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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
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4
I I q * g ¥ GOBERNO  MINISTERIO

" "% DE ESPANA DE CIENCIA Instituto

s P \ r : '; E INNOVACION de Salud

DESCRIPCION Y ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LA CONTRATACION DEL SERVICIO DE ANALISIS
PROTEOMICO PARA PROYECTO DE INVESTIGACION, SUBVENCIONADO POR EL INSTITUTO DE
SALUD CARLOS IIl (ISCIIl) Y COFINANCIADO POR LA UNION EUROPEA

1.- Objeto del contrato y objetivos del servicio

El presente pliego tiene por objeto establecer las prescripciones técnicas que regiran la contratacion
de los servicios de analisis protedmico de muestras de plasma humano en el contexto del proyecto
P124/01118 “INSIGHT: Andlisis Integrador de Perfiles Genémicos y Proteémicos para la Prediccion
Temprana de Trastornos Psicéticos”, subvencionado por el Instituto de Salud Carlos Il (ISCIIl) y
cofinanciado por la Unién Europea.

El presente contrato tiene como objetivo la realizacidn de la técnica que se describe a continuacion:

e El servicio consistird en el analisis multiplexado de biomarcadores proteicos en muestras de
plasma humano, mediante una tecnologia basada en ensayos de extensién de proximidad
(Proximity Extension Assay, PEA) con deteccidn por secuenciacién de nueva generacién (Next
Generation Sequencing, NGS). El estudio incluird el andlisis de 528 muestras de plasma
obtenidas de sujetos en distintas etapas del espectro de trastornos psicoticos, con el objetivo
de caracterizar perfiles protedémicos asociados a dichas condiciones.

El objetivo del servicio sera generar datos protedmicos de alta calidad que permitan identificar
perfiles proteémicos plasmaticos asociados con los estadios de la enfermedad mediante un analisis
bioinformatico estandarizado, contribuyendo asi al avance en la comprension de los factores
etiolégicos asociados a la sintomatologia psicoética.

Toda la informacidn derivada del servicio serd propiedad del 1ISPV. El licitador facilitarad sin coste
adicional alguno cualquier clave o contrasefia necesaria para el acceso a los datos y el uso de estos.

2.- Introduccion

Los trastornos psicoticos tienen una base genética compleja, y el analisis de perfiles proteicos en
sangre mediante tecnologias adecuadas permiten una caracterizacion mas completa y robusta de los
mecanismos moleculares subyacentes a los sintomas psicéticos.

La necesidad del presente contrato se plantea en el contexto del proyecto de investigacion
PI124/01118, cuyo objetivo es caracterizar el perfil proteémico de sujetos en diferentes estadios del
espectro de la psicosis. Para ello se requiere obtener informacién sobre biomarcadores proteicos en
sangre mediante tecnologias de analisis protedmico. Dado el volumen y la complejidad de los
procedimientos técnicos implicados, se requiere la externalizacién del servicio a una empresa
especializada con capacidades contrastadas en ambas tecnologias.
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La tecnologia de secuenciacién de nueva generacion (NGS) combinada con los PEA permite la
cuantificacion simultdanea de miles de proteinas plasmaticas con alta sensibilidad, especificidad y
reproducibilidad. Esta aproximacion es especialmente adecuada para estudios integrativos de
gendmica y protedmica, al facilitar la identificacidon de biomarcadores moleculares y la caracterizaciéon
de los mecanismos bioldgicos implicados en enfermedades complejas. Asimismo, su capacidad de
integracién con datos gendmicos, transcriptomicos y clinicos impulsa el avance de la medicina de
precision, permitiendo establecer correlaciones entre la variabilidad genética, la expresion proteica y
los fenotipos clinicos.

De este modo, se obtiene un conjunto de datos de alta calidad y gran valor analitico, util para analisis
multivariantes, estudios de prediccion de riesgo y la identificacion temprana de vulnerabilidades o
manifestaciones subclinicas.

La empresa adjudicataria debera garantizar la calidad en todas las fases de trabajo: control de calidad
de las muestras, preparacidén y procesamiento técnico, analisis bioinformatico de los datos y entrega
de resultados en formatos estandarizados.

3.-Requisitos del servicio

El responsable del contrato debera poseer el titulo de doctor o una categoria profesional equivalente,
y acreditar amplia experiencia en el analisis de biomarcadores proteicos, demostrada mediante un
volumen significativo de muestras procesadas (superior a 5.000) con tecnologias de andlisis
proteémico de alta multiplexacién basadas en el principio de PEA. Asimismo, deberd acreditar
experiencia cientifica contrastada mediante publicaciones en revistas indexadas relacionadas con el
analisis de biomarcadores protedmicos o la integracién de datos dmicos.

