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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PARTICULARS (PPT)

CONTRACTACIO DELS SERVEIS DE RECLUTAMENT | SEGUIMENT DE
PACIENTS PER AL PROJECTE 101057292 DE FUNDACIO DE RECERCA CLINIC
BARCELONA - INSTITUT D'INVESTIGACIONS BIOMEDIQUES AUGUST PI |
SUNYER (FRCB-IDIBAPS)

EXP. F25.029CN

El contingut d'aquestes prescripcions tecniques deriva del Projecte 101057292
"SERENITY_TOWARDS CANCER PATIENT EMPOWERMENT FOR OPTIMAL USE OF
ANTITHROMBOTIC THERAPY AT THE END OF LIFE", finangat pel programa de recerca i
innovacio Horizon Europa de la Unié Europea.

Amb la mera presentacio de la seva oferta, I' empresa licitadora accepta les prescripcions
técniques establertes en el present plec.

Qualsevol proposta que no s' ajusti als requeriments minims establerts en aquest plec quedara
automaticament exclosa de la licitacio.

1. Context

Aquest servei s'emmarca en l'assaig clinic CoClarity multicéntric a nivell europeu, en el qual
s'avaluaran clusters amb I'objectiu d'estudiar el paper d'una eina dissenyada per a la presa de
decisions compartides (HTDC) amb el pacient oncoldgic pal-liatiu en tractament antitrombotic.
La finalitat de I' estudi és comparar I' evolucid clinica dels pacients segons la decisié
terapéutica presa amb el suport de la HTDC versus la branca control en la qual les decisions
terapeutiques es realitzaran segons la practica clinica habitual.

En aquest estudi es preveu el reclutament de pacients a 4 paisos europeus (Holanda, Regne
Unit, Polonia i Espanya). S'ha planificat el reclutament de 130 pacients oncologics pal-liatius
en tractament antitrombotic a nivell nacional (Espanya).

2. Objecte del contracte o necessitat a cobrir

El present Plec té per objecte establir les prescripcions técniques particulars que regiran la
realitzacié de la prestacié com a centre cluster que permeti el reclutament de 68 pacients
oncologics pal-liatius en curs de tractament antitrombotic. Aixi mateix, supervisara la correcta
complimentacié de les dades dels pacients inclosos a nivell nacional (130 pacients) en una
plataforma online, per al projecte 101057292.

2.1. Objecte i abast:

Reclutament d' un estimat de 68 pacients per cluster, que haura de desenvolupar les seglents
tasques, a més de les que es descriuen en el Protocol de I' estudi*:



- Cribratge de pacients oncoldgics amb malaltia avangada incurable en curs de tractament
anticoagulant i/o antiagregant en els quals es plantegi revisar la continuacié del tractament
antitrombatic.

- Seguiment clinic dels pacients reclutats per participar en I'assaig clinic CoClarity durant 6
mesos.

- Administracié de questionaris especifics planificats dins I' assaig clinic CoClarity.
- Visites:

» Visita presencial basal (en el centre sanitari o en el domicili del pacient):

e Signatura del consentiment informat.

e Recollida de variables demografiques, de variables relacionades amb les co-
morbilitats del pacient seguint I' index de co-morbilitat de Charlson, i el tractament
farmacologic del pacient.

e Recollida de dades de les seglients escales: Clinical Frailty Scale, Performance
Status (Australia modified Karnofsky score), parametres de funcionalitat (Katz-6 i
Lawton iADL), i de qualitat de vida (EQ5D-5L, EQVAS).

¢ Recollida de respostes d' un qulestionari especific sobre la indicacio i el tipus de
tractament antitrombotic que rep el pacient.

» Visites de seguiment cada 4 setmanes (telefoniques o presencials):

o Fins a completar els 6 mesos de seguiment o fins a la mort del pacient.

o Recollida de dades relacionades amb els objectius primari i secundaris de I'estudi
mitjangant questionaris especifics sobre complicacions hemorragiques,
esdeveniments tromboembodlics arterials i/o venosos, supervivéncia i adheréncia
terapéutica.

e Recolida de dades de les escales Performance Status (Australia modified
Karnofsky score), parametres de funcionalitat (Katz-6 i Lawton iADL), i de qualitat
de vida (EQ5D-5L, EQVAS).

