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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES QUE HAN DE REGIR LA
CONTRACTACIO DE SERVEIS DE LABORATORIS MEDICS PER A LA
INTERVENCIO CLINICA DE HEALTHYWS

Expedient: PCP-202602

1 Objecte del contracte

L’objecte del present plec és definir les condicions técniques, els requisits minims i les
prestacions necessaries per a l'execucié del contracte de serveis de laboratoris medics,
cosa que inclou l'analisi clinica de sang i orina de 120 participants del projecte
HealthyW8, que es vol dur a terme per part de la Fundacié CREDA.

2 Abast de les prestacions

El contracte inclou, com a minim, la prestacié seguent:

e Analisi de sang i orina de les 120 persones participants a la intervencio clinica
HealthyW8 en tres periodes diferents (inici, 6 mesos, 12 mesos), segons els
protocols del projecte.

e Exclusions:

o Proves diagnostiques, interpretacions cliniques o emissié de valoracions
mediques.

o Processamenti emmagatzematge de les mostres posterior a les analisis.

o Qualsevol analisi, procediment o manipulacié no contemplats al protocol.

3 Requisits técnics minims de la prestacio

El contractista haura de prestar el servei d’'acord amb els requisits seguents:

3.1 Descripci6é detallada del servei:

L’empresa adjudicataria haura de realitzar, com a minim, les seguents determinacions
analitiques, d’acord amb el protocol del projecte HealthyW8. Els resultats seran
informats per part de 'empresa adjudicataria a la Fundacié amb un temps de resposta
minima i complint amb els requisits de gesti6 i proteccié de dades confidencials.

El servei incloura:

- La preparacié i identificacio dels tubs de recollida de mostres.
- L’extraccio de sang per personal sanitari qualificat.

- Larecepcid i verificacié de les mostres d’orina aportades pels participants.
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- Larealitzacio de les determinacions analitiques previstes en aquest plec.
- Elregistre, validacio i lliurament dels resultats analitics a la Fundacio.

- La correcta eliminacio dels residus sanitaris generats durant la prestacié del
servei.

3.2 Recollida de mostres biologigues

3.2.1 Extracci6é de sang

L’extraccié de sang es realitzara en un centre sanitari degudament autoritzat i per
personal sanitari qualificat.

Abans de I'extraccio, el contractista haura de:

- Verificar la identitat del participant.
- Comprovar el compliment dels requisits de dejuni establerts al protocol.

- Etiquetar correctament els tubs de recollida amb els codis facilitats per la
Fundacié.

- Registrar la visita i les incidéncies que es puguin produir.
- Qualsevol incidéencia relacionada amb el dejuni haura de quedar registrada.

Per a cada participant es recolliran, com a minim, la quantitat necessaria per a realitzar
les analitiques llistades (punt 3.3) en els tubs que corresponguin. Els materials utilitzats
hauran de complir la normativa sanitaria vigent i ser equivalents als especificats al
present plec.

3.2.2 Recepcid de mostres d’'orina

Els participants aportaran les mostres d’orina recollides segons les instruccions
facilitades per la Fundacio. L’empresa adjudicataria haura de:

- Verificar la correcta identificacié de la mostra.

- Comprovar I'estat de conservacio i la idoneitat de la mostra per al seu
processament.

- Registrar qualsevol incidéncia que pugui comprometre la qualitat analitica de la
mostra.

- Proveir el material necessari (tubs de recollida d’orina) a la Fundacié.

3.2.3 Tipus i volum minim de mostres

Per a cada participant i visita s'haura de disposar, com a minim, de les mostres
necessaries per a la realitzacio de totes les determinacions previstes al contracte.

Com a referéncia minima:
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- 1tub EDTA per a hemograma complet i hemoglobina glicada.
- 1 tub de sérum amb gel separador per a les determinacions bioquimiques.
- 1 recipient estéril d'orina per a les determinacions urinaries.

El contractista podra utilitzar altres configuracions de tubs sempre que garanteixi la
realitzacio de totes les determinacions requerides.

3.2.4 Criteris de rebuig de mostres
Es consideraran no conformes, entre d'altres:

- mostres sense identificacié o amb identificaci6 incorrecta;
- mostres insuficients per a la realitzacio de les determinacions requerides;

- mostres hemolitzades quan aquesta circumstancia pugui afectar la validesa
dels resultats;

- mostres deteriorades o contaminades;
- mostres d'orina que presentin signes evidents de mala conservacié o alteracio.

