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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE SISTEMAS DE MONITORIZACION Y
SENSORES DE GLUCEMIA PARA INVESTIGACION CLINICA Y BASICA
EXPERIMENTAL. PAS 07-2019. Este estudio ha sido financiado por el Instituto de
Salud Carlos 111 (ISCIII) mediante el Proyecto P118/00991 y cofinanciado por la
Union Europea”.
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE SISTEMAS DE MONITORIZACION Y
SENSORES DE GLUCEMIA PARA INVESTIGACION CLINICA Y BASICA
EXPERIMENTAL. PAS 07-2019. Este estudio ha sido financiado por el Instituto de
Salud Carlos 111 (ISCIII) mediante el Proyecto P118/00991 y cofinanciado por la
Union Europea”.

1.- CARACTERISTICAS GENERALES
1.1-OBJETO DEL CONTRATO.

El objeto del presente pliego es definir las caracteristicas técnicas y funcionales para el
suministro de sistemas de monitorizacion y sensores de glucemia para el proyecto de
investigacion titulado: “Variabilidad glucémica: impacto pronostico en el infarto cerebral
agudo e influencia del tratamiento corrector de la hiperglucemia. Estudio GLIAS — 1117,
cuyo objetivo principal es evaluar el impacto de la variabilidad glucémica en el infarto
cerebral agudo y esta compuesto por dos subestudios:

A) Estudio clinico observacional, multicéntrico, prospectivo en 340 pacientes
con infarto cerebral agudo, que seran reclutados en 10 hospitales espafioles, siendo
el Hospital Universitario La Paz el centro coordinador.

B) Estudio béasico experimental en modelo animal de infarto cerebral e
hiperglucemia.

1.2- LEGISLACION.

Los productos presentados a este procedimiento, deberan cumplir la legislacién vigente
que sea de aplicacion.

1.3.-PLAZO Y LUGAR DE ENTREGA DEL SUMINISTRO.

El suministro objeto del contrato, se entregara mediante entregas parciales que se iran
produciendo a medida de las necesidades de la unidad promotora del contrato.

El plazo de entrega de los suministros serd de 15 dias desde la solicitud por parte del
centro coordinador.

Las entregas (nimero de unidades y lugar de entrega) se realizaran segln el siguiente
esquema, hasta completar el ndmero total de unidades (16 receptores/grabadores
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digitales, 85 cajas de 5 unidades de sensores de monitorizacion y 10 software de lectura,
uno por cada centro).
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Lugar de entrega

N° de receptores /
grabadores
digitales envio
inicial

NUmero desensaesgavio inicial

Numero de sensores envios posteriores

Hospital Universitario La Paz. 7 15 cajas de 5 unidades A criterio del centro coordinador segun el ritmo de

Servicio de Neurologfa. (Centro coordinador) reclutamiento en el estudio hasta alcanzar el nimero
total de sensores.

Hospital Universitario 12 de octubre. Servicio | 1 1 cajade 5 unidades A criterio del centro coordinador segun el ritmo de

de Neurologia reclutamiento en el estudio hasta alcanzar el nimero
total de sensores.

Hospital Universitario A Corufia. 1 1 caja de 5 unidades A criterio del centro coordinador segin el ritmo de

Servicio de Neurologia reclutamiento en el estudio hasta alcanzar el nimero
total de sensores.

Hospital Clinico Universitario de Santiago de | 1 1 caja de 5 unidades A criterio del centro coordinador segun el ritmo de

Compostela. Servicio de Neurologia reclutamiento en el estudio hasta alcanzar el nimero
total de sensores.

Hospital de Donostia. Servicio de Neurologia 1 1 caja de 5 unidades A criterio del centro coordinador segin el ritmo de
reclutamiento en el estudio hasta alcanzar el nimero
total de sensores.

Hospital de Cruces. 1 1 caja de 5 unidades A criterio del centro coordinador segun el ritmo de

Servicio de Neurologia reclutamiento en el estudio hasta alcanzar el nimero
total de sensores.

