PLIEGO DE PRESCRIPCIONESNTECNICAS DEL TRABAJO DE CA MPO DEL
ESTUDIO MCC-ESPANA. NODO DE MADRID. CIBERESP

EXPEDIENTE NUM. CIBERESP-2008-PT001-01

1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente pliego tiene como finalidad la contigta del trabajo de una empresa
que realice, bajo la supervision del Area de Epidigia Ambiental y Cancer del Centro
Nacional de Epidemiologia, perteneciente al Institde Salud Carlos lll, el trabajo de
campo previsto para el estudio Multicaso Contralpdtfia (en adelante MCC-Esparia). Este
estudio tiene como objetivo investigar la contribncde determinados factores ambientales
en la génesis de cuatro tumores de gran relevdecsalud publica: cancer de colon y recto,
mama, prostata y estbmago/eséfago. Se trata dstudie@ multicaso-control con controles
poblacionales a llevar a cabo en los dos grandgsitates (H. Ramoén y Cajal y H. La Paz) y
determinados centros de salud de las areas 4 gscc@htros por area) de la Comunidad de
Madrid que seran elegidos en funcion de la cobeerpoblacional y la posibilidad de
implementar la logistica del estudio. La selec@érrealiza de mutuo acuerdo con las areas
implicadas.

A la empresa se le solicita, en lineas generdlesarrollo del trabajo de campo del
mencionado proyecto, incluyendo: la invitacion emwal captacion de todos los pacientes
con un nuevo diagnéstico de uno de los tumoresliestos diagnosticados en dichos centros
sanitarios y residentes en el area correspondi¢ateumplimentacion de una encuesta
epidemioldgica, la recogida, procesamiento, etapety almacenamiento de las muestras
bioldgicas planteadas en el protocolo del estudigrabacion de los cuestionarios recogidos
y la realizacion de un analisis estadistico basieda informacion. De forma similar, la
empresa realizara el mismo trabajo con la poblaoidrtrol, seleccionada de forma apareada
con los casos (apareamiento por frecuencia) ytestduen los centros de salud participantes.

2.- ENTIDAD CONTRATANTE

CIBERESP: CIBER de Epidemiologia y Salud Publicane institucion promotora
del estudio MCC-Espafa.

3.- CARACTERISTICAS TECNICAS DEL TRABAJO:

3.1.- Captacion de los pacientesia empresa contratada, en colaboracion con los
investigadores del MCC-Espafa y del personal dedog@cios hospitalarios implicados en
el proyecto, identificara y ofrecera la particigacien el estudio a todos los posibles
participantes en el estudio: los pacientes con amuliggnostico de una de estas cuatro
patologias.

El estudio tiene como objetivo reclutar un total3f® casos de cada uno de los tipos de
tumores. El total de casos a reclutar es 1.200.

3.1.1- Los pacientes participantes deberan firmar coeguisito previo la hoja de
consentimiento informado, autorizando su inclugtrel estudio.



3.1.2- La empresa disefara la logistica de recogidafdamacion, la cual incluye la
realizacion del cuestionario epidemioldgico al patg, utilizando el cuestionario comdn
disefiado para el estudio, la toma de medidas amtréjpicas descritas en el protocolo (peso,
altura, medicion de cintura y cadera, medicionrdéb D2:D4) y la toma de las muestras
previstas, que incluyen sangre y/o saliva, ufia pelrina.

3.1.3- La empresa organizara y llevara a cabo la tiecgisde centrifugado,
separacion y distribucién de muestras en alicuetatjquetado de las mismas, siguiendo el
procedimiento comun determinado en el protocolo esuidio y el transporte de dichas
muestras en condiciones éptimas para su almacemanaikelnstituto de Salud Carlos IlI.

3.1.4- La empresa se encargara de facilitar etiquetis servicios de Anatomia
Patolégica para que las muestras de tejido de kasemtes participantes queden
identificadas, bajo la custodia de dicho servicio.

3.1.5- La empresa organizara y llevard a cabo la wedfon de los casos no
captados por el procedimiento habitual, en el s@r@requirdrgico y contactara con dichos
pacientes para ofrecerles participar. En este dsgnia empresa se comprometera a
contabilizar la tasa de participacion en cada ueolas tumores y en cada hospital
participante.

