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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES (PPT)

SERVEIS D'AVALUACIO DE LA IMMUNITAT CEL-LULAR DAVANT CITOMEGALOVIRUS |
DETERMINACIO DE RESISTENCIA ANTIVIRAL DEL CITOMEGALOVIRUS EN MOSTRES DE
SANG PER AL PROJECTE DE RECERCA “IMPACTO CLINICO, INMUNOLOGICO Y
MICROBIOLOGICO DEL TRATAMIENTO CON NUEVOS ANTIVIRALES CONTRA EL
CITOMEGALOVIRUS EN RECEPTORES DE TRASPLANTE DE ORGANO SOLIDO” DE
FUNDACIO DE RECERCA CLIiNIC BARCELONA — INSTITUT D'INVESTIGACIONS
BIOMEDIQUES AUGUST PI | SUNYER (FRCB-IDIBAPS)

Proyecto PI125/00335, financiado por el Instituto de Salud Carlos Il (ISCIIl) y cofinanciado por
la Unién Europea.

EXP. F26.051NS

1. OBJECTE DE LA CONTRACTACIO

El present Plec de Prescripcions Técniques té per objecte definir les caracteristiques i requisits
técnics que regira el contracte de serveis especialitzats per al projecte d'investigacié "IMPACTE
CLINIC, IMMUNOLOGIC | MICROBIOLOGIC DEL TRACTAMENT AMB NOUS ANTIVIRALS
CONTRA EL CITOMEGALOVIRUS EN RECEPTORS DE TRASPLANTAMENT D'ORGAN SOLID".
codi oficial P125/00335 (ref. Interna PI050160, en funcié de les necessitats de Fundacio de Recerca
Clinic Barcelona — Institut d'Investigacions Biomédiques August Pi i Sunyer (en endavant, FRCB-
IDIBAPS).

El contracte s’estructura en 1 lot amb 2 sublots:
Sublot 1: Resposta cel-lular T a citomegalovirus, sang total.

Sublot 2: Determinacio de resisténcia del citomegalovirus als antivirics, sang.

2. OBJECTIU | IDONEITAT DE LA CONTRACTACIO

2.1. Objectiu de la contractacio:

La finalitat del contracte és l'execucié del projecte d'investigacié “IMPACTO CLINICO,
INMUNOLOGICO Y MICROBIOLOGICO DEL TRATAMIENTO CON NUEVOS ANTIVIRALES
CONTRA EL CITOMEGALOVIRUS EN RECEPTORES DE TRASPLANTE DE ORGANO SOLIDO”
P125/00335) per I'Institut de Salut Carles Il (ISCIII) i cofinancat per la Unié Europea amb ['objectiu
d'avaluar la immunitat cel-lular (limfocits T CD4+ i CD8+) per al control de la infeccio per
citomegalovirus en pacients receptors de trasplantament d’drgan solid amb risc d’infeccié per
citomegalovirus. A més d'avaluar el desenvolupament de resisténcies durant i després de la
profilaxi/tractament amb els antivirals administrats, tal com s'indica en el projecte d'investigaci6 al
qual s'adscriu el servei. Els resultats obtinguts permetran generar evidéncia cientifica sobre els
factors associats a la prevencio i control de la infeccié per citomegalovirus, i a I'aparicié de
resisténcies antivirals.

2.2. Idoneitat de la Contractacio:

La idoneitat del contracte ve habilitada pels objectius funcionals de FRCB-IDIBAPS, com son el
desenvolupament, la promocio, la gestio i la difusié de la recerca i innovacié en I’'ambit de les
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ciéncies biomédiques, especialment orientada a 'activitat de recerca basica, translacional i clinica

en el sidel

Consorci Hospital Clinic de Barcelona i en tots els ambits en els quals I’'Hospital desplega

la seva activitat bé per si sol o juntament amb altres entitats, també en tot alld que fa referéncia a la
UB; sent les seves finalitats: (i) el Contribuir des de la recerca i innovacié, 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.

3. ELEMENTS TECNICS DEL CONTRACTE

SUBLOT 1. RESPOSTA CEL-LULAR T A CITOMEGALOVIRUS, SANG TOTAL

El servei haura d’incloure:

Recepcié i processament de mostres de sang total.

Avaluacié de la resposta cel-lular T especifica enfront de citomegalovirus mitjangant
metodologia validada.

Determinacié quantitativa de la resposta immune cel-lular especifica enfront d'antigens
de citomegalovirus mitjancant tecnologia ELISpot. El laboratori haura de disposar de la
infraestructura i equipament necessari per a la realitzacié d'assaigs ELISpot d'IFN-y
sobre PBMC recentment aillats. Haura de disposar de lector ELISpot assistit per
ordinador tipus ImmunoSpot® (Cellular Technologies Ltd.) o equivalent validat. Haura de
disposar de sistemes de cultiu cel-lular, incubadors de CO,, equipament per a
processament de PBMC i material necessari per a la deteccio i quantificacio de respostes
especifiques de limfocits T davant citomegalovirus.

