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1. INTRODUCCION

Las Infecciones Relacionadas con la Asistencia Sanitaria (en adelante IRAS) son un importante
problema a nivel nacional y regional, causantes de una elevada morbi-mortalidad, aumento de
estancias hospitalarias y un elevado coste tanto para el paciente como para el sistema sanitario.
Debido a esto, la prevencién y control de estas enfermedades constituyen una linea de actuacion
prioritaria de las estrategias de seguridad del paciente.

Se consideran IRAS todas aquellas infecciones desarrolladas como consecuencia de asistencia en
hospitales, centros de especialidad, centros de dialisis, centros de media/larga estancia,
rehabilitacién, hospital de dia o asistencia domiciliaria. Es por todo ello que el modelo de vigilancia
de las IRAS requiere un planteamiento centrado en la obtencion de informacién de calidad que
permita realizar comparativas dentro de un mismo hospital y entre hospitales a nivel nacional y
autonomico. Para permitir la realizacion de estudios y comparativas que apoyen la optimizacion de
las politicas de prevencién es necesario alcanzar un alto grado de integracion local, autonémica y
nacional.

Las IRAS se han considerado el mayor riesgo del entorno hospitalario para los pacientes. Son
muchos los factores que propician las IRAS y su transmision: la disminucion de la inmunidad de los
pacientes; la mayor variedad de procedimientos medicos y técnicas invasivas, la transmision de
bacterias resistentes a los antibidticos que provocan infecciones dificiles de tratar....

Muchas de las bacterias causantes de las IRAS son resistentes a los tratamientos que tratan de
combatirlas, por lo que su vigilancia y la optimizacién del uso de las terapias se hace cada vez mas
importante. Es imprescindible el seguimiento de estas infecciones mediante estudios de incidencia
dirigidas a areas de riesgo como las UCI y los quiréfanos, analisis de microorganismos
seleccionados y estudios de prevalencia y uso de farmacos antimicrobianos.

Para la prevencion y el control de la transmision de estas infecciones se precisa una combinacion
de diferentes medidas como son: el cumplimiento estricto de las precauciones estandar, con
especial interés en la higiene de manos, ademas de la limpieza y desinfeccion ambiental, y la
adopcion de precauciones basadas en la transmision.

Es especialmente relevante que toda la informacién generada relativa al seguimiento de la evolucion
de estas infecciones se tiene que trasladar posteriormente al Ministerio de Sanidad mediante las
integraciones necesarias del sistema de informacion de seguimiento de las IRAS a nivel regional o
local con el nodo central a nivel nacional.
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2- ANTECEDENTES

Desde la Subdireccién General de Vigilancia en Salud Publica, se estan desarrollando proyectos
para sentar las bases de un sistema centralizado y homogéneo de registro de datos existentes
referentes a las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria en la Comunidad de Madrid.

Dada la relevancia que las IRAS han adquirido en el medio hospitalario a nivel regional, nacional e
internacional se enmarcan en las lineas de vigilancia y control definidas por la Comision Europea y
el Centro Europeo de Control de Enfermedades (en adelante, ECDE):

e La Recomendacion del Consejo Europeo del 9 de junio de 2009 en seguridad del paciente
(2009/C151/01), inst6 a los paises de la Union Europea a adoptar y aplicar una estrategia
de prevencion y control de las IRAS.

e La Decision n° 1082/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo del 22 de octubre de
2013, sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud, en su articulo 2 se
encuentran “las resistencias microbianas e infecciones asociadas a la asistencia sanitaria
relacionadas con enfermedades transmisibles”, y en el articulo 6, si incluyen junto a las
enfermedades transmisibles en la Red de Vigilancia Epidemioldgica que se establece en el
ambito de la Unién Europea.

Asimismo, el Comité Técnico de Normalizacion AEN/CTN 179 Calidad de Servicios Sanitarios
publicé la Norma UNE 1790061 que propone requisitos de un sistema de vigilancia, prevencion y
control de las IRAS.

Por lo tanto, para mejorar la capacidad de respuesta y gestion de las IRAS, sera necesario fortalecer
esta estructura en los siguientes aspectos:

e Disponer de informacion homogénea adquirida con metodologias estandarizadas para poder
realizar estudios de incidencia y prevalencia de IRAS a nivel autonémico y nacional con
informacion de calidad.

e Mejora tecnolégica de los sistemas de informacion de la Red de Vigilancia Epidemiolégica
de la Comunidad de Madrid.

e Incorporar nuevos moédulos a los sistemas de informacién de la Red de Vigilancia
Epidemioldgica de la Comunidad de Madrid.

e Mejorar la interoperabilidad entre los sistemas de informacion de Red de Vigilancia
Epidemioldgica de la Comunidad de Madrid, incluyendo a los laboratorios de microbiologia.

e Mejorar la integracion con el Nodo Central (Ministerio).

e Mejorar la comunicacion entre los hospitales que siguen los protocolos, ya sean publicos o
privados.
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3- OBJETO Y DURACION DEL CONTRATO

El objeto del contrato es el desarrollo de una nueva version del aplicativo VIRAS para recopilar y
analizar de forma homogénea la informacién relacionada con las IRAS de la Comunidad de Madrid,
mejorar los sistemas implicados y la interoperabilidad con sistemas externos.