Hospital General de Navarra 1 1 caja de 5 unidades A criterio del centro coordinador segin el ritmo de

Servicio de Neurologia

reclutamiento en el estudio hasta alcanzar el nimero
total de sensores.
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Hospital de la Santa Creu i San Pau 1 1 caja de & uRidadBsopea A criterio del centro coordinador segun el ritmo de
Servicio de Neurologia reclutamiento en el estudio hasta alcanzar el nimero
total de sensores.
Hospital Clinico Universitario de Valladolid. | 1 1 caja de 5 unidades A criterio del centro coordinador segun el ritmo de
Servicio de Neurologia reclutamiento en el estudio hasta alcanzar el nimero
total de sensores.
Hospital San Pedro de Alcantara. Caceres 1 1 caja de 5 unidades A criterio del centro coordinador segin el ritmo de
Servicio de Neurologfa. reclutamiento en el estudio hasta alcanzar el nimero
total de sensores.
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2. ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL SUMINISTRO

Sensores de monitorizacion continua de la glucosa de uso exclusivo diagnéstico
y de investigacion, con duracion del registro de al menos 6 dias, con insercion en
angulo de 90° y debiendo de disponer de insertador automatico y de cénula
flexible menor de 9 mm de longitud y estanqueidad IPX8 o superior. Deberan
estar libres de latex y han de ser compatibles con su uso en investigacion en un
modelo animal (rata), con marcado CE y aprobado por la AEMPS como producto
sanitario. Deber4 figurar en el envase de los productos como minimo los
siguientes datos:

o Identificacion de la empresa.

o Nudmero de lote.

o Fecha de envasado.

o Fecha de caducidad

o ldentificacion del producto.
Receptores/grabadores digitales con estacion de conexion, cable USB y adaptador
de corriente, con marcado CE y aprobados por la AEMPS como producto
sanitario. Deben ser compatibles con los sensores de monitorizacion descritos
anteriormente, de uso diagnostico, del menor tamarfio posible, con capacidad de
almacenar un minimo de 6 dias de informacion, que permitan la descarga de la
informacién via web y garantia minima de un afio. Al tratarse de un estudio de
investigacion, no contaran con pantalla de lectura de los valores de glucemia para
evitar que, el paciente o el personal sanitario que le atienda, tengan acceso a los
datos durante su uso Y asi evitar alteraciones de la conducta habitual, en aras de
realizar un diagndstico lo mas real posible de los datos de la glucosa del paciente.
Software de lectura de las determinaciones de los valores de glucosa intersticial,
que permita registrar cada sujeto de forma independiente y exportaciéon de los
resultados de cada sensor, con acceso desde cada uno de los centros participantes,
y que sea compatible con la intranet de los hospitales participantes o en su defecto,
que haya resuelto la incompatibilidad mediante una via alternativa que no
incumpla la LOPD como, por ejemplo, proporcionar, en régimen de préstamo
durante la duracién del estudio, un ordenador de descarga de la informacion.
Incluird la posibilidad de introducir datos de ingestas y de los tratamientos
correctores de la glucemia administrados como parte del tratamiento habitual de
los pacientes que participen en el estudio. Soporte en la exportacion de datos desde
el software a programas de tratamiento estadistico (SPSS o similar).

2.1. PARTES Y COMPONENTES DEL SUMINISTRO
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e 425 sensores de monitorizacion continua de la glucosa intersticial.

e 16 Receptores/grabadores digitales con estacion de conexion, cable USB y
adaptador de corriente.

e Software de lectura, con instalacion en los 10 centros participantes en el estudio.

El adjudicatario debera incluir una formacion de los profesionales sanitarios de cada uno
de los centros participantes (10) en la implantacion y lectura de los dispositivos, asi como
de la descarga de los resultados. Dicha formacion se realizard en el plazo de un dia,
debiendo ser fijado este por consenso entre el centro coordinador y la empresa
adjudicataria.

Madrid, a 15 de julio de 2019.
POR EL ORGANO DE CONTRATACION,

D. José Maria MUfioz y Ramon

Presidente de la Comision Delegada
de la Fundacion

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA
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