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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SERVICIO
DE REALIZACION DE PRUEBAS ANALITICAS EN UN LABORATORIO EXTERNO PARA
LA FUNDACION IMDEA ALIMENTACION, A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO
ABIERTO CON PLURALIDAD DE CRITERIOS.

1. OBJETO DE LA CONTRATACION.

2. CENTRO DE PRESTACION DEL SERVICIO.

3. ALCANCE Y CONDICIONES DEL SERVICIO.
3.1. Obligaciones en la prestacion del servicio.
3.2. Funciones de los auxiliares de servicio.
3.3. Medios humanos y materiales.
3.4. Prevencion de riesgos laborales.

4. PRESTACION DEL SERVICIO

5. RESPONSABILIDAD.

6. DIRECCION Y SEGUIMIENTO DEL CONTRATO. CONTROL DE LA CALIDAD DEL
SERVICIO.

7. MEMORIA.

8. ANEXO I (determinaciones solicitadas)
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1. OBJETO DE LA CONTRATACION.

El objeto del presente pliego es definir las prescripciones técnicas que han de regir la
ejecucion del contrato de servicios para la realizacion de determinadas pruebas analiticas en
un laboratorio externo, necesarias para que la Fundacion IMDEA ALIMENTACION lleve a
cabo el siguiente estudio de investigacién aplicada: “ESTUDIO CLINICO NUTRICIONAL
PARA EVALUARLA EFICACIA DE LA DIETA PRIMICIA EN UN COLECTIVO DE PERSONAS
SANAS” — que se enmarca dentro del Programa Estratégico de Consorcios de Investigacion
Empresarial Nacional (CIEN). Proyecto Primicia.

2. CENTRO DE PRESTACION DEL SERVICIO.

Estudio MULTICENTRICO. 3 nodos de reclutamiento: IMDEA (Madrid)-CARTIF (Valladolid)-
CNTA (Navarra) (cada uno reclutara 100 voluntarios y realizara 4 visitas con andlisis de mues-
tras).

CARTIF y CNTA recogen sus propias muestras (con personal propio de enfermeria de los
centros) y realizaran los envios al laboratorio que tendra que preparar las alicuotas, almacenar
y enviar lo que se describe en el apartado Actividad.

IMDEA necesita también personal de enfermeria y en este caso no es necesario el almace-
namiento y envio de alicuotas, sélo la recoleccién de 1 tubo extra para dejar en el instituto.

En el caso de Imdea, las extracciones se realizaran en las dependencias de la Fundacién
IMDEA ALIMENTACION (Carretera de Canto Blanco num. 8, 28049 Madrid, Pabellon Central
del antiguo Hospital de Cantoblanco, Edificio num. 7, Ctra. Madrid-Colmenar Viejo Km 14), a
solicitud de la Fundacién cuando haya al menos 10 voluntarios. Para ello la adjudicataria
debera enviar personal sanitario —enfermeria- para la realizacion de las extracciones, el
correcto almacenamiento de las muestras, y el transporte de las mismas hasta los
laboratorios. La Fundacion avisara al menos con 48 horas de antelacion.

La produccién analitica se desarrollara en las instalaciones de la adjudicataria, siendo por su
cuenta la totalidad de los recursos y gastos necesarios, directos o indirectos, que sean
necesarios para llevar a cabo la totalidad de las actividades integradas en el servicio.

3. ALCANCE Y CONDICIONES DEL SERVICIO.
3.1. Actividades del servicio

El servicio que integra el objeto del presente contrato se extiende a la ejecucién de las
actividades de:

- Extraccion de sangre para los ensayos. (IMDEA)

- Recogida y transporte de las muestras. (IMDEA)

- Envio de tubos y etiquetas a los centros. (CARTIF, CNTA)

- Realizacién de las determinaciones analiticas, segun se sefala en el Anexo 1 del presente
pliego. (TODOS LOS CENTROS)

-Preparacion de alicuotas “in situ” para Imdea Alimentacion (provenientes de otros centros)
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- Aimacenamiento de las alicuotas para IMDEA-Alimentacion procedentes de los otros centros
- Envio de alicuotas para IMDEA-Alimentacion procedentes de los otros centros

- Emision de resultados e integracion en los correspondientes informes analiticos.
3.2. Determinaciones analiticas

Las pruebas analiticas que comprende el servicio de laboratorio externo son las que se
relacionan en el anexo | del presente pliego, en el cual se relacionan las pruebas que se prevé
realizar como maximo y que implica el importe maximo de licitacién. Las anteriores pruebas
son un maximo, lo que no implica que vayan a ser solicitadas en su totalidad. El precio a
percibir finalmente dependerda de las pruebas efectivamente solicitadas y efectuadas
correctamente por el prestador del servicio , asi como el importe maximo de licitacién por el
proyecto sin que ello suponga que necesariamente todas ellas vayan a ser solicitadas.