Les incidéncies hauran de ser comunicades a la Fundaci6 tan aviat com sigui possible.

3.2.5 Conservacié i processament

El contractista haura d'aplicar els procediments habituals de laboratori necessaris per
garantir la qualitat de les determinacions analitiques.

Les mostres hauran de ser conservades i processades d'acord amb els requisits técnics
del laboratori i les instruccions dels fabricants dels sistemes analitics utilitzats.

El temps entre la recollida de la mostra i el seu processament no podra comprometre la
validesa dels resultats.

3.2.6 Repeticié d'analitiques

Quan una incidéncia atribuible al contractista impedeixi obtenir resultats valids, aquest
haura d'assumir sense cost addicional les actuacions necessaries per repetir les
determinacions afectades.

La impossibilitat de repetir una determinacié haura de ser degudament justificada i
comunicada a la Fundacio.
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3.3 Determinacions analitiques minimes

L’empresa adjudicataria haura de realitzar, com a minim, les seglents determinacions
analitiques.
1. Analisis de sang:
1.1. Hemograma complet (CBC). Incloura, com a minim, els parametres seguents:
1.1.1. Recompte de globuls vermells (RBC)
1.1.2. Hemoglobina
1.1.3. Hematocrit
1.1.4. Volum corpuscular mitja (VCM / MCV)
1.1.5. Hemoglobina corpuscular mitjana (HCM / MCH)
1.1.6. Recompte total de leucocits
1.1.7. Férmula leucocitaria (neutrofils, limfocits, monaocits, eosinofils i basofils)
1.1.8. Recompte de plaquetes
1.2. Metabolisme glucémic i resisténcia a la insulina.
1.2.1. Glucosa en sang en deju
1.2.2. Insulina en sang en deju
1.2.3. Hemoglobina glicada (HbA1c)
1.2.4. Péptid C (C-peptide)
1.2.5. index HOMA-IR (calculat a partir de la glucosa i la insulina)
1.3. Perfil lipidic
1.3.1. Colesterol total
1.3.2. Colesterol HDL
1.3.3. Colesterol LDL
1.3.4. Colesterol no-HDL
1.3.5. Triglicérids
1.4. Proteines plasmatiques i marcadors inflamatoris
1.4.1. Albumina
1.4.2. Prealbumina
1.4.3. Ferritina
1.4.4. Proteina C reactiva (PCR)
2. Analisis d’orina.
2.1. Albamina urinaria (microalbumina)
2.2. Creatinina urinaria
2.3. Ratio albumina/creatinina
2.4. Sodi urinari

2.5. Acid Uric urinari
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3.4 Planificacio de les visites
Les determinacions s’efectuaran sobre un maxim estimat de 120 participants. Les

mostres es recolliran en 12 onades de 10 persones, amb un marge de 7 dies entre onada
i onada. D’aquesta manera, hi haura tres periodes de recollida:

1) Baseline: de setembre a novembre de 2026 (120 mostres)
2) M6: de marg a juliol de 2027 (120 mostres)
3) Endtake: de setembre a novembre de 2027 (120 mostres).

A efectes econdomics es preveu un maxim de 360 visites analitiques completes, les quals
es realitzaran en 12 onades de 10 participants per periode d'avaluacié. La planificacio
detallada sera comunicada per la Fundacié durant I'execucié del contracte.

3.5 Qualitat, tracabilitat i control de resultats

L’empresa adjudicataria haura de disposar de procediments que garanteixin:

- La correcta identificacié de les mostres.

- Latracabilitat completa entre participant, mostra i resultat analitic.

- El compliment dels controls interns i externs de qualitat del laboratori.
- Bones practiques de laboratori (BPL).

- La confidencialitat de la informaci6 obtinguda.

- L’Us exclusiu dels codis facilitats per la Fundacid, sense incorporar dades
identificatives dels participants als fitxers de resultats.

Els resultats analitics s’hauran de lliurar en format electronic (Excel, CSV o equivalent)
i associats als codis alfanumérics proporcionats per la Fundacio.

3.6 Normativa aplicable

El contractista haura de complir, com a minim:

- La normativa sanitaria aplicable als laboratoris clinics.
- El Reglament (UE) 2016/679 (RGPD).

- LalLlei organica 3/2018, de proteccié de dades personals i garantia dels drets
digitals.

- El Reial decret 664/1997 sobre protecci6 dels treballadors contra els riscos
relacionats amb I'exposicié a agents bioldgics.

