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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE RIGE LA CONTRATACION DEL SERVICIO DE
TRANSPORTE, PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE MUESTRAS BIOLOGICAS PARA LA
DETERMINACION DE BIOMARCADORES EN EL MARCO DEL PROYECTO PI25/01037,
CON NUMERO DE EXPEDIENTE PCP-2660

Este Pliego de Prescripciones Técnicas contempla el Servicio de transporte, procesamiento y
analisis de muestras bioldgicas para la determinacion de biomarcadores.

El presupuesto maximo de licitacion es de 138.981,20 euros y un valor estimado del servicio
objeto del contrato de 166.777,44 euros (IVA excluido).

1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente contrato es el servicio integral de laboratorio clinico para la gestidon
logistica, transporte, recepcidn, procesamiento y analisis de muestras biolégicas humanas, asi
como la generacién y entrega de los correspondientes resultados analiticos.
En concreto, este servicio tendra que cumplir con los siguientes parametros:

- Servicio integral de Ilaboratorio clinico para la gestién logistica, recepcion,
procesamiento y analisis de muestras bioldgicas, consistente en la determinacién de
biomarcadores inflamatorios en muestras de suero previamente almacenadas a -80 °C
y en muestras obtenidas mediante nueva extraccidn sanguinea.

El presente documento tiene como finalidad definir las caracteristicas y condiciones técnicas del
servicio.

2. PLAZO DE EJECUCION

El presente contrato estd previsto que tenga una duracién mdaxima establecida de 18 meses,
incluyendo la emision del informe final de resultados y la entrega de la base de datos, para poder
llevar a cabo el servicio objeto de la licitacién de referencia.

Se prevé que el inicio del contrato sea desde el dia siguiente a la formalizacién de este, fecha
desde la cual comenzara a computar la duracién mdxima establecida en el parrafo anterior.

El contrato podra ser prorrogado por un periodo maximo de 7 meses adicionales, en las mismas
condiciones que el contrato original. En caso de activacién de la prérroga por parte de IDIBELL,
esta serd obligatoria para el contratista, de acuerdo con lo que se establece en el articulo 29 de
la LCSP 9/2017. Esta ampliacion no comportara un incremento del importe de la licitacion.

3. AMBITO DE ACTUACION

Mediante el presente contrato, la Dra. Montserrat Martin Baranera satisfara de forma directa,
clara y proporcional su necesidad en el marco de su proyecto FIS25082 — P125/01037, con titulo
Diferencias ligadas al sexo en la relacion entre la presidon arterial y los biomarcadores

Paginalde5

Institucié

CERCA

Centres de Recerca
de Catalunya



IDI 9 = N . g Institucis
BELL = P} e Subdireccion General |_1e Eyfjlllaclon == Fondos Europeos CERCA

SRl T DE CIENCIA INNOWACION Instituto y Fomento de la Investigacion — S enitiaBibanica
Institut d'lnvestigaci = a ¥ UNIVERSIDADES de -,“,ﬂ' de Catalunya
Biomédica de Bellvitge Carlaglll

inflamatorios: un estudio poblacional con seguimiento a 15 afios, estudio subvencionado por el
Instituto de Salud Carlos I, cofinanciado por la Unién Europea y con el apoyo institucional de

CERCA Programme / Generalitat de Catalunya.
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4. ESPECIFICACIONES TECNICAS:

Se especifican a continuacién las caracteristicas técnicas del servicio sujeto a la licitacién que
conforma el objeto de la contratacion:

- ALCANCE DEL SERVICIO

El adjudicatario debera realizar todas las actividades necesarias para la correcta ejecuciéon
del servicio, incluyendo:
e Planificacién y coordinacidn de la recogida de muestras. La recogida se efectuara en
el centro de origen de las muestras:
Hospital General de L'Hospitalet, Avda. Josep Molins 29-41, 08906 L'Hospitalet de
Llobregat (Barcelona).
e Transporte especializado de las muestras bioldgicas.
e Recepcion, registro e identificacidon de las muestras.
e Evaluacion de la integridad y condiciones preanaliticas de las muestras recibidas.
e Procesamiento y andlisis de las muestras.
e Aplicacion de procedimientos de control de calidad.
e Gestion de incidencias.
e Elaboracién y entrega de resultados analiticos.
e Entrega de una base de datos final con los resultados obtenidos.

La prestacidon debera ejecutarse garantizando en todo momento la trazabilidad de las
muestras, la confidencialidad de la informacidn asociada y la fiabilidad de los resultados

obtenidos.

- DESCRIPCION DE LAS MUESTRAS OBJETO DEL SERVICIO

v' Muestras congeladas a -80 °C
El servicio incluye la gestidn y analisis de muestras de suero previamente almacenadas a
-80 2C.

El nimero de muestras disponibles es de 3.912 muestras congeladas. Las muestras estan
divididas en 2 alicuotas de 1 ml aproximadamente cada una.

