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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE EQUIPO REALIZACION TECNICA DE
SECUENCIACION DE ARNs EN CELULAS INDIVIDUALES PROYECTO DE
INVESTIGACION ICI20/00120 A ADJUDICAR POR LA FUNDACION PARA
LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO LA
PRINCESA, POR PROCEDIMIENTO ABIERTO SIMPLIFICADO CON
PLURALIDAD DE CRITERIOS. FONDO EUROPEO DEDESARROLLO
REGIONAL. FEDER. EXP. PAS 1/2025.
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1.- OBJETO DEL CONTRATO

La FIBHLPR tiene entre sus fines promocionar y coordinar la realizacion y desarrollo de

programas de Investigacion cientifica aplicada a la Biomedicina y a las Ciencias de la Salud.

La actividad de investigacion es proyectada a través del Instituto de Investigacion del Hospital
de La Princesa (IIS Princesa). Entre las distintas areas de investigacién que conforman el IIS
Princesa, encontramos la perteneciente al Area 3, linea 3, Grupo 39 “Progenitores y terapia
celular”. El Grupo 39, es el encargado de desarrollar dentro del IIS Princesa, los proyectos de
investigacion sobre terapias avanzadas aplicadas a cancer pediatrico refractario, y el desarrollo de

ensayos clinicos en oncologia pediatrica.

Dentro del Grupo 39, se ejecuta el Proyecto CI120/00120 bajo la direccion y coordinacion del

Dr. Manuel Ramirez Orellana.

El Proyecto ICI120/00120 tiene como objeto la realizacion del ensayo clinico fase I, Ensayo de
fase [ para evaluar la seguridad y la respuesta clinica de la infusion intraarterial de dosis repetidas
de células mesenquimales autdlogas en nifios y adolescentes con epilepsias autoinmunes

refractariasque.

Autolog mesenchimal stem cells, es un medicamento de terapia avanzada en investigacion

compuesto por células mesenquimales troncales adultas autdlogas de médula 6sea expandidas.

El objetivo final del proyecto es evaluar la seguridad y tolerabilidad de la administracion
intraarterial de células madre mesenquimales autologas en pacientes con epilepsias

inmunorrefractarias.

El presente contrato tiene por objeto el suministro e instalacion de equipo de analisis de muestras
a través de la secuenciacion de ARNs de células aisladas para la ejecucion del Proyecto

IC120/00120.

Este suministro resulta imprescindible para alcanzar los objetivos del Proyecto IC120/00120.

A continuacion, se definen las especificaciones técnicas que ha de cumplir el equipo a suministrar,

asi como las condiciones de caracter técnico que han de regir durante la ejecucion del contrato.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS.
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Debera entregarse un manual del equipo junto con una memoria técnica resumida que incluya

cada una de las especificaciones técnicas del equipo, sin excepciones, para la correcta valoracion

del equipo. El manual del equipo y la memoria técnica deberan permitir acreditar fehacientemente

el cumplimiento de todas las prescripciones técnicas del producto ofertado. En caso de no poder

acreditar fehacientemente mediante documentacion la existencia de alguna de las caracteristicas

descritas en el presente pliego, se consideraran ausentes.

El equipo debera cumplir con las siguientes especificaciones minimas, que seran de obligado

cumplimiento.

El equipo constara de los siguientes requisitos minimos:

- Sistema microfluidico para estudios émicos. El equipo debera consistir en un sistema
microfluidico disefiado para realizar estudios 6micos en el ambito de la célula Unica (single
cell), permitiendo el analisis de la variabilidad transcriptomica de cada célula individual.

- Capacidad de analisis a gran escala. El sistema debera ser capaz de procesar y analizar
decenas de miles de células en cada ejecucion experimental, garantizando resultados
reproducibles y de alta precision.

- Generacion de microgotas y marcaje individualizado. El equipo deberd incorporar
tecnologia avanzada para la generacion de microgotas que encapsulen células individuales.
Cada microgota debera incluir oligos o cebadores especificos para el estudio de la expresion
génica, asi como un sistema de codificacion de barras Unico que permita identificar las
reacciones asociadas a cada célula especifica.

- Capacidad de analisis multiplexado. El sistema deberd permitir el analisis de hasta 8
muestras simultaneas cuando no se utilice la opcion de multiplexado (una muestra por canal).
En caso de optar por el modo multiplexado, el equipo debera ser capaz de analizar hasta 128
muestras en un unico run, utilizando todos los canales disponibles en el chip microfluidico.

- Sensores de control e interfaz de usuario. El equipo debera estar equipado con sensores de
alta precision que permitan el control exacto de parametros criticos como la presion y la
temperatura durante el proceso experimental. Ademas, debera contar con una interfaz de
usuario intuitiva que facilite el seguimiento y la gestion de los experimentos realizados.

