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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS (PPT) PARA EL CONTRATO DE
SERVICIO DE CRO PARA EL PROYECTO DE INVESTIGACION ICI21/00111, A
ADJUDICAR POR LA FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL
HOSPITAL GREGORIO MARANON, MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO CON
PLURALIDAD DE CRITERIOS.

EXPEDIENTE: FIBHGM PA 04-2022

1. OBJETO DE LA CONTRATACION:

El objeto del presente pliego de prescripciones técnicas es la definicion de los trabajos
de CRO (Contract Research Organization) a contratar para la Fundacion para la
Investigacion Biomédica del Hospital Gregorio Marafién (en adelante, FIBHGM), para la
ejecucion del ensayo clinico FIBHGM-ECNC001-2022, cuyo titulo es el siguiente:
“Ensayo clinico en fase Il aleatorizado doble ciego para comparar la nefroproteccion
de cilastatina frente a placebo en pacientes con carcinomatosis peritoneal de cancer
de ovario sometidos a cirugia de citorreducciéon con quimioterapia intraoperatoria
hipertérmica (HIPEC) con cisplatino” del Servicio de Cirugia General del Hospital
Gregorio Marafion, cuyo Investigador Principal es el Dr. Luis Gonzalez Baydn, financiado
con el expediente 1C121/00111, cuyo IP es el Dr. Alberto Lazaro Fernandez, del Servicio
de Nefrologia, concedido por el Instituto de Salud Carlos 1l (ISCIIl) correspondiente a la
convocatoria AES2021 del ISCIIl y cofinanciado por la Union Europea (FEDER) "Una
manera de hacer Europa".

El Proyecto “Ensayo clinico en fase Il aleatorizado doble ciego para comparar la
nefroproteccién de cilastatina frente a placebo en pacientes con carcinomatosis
peritoneal de cancer de ovario sometidos a cirugia de citorreduccion con
quimioterapia intraoperatoria hipertérmica (HIPEC) con cisplatino” (FIBHGM-
ECNC001-2022) necesita la contratacion de un servicio externo CRO para la correcta
ejecucion del estudio y realizacién de las multiples tareas relacionadas con dicho
estudio, como elaboracién de la documentacion, monitorizacion, redaccion de informes,
farmacovigilancia, etc. Para ello, la CRO contratada pondra a disposicion todos aquellos
medios humanos y técnicos que sean precisos para la adecuada ejecucion del contrato.

La hipdtesis de partida de dicho estudio de investigacion es que la cilastatina 1,5 g
administrada simultdneamente con CRS + HIPEC-cisplatino y la misma dosis diaria
durante los 2 dias siguientes, disminuira la incidencia de dano renal a la mitad de lo
esperado durante el tiempo de seguimiento (7 dias tras la realizacion del procedimiento).
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Para demostrar esta hipotesis se va realizar el Ensayo Clinico FIBHGM-ECNC001-
2022, con el objetivo principal de demostrar la eficacia de cilastatina en la reduccion del
dafio renal agudo (dias 1-7) (escala RIFLE) en pacientes tratados con CRS+HIPEC-
cisplatino durante el postoperatorio inmediato. El estudio se llevara a cabo en pacientes
con carcinomatosis peritoneal en el debut (estadio llic-IV FIGO) o en la recidiva de
carcinoma epitelial de ovario, de trompa o primario peritoneal.

Las prestaciones a realizar a favor de la FIBHGM y que a continuacion se describen,
deberan desarrollarse con estricta sujecion al presente pliego, al pliego de clausulas
administrativas particulares y al contrato resultante del presente procedimiento.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS.

La realizacion del servicio incluira los siguientes procedimientos y actividades a realizar:

1. La planificacion y puesta en marcha del Proyecto.
2. Ejecucién del estudio.
3. Gestion de datos del estudio.

1. PLANIFICACION Y PUESTAS EN MARCHA DEL PROYECTO.
1.1 Planificaciéon y gestion.

- Desarrollo del plan de tiempos para las actividades del proyecto
incluyendo hitos.

- Revision de las actividades Farmacovigilancia y seguridades necesarias
para el Proyecto.