Los objetivos especificos del nuevo sistema a desarrollar son:

e Conocer la prevalencia e incidencia de las IRAS a nivel autonémico mediante la obtencion
de informacion de calidad en los diferentes centros publicos y privados con el fin de obtener
indicadores homogéneos que permitan realizar comparaciones identificando los factores de
riesgo y los principales patdgenos causantes de dichas infecciones, con el fin de desarrollar
y evaluar estrategias de prevencién y control de las IRAS.

e Permitir el calculo de tasas de infeccidon segun riesgos, que pueden ser usados bien por
hospitales individualmente, o bien en la planificacién sanitaria a la hora de establecer
prioridades o evaluar la efectividad de los programas de prevencién y control.

e Adecuar los protocolos de vigilancia, teniendo en cuenta los consensuados a nivel nacional
y europeo, incluyendo los requerimientos adicionales a nivel autonémico.

e Garantizar la recogida de datos por parte de la red de hospitales de la Comunidad de Madrid
y validar los resultados obtenidos.

e Obtener informacién que permita analizar y evaluar las medidas preventivas de los diferentes
centros y hospitales.

e Reforzar la deteccion y el control de los brotes de IRAS.
e Reducir el impacto de las infecciones en la salud de la poblacién de la Comunidad de Madrid.

e Participar en el sistema de vigilancia a nivel nacional y europeo coordinado por el ECDC a
través de la notificacion de los resultados de la vigilancia al Centro Nacional de
Epidemiologia (en adelante, CNE).

e Disponer de un sistema con una interfaz sencilla e intuitiva que favorezca su usabilidad y
permita recopilar datos de forma homogénea.

Se ha llamado “VIRAS 2.0” al sistema que finalmente se abordara, el cual, contendra las
funcionalidades ya integradas en “VIRAS” y las nuevas necesidades descritas en este documento.

También sera objeto del contrato, la transferencia tecnoldgica para el posterior mantenimiento y
evolucion del sistema, al equipo que desde la Direccion General de Salud Digital (en adelante
DGSD) asi se designe.

El Servicio Madrilefio de Salud (en adelante SERMAS) recibira los productos incluidos en esta
contratacion y definidos en detalle mas adelante.

En este pliego se detallan las funcionalidades objeto de esta contratacion estructuradas en médulos
o bloques, donde se detallaran los diferentes productos a desarrollar. En todos ellos se debe realizar
una fase inicial de analisis y disefo para incorporar mejoras funcionales y de ambito tecnoldgico
que proporcionen la mejor solucion.

La duracion del contrato sera de 12 meses contados a partir de la formalizacion del contrato, sin
posibilidad de prérroga.
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4- DESCRIPCION DETALLADA DE LOS SERVICIOS

El proyecto se articula en dos fases diferenciadas que se describen a continuacion.

4.1. Fase de Desarrollo

Durante esta fase, la empresa adjudicataria realizara el disefo, desarrollo, pruebas y puesta en
explotacion del sistema software objeto del presente expediente, en las condiciones definidas en el
presente pliego, de forma que a su finalizacion estén plenamente operativos.

La duracion de esta fase no podra superar los 9 meses contados a partir de la fecha de
formalizacion del contrato.

Las empresas licitadoras presentaran en su Memoria Técnica una Planificacion del Proyecto, que
debe incluir la Planificaciéon de esta Fase de Desarrollo del sistema solicitado, incluyendo en su caso
la portabilidad de los datos correspondientes, contemplando las siguientes actividades:

— Disefno: Se recogeran los requisitos, y se especificaran procedimientos y funcionalidades
necesarias. Se realizara el disefo del sistema, funcional, técnico y grafico del sistema.

A la finalizacién de esta actividad, quedaran establecidos el calendario definitivo y los
detalles de la ejecucion del Plan de Implantacion. Estos quedaran fijados por la DGSD junto
con la empresa adjudicataria y, entre otras cuestiones:

o se fijaran las condiciones necesarias a tener en cuenta a fin de minimizar el impacto en
el proceso diario de prestacion de los servicios en la DGSD.

o se haran las adaptaciones necesarias para ajustar los tiempos a las circunstancias de
ese momento, adecuandolo a las necesidades operativas de la DGSD.

