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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS (PPT) PARA EL CONTRATO DE
SERVICIIO INTEGRAL DE ANALISIS DE BIOMARCADORES PARA EL
PROYECTO DE INVESTIGACION COLCHIREN ICI22/00006, A ADJUDICAR
POR LA FUNDACION PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA DEL
HOSPITAL GREGORIO MARANON, MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO
CON PLURALIDAD DE CRITERIOS.

EXPEDIENTE: FIBHGM PA 11-2026.

1. OBJETO DE LA CONTRATACION:

Este contrato tiene por objeto la contratacion del servicio integral de recogida vy
transporte y, de analisis de biomarcadores en muestras de suero de pacientes para
la consecucién de los objetivos del proyecto COLCHIREN ICI22/00006, cuyo titulo
es “Efficacy of colchicine in secondary prevention of vascular events and renal
progression in patients with moderate chronic kidney disease (colchiren study)”, donde
la Investigadora Principal (IP) es la Dra. M2 de los Angeles Goicoechea
Diezhandino, del Servicio de Nefrologia del Hospital Gregorio Maranén. Dicho gasto
se financiara con cargo al proyecto de investigacion con expediente namero
PA 11/2026 con financiacion del Instituto de Salud Carlos III (ISCIII) y con
cofinanciacion de la Union Europea dentro del Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia (PRTR)-Next Generation.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS.

El servicio debe contar con todo un flujo de trabajo integral que debera incluir al menos:

*Servicio de recogida de las muestras en los 27 centros que participan en el
ensayo y su transporte.

*Analisis cuantitativo de biomarcadores inmunolégicos en 2223 muestras de
suero de pacientes.

Se realizaran en 4 envios, que incluya: recogida de muestras en el Hospital Gregorio
Marafién, suministro de embalaje adecuado y material refrigerante necesario para
garantizar la correcta conservacion de las muestras durante el transporte, gestion
logistica integral del transporte nacional e internacional, incluyendo, en su caso, los
tramites aduaneros necesarios, procesamiento y analisis de las muestras y, entrega de
resultados analiticos en formato digital.
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Los biomarcadores a analizar seran: IFN-gamma, IL-4, IL-6, IL-10, IL-17, TNF alpha, IL-
1 beta, IL-2, IL-12 p70, GCSF, IL-13, IL-23 p19, MCP-1 (CCL2).

La entidad adjudicataria debera garantizar el cumplimiento de los siguientes requisitos
técnicos:

1. Gestionar de forma integral la recogida, coordinacién logistica y envio de las
muestras hasta el laboratorio de analisis, adaptandose al cronograma y
necesidades del proyecto.

2. Emplear metodologias validadas para el analisis mdltiple simultdneo de
biomarcadores inmunoldgicos, garantizando la reproducibilidad y consistencia
de los resultados entre lotes de andlisis.

3. Incorporar controles de calidad internos adecuados que permitan monitorizar y
normalizar la variabilidad intra e interensayo.

4. Realizar la determinacién simultanea y por duplicado de los biomarcadores
incluidos en el panel de analisis a partir de volumenes reducidos de muestra,
optimizando las condiciones analiticas necesarias.

5. Garantizar una sensibilidad analitica adecuada para la cuantificacion de
biomarcadores en rangos de concentracién bajos, asi como coeficientes de
variacion acordes con estandares de calidad aceptados internacionalmente.

6. Acreditar experiencia y capacidad técnica para la gestion y analisis de grandes
volimenes de muestras biolégicas, asi como disponer de certificaciones de
calidad aplicables al &mbito de fabricacién, andlisis o prestacion de servicios
laboratoriales.

El adjudicatario debera prestar un servicio integral que incluya las siguientes
actividades:

a) Recogida, transporte y gestion logistica de muestras

e Coordinacion de la recogida de muestras biologicas en el Hospital G.U. Gregorio
Marafion.

e Suministro del material necesario para garantizar la adecuada conservacion y
transporte de las muestras.

e Transporte de las muestras biologicas al laboratorio de andlisis, manteniendo en
todo momento las condiciones de conservacion y trazabilidad requeridas.

e Gestion de incidencias logisticas y seguimiento de los envios realizados.
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b) Procesamiento y determinacién analitica de parametros sanguineos

Recepcion, verificacion y registro de las muestras recibidas.