- Preparacion del Protocolo en colaboracion con el Equipo de
investigadores.

- Confirmacién de los documentos fuente necesarios (indicando que partes
del CRD pueden utilizarse como Documento fuente).

- Desarrollo de enmiendas del protocolo (n=4) en colaboracién con el
Equipo de investigadores.

1.2 Manual del Investigador/Ficha técnica.
- Distribucion a los CEIm y AEMPS y mantenimiento de la documentacion
relacionada en Archivo maestro y de centro.

1.3CRD (incluyendo documentos relacionados: diarios de paciente,
cuestionarios de paciente, etc.)

- Disefio y preparacion del CRD (electronico). El cuaderno de recogida de
datos ha de permitir el registro de pacientes y asignacién de nimero de
pacientes. Esta actividad debera ser realizada en colaboracién con el
Equipo investigador.

1.4 CRD instrucciones para completarlo.
- Preparacion de las instrucciones de cumplimiento de CRD
- Generacion de la lista de aleatorizacion.
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1.5 Consentimiento informado y hoja de informacion al paciente.

Preparacion de Borrador y del documento final en colaboracion con el
Equipo Investigador.

1.6 Seleccidn de investigadores.

Recoger Curriculum Vitae y certificado BPC de los investigadores.
Obtener los documentos firmados por el Investigador Principal.

1.7 Aspectos regulatorios.

Preparacion de la documentacion de la solicitud inicial de autorizacion
Recoger la correspondiente documentacion de los investigadores y los
centros

Enviar la solicitud inicial de autorizaciébn a AEMPS (junto con la
documentacion necesaria).

Notificar la finalizacion del estudio en el pais y a nivel global (cuando
aplique) a AEMPS.

Registro y actualizacién en REEC.

Enviar solicitud de evaluaciéon de modificaciones sustanciales a AEMPS
(n=4).

1.8 Comité ético

Obtener la documentacién necesaria para preparar la solicitud inicial de
evaluacion al CEIm.

Enviar solicitud inicial de aprobacién al CEIm (junto con la documentacion
necesaria).

Preparar y presentar respuesta a las aclaraciones emitidas por el CEIm.
Enviar solicitud de evaluacién de modificaciones substanciales a los
CEIm y obtener aprobacién (n=4).

Notificar la finalizacion del estudio en el pais y a nivel global (cuando
aplique) al CEIm.

1.9 Gestion de contrato de ejecucién con cada centro (n=1)

1.10

1.11

Formacion

Proporcionar formacion a los investigadores sobre los procedimientos del
estudio y sobre procedimiento de reporte de seguridad). Determinar la
necesidad de entrenamientos

Entrenar a los monitores sobre los procedimientos del estudio y las
instrucciones para completar los diferentes documentos del estudio.
Determinar la necesidad de entrenamientos adicionales

Manejo de las muestras biologicas.
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- Obtener certificado y parametros normales de laboratorio del centro
(bioquimica).

2. EJECUCION DEL ESTUDIO
2.1 Planificacion y gestion

Elaboracion y mantenimiento del Registro de pacientes.

Preparacion de enmiendas al protocolo en colaboracion con el Equipo
Investigador.

Revision continua de la calidad de los datos y procedimientos del estudio
en cada centro y establecimiento de planes de correccién en caso
necesario

Envio de un informe trimestral al Promotor y a los Investigadores sobre
la marcha del protocolo, el cual debe incluir al menos: Estado del
reclutamiento, Acontecimientos Adversos graves y SUSARSs, Violaciones
de protocolo, Cualquier accidon realizada o comunicacion con los
organismos reguladores.

Preparacién y mantenimiento de la documentacion del ensayo en Archivo
maestro y de centro.

2.2 Gestion de los centros

Preparacion del plan de monitorizacion.

Preparacion de las instrucciones de monitorizacion.

Ejecucion de las visitas a los centros.

Visitas de inicio.

Visitas de monitorizacion (revision 100 % datos 100 % pacientes)
(presenciales/telefénicas).

Visitas de cierre (debido a finalizacion habitual o temprana).
Preparacion de los informes de monitorizacién tanto para visitas como
para contactos telefonicos).