Emissié d’informes individuals amb resultats quantitatius.

Lliurament electronic de resultats a I'equip investigador.

SUBLOT 2. DETERMINACIO DE RESISTENCIA DEL CITOMEGALOVIRUS ALS
ANTIVIRICS, SANG

El servei haura d’incloure:

Recepcié i processament de mostres de sang.

Extraccié i analisi molecular de ’ADN viral.

Amplificacio i sequenciacié de regions géniques rellevants per a la resisténcia antiviral.
El laboratori haura de disposar de plataformes de sequenciacié Sanger (Applied
Biosystems o equivalent) i de sequenciacié massiva MiSeq (/llumina o equivalent). Haura
de disposar de sistemes validats per a I'extraccié gendmica automatitzada (MagNA Pure
Roche o equivalent).

Identificacié i interpretacié de mutacions associades a resisténcia a antivirics utilitzats en
el tractament del citomegalovirus. El laboratori haura de disposar del programari
necessari per a l'edicio, alineament i analisi de sequéncies (MEGA o equivalent validat).
Emissié d’informes individualitzats amb resultats i interpretacié técnica.

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

SUBLOT 1. RESPOSTA CEL-LULAR T A CITOMEGALOVIRUS, SANG TOTAL

Recepcié de mostres en un termini inferior a 24 hores des de I'obtencié de la mostra.
Laboratori amb experiéncia acreditada en monitoratge immunologic davant
citomegalovirus.
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¢ Metodologia validada per a la determinacié de resposta cel-lular T especifica enfront de
citomegalovirus.

o Tracgabilitat completa de les mostres analitzades.

e Lliurament de resultats en format electronic emesos en un termini maxim de 14 dies
laborables des de la recepcio de la mostra al laboratori.

e Capacitat de processar i analitzar mostres procedents d’estudis clinics i de recerca.

SUBLOT 2. DETERMINACIO DE RESISTENCIA DEL CITOMEGALOVIRUS ALS
ANTIVIRICS, SANG

e Recepcié de mostres en un termini inferior a 24 hores des de I'obtencié de la mostra.

e Laboratori amb experiéncia demostrable en diagnostic molecular i analisi de resisténcia
antiviral en citomegalovirus.

o Metodologia validada per a la deteccié de mutacions associades a resisténcia antiviral.

e Capacitat per analitzar gens virals implicats en resisténcia a antivirals anti-
citomegalovirus.

o Tracgabilitat completa de les mostres.

e Lliurament de resultats en format electronic emesos en un termini maxim de 14 dies
laborables des de la recepcio de la mostra al laboratori.

5. ALTRES CARACTERISTIQUES QUE S'EXIGEIXEN

Els licitadors hauran de presentar I'oferta a la totalitat del servei.

o Ellaboratori adjudicatari ha de seguir les normes de Qualitat.

El transport de les mostres des del centre remitent fins al laboratori adjudicatari sera realitzat
mitjancant el servei de missatgeria especialitzada.

e L'adjudicatari haura de garantir la correcta recepcio, identificacio, tragabilitat i conservacio
de les mostres durant tot el procés analitic.

e Ellliurament dels resultats s’haura de realitzar mitjiangant un document tipus excel o pdf.

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

e Les quantitats que figuren en el present expedient son merament estimatives en el periode
que es contracti, podent ser objecte de modificacié a I'alga o a la baixa, en funci6 de les
necessitats de FRCB-IDIBAPS.

¢ L’inici de la prestacio del servei comengara amb la formalitzacié del contracte i finalitzara en
el termini estipulat en el Plec de Clausules Administratives Particulars.

e Sidurantla vigéncia del contracte, el servei adjudicat patis una evolucio tecnoldgica, millores
o substitucio en els seus components, aquestes seran realitzades en les mateixes condicions
econodmiques del contracte.

En el suposit que el proveidor tracti informaci6 facilitada per FRCBIDIBAPS i utilitzi servidors en
I'execucié del contracte per a 'emmagatzematge d’aquesta informacio, el proveidor ha d’acreditar:

a) Si es tracta d’'un proveidor establert a Espanya: que disposa de la certificaci6 ENS
Esquema Nacional de Seguretat.

b) Si es tracta d'un proveidor establert fora d'Espanya: que disposa de certificacio ISO 27001,
aixi com el compliment de la normativa NIS2 (Network and Information Security) a nivell
europeu.
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L’Abséncia d’alguna de les caracteristiques descrites en els punts 4 i 5 sera motiu d’exclusié del
licitador que no acrediti tenir-les.

6. DESCRIPCIO DEL SERVEI QUE ES REQUEREIX
SUBLOT 1. RESPOSTA CEL-LULAR T A CITOMEGALOVIRUS, SANG TOTAL

Aquest servei estara destinat a l'avaluacidé de la immunitat cel-lular especifica enfront de
citomegalovirus, mitjancant la determinacioé de la resposta dels limfocits T CD4+ i CD8+ especifics
enfront del virus en pacients receptors de trasplantament d'organ solid amb risc d'infeccid per
citomegalovirus. La finalitat d’aquesta determinacié és contribuir al seguiment i control de la infeccié
per citomegalovirus en aquesta poblacié de pacients.

