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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS (PPT) PARA EL CONTRATO DE
SERVICIO DE CRO PARA EL PROYECTO DE INVESTIGACION PI24/00933
“INCIDENCIA, INMUNIDAD Y FACTORES ASOCIADOS A INFECCIONES DE
TRANSMISION SEXUAL EN MUJERES TRANSGENERO CON Y SIN INFECCION
POR VIH”, A ADJUDICAR POR LA FUNDACION PARA LA INVESTIGACION
BIOMEDICA DEL HOSPITAL GREGORIO MARANON, MEDIANTE
PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS.

EXPEDIENTE: FIBHGM PA 01-2025.

1. OBJETO DE LA CONTRATACION:

El presente contrato tiene por objeto el servicio de Clinical Research Organization (CRO)
para la prestacion de servicios enfocados a la gestion y monitorizacion del Proyecto de
Investigacién PI24/00933, cuyo titulo es el siguiente: “Incidencia, inmunidad y
factores asociados a infecciones de transmisién sexual en mujeres transgénero
con y sin infecciéon por VIH”, cuyo Investigador Principal (IP) es el Dr. Pablo Ryan
Murua, Investigador del Instituto de Investigacién Sanitaria Gregorio Marafién (IISGM)
adscrito al grupo de investigacion 4.02 “Aspectos clinicos y epidemiolégicos del VIH y
condiciones asociadas”, y cuenta con financiacion del Subprograma Estatal de
Generacion de Conocimiento, Proyectos de investigacion en salud en sus diferentes
modalidades, Accién Estratégica en Salud (AES) 2024-2027, del Programa Estatal de
Investigacién Orientada a los Retos de la Sociedad, en el marco del Plan Estatal de
Investigacion Cientifica, Técnica y de Innovacion 2017-2020, del Instituto de Salud
Carlos Il (ISCIII), del Ministerio de Ciencia e Innovacion, con cofinanciacion del FEDER.

El objetivo de este Proyecto de Investigacion es la evaluacion de la tasa de incidencia,
factores de riesgo, caracteristicas clinicas y los desenlaces de las infecciones de
transmision sexual (ITS) en las personas transgénero en la region de Madrid. Se
evaluaran los determinantes sociales, perfiles psicologicos y patrones migratorios y su
asociacion con las ITS y, ademas, se analizara como los niveles de hormonas afectan
a la integridad del sistema inmune y a la capacidad de respuesta frente a las ITS de
mayor prevalencia.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS.

El presente pliego técnico incluye las actividades a desarrollar en los 10 centros del
proyecto P124/00933, teniendo prevista una inclusion de entre 200-250 pacientes.

Las tareas de obligado cumplimiento que debera desempefiar la CRO seran las
siguientes:
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Presentacion de documentacion al CEIm de referencia y CEIm de los centros.
Seguimiento y respuesta a requerimientos.

Obtencién de las aprobaciones correspondientes y formalizacion de los
contratos con los centros o fundaciones segun corresponda.

Creacion de la base de datos, herramienta web de cuestionarios y del CRD
electronico. Creacién de calendario de visitas. Formato Redcap.

Creacion y mantenimiento del archivo de investigador en cada centro.
Coordinacién con los coordinadores del ISCIII para la gestion de muestras
bioldgicas y el almacenamiento de los datos asociados.

Visita de inicio presencial en cada centro o remota para la puesta en marcha del
estudio.

Formacion en los procedimientos estandarizados de trabajo y herramientas
tecnologicas.

Revisién de historias clinicas de pacientes incluidos en el estudio para
comprobar que se cumplen criterios de inclusibn y que se dispone del
consentimiento informado para la recogida de datos clinicos y de muestras
biol6gicas.

Grabacion de los datos en el CRD electronico.

. Control de calidad/monitorizacion de todos los datos incluidos en el CRD

respecto a las fuentes (historia clinica, registros de laboratorios y de pruebas
complementarias).

Gestion de mensajeria y transporte urgente de muestras bioldgicas desde los
centros participantes al BioBanco del HGUGM. Gestion no urgente de envios de
muestras biolégicas desde los centros participantes al ISCIII.

Gestion del envio de muestras desde el BioBanco hasta el ISCII
Implementacion de acciones correctivas ante desviaciones detectadas.
Colaboracién con los posibles agentes intervinientes en el estudio para facilitar
la comprension y asegurar la cumplimentacion de los cuestionarios.