- Els procediments i requisits analitics establerts al protocol del projecte
HealthyWs.

- Laresta de normativa técnica i sanitaria aplicable durant la vigéncia del
contracte.

El contractista haura de disposar dels recursos necessaris per garantir el correcte
desenvolupament de la prestacio.
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4 Recursos humans i materials adscrits a I’execucio.

4.1 Recursos humans

4.1.1 Personal sanitari per a I'extraccié de mostres

El contractista haura de disposar de personal sanitari qualificat i legalment habilitat per
a la realitzacioé d’extraccions de sang i la recollida de mostres bioldgiques humanes.

El personal adscrit al contracte haura de comptar amb la formacié i competéncia
necessaries per desenvolupar les tasques seguents:

- Verificaci6 de la identitat dels participants.

- Comprovacio del compliment dels requisits previs a I'extraccié (dejuni i altres
condicions establertes al protocol de I'estudi).

- Realitzacié d’extraccions sanguinies.
- Manipulacio i identificacio correcta de les mostres.
- Aplicacié dels protocols de bioseguretat i prevencio de riscos biologics.
4.1.2 Personal tecnic de laboratori
El contractista haura de disposar de personal técnic qualificat per a la realitzacio de les

determinacions analitiques previstes en aquest contracte. Aquest personal haura de
garantir:

- La correcta recepci6 i registre de les mostres.
- L’execucio de les determinacions analitiques incloses al protocol.

- L’aplicacio dels procediments de control de qualitat interns i externs del
laboratori.

- La validaci6 i emissi6 dels resultats analitics.

4.2 Recursos materials

4.2.1 Instal-lacions

El contractista haura de disposar d’un centre sanitari degudament autoritzat per a la
realitzaci6 de les extraccions de sang i la recepci6 de mostres biologiques. La
disponibilitat d’aquest centre podra acreditar-se per qualsevol titol juridic suficient que
permeti la prestacio efectiva del servei. Aixi mateix, haura de disposar d’un laboratori
clinic capacitat per a la realitzacio de les determinacions analitiques exigides en aquest
plec.

4.2.2 Material per a la recollida de mostres

El contractista haura d’aportar, com a minim, el material necessari per a I'extraccié de
sang i la recollida d’orina, incloent:

- Tubs de recollida de sang amb EDTA.
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- Tubs de sérum amb gel separador.

- Sistemes d’extraccié de sang compatibles amb els tubs utilitzats.
- Agulles d’extraccié.

- Adaptadors per a sistemes Vacutainer o equivalents.

- Gasses esterils.

- Solucio desinfectant.

- Torniquets.

- Guants d'un sol us.

- Aposits adhesius.

- Contenidors homologats per a I'eliminacié de material punxant.
- Recipients estérils per a la recollida d’orina.

Es podran utilitzar materials equivalents sempre que compleixin les mateixes
prestacions técniques i la normativa aplicable.

4.2.3 Equipament analitic

El contractista haura de disposar de I'equipament necessari per garantir la correcta
realitzacio de les determinacions analitiques incloses en el contracte. L’equipament
haura de permetre realitzar, com a minim, les analisis llistades al punt 3.3.

4.2 4 Sistemes d’informacié i tracabilitat
El contractista haura de disposar de sistemes que permetin:

- Laidentificaci6 inequivoca de les mostres.
- Latracabilitat completa entre participant, mostra i resultat analitic.
- Laconservacié i custodia de la informacié generada.

- L’exportacio dels resultats en format electronic compatible amb Excel o
equivalent.

4.3 Altres obligacions materials

Els residus sanitaris generats durant I'execucio del contracte hauran de ser gestionats
pel contractista d’acord amb la normativa vigent.

El contractista assumira el cost dels materials fungibles, reactius, controls de qualitat,
calibratges, equips de proteccié individual i qualsevol altre recurs necessari per a la
correcta execucié del servei, sense que es pugui repercutir cap cost addicional a la
Fundacié més enlla dels imports previstos en el contracte.
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5 Terminis, execucid i lliurables

El termini d’execucio del contracte sera el que estableixi la memoria justificativa i el
PCAP.

Aixi mateix, s’estableixen prestacions parcials i/o lliurables que el contractista haura
d’entregar a la Fundacié:

o Lliurable 1: informe de les visites realitzades i de les incidéncies registrades (MO,
M6 i M12).

e Lliurable 2: base de dades amb les analisis de sang i orina (MO, M6 i M12).