3.2.- Captacion de los controles:La empresa contratada, en colaboracién con los
investigadores de MCC-Espafia y los profesionalesoslecentros de salud de las éareas
participantes incluidos en el estudio, contactand las personas seleccionadas al azar en
funcion de los estratos de edad y sexo prefijadosl €isefio del muestreo para invitarles a
participar y citarles en dicho centro. El nodo dadMd debe reclutar 600 controles
distribuidos por sexo (300 hombres y 300 mujerepprygrupo de edad de acuerdo a los
casos esperados de cancer (esta informacion sepgorpionada por el Area de
Epidemiologia Ambiental y Cancer).

3.2.1- Los controles participantes deberan firmar caequisito previo la hoja de
consentimiento informado, autorizando su inclugtrel estudio.

3.2.2- La empresa disefara la logistica de recogidafdamacion, la cual incluye la
realizacion del cuestionario epidemioldgico al colntutilizando el cuestionario comun
disefiado para el estudio, la toma de medidas amtréjicas descritas en el protocolo (peso,
altura, medicion de cintura y cadera, medicionrdéb D2:D4) y la toma de las muestras
previstas, que incluyen sangre y/o saliva, uiia pelrina.

3.1.3- La empresa contabilizara las tasas de partidpamnseguidas, como medida
de calidad del estudio, en funcidn del centro diedsga los estratos de sexo y edad definidos
en el estudio.

3.3.- Estandarizacion de la encuesta y toma de muies:

3.3.1- La empresa organizard, junto con personal delaAde Epidemiologia
Ambiental y Cancer sesiones de formacion de loeestadores encargados de la encuesta
y personal de enfermeria que se responsabilizalé ena de muestras, con objeto de que
recojan los datos requeridos de manera adecuadamulastras se tomaran diariamente y



seran enviadas al centro de almacenamiento comonmioon periodicidad semanal, o
mayor periodicidad si fuera requerida.

3.3.2- Una vez se haya realizado el contacto previoaycéptacion de los
participantes, el trabajo de los encuestadore$ getsonal de enfermeria consistira en:

1°) Seleccionar a la persona que debe participagl eestudio, comprobando que
cumple los criterios de inclusion fijados en elidga.

2°) Explicar a la persona en qué consiste el estedi qué consiste su participacion y
obtener el consentimiento informado.

3°) Realizar la entrevista epidemioldgica, con uhmaciéon aproximada de 90
minutos.

4% Tomar las medidas antropométricas en las comdis estandar fijadas en el
protocolo.

5° Tomas las muestras bioldgicas referidas (sayigrsaliva, ufia, pelo y orina).

6°) Centrifugar, repartir en alicuotas y etiquel@s muestras. Mantenerlas en
condiciones de refrigeracion hasta su traslado.

7°) Transportar las muestras en condiciones idgreassu almacenamiento.

8°) Toda la informacion recabada debera estar ¢omaptada de forma Optima,
recurriendo su fuera necesario a su recogida mediamada telefonica posterior.

3.4.- Recogida, identificacion y traslado de Muestis: La empresa establecera la red
adecuada para el traslado de muestras en condiciptienas.

3.4.1- Las muestras de sangre se trasladaran, enras ¢poe se indiquen, desde los
centros de extraccion al centro de almacenamieasigdado, en condiciones id6neas y
debidamente identificadas.

3.4.2: Los listados diarios para el control de las exi@es por grupos de edad y
sexo y que seran preparados por los encuestadeged) entregadas por la persona
encargada del traslado de muestras al laboratorio.

3.5- Grabacion de datos, depuracion y analisis eslistico basico:La empresa realizara
las siguientes actividades:

~ 3.5.1- Codificacion de las preguntas no codificadagaleerdo con las instrucciones
del Area de Epidemiologia Ambiental y Cancer.

3.5.2- Grabara los 1.800 cuestionarios, los motivosadeno respuestas y también
grabara los resultados del laboratorio. La gralmaséya de doble entrada de datos y sistema
de depuracion de datos inconsistentes.

Para asegurar la calidad en la grabacion de lass @&t seleccionara un namero de



registros al azar y se comprobara la correcciotosiedatos introducidos consultando los
cuestionarios. Se determinara un nivel maximo deres admisibles, superado el cual se
procedera a la reintroduccion de los mismos.

Se comprobaran mediante este procedimiento al memd®% de los cuestionarios
recogidos.

3.5.3- Realizara el analisis estadistico basico delé&ges, segun tablas descriptivas
solicitadas por el Area de Epidemiologia Ambiegt&lancer.

3.5.4- La empresa proporcionara los datos en sopofteniidtico, garantizando el
mantenimiento del codigo asignado a cada partitgpdros datos se entregaran en formato
gue permita su exportacion a paquetes estadiggtasdar y se acompafiara de un manual
de instrucciones en el que conste la estructurfiathelro y etiquetas de las variables.

