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1.- CARACTERISTICAS GENERALES
1.1-OBJETO DEL CONTRATO.

El objeto del presente pliego es definir las caracteristicas técnicas y funcionales para el
suministro de Cuestionarios y Escalas para el Ensayo Clinico “Estudio de seguridad y
eficacia preliminar de la infusion de células madre mesenquimales haploidénticas
derivadas de médula 6sea para el tratamiento de la Epidermolisis Bullosa Distrofica
Recesiva”.

1.2- LEGISLACION.

Los suministros que se contratan, siendo estos los diferentes cuestionarios, deberan
cumplir con la legislacion vigente que sea de aplicacion.

1.3.- PLAZOS DE ENTREGA DEL SUMINISTRO.

El suministro de los cuestionarios sera inmediato, previa solicitud del mismo a la empresa
adjudicataria, dentro del plazo de duracion del contrato.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL SUMINISTRO

Escalas necesarias para la evaluacion de diferentes pardmetros, necesarias para la
realizacion del citado estudio.

2.1. PARTES Y COMPONENTES DEL SUMINISTRO

El presente contrato se divide en cuatro lotes:

- Lote 1: Barthel (Autonomia para las actividades de la vida diaria).

La escala de Barthel es un instrumento utilizado para la valoracion funcional de un
paciente y su rehabilitacion, que mide la capacidad de una persona para realizar 10
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actividades de la vida diaria consideradas basicas, de forma que se obtiene una estimacién
cuantitativa de su grado de independencia.

- Lote 2: Leuven ltch Scale.

La escala Leuven Itch Scale es un instrumento de medida del picor en pacientes con
prurito de diferentes etiologias. Esta escala califica los diferentes aspectos del picor
(frecuencia, duracién, gravedad, localizacion...) y que servira para la valoracion del
cambio en el picor percibido respecto al basal en las visitas posteriores a la primera
infusion de MSCs del estudio.

- Lote 3: Itch Man Scale.

La escala Itch Man Scale es un instrumento de medida que permite evaluar el grado de
intensidad del picor en nifios a través de unas sencillas ilustraciones

- Lote 4: PedsQL (Generic + multidimensional fatigue) y Zarit (apoyo familiar).

La escala PedsQL (Pediatric Quality of Life) es un instrumento de medida para evaluar
la calidad de vida relacionada con la salud en nifios y adolescentes con algln tipo de
patologia. La escala Zarit es un instrumento de medida que permite evaluar la carga de
los cuidadores de pacientes con diferentes patologias.

Madrid, a 14 de mayo de 2019
POR EL ORGANO DE CONTRATACION,

D. José Maria Mufioz y Ramon.

Presidente de la Comision l\aﬁ:gada de la Fundacion.
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CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA Y FIRMA
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