» Visita de seguiment cada 8 setmanes (telefonica o presencial):
e Recollida de dades sobre cost-efectivitat i Us de serveis sanitaris mitjancant un
guestionari especific.

» Visita de final de I'estudi (telefdnica amb els familiars o al-lots):
e A realitzar abans dels 30 dies de la mort del pacient
¢ Recollida de dades relacionades amb els objectius primari i secundaris de I'estudi
mitjangant qlestionaris especifics sobre complicacions hemorragiques,
esdeveniments tromboembodlics arterials i/o venosos, supervivéncia i adheréncia
terapéutica.
e En cas de mort del pacient, es recollira la data i el lloc de mort.

- Omplir online la documentaci6 de les dades dels 68 pacients reclutats en el cluster per a
I'estudi i la supervisioé de la correcta complimentacié de les dades dels pacients reclutats en
els clusters a nivell nacional.

- Disponibilitat per participar, a instancia de I' investigador principal, de forma online o
presencial, en les reunions dels diferents coinvestigadors durant el desenvolupament de I'
assaig clinic CoClarity a nivell internacional.

* Disponible mitjangant sol-licitud a través del correu electronic: fconcurs@recerca.clinic.cat i
signatura de confidencialitat.



mailto:fconcurs@recerca.clinic.cat

Dades de I' estudi clinic al qual s' adscriu el projecte:

Disseny: Estudi prospectiu, amb intervencié sense medicaments, multicéntric, internacional.
Area Terapéutica: Terapia antitrombotica en pacients oncologics.

Indicacio: Pacients oncologics pal-liatius.

Periode de reclutament: 12 mesos

Periode de seguiment: 6 mesos

Nombre de visites de seguiment presencials: 1 per a la signatura del consentiment informat i
per a la recollida de dades basals (visita basal).

Nombre de visites de seguiment telefonic: 7 visites aproximades per pacient, de conformitat
amb el protocol de I' estudi.

Nombre de centres previstos: 1

Nombre de pacients maxim (reclutament): 68 pacients al cluster

Tipus de CRD: electronic

Monitoratge: online (130 pacients reclutats en els clusters a nivell nacional)

Amb la realitzacié de l'objecte contractual referit, I'6rgan de contractacié pretén cobrir les
seguents necessitats i/o funcionalitats:

3.

Inclusié durant 12 mesos, de 68 pacients per Cluster, de pacients oncologics pal-liatius
en tractament antitrombotic, segons els criteris d'inclusié i exclusié descrits en el
Protocol de I'estudi; i seguiment durant 6 mesos d' aquests pacients, d' acord amb el
pla de visites descrit en el Protocol de I' estudi.

Recollida de dades d' aquests pacients segons les escales i instruments detallats en
el Protocol de I' estudi i mitjancant I' eCRD dissenyat per a aquest estudi.

Supervisié de la correcta formalitzacio de les dades dels 130 pacients reclutats a nivell
nacional).

Obtencié de dades rellevants per a l'estudi d'IDIBAPS.

Activitats i funcions de I' empresa contractista

Les funcions que ha d' assumir I' empresa contractista son les seglents:

Inclusié durant 12 mesos, de 68 pacients oncologics pal-liatius en tractament
antitrombotic per cluster, segons els criteris d'inclusio i exclusio descrits en el Protocol
de l'estudi (i en I'Annex 2 del present Plec); i seguiment durant 6 mesos d' aquests
pacients, d' acord amb el pla de visites descrit en el Protocol de I' estudi.

Recollida de dades d' aquests pacients segons les escales i instruments detallats en
el Protocol de I' estudi i mitjangant I'eCRD dissenyat per a aquest estudi.

Informar convenientment els participants dels objectius i procediments d' aquest
estudi.

