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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
CONTRATACION DE SERVICIOS DE APOYO A PROYECTOS DE
INVESTIGACION FINANCIADOS POR EL ISClll PARA LOS PR OYECTOS
PI14/01716 Y P115/00579

1.- OBJETO.

Contratacion de servicios externos de apoyo alra#kade los proyectos de investigacion
financiados por el ISCIIl, “Efectos de la expositia Bisfenol-A en la salud (cancer y
enfermedad coronaria isquémica) en el Estudio pais europeo sobre nutricién y cancer
(EPIC-Espafia. P114/01716” y “Estudio de Cronodiptdimorfismos de genes reguladores
del reloj circadiano, cambio de peso y obesidaeleBstudio Prospectivo Europeo sobre
Nutricion y Cancer (EPIC Espafia) PI115/00579".

La empresa contratada debera encargarse de |lxiéapte los participantes y el desarrollo

del trabajo de campo en los mencionados proyeictsyendose:

- La captacion de todos los participantes y la g&ta del consentimiento informado
autorizando la inclusion en el estudio.

- La cumplimentacion de los cuestionarios disefiga@na los estudios.

- Obtencién de informacion antropométrica y medidascomposicion corporal, medicion
de tension arterial y una extraccion de sangre.

- Recogida y traslado de las muestras biologicastgadas en el protocolo de los estudios al
laboratorio de referencia situado en el Biobanco Red de la Region de Murcia
(BIOBANC-MUR).

- La grabacion de la informacién obtenida en leeldes datos, para su posterior entrega al

equipo investigador.

2. AMBITO DEL ESTUDIO

2.1 Ambito geogréfico
El &mbito geogréfico para la realizacion de estiedés es la Region de Murcia.
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2.2 Poblacion a la que va dirigido
La poblacién objeto de estudio seran personas dmHarte EPIC-Espafia, previamente

identificadas.

2.3 Tamafio muestral

El tamafio muestral requerido es de 225participantes todas las fases del estudio
completadas. Contacto y entrevista telefénicas@stdos de vida y habitos de salud,
exploracion fisica y extraccion de sangre, visiienitiliaria para entrevistade historia de

dieta.

3. PLAZO DE EJECUCION

El plazo previsto de ejecucion del contrato serd deeses a contar desde la formalizacion

del mismo.

4.- TRABAJO DE CAMPO:

El adjudicatario realizara un disefio metodoldgieolak diferentes fases del estudio que
incluya en detalle el contenido y los procesos melkados de cada una de ellas, cuya

estructura y contenido minimo sera el que se adedatlontinuacion.

Contactacion inicial: Con un primer envié postahtemiendo la presentacion del estudio e

informacion a los participantes.

* Primer contacto telefonico. Para confirmar la pg#cion en el estudio y

comprobar el mejor momento para realizar la prineataevista telefonica.

» Entrevista estilos de vida. Se realizard medianteeeista asistida por ordenador
sobre los principales estilos de vida relacionactws la salud con una duracion

estimada de 30 minutos.
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» Examen fisico y extraccion de muestras: Mediant@ en el centro de salud.
Consistira en la medicion de medidas antropométrycde composicion corporal

y una extraccion de sangre.

» Historia dietética: Mediante visita domiciliariaggpués de la exploracion en el
centro de salud, por agentes entrevistadores paraiatoria dietética. La duracion

prevista de esta visita esta entre 45 y 60 minutos.

a) Contacto y entrevista inicial

Se realizara el contacto con las personas seledasn informacion sobre el estudio e
invitacion para participar, mediante carta y llam#glefonica. El calculo del n® de personas

seleccionadas tendra en cuenta la tasa de respuesista en las diferentes fases.

Entrevista telefénica sobre estilos de vida y lébide salud con una duracién aproximada
de 30 minutos. Las entrevistas se realizaran mediam sistema asistido por ordenador
(CATI).

Confirmada la participacion, se realizara la gestélefonica de las citas en el centro de
salud en horario de 8 a 10 de la mafiana en diasalalbs. Se disefiara un protocolo para dar

una segunda cita en caso de que no acudan a largrim

b) Exploracién fisica y extraccion de sangre:

Realizacion de exploracion fisica y extraccion aegse, en los centros de salud incluidos en
la muestra.

La exploracion fisica incluira la medicion de ldldade pie y sentado, el peso y las

circunferencias de la cintura y la cadera, y l#zaition de un analizador de composicion

corporal. Correrd a cargo del adjudicatario la i@ation del personal especializado

necesario y su entrenamiento de acuerdo con lamasorecogidas en el protocolo del

estudio.

La extraccion de sangre sera realizada por el meugo, de acuerdo con el protocolo del

estudio para extraccion, identificacion y conseimacle las muestras.
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El adjudicatario sera el encargado del almacenamigntransporte de muestras, en un
méximo de 12 horas desde la extraccion, desdeelusos de salud hasta el laboratorio de
referencia situado en Biobanco en Red de la Red&murcia (BIOBANC-MUR). El
transporte se realizara de acuerdo con las comgiside conservacion y control de calidad

establecidos en el protocolo del estudio.

c) Visita domiciliaria

Se realizara la gestion telefonica de citas pavislea domiciliaria.

Las entrevistas se realizaran de forma presenaédiante un sistema asistido por ordenador
(CAWI). Para la realizacion de las entrevistas d&ptara un software especifico que los
investigadores pondran a disposicion del adjudiata

Todo el personal destinado a esta fase tendraagse por un periodo de formacion previo,

y ser validado por el equipo investigador para psde asignado al trabajo.