Gestionar y coordinar las reuniones de investigadores, al menos 9 por
teleconferencia y 3 presenciales (en Madrid), con al menos 2 investigadores por
centro, incluyendo la contratacion de sala para 50 personas, medios
audiovisuales en visitas presenciales y contratacion de plataforma para
videoconferencias.

Cierre de la base de datos una vez resueltas las discrepancias.

Depuracion de la base de datos y andlisis estadistico avanzado de los datos.
Incluye la creacion de mapas dinAmicos de calor.

Realizacibn de informes anuales de resultados de control de
calidad/monitorizacion por centros.

Apoyo en la comunicacién y publicacién de los resultados. Servicios de medical
writer y open access.

Gestion y organizacion de las entrevistas psicolégicas a participantes con
andlisis de datos cualitativo y cuantitativo.

3. ENTREGABLES Y OTRAS ESPECIFICACIONES.

En el desarrollo de los trabajos, el adjudicatario debera presentar aquellos informes,
documentos y resto de entregables que sean necesarios, acreditativos de la ejecucion
del servicio.
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Sera imprescindible que la entidad adjudicataria cuente con personal adecuadamente
cualificado y con experiencia en la recogida de datos para la introduccion de los datos
en el CRD de aplicacion on-line a partir de los documentos fuente e historias clinicas.

Del mismo modo, el personal de la empresa adjudicataria adscrito al presente servicio
tendra que estar familiarizado con la terminologia médica relativa a la infeccion por el
VIH y otras ITS, ademas como la terminologia de identidad de género y orientacién
sexual y tenga experiencia en ensayos clinicos o formacion especifica en enfermedades
infecciosas/infeccion por VIH, siendo necesario que en el grupo participen titulados
superiores en ciencias de la salud.

4. PLAZO DE EJECUCION.

Total: la vigencia del contrato comenzara al dia siguiente de su formalizacion y tendra una
duracion de 20 mensualidades, salvo las posibles prorrogas.

Parciales: conforme al programa de trabajo acordado por las partes.

Prorroga: se prevé la prérroga del contrato, en el supuesto en el gue se produzca la prérroga
del Proyecto de Investigacion de referencia (P124/00933), autorizada por el ente financiador.
En estos casos, el contrato quedara prorrogado por la misma duracién, en su caso con un
maximo de 36 meses adicionales (3 afios adicionales). Las prérrogas podran ser por periodos
anuales, en su caso. Cuando la prérroga fuese necesaria para su completa ejecucion, esto no
determinara un aumento de volumen de la prestacion ni, por tanto, contraprestacion superior,
por lo que no afecta al valor estimado del contrato.

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

Duracion méaxima del contrato incluidas las prérrogas: 56 meses.
5. LUGAR DE EJECUCION DE LA PRESTACION.

Los servicios se llevaran a cabo en las instalaciones del centro coordinador y en los centros
participantes. Los Hospitales/Centros que participan en este estudio coordinados en el
proyecto P124/00933 son:

Hospital Gregorio Marafion (HGUGM)
Hospital Universitario La Paz (HULP)

Hospital Universitario Infanta Leonor (HUIL)
Hospital Fundacién Jiménez Diaz (FJD)
Fundacion Universitario la Princesa (HUP)
Hospital Universitario Ramoén y Cajal (HURyC)
Centro de ITS Sandoval (CSS).

Universidad Complutense de Madrid
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9. Universidad autbnoma de Madrid
10. Centro Nacional de Microbiologia-ISCIII

6. LEGISLACION

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

En la ejecucion del contrato se aplicaran criterios de sostenibilidad y protecciéon
ambiental, en concreto se implantaran medidas de reduccion de los consumos de
suministros que sean necesarios, aplicando, en la medida de lo posible, medidas de
eficiencia energética y reduccién del consumo y uso del papel.

En Madrid, a 1 de julio de 2025.
RYAN MURUA, Firmado digitalmente

por RYAN MURUA,

PABLO PABLO (FIRMA)
Fecha: 2025.07.01
(FIRMA) 18:20:01 +02'00"

Fdo.: D. Pablo Ryan Murua

Instituto de Investigacion Sanitaria Gregorio Marafién
Investigador adscrito al grupo de investigacion 4.02 “Aspectos clinicos y
epidemiolégicos del VIH y condiciones asociadas”

IP del proyecto P124/00933

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO EL ORGANO DE CONTRATACION
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