El calendario definitivo debera ser aprobado por la DGSD.

— Desarrollo: a la finalizacion de esta actividad, se debera tener implementado el sistema, con
la correspondiente ejecucion del Plan de pruebas. Entregada toda la documentacion
correspondiente (documento de requisitos, analisis funcional, propuesta técnica, documento
técnico de implementacion, documento técnico de instalaciéon y manual de usuario como
minimo).

— Entrega de cddigo fuente completo segun especificaciones y estandares de la DGSD; esta
informacion se facilitara al adjudicatario al inicio del contrato.

— Se requiere transferir el conocimiento de los procesos y sus estructuras de datos al
adjudicatario entrante.

— Puesta en marcha: a la finalizacion de esta actividad, las infraestructuras y los servicios
deben estar puestos en marcha y plenamente operativos. Incluye las siguientes subfases:
> Implantacién de médulos y submaodulos
° Integracion con las aplicaciones
o Pruebas de validacion
o Formacion a usuarios

La Planificacion incluira las actividades mencionadas, asi como las correspondientes tareas,
recursos, entregables y cronograma detallado para la puesta en marcha de los servicios ofertados,
especificando las fechas estimadas de su instalacion, configuracién y puesta en servicio.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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Se valorara la metodologia y los procedimientos de trabajo propuestos a fin de garantizar la
transicion mas sencilla posible al usuario final.

Al comienzo de esta fase se iniciara formalmente el proyecto y se adaptara y validara el Plan de
Implantacion a seguir, definiendo los alcances de cada uno de los moédulos funcionales a implantar,
conforme los requerimientos de la DGSD.

Durante la ejecucion del contrato, al inicio de la subfase de Puesta en marcha, la empresa
adjudicataria proporcionara a la DGSD el Plan de pruebas para verificar el correcto funcionamiento
de cada uno de los elementos de la solucion propuesta y de la solucion global en su conjunto. Una
vez aprobado el Plan de Pruebas presentado, y previamente al inicio de la fase de mantenimiento,
este se llevara a cabo bajo la supervision de la DGSD.

Los trabajos se realizaran de forma que alteren lo menos posible el trabajo habitual de los usuarios,
preferiblemente sin producir cortes en los servicios operativos actuales. Siempre y cuando sea
estrictamente necesario el corte de un servicio, éste se consensuara con la DGSD. Se realizara en
horario tarde/noche y se fijara un maximo de horas sin servicio que en ningun caso sera superior a
cuatro.

Los licitadores podran plantear en su Planificacion, si asi lo creen conveniente, una planificacion
por moédulos o servicios, sin necesidad de que el despliegue de cada uno de ellos tenga los mismos
plazos temporales, serializando la implantacion de los mismos y/o adelantando la puesta en marcha
de alguno de ellos. En ningun caso estas variaciones pueden modificar el plazo total de esta fase,
ni tener influencia en la facturacion propuesta para esta contratacion.

La empresa adjudicataria pondra a disposicion de la DGSD informacién periédica de la evolucion
de la fase de desarrollo.

El servicio se considerara operativo y recibido cuando asi se constate en la firma del Acta de puesta
en marcha por parte de la empresa adjudicataria y de la DGSD.

Todos los gastos necesarios para la puesta en marcha del proyecto objeto de este Pliego con plena
operatividad, cualquier otro coste derivado de la implantacion de los servicios solicitados, seran por
cuenta de la empresa adjudicataria.

El plazo de ejecucion se iniciara el dia siguiente al de la formalizacion del contrato.

4.2. Fase de Transferencia

Para garantizar la correcta transferencia de datos y conocimientos previos a la finalizacion del
contrato, dentro de la Planificacién del Proyecto se debera incluir el Plan de Transferencia del
servicio, cuyo coste estara incluido en la oferta.

La planificacion de la transferencia del servicio que debera indicar el conjunto de actividades
necesarias para realizar la correspondiente transferencia de conocimiento y datos tanto al equipo
humano de la DGSD como al nuevo adjudicatario que reciba el servicio. Este Plan debera
garantizar, ademas, el correcto traspaso de servicios, garantias u otros contratos de licencias o
mantenimiento en vigor en ese momento. También se indicara el tipo de documentos y formato en
que se ofrecera la informacién relacionada con el servicio.

La ejecucion del Plan de transferencia no tendra una duracion superior a los 3 meses, tras los
cuales la DGSD o el nuevo contratista se hara cargo por completo del servicio.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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Durante esta fase se realizara un mantenimiento evolutivo y, especialmente correctivo del sistema,
de manera que se vayan modificando / corrigiendo / adaptando las funcionalidades ya
implementadas, y que la DGSD considere necesario.