Procesamiento de muestras de suero conforme a procedimientos normalizados
de trabajo.

Determinacion cuantitativa de los biomarcadores mencionados, relacionados
con inflamacioén y fibrosis mediante técnicas analiticas validadas.

Implementacion de controles internos de calidad y verificacién de la consistencia
analitica de los resultados.

Conservacion temporal de muestras y datos analiticos segiin normativa aplicable
y requerimientos del proyecto.

c) Gestidn de resultados y soporte técnico

Elaboracion y entrega de informes de resultados en formato digital.

Resolucion de incidencias técnicas relacionadas con el procesamiento o analisis
de las muestras.

Coordinacién técnica con el equipo investigador durante el desarrollo del
proyecto.

Entregables vy otras especificaciones:

El adjudicatario debera presentar, al menos, los siguientes entregables:

1.

2.

Plan de logistica y gestion de muestras.
Confirmacién documental de recogida y recepcién de las muestras.
Base de datos con los resultados analiticos obtenidos.

Informes técnicos parciales y/o finales con los resultados del analisis de
biomarcadores.

Documentacion relativa a controles de calidad y validacion analitica realizados
durante el estudio.

Informe final de ejecucién del servicio, incluyendo incidencias y actividades
realizadas.
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3. PLAZO DE EJECUCION.

Total: la vigencia del contrato comenzard al dia siguiente de su formalizacién y tendré una
duracion de CUATRO (4) meses, siendo el plazo maximo para realizar todos los trabajos
y determinaciones y entregar los resultados.

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

Prérroga: se prevé la prérroga del servicio por periodos anuales con un plazo total de UNA
(1) anualidad adicional (12 meses).

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
duracioén del contrato o de la prorroga en curso.

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.

Duracién maxima del contrato incluidas las prérrogas: El plazo maximo de entrega
sera de DIECISEIS (16) meses a patrtir de la fecha del contrato.

4. LUGAR DE EJECUCION DE LA PRESTACION.

CENTRO
1 Hospital General Universitario Gregorio Marafion
2 Hospital Universitario Fundacién Jiménez Diaz
3 Hospital Universitario Ramén y Cajal
4 Hospital Universitario Fundacion de Alcorcon
5 Hospital Universitario 12 de Octubre
6 Hospital Clinico San Carlos
7 Hospital Universitario de Getafe
8 Hospital Universitario Infanta Leonor
9 HU La Paz
10 HU La Princesa
11 HU Puerta de Hierro
12 HU Sureste
13 HU. Severo Ochoa
14 Hospital Universitario de Guadalajara
15 HU Reina Sofia
16 HU Virgen Macarena
17 Hospital Clinico Universitario de Valencia
18 HGU. Castellén
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19 HU. Marqués de Valdecilla

20 HU. Cabueiies

21 HU. Puerta del Mar

22 HU. Bellvitge

23 H. Clinic de Barcelona

24 HU Vall de Hebroén

25 Hospital del Mar

26 Hospital Universitario Doctor Peset

27 Hospital Universitario Central de Asturias
TOTAL 27

5. LEGISLACION
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El servicio objeto del presente contrato deberd cumplir con la legislacién vigente que sea

de aplicacion.

En la ejecucion del contrato se aplicaran criterios de sostenibilidad y proteccion ambiental,
en concreto se implantaran medidas de reduccién de los consumos de suministros que
sean necesarios en la ejecucion de los servicios, aplicando, en la medida de lo posible,

medidas de eficiencia energética y reduccion del consumo y uso del papel.

En Madrid, a 25 de mayo de 2026.

LA INVESTIGADORA PRINCIPAL (IP)

Fi rmado por GO COECHEA DI EZHANDI NO MARI A DE LGS
ANGELES - DNI ***1792** el dia 25/05/2026 con un
certificado emtido por AC Sector Publico

Fdo.: M2 de los Angeles Goicoechea Diezhandino
Servicio de Nefrologia
Hospital Gregorio Marafién
IP del proyecto 1CI22/00006

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO EL ORGANO DE CONTRATACION
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