3.6.- Devolucion de resultados.En caso de que sea necesario, la empresa redizara
devolucion de los resultados de las determinacianaBticas a las personas encuestadas.

Cualquier determinacion analitica realizada eroatexto del estudio que implique un riesgo
cierto para la salud a nivel individual serad repdat a la empresa licitadora CIBER
Epidemiologia y Salud Publica para que lo pongecgrocimiento de la persona participante
3.7.- Propiedad de los datos e informacion generada

3.7.1- La informacion resultante sera valorada por ebaAde Epidemiologia
Ambiental y Cancer. Los datos seran copropiedadiatea Area (como nodo participante de
MCC-Espaiia) y del grupo coordinador de dicho estudi

3.7.2- El tratamiento de los datos de caracter pergmrgbarte de la empresa debera
ajustarse a lo estipulado en la Ley Organica 15#®%roteccion de datos de Caracter
Personal (LOPD), y demas legislacion vigente gaedeeaplicacion.
4. PRESUPUESTO MAXIMO DE LICITACION
Se establece en 175.000 €, IVA incluido.

5.- CRITERIOS DE SELECCION DE LAS EMPRESAS SOLICITANTES Y
DOCUMENTACION REQUERIDA

5.1. Criterios técnicos:
La empresa licitadora debera presentar:
a) Informe de solvencia técnica:
. Se entenderd acreditada la solvencia técnica @nlpresa presenta una
relacion de trabajos epidemiologicos y/o sanitadesbase poblacional, no

menos de dos, realizados en los tres ultimos afios.

. Se requerira de la empresa que cuente con experiemda realizacion de al



menos dos trabajos epidemiolégicos y/o sanitarios ipcluyan toma de
muestras.

b) Documentacion que demuestre experiencia prevel sector, detallando trabajos,
clientes, relacion de servicios; haciendo espao&icion de aquéllos efectuados en
el sector publico o que muestren similitud contgéto de la presente licitacion.

c) Relacion de los medios personales y profesisrile se destinaran a la ejecucion
del contrato.

d) Memoria técnica donde exponga exhaustivamentenéodologia que el
solicitante propone seguir en el desarrollo dedstacion.
5.2- Criterios econGmicos

Propuesta econdmica indicada en euros, por valak, impuestos, tasas y suplidos
incluidos.

5.3. Valoracioén

La licitacion se valorara en funcién de los criersiguientes:

1 Aspectos econdmicos 50 puntos

Se usara la siguiente formula para establecer téupoion de
criterio 1:

Vi=50* (a/B) donde

a = Presupuesto — Oferta i
B = Presupuesto — Oferta menor

E | Solvencia técnica y experiencia previa en estudissnilares: | 20 puntos |
3 Memoria técnica y recursos destinados 30 puntos
3.1 Disefio muestral 5
3.2 Disefio y organizacion del trabajo de campanifitacion, 10
sistematizacion y distribucion de las entrevistas
3.3 Supervision y control de calidad del trabagacdmpo. 10
3.4 Otras propuestas de mejora técnica. 5

6.- PLAZO DE EJECUCION

El plazo previsto de ejecucion del contrato seraath® meses.
El trabajo se iniciard el 1° de noviembre, despmiet$a formalizacion del contrato con la
empresa adjudicataria y terminara el 30 de junigQi®.



Si durante ese plazo no se ha logrado alcanzamelffo muestral previsto en este acuerdo,
el plazo de ejecucion se prolongara hasta compdbti@mano previsto, por un maximo de
seis meses (hasta 31 de diciembre de 2009).

7.- FORMA DE PAGO

Se establece el siguiente calendario de pagosiappessentacion de factura y conformidad
de la comision de supervision establecida en etagha 8°.

* 30% al inicio de los trabajos.

* 30% al completar el 50% del trabajo.

* 30% al finalizar el trabajo de campo.

* 10% restante a la entrega del informe final.

8.- SUPERVISION DEL TRABAJO
La supervision del trabajo de campo corre a caggtaccomision constituida por Dra.

D2a. Marina Pollan Santamaria, como co-coordinadetastudio MMC-Espafia y de las
dras. D Gemma Castafio Vinyals, D2 Nuria Aragoaéz $ D2 Beatriz Pérez Gomez.

Barcelona, a 3 de octubre de 2008

D. Pedro Gallo de Puelles
Gerente del CIBER en Epidemiologia y Salud Publica