La transferencia del servicio no se considerara finalizada hasta la firma por parte de la DGSD del
Acta de finalizacion del proyecto, condicion necesaria para el pago de la ultima factura.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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En este apartado se procede a detallar cada uno de los modulos del sistema, asi como sus
especificaciones técnicas y funcionales que debera de disponer la solucién propuesta para tratar de
satisfacer las necesidades detallas con anterioridad en este pliego.

A continuacién, se relacionan los documentos normativos (protocolos nacionales y autonémicos de
la Comunidad de Madrid) que se han utilizado para la especificacion de los requisitos funcionales y
que deberan tenerse en cuenta para el desarrollo del futuro aplicativo:

Documento Fuente (URL)

Documento marco del Sistema Nacional de
Vigilancia de las infecciones relacionadas con
la asistencia sanitaria

https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaS
aludPublicaRENAVE/EnfermedadesTransmisibles/Docu

ments/PROTOCOLOS/PROTOCOLOS%20EN%20BLO
QUE/PROTOCOLOS%20IRAS%20Y%20RESISTENCI
AS/PROTOCOLOS%20NUEVOS%202019%20IRAS/Do
cumento%20marco%20Vig IRAS rev Febrero2019 v2.

2.pdf

Plan Nacional Resistencia Antibiéticos.

Vigilancia Nacional de la Resistencia a
Antimicrobianos.

hitps://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/la
AEMPS/2021/docs/Vigilancia-Nacional-resistencia.pdf

Protocolo de la encuesta de prevalencia de las
infecciones relacionadas con la asistencia
sanitaria y uso de antimicrobianos

(Protocolo-Prevalencia IRAS)

https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaS
aludPublicaRENAVE/EnfermedadesTransmisibles/Docu
ments/PROTOCOLOS/PROTOCOLOS%20EN%20BLO
QUE/PROTOCOLOS%20IRAS%20Y%20RESISTENCI
AS/PROTOCOLOS%20NUEV0OS%202019%20IRAS/Pr
otocolo-PreviIRAS Nov2017 rev_Abril2019.pdf

Protocolo general de vigilancia y control de
microorganismos multirresistentes o de
especial relevancia clinico-epidemiolégica

(Protocolo-MMR)

https://www.comunidad.madrid/sites/default/files/doc/san

idad/epid/protocolo-mmr.pdf

Protocolo de vigilancia y control de la infeccién
de localizacioén quirtargica

(Protocolo-ILQ)

https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaS
aludPublicaRENAVE/EnfermedadesTransmisibles/Docu
ments/PROTOCOLOS/PROTOCOLOS%20EN%20BLO
QUE/PROTOCOLOS%20IRAS%20Y%20RESISTENCI
AS/PROTOCOLOS%20NUEV0OS%202019%20IRAS/Pr
otocolo-ILQ Nov2017 rev_Abril2019.pdf

Protocolo de vigilancia de infeccion de
localizacion quirurgica de la Comunidad de
Madrid

https://www.comunidad.madrid/sites/default/files/doc/san

idad/epid/protocolo de vigilancia de infeccion de loca
lizacion quirurgica enero 2019.pdf

madri
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https://www.comunidad.madrid/sites/default/files/doc/san
idad/epid/protocolo-ucis.pdf

(Protocolo-UCls)

Protocolo de vigilancia de brotes de
infecciones relacionadas con la asistencia
sanitaria

aludPubllcaRENAVE/EnfermedadesTransm|$|bles/Docu
ments/PROTOCOLOS/PROTOCOLOS%20EN%20BLO
QUE/PROTOCOLOS%20IRAS%20Y%20RESISTENCI
AS/PROTOCOLOS%20NUEV0OS%202019%20IRAS/Pr

otocolo-BROTES Nov2017 rev_Abril2019.pdf

(Protocolo-BROTES)

Protocolo de vigilancia de brotes de IRAS de https://www.comunidad.madrid/sites/default/files/doc/san

la Comunidad de Madrid idad/epid/protocolo _vigilancia_de brotes de iras. com
unidad de madrid mayo 2018.pdf

A continuacién, se detalla el mapa de mddulos del sistema “VIRAS 2.0".

madri
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5.1. Mapa de Modulos para el sistema de Vigilancia de IRAS (VIRAS 2.0)

En el siguiente diagrama se representa el mapa de mddulos propuestos para el desarrollo de VIRAS
2.0. Estan sombreados en azul aquellos médulos que se mantienen practicamente invariables a
cdmo estan implementados en la situacion actual, aplicativo VIRAS en SISPAL (espacio para
profesionales sanitarios con informacion referente a recursos humanos y empleo publico, vigilancia
epidemiolégica, prevencion, etc.). Los modulos sombreados en verde son aquellos que requieren
una gran modificacion o se introducen como nuevos modulos en el Sistema de Vigilancia
Epidemioldgica de la Comunidad Auténoma de Madrid.
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VIRAS 2.0