- Escalabilidad y eficiencia de recuperacion. El sistema debera ofrecer dos escalas de trabajo
ajustables segin el rendimiento deseado, basado en el niimero de células recuperadas.
Asimismo, el equipo debera garantizar una eficiencia minima de recuperacion del 50% en

cada ejecucion.
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La eficiencia y tasa de recuperacion de células y nicleos sera la siguiente:

Eficiencia | C¢lulas recuperadas Celulas recuperada Porcentaje de
con multiplexado dobletes
Hasta 65% | 500-10.000cels canal | 500-30.000 <1% por cada
cels/canal 1.000 cels
Hasta 80% | 500-20.000 N/A 0.4% por cada
cels/canal 1.000 cels
Dimensiones:

Actualmente las instalaciones del IIS-Princesa cuentan con un espacio limitado para la instalacion
del equipo objeto de la presente licitacion, por lo que el equipo ofertado no podra superar las

dimensiones que a continuacion se especifican:

- Con bandeja abierta: - Con bandeja cerrada:
Ancho:35 cm Ancho:35 cm
Profundidad: 50 cm Profundidad: 60 cm
Altura: 30 cm Altura: 30 cm

LA TOTALIDAD DE CONDICIONES ENUMERADAS EN ESTE APARTADO SON DE
CARACTER ESENCIAL AL OBJETO DEL CONTRATO. LA FALTA DE CUMPLIMIENTO
DE CUALQUIERA DE ELLAS SE CONSIDERARA CAUSA DE EXCLUSION DE LA
OFERTA.

2.- CONDICIONES DE ENTREGA E INSTALACION.

El equipo debe ir convenientemente embalado para que llegue en perfectas condiciones.

El coste de las gestiones necesarias para garantizar que el equipo se suministra en perfectas
condiciones, asi como el coste de los desperfectos ocasionados en el equipo durante en su

transporte hasta el lugar de suministro serd asumido la empresa adjudicataria.

En concreto, la empresa adjudicataria se compromete a:
- Realizar el transporte del equipo hasta su lugar de ubicacion final en las instalaciones
del centro donde vaya destinado el equipo.
- Realizar la retirada del embalaje.
- Realizar la limpieza de todos los residuos y suciedad producidos por las tareas de

desembalaje, recepcion, traslado, montaje e instalacion del equipo, a fin de dejar el
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espacio donde se han realizado estas tareas en las mismas condiciones que se

encontraba antes de la llegaba del equipo.
- Gestionar los residuos de acuerdo con la normativa aplicable en materia de residuos.

- Presentar los certificados del equipo conjuntamente con el certificado CE.

El plazo de garantia del equipo debe empezar a contar a partir de la fecha del acta de recepcion

de conformidad que emite la FIBHLPR.

El adjudicatario se obliga no s6lo a proceder al suministro sino también a su completa instalacion,
montaje y puesta a punto, debiendo prestar el asesoramiento técnico necesario al personal
encargado de la FIBHLPR, corriendo de su cuenta todos los gastos de transporte, instalacion y

asesoramiento técnico.

El equipo o sistema se suministrard completo, incluyendo todos aquellos elementos necesarios

para su correcta instalacion, puesta a punto y funcionamiento.

Previamente el adjudicatario deberd enviar una guia/informe con los requisitos necesarios previos
para la instalacion del equipo a fin de preparar la ubicacion del mismo en las instalaciones de la

FIBHLPR.

3.-MANUALES:

Se entregaran con el equipo todos los Manuales, correspondientes a la descripcion y operatividad

del equipo, y que deben ser como minimo los siguientes:

- MANUAL DE INSTALACION, que debe incluir la informacion y rotulado sobre el

equipo que representen un riesgo especial.

- MANUAL DE USO que debe incluir una explicacion detallada de los principios de

funcionamiento, los controles, operaciones de manejo, operaciones rutinarias para
verificacion del funcionamiento apropiado del equipo, etc.

- MANUALES DE MANTENIMIENTO Y TECNICOS que deben incluir mecanismos

completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo,
calibracion y ayuda en la localizacion de averias, etc.

- DOCUMENTACION DE USO TECNICO DEL EQUIPO.

Toda la documentacion detallada en el parrafo anterior se tiene que entregar en forma electronica.

6
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4.- PLAN DE FORMACION.

La oferta que resulte adjudicataria incluira un plan de formacion para todos los miembros de la

unidad de investigacion designados.

Se impartira un curso de entrenamiento y formacion para los miembros de la unidad, en las
instalaciones del centro, que permita el maximo aprovechamiento del equipo tras su instalacion.

Incluira, sin caracter excluyente:

- Tanto aspectos basicos como avanzados sobre el manejo del equipo.

- Asimismo, debera cubrir cuestiones concretas de las aplicaciones desarrolladas por el
grupo de investigacion para garantizar el maximo aprovechamiento del equipo tras su
instalacion.