5. ESTANDARIZACION DE LOS DIFERENTES PROCESOS

5.1. El adjudicatario elaborara un documento dondeeseribiran los recursos disponibles
a su cargo y su entrenamiento de acuerdo con fasasaecogidas en el protocolo del

estudio.

5.2 Los participantes deberan firmar como requisitevip la hoja de consentimiento

informado, autorizando su inclusion en el estudio.

5.3 Se ha contemplado el traslado diario de muedgsade el domicilio hasta el centro de
referencia establecido por la FFIS, que se encatguecepcionar las muestras y todas

las tareas posteriores.

5.4. La empresa organizara y llevara a cabo la lagiddie etiquetado de las muestras,
siguiendo el procedimiento comun determinado empretocolo del estudio, y el
transporte de dichas muestras en condiciones &ptpaga su almacenamiento al

centro designado por los investigadores.
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Las muestras de sangre se trasladaran, en las dpaease indiquen, desde los puntos
de extraccion al Biobanco en condiciones idénedehidamente identificadas. Los
listados diarios para el control de las extrac@oseran entregadas por la persona

encargada del traslado de muestras al laboratorio.

La empresa contabilizara las tasas de participacoiseguidas en cada una de las

fases del trabajo, como medida de calidad del estud

La empresa organizarg, junto con los investigggjosesiones de formacion de los
entrevistadores encargados del trabajo de camgel personal de enfermeria que se
responsabilizara de la toma de muestras, con olgetoque recojan los datos

requeridos de manera adecuada.

La empresa proporcionara la informacion recogida los diferentes instrumentos
(cuestionarios asistidos por ordenador, explorafigioa, registro de extracciones) en
soporte informatico garantizando el mantenimient dodigo asignado a cada
participante y su correspondencia con el numeraleetificacion del estudio EPIC

(NIE). Los datos se entregaran en formato que persu exportacion a paguetes
estadisticos estandar y se acompafiara de la estruigl fichero y etiquetas de las
variables. Los ficheros brutos de datos antropooo&tr obtenidos en soporte
informatico con el analizador de composicion coapa@eran remitidos al personal

investigador semanalmente para su control y custodi

El equipo de trabajo de campo debera tener exmégigrevia en la realizacion de
entrevistas asistidas por ordenador, en aplicasidaéistoria dietética y en el examen

fisico y toma de muestras bioldgicas, segun cooires

5.10 Independientemente de la experiencia previa, ®dmuipo de trabajo debera pasar

por un periodo anterior de formacion y entrenanoiefista actividad sera requisito

obligatorio y tendré una duracion minima de unms dias en sesiones de mafana y
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tarde. Los participantes seran certificados pomweestigadores antes de ser asignados

al trabajo por la empresa adjudicataria.

5.11 El licitador debera presentar un plan de ejecucionde detallar4 su propuesta de
trabajo. Este plan de ejecucion incluirda procedmtas de trabajo para el tratamiento
de muestras sanguineas y los procedimientos paealiaacion del examen fisico y

toma de tensién arterial en las visitas domicgisio en los centros sanitarios.

6. SEGURIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

La empresa adjudicataria, en cumplimiento de lay“l®ganica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Ral’'sainicamente tratara los datos
conforme a las instrucciones de la FFIS y no Idsa@d o utilizara con fin distinto al del
contrato, ni los comunicara, ni siquiera para saoseovacion, a otras personas. Ademas,
deberd cumplir las medidas técnicas y organizatesispuladas en el Real Decreto
999/1999, de 11 de junio, que establece el “Regitmnde Medidas de Seguridad de los
ficheros automatizados que contengan datos deteandersonal” para datos de caracter
personal de nivel basico. En el caso de que la esapro cualquiera de sus miembros,
destinen los datos a otra finalidad, los comuniqaejos utilice incumpliendo las
estipulaciones del contrato, sera responsablesdafi@cciones cometidas. El adjudicatario
vendra obligado a guardar la mas estricta confidédad sobre el contenido del contrato
asi como los datos o informacion a la que puedar i@rreso 0 generar COmo consecuencia
de su ejecucion, pudiendo Unicamente poner en gureto de terceros aquellos extremos
qgue la FFIS le autorice por escrito y a usar diafi@macion a los exclusivos fines de la
ejecucion del contrato. Asi mismo, a la finalizacifel contrato, el adjudicatario quedara
obligado a entregar a la FFIS cualquier informaabtenida o generada como consecuencia
de la prestacion del servicio objeto del preseatdrato, o bien a su destruccion en caso de

ser solicitada.
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7. PERSPECTIVA DE GENERO

En todos los trabajos debera incluirse la persgeae género (utilizacién de imagenes y
simbolos, disefio, lenguaje...) y los informes restdtsincorporaran la variable sexo en sus

conclusiones y utilizaran un lenguaje inclusivooysexista.

8. PROPIEDAD DE LOS TRABAJOS

Todos los documentos y resultados de los trabeplizados seran propiedad de la Regién
de Murcia, que podra ejercer el derecho de exptoiapara cualquiera de sus 6Organos,
organismos, con o sin personalidad juridica y esgwepublicas. Dicho derecho de
explotacion comprendera la reproduccion, distribocdivulgacion, comunicacion publica y
transformacién. La empresa adjudicataria no podcehuso de los mismos, ya sea como
referencia 0 como base de futuros trabajos a mgmesuente para ello con la autorizacion

expresa por escrito de la Region de Murcia y, eriato, de la FFIS.

Se estableceran clausulas de confidencialidadmphkguen que el oferente se compromete
a guardar total confidencialidad respecto a larmfxion y la documentacion generada en

los trabajos relacionados con este proyecto.
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