Modulo de la Encuestade
Prevalenciade las
Infecciones Relacionadas
con la Asistencia Sanitaria y
Uso de Antimicrobianos

Médulo de
Infecciones Asociadas
a Dispositivos en UCls

Moédulo de
Indicadores e

Modulo de Infecciones por
Microorganismos
Multirresistentes ode
Especial Relevancia Clinica
+ PRAN

Médulo de Brotes

Epidémicos
Hospitalarios

Modulo Poblacional

Modulo de Infeccion
de Localizacion
Quirdrgica

Modulo de
Administraciony
Mantenimiento

Informes

- Cambios importantes - Cambios menores g

Figura 1. Mapa de médulos para VIRAS 2.0
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El objetivo principal del proyecto se centra en desarrollar la aplicacién VIRAS 2.0 y mantener y
actualizar todas las funcionalidades ya trabajadas en su momento por la DGSP.

to se puede

Como se puede apreciar en el grafico anterior, el aplicativo VIRAS 2.0 estara formado por diferentes
maodulos que proporcionaran todas las funcionalidades necesarias para la gestiéon de las IRAS por
parte de la DGSP, asi como la comunicacién con otros sistemas y la explotacién de la informacién
incluida en el aplicativo.

A continuacién, se detallan los médulos/bloques establecidos en el Documento Marco del Sistema
Nacional de Vigilancia de las IRAS. A estos moédulos se ha afiadido el Plan Nacional frente a la
Resistencia a los Antibiéticos (en adelante, PRAN), en el que se incluye el seguimiento de nuevos
microorganismos:

mediante ¢l siguiente codigo seguro de verificacion:
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Modulos de Vigilancia Actividades/Procedimientos

Encuesta de Prevalencia de las
Infecciones Relacionadas con la
Asistencia Sanitaria y Uso de
Antimicrobianos

* Vigilancia de la prevalencia global de IRAS

e Protesis de cadera (HPRO)

Prétesis de rodilla (KPRO)

Cirugia colon (COLO)

Bypass coronario con doble incisién (CBGB)

Bypass aortocoronario con soélo incision toracica (CBGC)

Infeccién de localizaciéon
Quirargica (ILQ)
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Modulos de Vigilancia Actividades/Procedimientos

e Bacteriemias adquiridas en UCI

« Infecciones del tracto urinario asociadas a sondaje vesical (SU)
¢ Neumonias asociadas a ventilacién mecanica invasiva

e Bacteriemias relacionadas con catéter vascular central

Infecciones asociadas a
dispositivos en UCls

e Enterobacterias productoras de carbapenemasas,
multirresistentes o de especial Staphylococcus aureus resistente a Meticilina, Clostridioides
relevancia clinico-epidemiolégica difficile ) . . .

+PRAN * Plan Nacional frente a la Resistencia a Antibiéticos (13
microorganismos)

Infecciones por microorganismos

Brotes epidémicos hospitalarios « Notificacion de brotes de origen nosocomial.

5.1.1. Modulo de la Encuesta de Prevalencia de las Infecciones Relacionadas con la
Asistencia Sanitaria y Uso de Antimicrobianos

Las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria (IRAS) son un importante problema de
Salud Publica en Espaina. Provocan un aumento de las estancias hospitalarias, discapacidad a largo
plazo, mayor resistencia de los microorganismos a los antimicrobianos, costes adicionales tanto
para el propio paciente como para el sistema sanitario, y muertes innecesarias.

Aproximadamente, un 20-30 % de las IRAS son prevenibles mediante programas de control de la
infeccién e higiene, y los sistemas de vigilancia son una importante herramienta en el logro de este
objetivo.

La importancia de desarrollar un sistema de vigilancia radica en la necesidad de disponer de una
informacion homogénea y sistematica, recogida mediante una metodologia estandarizada que
permita conocer y comparar la incidencia autonémica y nacional de estas infecciones.

Los estudios de prevalencia son sencillos, rapidos y relativamente baratos. Dan una visién general
del espectro y magnitud de las IRAS, llegando a todo el hospital y permitiendo la identificacion de
areas problematicas que necesitan estudio y la seleccién de servicios o procedimientos de riesgo
donde realizar estudios de incidencia.

El objetivo general es conocer la prevalencia de IRAS y del uso de antimicrobianos en los hospitales
de la Comunidad de Madrid y obtener informacién de manera homogénea para promover la
prevencién y el control de estas infecciones y el uso adecuado y responsable de los antimicrobianos,
identificar problemas, establecer prioridades y evaluar las medidas y estrategias aplicadas.

