres:

e El muntatge i la instal-laci6é dels diferents elements de I'equipament.
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e La reparacié dels desperfectes que es puguin produir com a conseqiencia
d’aquestes intervencions, i si s'escau, l'adaptacié dels elements estétics o
embellidors afectats.

e Laretirada d’'embalatges i la neteja de les arees on s’instal-laran els elements.

Sera responsabilitat de I'empresa adjudicataria dur a terme la posada en marxa de

'equip.

Després de la posada en marxa, I'equip ha de quedar en funcionament amb la
configuracié optima per a la qual esta destinat i es valorara integrar-lo a la xarxa

informatica de I'hospital si aixi es requereix.

L'empresa adjudicataria es compromet a realitzar el lliurament en un termini no
superior als dies indicats en la seva oferta, en tot cas, en un termini no superior a 90

dies naturals des del moment de rebre la petici6 via correu electronic.

Un cop realitzat el lliurament disposara d’'un termini maxim de 7 dies naturals per

finalitzar el muntatge i instal-lacié.

El centre logistic de lliurament sera:

Institut Catala d’Oncologia, Hospital Duran i Reynals
Moll de descarrega

Lloc de lliurament: magatzem mercaderia ICO

Horari de recepcio de 8:00h a 14h, de dilluns a divendres

Persones de contacte:

Compres, icocompras@iconcologia.net; Tel +34 93 260 78 18
Eduard Viana, emviana@iconcologia.net; Tel +34 93 260 73 02

ICO Hospitalet - HOSPITAL DURAN | REYNALS:

ENTRADA MATERIAL PER MOLL DE DESCARREGA

Lloc lliurament;:

Avda. Granvia de L'Hospitalet, 199-203.
08908 L'Hospitalet de Llobregat
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Magatzem mercaderia ICO. Moll de descarrega.

L’horari de la recepcié de mercaderies és de 08:00 a 14:00 hores de dilluns a
divendres.

El material haura de venir amb el seu albara corresponent valorat, en el que
figurara el numero de comanda, numero d'article i quantitat, ndmero

d’expedient i nimero d’albara.

El material defectuds sera substituit per un altre idéntic, sense carrec addicional
per I'Institut Catala d’Oncologia, en un maxim de 5 dies habils a partir de la

notificacié de la incidéncia.

La recepcio formal de I'aparell es realitzara en el moment que es consideri que

el bé lliurat i instal-lat ho esta en bones condicions.

L’Hospitalet de Llobregat

Natalia Casado
Programa ProCURE

Institut Catala d’Oncologia
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