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INFORME DE NECESIDAD TECNICA PARA LA REALIZACION DEL
CONTRATO DE SERVICIO DE DETERMINACION DE LA ACTIVIDAD
ENZIMATICA MITOCONDRIAL PARA EL PROYECTO DE
INVESTIGACION PMP21/00051.

EXPEDIENTE: FIBHGM PA 01-2026.

Por parte de la Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital
Gregorio Marainon (en adelante, la Fundacion o FIBHGM), se promueve
la contratacion referida en el titulo del presente, que se articulard mediante
PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS para su
posterior formalizacién por contrato de servicios de los previstos en el articulo
17 de la Ley 9/2017 de Contratos del Sector Publico.

NECESIDAD DEL CONTRATO E INSUFICIENCIA DE MEDIOS:

Este contrato tiene por objeto la contratacién del servicio de determinacion
de la actividad enzimatica mitocondrial en PBMCs (células
mononucleares de sangre periférica) de pacientes con Trastorno del
Espectro Autista (TEA) para la consecuciéon de los objetivos del proyecto
PMP21/00051 cuyo titulo es “Estudio integral de variacion genética y
molecular de una cohorte espainola de autismo y diseio de algoritmos
de diagndstico genético y de biotipos terapéuticos. Cohorte ESTEA”,
donde la Investigadora Principal (IP) es la Dra. Mara Parellada Redondo, del
Servicio de Psiquiatria del Hospital Gregorio Marafion. Dicho gasto se
financiara con cargo al proyecto de investigacion con expediente
numero PMP21/00051 con financiacion del Instituto de Salud Carlos
III (ISCIII) y con cofinanciacion de la Union Europea dentro del Plan
de Recuperacion, Transformacion vy Resiliencia (PRTR)-Next
Generation.

El proyecto PMP21/00051 pretende abordar la gran heterogeneidad clinica
y biolégica del TEA. Esta compra permitira caracterizar la funcién mitocondrial
de los pacientes con TEA, contribuyendo a la definicidn de biotipos
moleculares y a la identificacion de posibles marcadores de prondstico o
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respuesta terapéutica, apoyando asi la transicion hacia una Medicina
Personalizada en estos pacientes.

Se contrataran los siguientes servicios:

- Implementacion y validacion del método para realizar las
determinaciones.
- Analisis de muestras (450 determinaciones).

El adjudicatario debera realizar todas las fases del flujo experimental,
cumpliendo de forma estricta, entre otros, los siguientes requisitos técnicos
y actividades a realizar: implementacion de métodos analiticos, calificacion y
validacién de los métodos analiticos, envio de las muestras, cuantificacion de
la actividad enzimatica mitocondrial, entrega de los resultados, etc.

Los objetivos especificos de la compra en el marco del proyecto de referencia
son:

- Evaluar la funcién mitocondrial en PBMCs de pacientes con TEA
mediante cuantificacion de la actividad enzimatica mitocondrial y
niveles de Complejo I, proporcionando informacién sobre posibles
alteraciones bioenergéticas.

- Garantizar la reproducibilidad, precisién y sensibilidad de los resultados
mediante la implementacién de métodos analiticos validados, curvas
de calibracidn, estudios de estabilidad y controles de calidad rigurosos.

- Generar un dataset de alta calidad y trazable, que pueda integrarse
con otros datos del proyecto, incluyendo gendmica, protedmica vy
transcriptdmica, para la identificacién de biotipos consistentes dentro
de la cohorte ESTEA.

- Facilitar la utilizacién de los datos de los pacientes, proporcionando
resultados en formatos estandarizados y normalizados que permitan
su analisis estadistico y bioinformatico.

Ademas, la realizacion de dichas determinaciones permitira:

- Caracterizar la funcion mitocondrial de los pacientes con TEA,
evaluando posibles alteraciones en el metabolismo energético celular
que podrian contribuir a la heterogeneidad clinica y bioldgica del
trastorno.

- Generar biomarcadores fiables y cuantificables que, integrados con
datos gendmicos, protedmicos y transcriptomicos, permitirdn definir
subgrupos moleculares (biotipos) dentro de la cohorte ESTEA.
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- Proporcionar datos estandarizados y reproducibles, garantizando la
trazabilidad y control de calidad en todas las fases del procedimiento.

- Apoyar la investigacién clinica, facilitando la identificacidn de pacientes
gue podrian beneficiarse de intervenciones terapéuticas especificas.

En resumen, por todo lo anterior, esta adquisicidon es esencial para asegurar la
consecuencia de los objetivos mencionados en el contexto del proyecto de
investigacion PMP21/00051. Actualmente no se dispone de medios
propios e internos para desarrollar este servicio de determinacion de
la actividad enzimatica mitocondrial.

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

Entendemos que para dar adecuado cumplimiento a las obligaciones que
derivarian del Contrato, seran necesarios, con caracter esencial, todos los
requisitos y especificaciones previstos en el Pliego de Prescripciones Técnicas.

Madrid, a 19 de enero de 2026

LA INVESTIGADORA PRINCIPAL (IP)
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