- Debera incluir formacion sobre el software especifico objeto presente licitacion. Debera
asegurarse la plena autonomia en la manipulaciéon de dicho software por parte del

personal de la Unidad.

5.- GARANTIA DEL EQUIPO. CONDICIONES.

El plazo de garantia del equipo incluidos sus sistemas adicionales, componentes, accesorios,
software, sera de minimo -24 meses, contados a partir del acta de recepcion de conformidad,
debiendo ser suministrada la formacidn basica a los usuarios antes de esa fecha.

La garantia debe incluir:

- La sustitucion del equipo o de los elementos del equipo tales como,
componentes, accesorios y cualquier otro elemento que forme parte del equipo y sea
necesario para su correcto funcionamiento, que contengan vicios, defectos o que sufran
un dafio funcionamiento o deterioro atribuible a deficiencias de origen (materiales y de

funcionamiento).

- Mantenimiento preventivo programado de acuerdo con el fabricante durante el
periodo de garantia: revisiones periddicas de control de funcionamiento, ajustes,

calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto funcionamiento del sistema.

- El mantenimiento correctivo, técnico-legal, y todas las operaciones correctivas
necesarias para la reparacion de averias, defectos del equipo, incluidas todas las piezas de

repuesto, durante el periodo de garantia.
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- Asimismo, estan incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del
personal del servicio de mantenimiento durante el periodo de garantia. Incluyendo todos
los componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciones, y piezas de recambio,

mano de obra, y demas costes que puedan derivarse del cumplimiento de la misma.

La empresa adjudicataria deberd comunicar al servicio técnico las fechas de las operaciones de
mantenimiento preventivo y correctivo, durante el periodo de garantia, con suficiente antelacion

para poder acordar el horario en que se realizaran los trabajos.

La empresa adjudicataria hara entrega a FIBHLPR de las hojas de las revisiones en las que se
especificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se detallardn las intervenciones

realizadas.

6.- DIRECCION TECNICA DEL CONTRATO.

El adjudicatario designara a un técnico competente que actuard como responsable del contrato y
que sera considerado tnico interlocutor valido ante la Fundacion. La persona designada sera
responsable de velar por el adecuado cumplimiento de lo acordado en el contrato y por la

resolucion de incidencias en la fase de ejecucion.

7.- CONDICIONES SERVICIO TECNICO.

El adjudicatario prestard asistencia técnica para la reparacion y mantenimiento del suministro
durante el periodo de garantia del contrato. Asimismo, se compromete a prestar asistencia técnica
y proporcionar piezas de recambio del material ofertado durante los tres afios posteriores a la

terminacion del plazo de garantia.

8.- CLAUSULA DE ACTUALIZACION TECNOLOGICA

- Actualizacién tecnologica.

El adjudicatario debe garantizar, durante el periodo de garantia ofrecido, las tareas necesarias para
mantener todos los componentes informaticos en versiones que tengan soporte oficial por parte
de los correspondientes proveedores. Por tanto, el adjudicatario debe comprometerse y se obliga
a suministrar, sin coste alguno para la FIBHLPR, las actualizaciones de software necesarias para

mantener actualizada y mejorar la operatividad del equipo.

- Declaracion descatalogacion.
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El licitador debera aportar una declaracion del fabricante que certifique que el equipo ofrecido no
sera descatalogado ni se encuentra en proceso de discontinuacion en los proximos 24 meses. En
caso de que el equipo sea descatalogado en este periodo, el adjudicatario debera sustituirlo por un

modelo equivalente o superior sin coste adicional.

9.- SEGUROS.

El contratista que resulte como adjudicatario debera tener suscritos los seguros obligatorios, asi
como un seguro que cubra las responsabilidades que se deriven de la ejecucién del presente

contrato.
10.- PROTECCION DE DATOS Y DEBER DE CONFIDENCIALIDAD

La empresa seleccionada se compromete a guardar confidencialidad sobre las informaciones que
reciba en el desarrollo de su trabajo, asi mismo se compromete al cumplimiento de la normativa

vigente en materia de proteccion de datos.

En Madrid,

Los efectos del presente documento se consideraran desplegados a partir de la fecha en la
que haya firmado el Gltimo de los integrantes del Organo de Contratacion.

POR EL ORGANO DE CONTRATACION,

DIRECTORA
FIBHLPR

Diia. Rosario Ortiz de Urbina
Barba

NOTA: Por la presente se hace saber que el presente documento asociado al expediente referenciado, y que se corresponde con el que ha sido publicado en el Portal de
la Contratacion de la Comunidad de Madrid, ha sido efectivamente firmado se encuentra dentro del expediente sito en las instalaciones de la Fundacion para la
Investigacion Biomédica del Hospital Universitario La Princesa.
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