No tendran validez juridica ninguna facturacién que difiera de las pruebas solicitadas y del
precio ofertado en el modelo oficialmente establecido para la licitacién al expediente objeto de
la presente licitacion, debiendo, en su caso, responder por los dafos y perjuicios causados a
la Fundacién

4. PRESTACION DEL SERVICIO
4.1. Reglas generales

- En el centro Imdea, las extracciones se realizaran en las dependencias de la Fundacion IM-
DEA ALIMENTACION (Carretera de Canto Blanco nim. 8, 28049 Madrid, Pabellén Central del
antiguo Hospital de Cantoblanco, Edificio num. 7, Ctra. Madrid-Colmenar Viejo Km 14), a soli-
citud de la Fundacién cuando haya al menos 10 voluntarios. Para ello la adjudicataria debera
enviar personal sanitario —enfermeria- para la realizacién de las extracciones, el correcto alma-
cenamiento de las muestras, y el transporte de las mismas hasta los laboratorios. La Fundacion
avisara al menos con dos dias habiles de antelacion. En los demas centros, el envio de tubos
y etiquetas debera adaptarse a los tiempos establecidos de desarrollo del estudio.

- La produccién analitica se desarrollara en las instalaciones de la adjudicataria, siendo por su
cuenta la totalidad de los recursos y gastos necesarios, directos o indirectos, que sean nece-
sarios para llevar a cabo la totalidad de las actividades integradas en el servicio.

- Las pruebas seran solicitadas unicamente por el personal autorizado de la Fundacién, que se
comunicard oportunamente a la adjudicataria, no haciéndose cargo la Fundacion de ninguna
prueba realizada que no haya sido solicitada por dichos responsables. - La entrega de los re-
sultados se efectuaran por medios informaticos,

- La transferencia de datos y resultados deberan garantizar las normas de proyeccion de datos
de caracter personal (Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre de Proteccion de Datos de
Caracter Personal) y la confidencialidad, para lo cual el adjudicatario se obliga a utilizar un
sistema seguro de comunicaciones. No podran utilizarse redes publicas de envio de datos que
no aseguren la confidencialidad de los mismos.



S

UNION EUROPEA

ok ok ok

dea Comunidad de Madrid oy

CONSEJERIA DE EDUCACION,

JUVENTUD Y DEPORTE FONDO EUROPEO DE
DESARROLLO REGIONAL

"Una manera de hacer Europa”

- El adjudicatario proporcionara los medios técnicos para la peticién de las pruebas y el envio
de resultados. Esta condicion deberda mantenerse en el tiempo de vigencia del contrato.

- Acceso para el volcado de resultados, asi como para consultas de especificaciones técnicas
de las pruebas a solicitar o solicitadas. La adjudicataria posibilitara un volcado de resultados
en formato EXCEL encriptado de tal forma que en ningin momento se vulnere la Ley de Pro-
tecciéon de Datos.

- El adjudicatario se comprometera a proporcionar un soporte técnico para solucionar proble-
mas que pudieran existir en la conexién informatica a tiempo real via telefénica y no demoran-
dose mas de 72 horas en caso de requerir presencia fisica.

- La Fundacién no asumira obligacion econémica alguna derivada de una peticion tramitada al
margen del procedimiento expresado en los apartados anteriores.

4.2. Extraccion, recogida y transporte de las muestras.

-Fechas apréximadas de recogida de muestras. (fechas de Imdea a confirmar con fechas de
envio de otros centros:

V1 del 3 al 9 de mayo.
V2 del 26 al 3 de julio
V3 del18 al 22 de septiembre

V4 del 13 al 20 de noviembre

- La extraccion, recogida, transporte y entrega de muestras sera por cuenta del adjudicatario,
de conformidad con la legislacién vigente en este tipo de transportes, responsabilizandose di-
recta y totalmente, tanto de los gastos como de la cobertura de todos los riesgos que pudieran
ocasionar dichos envios, para lo cual es imprescindible que los licitantes aporten la documen-
tacion acreditativa del sistema a utilizar para ello, asi como la cobertura del riesgo previsto, que
resultara preceptivo. - También sera por cuenta del adjudicatario todo el material necesario
para el envio de muestras: embalaje y sistema de etiquetado de los embalajes. La peticion de
este material se podra hacer de forma programada (mensual, trimestral...) o de forma urgente,
debiendo informar el licitador de los plazos a los cuales se compromete en este ultimo caso.-
El transporte de las muestras se realizara en recipientes adecuados, resistentes a la filtracién,
golpes y cambios de presion, con material absorbente en el interior y cierre hermético, conforme
a la normativa nacional y comunitaria de aplicacién, asegurando asi la calidad analitica, la fia-
bilidad de los resultados y evitando los riesgos de contaminacién. Asimismo, se identificaran
los embalajes externos con etiquetado en el que aparezca la leyenda que se indique en el ADR
vigente, garantizando la verticalidad del mismo.
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- Aquellas muestras que requieran congelacién se enviardn al menos dos dias por semana en
envase y transporte especial, aportado por la empresa adjudicataria.