Metodologia

El detalle completo de la metodologia se encuentra en el documento Protocolo-Prevalencia IRAS.
A continuacién, se destacan ciertos aspectos a tener en cuenta para el desarrollo del nuevo sistema:
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Metodologia Detalle

¢ Hospitales de agudos publicos o privados de la Comunidad de Madrid.

Poblacién a vigilar.
Criterios de inclusion Su vigilancia es de caracter obligatorio para todos los hospitales
y exclusion participantes en el sistema de vigilancia nacional de las IRAS.

e Servicios o unidades asistenciales del hospital, incluidas las unidades
de croénicos y cuidados de larga estancia, unidades de psiquiatria de agudos
y las UCIS neonatales. Se excluyen los servicios de urgencias (excepto las
salas anexas donde los pacientes permanecen en observacion durante mas
de 24 horas, que si seran incluidas).

+ Pacientes ingresados en la unidad o planta antes o a las 8:00 horas de la
mafana, aunque en el momento de realizar el estudio estén fuera de ella
para ser sometidos a procedimientos diagnosticos o terapéuticos. También
los neonatos en la maternidad o en las plantas pediatricas si han nacido
antes o a las 8:00 a.m. y si estan registrados en el hospital. También deberan
incluirse aquellos pacientes que constan como ingresados en la planta a
efectos administrativos pero que se hallen en su domicilio temporalmente. 3
Los criterios de exclusion se encuentran en el documento.

La decision de incluir o excluir pacientes se basa en la informacién Z
disponible a las 08:00 horas del dia de la encuesta.

e Este estudio dependera de los Servicios de Medicina Preventiva v,
excepcionalmente, en el caso de que no fuera posible, la direccién del
hospital establecera el equipo responsable de esta vigilancia. Los datos se
introducirdan manualmente en el aplicativo.

bar en

Recogida de datos y
circuito de
notificacion

L4

to se puede ¢

e Para cada uno de los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion,
el hospital abrira una encuesta epidemiolégica (ver Anexo 1 del Protocolo-
Prevalencia IRAS).

Periodo de tiempo
para la realizacion del
estudio de prevalencia

e Se realizara de manera simultanea en todos los hospitales. Se hara durante
el mes de mayo, coincidiendo con el estudio EPINE.

mediante ¢l siguiente codigo seguro de verificacion:
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e Serecogeran variables técnicas, relativas al hospital y la unidad, al paciente,
a la infeccién a los microorganismos aislados y a las resistencias y las
relativas al uso de antibiéticos (ver detalle en Anexo 3 del Protocolo-
Prevalencia IRAS)

Variables de estudio

Analisis de datos

El detalle completo del Analisis de Datos se encuentra en el documento Protocolo-Prevalencia
IRAS. A continuacion, se detallan los principales indicadores y analisis a tener en cuenta para el
desarrollo de la nueva aplicacién:

Indicadores/Analisis Detalle

e De las caracteristicas de los hospitales: tamario y tipo de hospital, estancia

Analisis descriptivo . . 7o o o
hospitalaria, especialidad de la planta y especialidad del médico responsable.
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Indicadores/Analisis Detalle

e De las caracteristicas de los pacientes: sociodemograficas y factores de
riesgo.

Indicadores de | ® Indicadores de IRAS

resultado o Prevalencia total de pacientes con IRAS (porcentaje de pacientes
hospitalizados que en el momento del estudio presentan una o mas de una
infeccién hospitalaria). Es el numero total de pacientes con IRAS
hospitalaria con origen en este hospital o en otro entre los pacientes
encuestados*100/ n° pacientes encuestados. La informaciéon sobre los
diferentes tipos de prevalencia y la estratificacién a realizar se encuentra
en el Protocolo.

o Prevalencia total de IRAS: Numero total de IRAS detectadas en el
estudio * 100 / n° total de pacientes hospitalizados encuestados. La
informacién sobre la estratificacidén a realizar se encuentra en el protocolo.

o Prevalencia de pacientes con IRAS asociadas a dispositivos (por tipo
de dispositivo): N° de pacientes con IRAS asociada a dispositivo * 100 /
n° de pacientes con el dispositivo en el dia de la encuesta.

madri

o Prevalencia de IRAS asociadas a dispositivos (por localizacion de la
infeccién): N° de IRAS “X” asociada a un dispositivo * 100 / n° de IRAS
IIX”.

bar en
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e Indicadores de etiologia microbiana y marcadores de resistencia a
antimicrobianos

o N°de IRAS con un microorganismo aislado * 100 / n° total de IRAS.

to se puede ¢

mediante ¢l siguiente codigo seguro de verificacion:

o N°de IRAS con un microorganismo aislado por “tipo de microorganismos”
* 100/ n° total de IRAS.

o Frecuencias relativas de microorganismos aislados. Denominador: n° total
de microorganismos.

o Para los marcadores de resistencia a los antimicrobianos seleccionados
(ver Anexo 8 del Protocolo-Prevalencia IRAS): N° de microorganismos
resistentes-R/I/S * 100 / n° total de microorganismos aislados, con
resultados conocidos. No agrupar las categorias.