Obtenir i custodiar els fulls de consentiment informat per participar en aquest estudi
degudament signats pels 68 pacients reclutats.

Emplenar per cada pacient reclutat i en cada visita I'eCRD dissenyat per a aquest
estudi.

Seguir en tot cas les recomanacions i instruccions de I' investigador principal de
I'estudi.

Supervisié de la correcta complimentacié de les dades incloses en I'eCRD dels 130
pacients reclutats a nivell nacional.

Reunions periddiques online amb tot I'equip investigador.

Tramesa de la informacio i dades obtingudes al responsable del contracte de FRCB-
IDIBAPS.



L' oferta que presenti I' empresa licitadora haura d' abastar la totalitat de les activitats i funcions
especificades en el present pleci el Plec de Clausules Administratives Particulars, essent totes
elles obligatories per a I' admissio de les propostes.

4. Requeriments técnics generals obligatoris de la prestacio i/lo rendiment o
exigencies funcionals de la prestacio

El centre haura de disposar dels suficients mitjans técnics, materials qualitatius i personals
per desenvolupar les tasques objecte d' aquest contracte.

La prestacio regulada en el present plec haura d' ajustar-se, almenys, als seguents requisits
técnics, sens perjudici dels parametres a valorar mitjangant els criteris d' adjudicacio
establerts:

- El centre haura de comptar amb un volum suficient de pacients oncoldgics en tractament
antitrombotic en seguiment homogeni per part d'un equip referent en el maneig d'aquests
pacients (minim 100 pacients anuals).

- Centre avalat cientificament i reconegut prestigi i excel-léncia en l'area de la terapia
antitrombatica en el pacient amb cancer.

- Organitzaci6 interna que permeti el desenvolupament adequat del contracte, la qual cosa
inclou identificar potencials pacients candidats per a I' estudi, per al seu reclutament i
seguiment longitudinal dels pacients inclosos en I' estudi.

- Capacitat per obtenir informacié clinica detallada per part d'equips de cures pal-liatives
referents per al centre i d'altres serveis médics (urgéncies, hospitalitzacié, cures intensives,
etc) implicats en |'atencié continuada dels pacients reclutats per a I'estudi.

- Finalitzar la inclusié de pacients i el seu seguiment de conformitat amb el protocol de I' estudi.
- Tancar I'eCRD totalment emplenat seguint els terminis establerts en el protocol.

- Designar un metge responsable per Centre de I' execucio del reclutament i seguiment dels
pacients, amb experiéncia acreditada en I' avaluacié clinica de pacients oncologics en situacié
pal-liativa i en tractament antitrombdtic.

5. Formes de seguiment i control de I' execucio de les condicions

L' organ de contractacié designara una persona que assumira el control i la coordinacié de I
execucio contractual amb I' empresa contractista per tal de tractar directament les questions
relacionades amb el desenvolupament normal de les tasques indicades en aquest plec.

El contractista designara una persona responsable a qui encarregar la gestié de I' execucié
del contracte i que haura de garantir la qualitat de la prestacio objecte d' aquest plec, tractant
directament les questions relacionades amb el desenvolupament normal de les tasques
indicades en aquest plec amb la persona interlocutora designada per I' drgan de contractacio.

Les persones referides anteriorment es reuniran amb una periodicitat minima mensual durant
I' execucid del contracte per supervisar, controlar i tractar qualsevol aspecte vinculat amb el
desenvolupament del contracte, amb la finalitat d' assegurar que aquest s' esta executant
conforme a I' establert en el present plec.



Als efectes anteriors, s' avaluara el seguiment i el control del compliment de cada requeriment
técnic de la seglient forma:

- Reunions dels equips investigadors, a nivell nacional i internacional, segons la
planificacié que consta a la memoria del Projecte.

- Inclusié dels pacients i el seu seguiment d' acord amb el protocol de I'estudi.

Avaluacié mensual del ritme de reclutament i actualitzacio sobre la recollida de dades
en els formularis corresponents.