- El servicio de extraccion y recogida de muestras se realizara previa solicitud por parte de la
Fundacién, cuando haya un minimo de diez extracciones a realizar.

- Las condiciones de temperatura para su almacenamiento y transporte seran las adecuadas
para garantizar la estabilidad de la muestra, conforme a los siguientes pardmetros:

i) - Temperatura ambiente para las muestras que no requieran refrigeracion especial.

ii) - Refrigeracion (2° y 4° C) en neveras conectadas a sistema eléctrico del vehiculo de trans-
porte o con cualquier otro sistema disponible que garantice el mantenimiento de la temperatura
indicada.

iii) - Muestras congeladas mediante nieve carbénica o similar.

iv) - Muestras a temperaturas de 37° C, o mas, mediante sistemas que garanticen el manteni-
miento constante de las mismas.

v) - Los tiempos de transportes de muestras no podran en ningun momento superar los indica-
dos para cada técnica en el manual de procedimientos

4.3. Las pruebas analiticas

- El catalogo de pruebas analiticas de la adjudicataria debera contener las que son objeto del
presente servicio, que habran de ser realizadas directamente por la empresa contratada salvo
que sea necesario subcontratar provisionalmente a otro laboratorio. Si se diera esta circuns-
tancia, la empresa contratada debera comunicarlo previamente a la Fundacion, que debera
aprobar la misma siempre que haya causa justificada

- Las pruebas analiticas que habran de ser realizadas por la adjudicataria son las que se rela-
cionan en el anexo | del presente pliego.

- La empresa adjudicataria comunicara a la Fundacion cualquier modificacion producida en las
determinaciones analiticas que impliqgue una modificacion en los resultados, unidades o valores
de referencia.

4.4. Los informes de resultados

- Los informes de resultados deberan ser validados o firmados por un facultativo superior es-
pecialista con titulacién de QUIMICO ESPECIALISTA ANALISIS CLINICOS, BIOQUIMICA CLI-
NICA o similar, y una experiencia de al menos 5 afnos.

- Los resultados deben ser entregados como muy tarde un mes después de la finalizacion del
primer periodo del estudio correspondiente a la V2, segun fechas estimadas: 3 de agosto y, de
la misma manera del segundo periodo del estudio correspondiente a la V4, segun fechas esti-
madas: 20 de diciembre
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- La entrega de resultados se deberd efectuar informaticamente debiendo la adjudicataria no-
tificar inmediatamente a la correspondiente unidad solicitante que el informe de los resultados
de las pruebas se encuentra a su disposicion.

5. RESPONSABILIDAD.

La Fundacion IMDEA Alimentacién declina todo tipo de responsabilidad civil o penal fuera del
alcance de los limites establecidos en la legislacion de aplicacion y en las pdlizas de seguro
correspondientes contratadas por actitudes de los auxiliares de enfermeria de la entidad
adjudicataria, de las companias de seguros o de cualquier entidad publica o privada con la
gue tenga contacto por causa de actitudes o comportamientos ilicitos, injuriosos, difamatorios,
amenazadores, vulgares, obscenos, blasfemos, ofensivos, agresivos, violentos,
discriminatorios (por motivos de nacimiento, étnicos, raciales, sexuales, religiosos,
ideoldgicos, de opinion o cualquier otra condiciébn o circunstancia personal o social) o
censurables por cualquier otra razén, incluidas, a titulo orientativo pero no exhaustivo,
aquellas conductas que fomenten comportamientos que puedan incurrir en sanciones civiles
o penales o que vulneren cualquier legislacién aplicable de ambito local, regional, nacional o
internacional.

6. DIRECCION Y SEGUIMIENTO DEL CONTRATO. CONTROL DE LA CALIDAD DEL SER-
VICIO

Para verificar el cumplimiento de los preceptos del contrato objeto de esta contratacion se
establece un sistema de control de calidad de la prestacion del servicio basado en:

- La Direccion de la Fundacién sera la encargada de realizar el seguimiento de la ejecucién y
cumplimiento de los contratos.