L’adjudicatari realitzara la determinacié de la resposta cel-lular T especifica enfront de
citomegalovirus en un nombre estimat de 210 mostres de sang total trameses per I'equip
investigador, d’acord amb els procediments i objectius establerts en el projecte de recerca al qual
s’adscriu aquest servei.

Les analisis s'efectuaran mitjangant metodologies validades per a l'avaluacié de la immunitat
cel-lular especifica enfront de citomegalovirus. Els resultats es lliuraran a I’equip investigador en
format electronic i inclouran la identificacié de la mostra, els parametres analitzats i els resultats
obtinguts.

SUBLOT 2. DETERMINACIO DE RESISTENCIA DEL CITOMEGALOVIRUS ALS ANTIVIRICS,
SANG

Aquest servei estara destinat a la deteccio i identificacié de mutacions associades a resisténcia
antiviral en citomegalovirus, amb l'objectiu d'avaluar la possible aparicié de resisténcies virals durant
o després de la profilaxi i/o el tractament antiviral administrat als pacients inclosos en el projecte
d'investigacio.

L’adjudicatari realitzara I'estudi molecular en un nombre estimat de 110 mostres de sang per a la
deteccié de mutacions associades a resisténcia antiviral en citomegalovirus, d’acord amb els
procediments i objectius establerts en el projecte de recerca al qual s’adscriu aquest servei.

L’analisi comprendra la sequenciacio i avaluacié de les regions géniques rellevants per a la
resisténcia antiviral, aixi com la identificacio i interpretacié de les mutacions detectades conforme a
I'evidéncia cientifica disponible. Els gens estudiats seran: el gen de la quinasa UL97 (sospita de
resisténcia a GCV, VGCV, MBV), el gen de la polimerasa viral UL54 (sospita de resisténcia a GCV,
VGCV, FOS, CDV), el complex d'acabasa viral: UL51, UL56, UL89 (sospita de resisténcia a
letermovir) i el gen UL27 (sospita de resisténcia a maribavir). Aquests gens seran amplificats i
sequenciats pel métode Sanger utilitzant la platafroma Applied Biosystem. Les seqiiéncies
obtingudes seran editades, alineades i analitzades utilitzant el programari MEGA v.5.0.

Els resultats seran tramesos a I'equip investigador mitjangant informes electronics individualitzats
que inclouran la identificacié de la mostra, les mutacions detectades i la seva corresponent
interpretacio técnica.

7. DRETS DE LES PARTS
Més enlla dels drets i obligacions per a les parts establertes en el PCAP, la prestacio del servei no

generara cap dret per a I'adjudicatari en relaciéo amb la propietat intel-lectual dels resultats cientifics
que generi I'execucio del contracte.
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FRCB-IDIBAPS sera el titular dels drets de propietat intel-lectual de qualsevol dada o informacio
que es generi com a consequéncia del servei.

8. DADES ADDICIONALS A DEFINIR PEL PROMOTOR DEL CONTRACTE:

Requists informatics:

e Les dades generades tindran consideracio de dades de recerca biomédica.

e Els resultats es lliuraran mitjangant arxius electronics en format Excel i PDF.

e La transferéncia d’informacié es realitzara mitjangant plataformes segures o canals
préviament autoritzats per FRCB-IDIBAPS.

¢ No es requereix instal-lacié d'equipament dins de les dependéncies d'IDIBAPS.

o No es requereix capacitat de processament local de dades per part de FRCB-IDIBAPS.

o L’emmagatzematge de les dades generades sera responsabilitat de I’adjudicatari durant el
periode legalment establert i posteriorment seran transferits a I'’equip investigador.

Requisits legals:

e Compliment del Reglament (UE) 2016/679 (RGPD).

e Compliment de la Llei Organica 3/2018 de Proteccié de Dades Personals i Garantia dels
Drets Digitals.

¢ Compliment de les normes de qualitat aplicables a laboratoris clinics i de recerca biomédica.

A Barcelona,

Dra. Marta Bodro
Carrec: IP responsable del projecte
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ANNEX 1 PPT
DECLARACIO RESPONSABLE SOBRE COMPLIMENT DELS REQUISITS TECNICS
ESSENCIALS
F26.051NS
El/la Sr./Sra. , amb NIF num. , com a representant legal de 'empresa ,amb CIF
nam. , amb residéencia a , carrer , hum. ,

DECLARA,
Que coneix i compleix estrictament les condicions i requisits essencials que s'exigeixen en els Plecs
de Prescripcions Técniques (PPT), per poder participar en el procés d'adjudicacio del contracte de

" ", i que es compromet a executar-lo amb estricta subjeccié als requisits i condicions
estipulades en els plecs i en I'oferta presentada.

| perqué aixi consti, sigha aquesta declaracié responsable, en , el de , de 2026.

Identificacié i signatura del representant legal