La autenticidad de este dc

e Indicadores de uso de antimicrobianos

o Prevalencia del uso de antimicrobianos: N° de pacientes que estan
recibiendo al menos un antimicrobiano * 100/ n° total de pacientes
encuestados.

o Prevalencia de uso de antimicrobianos por indicacion: n° de pacientes
con un antimicrobiano con indicacion de tratamiento * 100 / n° total de
pacientes encuestados. También distribucion porcentual.

o Prevalencia del uso de antimicrobianos por via de administracion: n°
de pacientes con un antimicrobiano por via parenteral * 100 / n° total de
pacientes hospitalizados.

También distribucion porcentual.
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Indicadores/Analisis Detalle

o Prevalencia de uso de antimicrobianos por diagndstico de
localizacion anatémica para uso de antimicrobianos (ver Anexo 10 del
Protocolo-Prevalencia IRAS): n° de pacientes con un antimicrobiano para
tratamiento de neumonia * 100 / n° total de pacientes encuestados.

También distribucion porcentual.

o Prevalencia del uso de antimicrobianos por grupos ATC
seleccionados: N° de pacientes que estan recibiendo al menos un
antimicrobiano del grupo ATC “X” * 100 / n° total de pacientes
encuestados.

También distribucion porcentual.

Los ATC seleccionados se especifican en el apartado correspondiente
(pag. 24) del Protocolo.

de |® Prevalencia de pacientes con sondaje urinario: Numero de pacientes con

Indicadores e .
sondaje urinario / Total de pacientes encuestados) x 100.

proceso
e Prevalencia de pacientes con catéter vascular central: Numero de
pacientes con catéter vascular central/ Total de pacientes encuestados) x 100.

e Prevalencia de pacientes con catéter vascular periférico: Numero de
pacientes con catéter vascular periférico/ Total de pacientes encuestados) x
100.

La estructura de la base de datos para el calculo de los indicadores de prevalencia del Sistema
Nacional de Vigilancia de las IRAS se encuentra en el Anexo 3 del Protocolo-Prevalencia IRAS.

5.1.2. Modulo de Infecciones por Microorganismos Multirresistentes o de Especial
Relevancia Clinica y Plan Nacional de la Resistencia a Antimicrobianos

Las infecciones por microorganismos multirresistentes (en adelante, MMR) provocan un aumento
en el coste sanitario y en la mortalidad de los pacientes. Esto se debe a las limitaciones terapéuticas
existentes para combatir estos microorganismos y la extension de las estancias hospitalarias. Este
tipo de patégenos presenta resistencia a multiples antibiéticos que originalmente se consideran de
utilidad para su tratamiento. Es por ello que se considera de gran importancia conocer la incidencia
de estas infecciones y su evolucion, disponiendo de indicadores homogéneos que permitan realizar
comparaciones con hospitales a nivel autonémico y nacional y asi poder identificar precozmente a
pacientes infectados y posibles brotes.

5.1.21. Infecciones por Microorganismos Multirresistentes

En esta linea, en el Protocolo-MMR (apartado 3. Alcance) se indica que en la fase inicial de
implementacion del sistema de vigilancia de las IRAS se deberan incluir el estudio y vigilancia de
los siguientes microorganismos:
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* Enterobacterias productoras de carbapenemasas (EPC)
e Staphylococcus aureus resistente a la meticilina (SARM)
¢ Clostridioides difficile (ICD)

Actualmente, en el sistema VIRAS se estan registrando los casos de enterobacterias productoras
de carbapenemasas. Por lo tanto, es necesario tener en cuenta que se debera realizar una
migracion del histérico de estos datos al aplicativo VIRAS 2.0 (para mas detalle, revisar apartado
5.3 Migracion de este pliego).

En fases posteriores se prevé incluir los siguientes microorganismos, entre otros:
o Enterobacterias productoras de BLEEs
* Enterococo resistente a la vancomicina
¢ Acinetobacter baumannii multirresistente

e Pseudomonas aeruginosa multirresistente

Con el fin de evitar nuevos desarrollos para incluir la vigilancia de nuevos microorganismos, es
esencial que el sistema VIRAS 2.0 permita la posibilidad a los usuarios administrativos del aplicativo
introducir manualmente nuevos protocolos de vigilancia epidemiolégica y/o adaptar los protocolos
existentes. A esta funcionalidad se accedera desde el Médulo Administracién y Mantenimiento
(apartado 5.1.7).