La Fundacién designara un Encargado de Seguimiento que velara por el cumplimiento del
contrato pudiendo comprobar al personal asignado por la empresa y su trabajo en todo
momento.

- La empresa adjudicataria garantizara en todo momento que el servicio se presta en las con-
diciones contratadas, para ello, elaborara un sistema para la supervision del citado servicio
por medio de supervisores de la empresa.

- La Direccién, si lo estima conveniente, podra requerir a la empresa adjudicataria para que
subsane en el plazo maximo de tres dias los defectos, insuficiencias técnicas, errores mate-
riales, omisiones o infracciones de preceptos reglamentarios que les sean imputables de
acuerdo con las conclusiones del informe a que se refiere el parrafo anterior.

7. MEMORIA

Los licitadores deberan presentar una memoria en papel y en formato digital, que justifique la
forma en que llevard a cabo la prestacion del servicio, en concreto, los servicios de extraccion
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y transporte de muestras, la realizacion de las pruebas analiticas y la elaboracién y transmi-
sién de los resultados e informes. En especial, se recuerda que los siguientes aspectos son
valorables, por lo que deberian aparecer perfectamente explicados en el documento.

- Fundamento de las técnicas utilizadas para cada prueba.

- Frecuencia de montaje de la técnica.

- Tipo y condiciones de transporte y conservacion de la muestra.

- Coeficientes de variacion analitica para cada técnica y en condiciones de rutina.

- Valores de referencia/terapéuticos indicativos

- Plazos de recogida de las muestras tras la solicitud por parte de la Fundacion.

- Plazos de entrega de los resultados.

- Tratamiento de urgencias e imprevistos.

- Tiempos medios de almacenamiento de muestras y posibilidad de solicitar nuevas
pruebas o confirmacion de las mismas.

- Garantia de confidencialidad.

- Acreditaciones de calidad del tipo ENAC norma ISO 15189 o similar

La extension recomendada es de unos 15 folios.

CONFORME
EL ADJUDICATARIO POR LA FUNDACION,
FECHA'Y FIRMA FECHA'Y FIRMA
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ANEXO |

Descripcion de Determinaciones y humero estimado a realizar:

SUBTOTAL Actvidad Centro
MEDICIONES BIOQUIMICAS n"muesta  n"veces
Marcadores de seguridad
GPT 300 4 [Variables a determinar en el total de muestras=300
60T 30 4 [Variables a determinar en el total de muestras=300
Marcadores de Perfil lipidico Variables a determinar en el total de muestras=300
(T 300 4 [Variables a determinar en el total de muestras=300
HOL 30 4 [Variables a determinar en el total de muestras=300
oL 300 4 [Variables a determinar en el total de muestras=300
16 300 4 [Variables a determinar en el total de muestras=300
Marcadores perfil glucémico Variables a determinar en el total de muestras=300
glucemia 300 4 |Variables a determinar en el total de muestras=300
insulna 30 4 [Variables a determinar en el total de muestras=300
Otros Variables a determinar en el total de muestras=300
PCRu 30 4 [Variables a determinar en el total de muestras=300
isoprostanos y fomboxanas B2 foales en orina (LC-MM) 300 4 |Variables a determinar en el total de muestras=300
creafinina en orina 30 4 [Variables a determinar en el total de muestras=300
Alicuotas de plasma en tubos 2D(2 alicuotas de 0.5 m) 20 4 |Preparacion de alicuotas para IMDEA-Alimentacion procedentes de los otros centros Nodos: GARTIF Valladolic y CNTA: Navarra
Alicuotas de sangre otal en tubos 20 (2 de 0,5 m) 200 4 |Preparacion de alicuotas para IMDEA-Alimentacion procedentes de los otros centros Nodos: CARTIF Valladolid y CNTA: Navarra
Almacenaniento alicuotas hasta final del estudio 20 4 |AImacenamiento de las alicuotas para IMDEA-Alimentacion procedentes de los otros centros
Envio de alicuotas en nieve carbonica 200 4 |Envo de dlicuotas para IMDEA-Alimentacion procedentes de los otros centros
Logistca (fubos + efquetas) 200 4 |Envio de tubos y etiquetas a los centros Nodos: GARTIF Valladolic y CNTA: Navarra
Portal de gesttn infegral del estudio 300 4
Tubos exta para genofpado (2.6 m) EDTA 100 4 [Recoleccion de tubos extras para dejar en IMDEA-Alimentacion IMDEA-Alimentacidn
Recoleccion estandar y ransporte 10 4 |Extraccion sanguinea por personal de enfermeria y transporte de muestras al Laboratorio IMDEA-Alimentacion