6. Documentacio técnica per aportar per les empreses licitadores

Per tal d' acreditar el compliment de cada especificacio técnica exigida en aquest plec,
I'empresa licitadora haura d' aportar la documentacio seguent:

- Pla de treball del servei.
- Annex 1 del present Plec de Prescripcions Técniques.

7. Drets de les parts

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

Tots els drets derivats de les dades, informes o materials generats en el marc de I' assaig
clinic CoClarity seran de titularitat exclusiva de la FRCB-IDIBAPS.

L' adjudicatari es compromet a respectar la confidencialitat de tota la informacio a la qual tingui
acceés, a no divulgar-la sense autoritzacio prévia i a complir la normativa vigent en matéria de
proteccié de dades personals, de conformitat amb les instruccions del responsable del
tractament.

A Barcelona,

Dra. Marta Garcia de Herreros
Servei d'oncologia de I'Hospital Clinic de Barcelona



ANNEX 1 PPT

DECLARACIO RESPONSALE ACREDITATIVA DELS REQUERIMENTS TECNICS ESSENCIALS
ESTABLERTS EN EL PPT

EXP. F25.029CN

El/la Sr./Sra. , amb NIF num. , com a representant legal de I' empresa, amb
CIF num. , amb residéncia a , carrer , nuam. ,
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 d'adjudicacié
del contracte de " "i que es compromet a executar-lo amb estricta subjeccio als requisits
i condicions estipulades en els plecs i en |I' oferta presentada.

| perque aixi consti, firmo aquesta declaracié responsable en ,a de

Identificacid i signatura del representant legal



ANNEX 2 PPT
CRITERIS D' INCLUSIO | EXCLUSIO DE PACIENTS
EXP. F25.029CN
POBLACIO

Pacients amb cancer actiu avancat en els centres participants que fan servir ATT amb una
expectativa de vida limitada.

CRITERIS D' INCLUSIO

Per ser elegible i participar en aquest estudi, un pacient ha de complir tots els criteris A i
almenys un dels criteris B:

Criteri A:

- Tenir 18 anys o més.

- Us d'almenys un tipus d'ATT (és a dir, antagonistes de la vitamina K [BO1AA], anticoagulants
orals directes [BO1AE/BO1AF], heparines [BO1AC], inhibidors de l'agregacié plaquetaria
[BO1AC]).

- Tenir un tumor maligne avancat.

- Expectativa de vida estimada inferior a 1 any, identificada mitjangant la pregunta sorpresa:
"Em sorprendria si aquesta persona moris en els propers 12 mesos?"

- Estar disposat i ser capag d' atorgar consentiment informat.

Criteri B:

Complir almenys un dels criteris especifics que desencadenen la reconsideracid de I' ATT:
- Deteriorament de I' estat funcional del pacient observat per un metge.

- Ingrés en un Centre sanitari o unitat de cures pal-liatives.

- Primera visita a I'equip de cures pal-liatives.

- Suspensioé del tractament oncologic.

- Inici de quimioterapia pal-liativa.



- Esdeveniment hemorragic sense una indicacié clara de continuar o suspendre |' ATT.

- Una conversa de planificacié anticipada de cures (ACP).

CRITERIS D' EXCLUSIO

Un pacient potencialment inclos que compleixi amb qualsevol dels segilients criteris sera
exclos de la participacié en aquest estudi:

e Expectativa de vida inferior a 2 setmanes, segons el metge.

e No parla l'idioma del pais on es realitza |'assaig o presenta altres problemes de
comunicacio.

e Incapacitat per fer servir una eina digital, com pacients amb una discapacitat visual
greu o que no tenen accés a connexio a internet.

e Participacid en un assaig clinic que avalui una nova ATT (p. ex., FXI).

e Quan estigui clarament indicat que un pacient ha de continuar amb I'ATT (p. ex.,
indicacié d'ATT per una valvula mitral).

e Quan estigui clarament indicat que un pacient ha de suspendre I'ATT (p. ex., sagnat
potencialment mortal).