5.1 Format dels resultats

El format i canal de lliurament d’aquests sera en Excel o SPSS via correu electronic.
Les dades seran accessibles per part del participant via web o correu electronic,
complint amb els requisits de confidencialitat.

Els resultats analitics s'hauran de lliurar:

- en format electronic compatible amb Excel (.xIsx, .csv 0 equivalent);

identificats mitjancant el codi alfanumeric proporcionat per la Fundacio;
- amb indicacio6 de les unitats de mesura utilitzades;

- amb indicaci6 dels valors de referéncia emprats pel laboratori, quan sigui
aplicable;

- distingint clarament els resultats corresponents a cada visita (MO, M6 i M12).

6 Procediment de seguiment i control

La Fundacio6 designara un responsable del contracte, que verificara:
e Execuci6 conforme al plec técnic,
e Compliment de terminis,
e Qualitat del servei o producte,
e Resolucio d’incidéncies.

El contractista estara obligat a facilitar tota la informacié necessaria per al control del
contracte.

7. Confidencialitat i protecci6 de dades

Ates que l'execucio del contracte comporta el tractament de dades personals i de dades
relatives a la salut dels participants, el contractista haura de complir integrament el
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Reglament (UE) 2016/679 (RGPD), la Llei Organica 3/2018 i la resta de normativa
aplicable en matéria de protecci6é de dades.

Les mostres i resultats analitics seran identificats davant la Fundacié mitjancant codis
alfanumeérics assignats als participants. La Fundacié Unicament rebra la informacio
pseudonimitzada associada a aquests codis, sense les dades identificatives directes
dels participants.

El contractista podra tractar les dades identificatives necessaries per a la correcta
execucio del servei, incloent la realitzacio de les extraccions, la verificacio de la identitat
dels participants, la comunicacié dels resultats analitics i la gesti6 de l'accés dels
participants als seus resultats. D’aquesta manera, el contractista haura d’informar als
participants sobre el tractament de les seves dades personals i obtenir la seva
conformitat per escrit.

Accés als resultats analitics

L'empresa adjudicataria haura de posar a disposicié dels participants els seus resultats
analitics mitjancant un portal web segur o un sistema equivalent que garanteixi la
identificacio i autenticacié de l'usuari.

L'accés als resultats haura de realitzar-se mitjancant canals segurs i amb mesures
adequades de control d'accés, confidencialitat i tragabilitat. En cap cas la Fundacio
facilitara a tercers dades identificatives dels participants ni rebra resultats identificats
nominalment.

El contractista haura d’informar adequadament els participants sobre el tractament de
les seves dades personals i de salut en el marc de les prestacions objecte del contracte,
d’acord amb el Reglament (UE) 2016/679 (RGPD) i la normativa aplicable. A aquest
efecte, el contractista haura de disposar dels formularis, clausules informatives,
consentiments i resta de documentacié que resultin necessaris per legitimar
correctament el tractament de les dades personals i de salut dels participants, aixi com
per permetre 'accés als resultats analitics a través dels canals habilitats pel contractista.
L’obtencié d’aquests consentiments o autoritzacions s’entendra sense perjudici dels
consentiments informats i autoritzacions que la Fundacié pugui obtenir dels participants
en el marc del projecte HealthyW8a.

Mesures de sequretat en referéncia al tractament de dades

El contractista haura d'implantar les mesures técniques i organitzatives apropiades per
garantir la confidencialitat, integritat, disponibilitat i resiliencia de les dades personals
tractades. El contractista haura de comunicar sense dilacié indeguda a la Fundacié
qualsevol incident de seguretat que pugui afectar les dades personals o els resultats
analitics vinculats a l'execucio del contracte.

Finalment, qualsevol incidéncia, pérdua, deteriorament o sospita de compromis de la
integritat de les mostres o de la informacié associada haura de ser comunicada
immediatament al responsable del contracte, sense perjudici de les responsabilitats
administratives, civils o penals que puguin correspondre.
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Conservaci6 i destruccio de dades i mostres

Les dades personals i la documentacié associada al contracte es conservaran durant
els terminis legalment exigibles i, posteriorment, seran eliminades o0 anonimitzades
d'acord amb la normativa aplicable.

Les mostres biologiques sobrants seran eliminades un cop finalitzades les
determinacions analitiques i transcorreguts els terminis necessaris per a la validacio dels
resultats, llevat que una norma legal exigeixi un periode superior de conservacio.
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