El adjudicatario deberd realizar la recogida y transporte de la totalidad de las muestras
disponibles, dado que la evaluacidn de su validez para el analisis debera realizarse tras su
recepcién y procesamiento. Tras haber efectuado un estudio piloto preliminar, se estima
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que aproximadamente el 70 % de las muestras (2.739 muestras) seran aptas para la
realizacion de las determinaciones analiticas previstas.

Las determinaciones previstas son:

e Proteina C reactiva (PCR) ultrasensible en suero en 2.739 muestras validas.
e Interleucina 6 (IL-6) en suero en 2.739 muestras validas.

e Neopterina en suero en aproximadamente 2.739 muestras validas.

Las muestras no aptas para analisis no seran objeto de facturacién como determinaciones
realizadas.

v' Muestras de nueva extraccién
El servicio incluira asimismo el transporte y andlisis de aproximadamente 500 muestras
obtenidas mediante nuevas extracciones sanguineas.

Las actuaciones previstas seran:

e Transporte de aproximadamente 500 muestras, sujeto al ritmo de reclutamiento de los
sujetos participantes en el estudio.

e Determinacion de hemograma.

e Determinacion de perfil bioquimico basico en suero.

e Determinacién de PCR ultrasensible en suero.

e Determinacidn de IL-6 en suero.

e Determinacion de Neopterina en suero.

v’ Identificacion, trazabilidad y confidencialidad de las muestras
Las muestras estaran etiquetadas e identificadas mediante un cédigo numérico
pseudonimizado asignado previamente en el momento de su obtencion. El adjudicatario no
tendra acceso a la identidad de los participantes.

Este cddigo sera utilizado durante todo el proceso de:
e Transporte.

e Recepcion.

e Procesamiento.

e Andlisis.

e Comunicacion de resultados.

El adjudicatario debera garantizar:

e La correcta correspondencia entre muestra y resultado.
e Latrazabilidad completa del proceso.

e La confidencialidad de la informacién.

e El acceso restringido Unicamente al personal autorizado.
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CONDICIONES DE TRANSPORTE Y GESTION LOGISTICA

El adjudicatario deberd disponer de un sistema de transporte adecuado para garantizar la
conservacioén de las muestras bioldgicas durante todo el proceso.

En particular:

e Las muestras congeladas deberan transportarse manteniendo condiciones adecuadas
de temperatura y estabilidad.

e Se deberan minimizar los ciclos de congelacién-descongelacion.

e (Cada envio debera disponer de un sistema de identificacion y trazabilidad.

e El adjudicatario debera disponer de procedimientos establecidos para la gestién de
incidencias durante el transporte.

La planificacién de recogidas y expediciones deberd acordarse con IDIBELL.

El licitador deberd indicar en su oferta la organizacidén prevista para la recogida y transporte
de las muestras, incluyendo el nUmero estimado de expediciones necesarias.

ENTREGA Y FORMATO DE LOS RESULTADOS

Los resultados deberdn entregarse asociados al cédigo pseudonimizado de cada
muestra.

Para cada determinacidn realizada debera proporcionarse:
e |dentificacidn codificada de la muestra.

e Resultado analitico.

e Unidad de medida.

e Fecha de analisis.

e Metodologia utilizada.

e Informacién adicional relevante cuando proceda.

Los resultados deberan entregarse en formato electronico Microsoft Excel o similar, y de
forma periddica a medida que se obtengan los resultados.

Al finalizar el contrato, el adjudicatario debera haber entregado una base de datos completa
con todos los resultados analiticos obtenidos.

GESTION DE INCIDENCIAS

El adjudicatario deberd comunicar a IDIBELL cualquier incidencia que pueda afectar a:
e Integridad de las muestras.

e Trazabilidad.

e Calidad analitica.

e Plazo de entrega.

e Interpretacion de resultados.
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Deberd existir un procedimiento documentado para la gestidn y resolucién de incidencias.

- GESTION DE MUESTRAS REMANENTES

Las muestras remanentes deberan gestionarse conforme a las instrucciones del equipo
investigador y a la normativa aplicable.

Cuando proceda su destruccidn, esta debera realizarse garantizando:
e Confidencialidad.

e Trazabilidad.

e Cumplimiento de la normativa vigente.

5. PRECIO DE LICITACION
El precio de licitacién es de 138.981,20 euros (I.V.A. excluido).
Las ofertas econdmicas estan sometidas a los limites siguientes:

e Los precios de licitacién son méaximos, en el sentido que las ofertas que superen estos
limites no seran valoradas quedando automaticamente excluida.

e Las ofertas no pueden superar el numero de 2 decimales.

e Laefectividad del contrato queda condicionada a la existencia de crédito presupuestario
suficiente en el proyecto y a los precios unitarios de cada referencia. El IDIBELL no est3
obligado a gastar el presupuesto maximo de licitacién establecido para esta
contratacion.

e No procede revision de precios.

Dra. Montserrat Martin Baranera
Investigadora Principal
Fundacid Institut d’Investigacio Biomedica de Bellvitge
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