Seguimiento de las cuestiones clave (ej GCP) que surjan de la revision
de los informes de monitorizacion.

Preparacion y comunicacién del Informe anual y de finalizacion a CEIm y
Autoridades.

Registro de desviaciones del ensayo

Comunicacion de desviaciones significativas a CEIm y AEMPS

2.3 Seguridad y Farmacovigilancia

Recepcién, procesado y comunicacion de los SAE (y formularios de
embarazo) que los centros comuniquen

Preparacion y mantenimiento del listado de SAEs

Preparacion y comunicacion de SUSAR

Comunicacién de los informes de seguridad a los Investigadores, CEIm
y Autoridades
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- Preparacion del informe anual de seguridad y envio a CEIm vy
Autoridades
- Reconciliacion de SAES en al centro

3. GESTION DE DATOS DEL ESTUDIO
3.1 Preparacion y gestion integral de la Base de datos

- Disefio y ejecucion de la base de datos y de la aplicacion para entrada
de datos.

- Preparacion del Plan de Gestion y Revision de Datos (entrada de datos,
revision, generacion de queries manuales y automaticas)

- Generacion de queries.

- Resolucién de queries con los centros.

- Generacion de listas de revision manual y revisién de las mismas

- Documentar las desviaciones significativas al protocolo encontradas en
la revision de la base de datos

- Comunicaciéon al promotor de las desviaciones mayores al protocolo
encontradas en la revision de la base de datos lo antes posible

- Reconciliacion periodica de SAEs entre la base de datos y el registro de
SAEs.

- Cierre de la base de datos

- Preparacion del Analisis estadistico final del estudio

- Preparacién del informe final del estudio (narrativas y datos tabulados)

- Comunicacion del informe final a CEIms y Autoridades.

La totalidad de los requisitos y especificaciones previstos en este Pliego de
Prescripciones Técnicas se consideraran de caracter esencial salvo cuando otra cosa
se prevea en el mismo y la falta de cualquiera de ellos determinara la exclusion de este
procedimiento de la oferta correspondiente.

3. ENTREGABLES Y OTRAS ESPECIFICACIONES.

Descripcion de los entregables:

Hito 1: documentacion para solicitud de autorizaciones (CEIM/AEMPS) lista.

Hito 2: ensayo autorizado

Hito 3: 10 primeros pacientes incluidos monitorizados

Hito 4: Presentacion de informe final de resultados a CEIm y Autoridades competentes

En el desarrollo de los trabajos de CRO, el adjudicatario debera presentar aquellos
informes, documentos y resto de entregables que sean necesarios como consecuencia de
su actividad.

4. PLAZO DE EJECUCION.

Total: la vigencia del contrato comenzara al dia siguiente de su formalizacion y tendré una
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duracion de (4) CUATRO ANOS (48 meses), salvo las posibles prérrogas.

Prorroga: se preve la prorroga del contrato de UN (1) afio adicional (12 meses), en el
supuesto de ser necesario para el proyecto de investigacion de referencia. Si bien esto no
determinara un aumento de volumen de la prestacion ni, por tanto, contraprestacién
superior, por lo que no afecta al valor estimado del contrato.

La prorroga sera obligatoria para el contratista, siempre que su preaviso (escrito o
verbal) se produzca con, al menos, DOS (2) meses de antelacion a la finalizacion del
plazo de duracion del contrato o de la prérroga en curso.

Duracién maxima del contrato incluidas las prorrogas: CINCO (5) afios (60 meses).

5. LUGAR DE EJECUCION DE LA PRESTACION.

Los estudios se llevaran a cabo en las instalaciones del Hospital General Universitario
Gregorio Marafion.

6. LEGISLACION.

El servicio objeto del presente contrato debera cumplir con la legislacién vigente que sea
de aplicacion.

I &NAUGEN Madrid, a 17 de mayo de 2022.
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CONFORME:

EL ADJUDICATARIO EL ORGANO DE CONTRATACION
Fdo.: Thierry Bardinet
Director Gerente de la FIBHGM
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