El adjudicatario debera disponer del certificado de inscripcidon en el Registro Oficial de Licitadores y
Empresas Clasificadas del Estado (ROLECE) o en el Registro Electrénico de Licitadores (RELI), asi como
de una plataforma técnica validada que garantice la calidad, trazabilidad y reproducibilidad de los
resultados. Ademads, deberd contar con personal técnico especializado capaz de mantener una
interlocucidn cientifica y técnica fluida con el equipo investigador del IISPV, asegurando el correcto
desarrollo y seguimiento del proyecto durante toda su ejecucidn. Finalmente, la empresa adjudicataria
deberd acreditar, en el momento oportuno, el cumplimiento de los requisitos técnicos descritos en el
presente pliego mediante un certificado.

La empresa adjudicataria debera disponer de tecnologia y equipamiento adecuados para llevar a cabo
los servicios descritos, garantizando la calidad, reproducibilidad y trazabilidad de los resultados
obtenidos.

Requisitos minimos:

e Andlisis de protedmica de alto rendimiento en muestras de plasma humano mediante
tecnologias de multiplexado de ultima generacién, basadas en PEA, que permitan la deteccién
y cuantificacidn simultanea de >1000 proteinas en un Unico analisis.



bl GOBIERNO MINISTERIO
(AR DEESANA DE CIENCIA Instituto
=

ISPV S 2
s % E INNOVACION de Salud

INSTITUT Carloslll

g;;ul.f_p?ungnm-:- Cofinanciado por
BERE VIRGIL la Union Europea

A

Recepcidn y control de calidad de las muestras bioldgicas de plasma, incluyendo la verificacion
de integridad, pureza y ausencia de degradacién antes del procesamiento.

Técnicas de multiplexado de Ultima generacion y a gran escala que permitan el andlisis de un
elevado nimero de muestras y proteinas por reaccion.

Utilizacién de un secuenciador de ultima generacién para permitir un mayor rendimiento de
la tecnologia permitiendo una reduccién de costes econémicos.

Volumen minimo de muestra empleada por reaccién con tal de conservar las muestras de gran
valor bioldgico.

Alta sensibilidad y fiabilidad en la deteccién cualitativa de la expresién proteica de moléculas
con un umbral de deteccidn bajo.

Inclusién de controles internos y externos de calidad, asegurando la validez técnica de cada
fase del proceso

El andlisis completo de las muestras debera realizarse en un plazo maximo de tres (3) meses
desde la recepciéon de las mismas.

Se deberdan aplicar protocolos validados para todas las fases del proceso, asi como herramientas y
metodologias reconocidas internacionalmente en el ambito protedmico.

4.- Metodologia

Las muestras de plasma serdn entregadas al adjudicatario en dos envios, en tubos identificados.

El adjudicatario asumira los costes de envio de las muestras bioldgicas y se encargara de la recepcién,
verificaciéon y procesamiento de las muestras, aplicando procedimientos de control de calidad
especificos a cada envio.

Para la correcta ejecucion del servicio, el adjudicatario debera llevar a cabo las siguientes
actuaciones:

Evaluar la calidad e integridad de las muestras de plasma, verificando el volumen disponible,
la ausencia de hemdlisis y la adecuada conservacion en condiciones de temperatura
controlada.

Realizar el analisis protedmico mediante tecnologias de alta multiplexacién basadas en el
principio de PEA combinadas con deteccion por NGS, con el fin de cuantificar
simultdneamente >1000 proteinas plasmaticas con alta sensibilidad y especificidad.
Efectuar la secuenciacion de las librerias generadas en plataformas de alto rendimiento,
garantizando la trazabilidad y la calidad de los datos obtenidos.

Procesar los datos obtenidos con herramientas bioinformaticas estandarizadas y mediante
software especializado, generando métricas de calidad.

Aplicar controles internos y externos de referencia en todas las fases del ensayo, con el fin
de asegurar la sensibilidad, especificidad y reproducibilidad de los resultados obtenidos.

Entregar los resultados procesados y la documentacién asociada, incluyendo los informes de
control de calidad, tablas de datos y metadatos, a los investigadores responsables dentro de
los plazos acordados.
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e Mantener una comunicacidn cientifica y técnica continuada con el equipo investigador, que
incluird al menos una reunién inicial de coordinacidn y reuniones adicionales a solicitud de
cualquiera de las partes durante el desarrollo del proyecto.

Cualquier incidencia técnica que afecte al desarrollo del servicio debera ser comunicada formalmente
al responsable del proyecto en el IISPV.

5.-Detalle del Trabajo a realizar

El trabajo incluye el envio de las muestras biolégicas y la ejecucidn completa del flujo experimental y
analitico necesario para obtener datos protedmicos de alta calidad a partir de muestras de plasma
humano.

Distribucion de los envios

Las muestras se enviaran en dos fases: una al inicio del proyecto, con aproximadamente 440
muestras, y otra al cabo de dos afios aproximadamente, coincidiendo con la finalizacion del proyecto,
con unas 88 muestras.

Para cada envio, las muestras se deberan analizar en un plazo de 3 meses (sin perjuicio de mejora) a
contar desde la recepcion de las muestras por parte de la empresa adjudicataria.

Analisis de biomarcadores proteicos en plasma

Comprende la realizacidon de un analisis de biomarcadores proteicos en plasma humano mediante
tecnologia de PEA con detecciéon por NGS. Se requiere que la tecnologia permita cuantificar la
expresion relativa de multiples proteinas plasmaticas relevantes para estudios biomédicos en sujetos
con psicosis, con alta sensibilidad, especificidad y reproducibilidad.

Control de calidad de las muestras

Antes del andlisis, sera obligatoria la verificacidn de la calidad de las muestras de plasma, mediante:
i) Electroforesis en gel, para comprobar su integridad y ausencia de degradacion; ii)
Espectrofotometria, para determinar pureza y descartar contaminacion hemolitica o lipémica. Estas
verificaciones garantizaran que el material bioldgico es apto para el andlisis protedmico y que no
existen contaminantes que interfieran en la deteccién de biomarcadores.

Analisis protedmico y procesamiento de datos

Una vez validadas las muestras, se realizara el analisis siguiendo protocolos estandarizados y
validados internacionalmente. El método se basa en la deteccion dual mediante anticuerpos
acoplados a oligonucledtidos, que permiten la amplificacion y cuantificacidon de proteinas por NGS.

- El panel de analisis debera permitir la deteccién simultdanea de mas de 1.000 proteinas por
muestra.



I I q “ = * GOBERNO  MINISTERIO
" 75 DEESPANA  DECENCIA Institut
s P u :i : £ INNOVACION deSslud
INSTITUT aa

g:&‘lffﬂ"}*“ﬁ'ﬂ Cofinanciado por
PERE VIRGILI la Union Europea

- Los datos obtenidos seran procesados mediante software especializado de andlisis
protedmico, generando archivos en formato estandar (.NPX y/o .csv) y calculando métricas
de control de calidad (por ejemplo, NPX QC flags), asegurando la fiabilidad de los
biomarcadores detectados.

Entrega de resultados
El adjudicatario debera entregar:

- Archivos de resultados procesados (.NPX y/o .csv).
- Informes de control de calidad por muestra y por lote.
- Archivo resumen con la informacién procesada de los biomarcadores detectados.

Toda la informacidon debera ser entregada mediante transferencia segura cifrada. Los informes
podran redactarse en castellano o inglés. No se admitirdn cargos adicionales por licencias, informes,
acceso o descarga de datos derivados del servicio.

Requisitos del adjudicatario

- Contar con personal técnico especializado en andlisis protedmico y experiencia acreditada en
tecnologias PEA con deteccion por NGS.

- Disponer de instalaciones y equipamiento certificados para la realizacidn de andlisis de este
tipo.

- Garantizar comunicacién continua de incidencias y seguimiento del proyecto durante toda su
ejecucion.

- Cumplir con normativas de calidad y confidencialidad de datos aplicables.

6.- Plazo de vigencia del servicio

El plazo de ejecucidon del servicio se inicia con la formalizacidn del contrato y finaliza con el cierre del
proyecto de investigacidn que se prevé para el 31 de diciembre de 2027.

Durante este periodo, el adjudicatario debera ejecutar todas las actividades incluidas, incluyendo:

- Larecepcién y validacion de las muestras.

- Larealizacion del analisis protedmico.

- Lageneracion de informes de resultados.

- La entrega final de toda la documentacién asociada, en los formatos y plazos establecidos en
el presente pliego.