Actualmente la inclusion en VIRAS es manual. El objetivo final es cargar la informacion de
microorganismos proveniente de los laboratorios de forma automatica. Si la muestra positiva
corresponde a un paciente ingresado, el preventivista recibira un aviso para completar la
informacion clinica. El preventivista también podra realizar cargas de forma manual, sin la necesidad
de recibir la informacién del laboratorio (ejemplo: viene un paciente de otra Comunidad Auténoma
con un microorganismo activo).

Metodologia

El detalle completo de la metodologia se encuentra en el Protocolo-MMR. A continuacion, se
destacan ciertos aspectos a tener en cuenta para el desarrollo del nuevo sistema:

Metodologia Detalle

* Responsables: Servicio de Medicina Preventiva o, en su defecto, equipo de

Circuito de igilancia de las IRAS designado por la direccion de cada hospital
notificacion y vigilancia de las esignado por |a direccién de cada hospita
recogida de datos e Para cada caso que cumpla los criterios, el hospital abrira una encuesta

epidemiolégica (Anexo 3, Protocolo-MMR)

e Estos datos se enviaran al CNE cada 3 meses mediante integracion con la
plataforma informatica SiViEs.
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Metodologia Detalle

Poblacién a vigilar

e Todos los pacientes ingresados de los hospitales del sistema nacional de
vigilancia de IRAS

e Para el caso especifico de EPC:

e Pacientes ingresados en hospitales publicos y privados. En caso de
pacientes infectados/ colonizados por EPC se llevara a cabo seguimiento
del estado de portador durante su ingreso.

e Residentes de los centros sociosanitarios. En caso de pacientes
infectados o colonizados por EPC se llevara a cabo seguimiento del
estado de portador durante su estancia en la residencia.

e Pacientes ambulatorios infectados/ colonizados por EPC. Se llevara a
cabo el seguimiento del estado de portador en caso de ingreso en un
hospital o en un centro sociosanitario.

Periodo de la
vigilancia

e Vigilancia prospectiva y continua durante todo el afio

Variables de estudio

e |a estructura de la base de datos debe considerar las variables relativas a:
hospital, paciente/hospitalizacién e infeccién (Anexo 4, Protocolo-MMR)

Analisis de datos

El detalle completo del Analisis de Datos se encuentra en el Protocolo-MMR. A continuacién, se
detallan los principales indicadores y analisis a tener en cuenta para el desarrollo de la nueva

aplicacién:

Indicadores/Analisis Detalle

Analisis descriptivo y analisis de
secuencia temporal

Analisis descriptivo de las variables estudiadas en cada uno de
los protocolos y anadlisis de secuencia temporal de los casos
incidentes de infeccién por MMR sujetos a vigilancia

Incidencia acumulada de infeccion

N° total de casos nuevos de infeccidon por microorganismo
vigilado en el periodo de estudio * 100 / n° pacientes ingresados

Incidencia acumulada de infeccion
segun origen del caso

Origen del caso: de inicio hospitalario, de inicio comunitario, de
inicio comunitario relacionado con la asistencia sanitaria

N° total de casos nuevos de infeccion de inicio “X” por
microorganismo vigilado en el periodo de estudio * 100 / n°
pacientes ingresados

N° total de casos nuevos de infeccién por microorganismo
vigilado en el periodo de estudio * 1000 / n° de pacientes-dia

Densidad de incidencia de
infeccion
Sensibilidad/resistencia a
antibioticos

Porcentaje de pacientes con infecciones causadas por un
determinado microorganismo resistente con respecto al total de
pacientes con infecciones producidas por ese mismo
microorganismo
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Para el caso especifico de EPC:

Indicadores/Analisis Detalle

Porcentaje de infeccion por EPC del | ¢ N° casos de infeccién por EPC * 100 / N° pacientes con
total de infecciones por enterobacterias infeccién por una enterobacteria

Para el caso especifico de SARM:

Indicadores/Analisis Detalle

e N° casos de infeccion por SARM * 100 / N° pacientes con

Porcentaje de infeccién por SARM . P
infeccién por S. aureus

La estructura de la base de datos para el calculo de los indicadores de MMR se encuentra en el
Anexo 4 del Protocolo-MMR.

5.1.2.2. Plan Nacional de la Resistencia a Antimicrobianos (PRAN)

Ademas de los microorganismos indicados en la seccion 5.1.2.1 y detallados en el Protocolo-MMR,
el PRAN enfatiza la necesidad de vigilar a nivel nacional y autonémico el siguiente grupo de
bacterias especificando los antibiéticos para las pruebas de sensibilidad y los tipos de muestra (para
ver detalle, revisar el apartado 3 del documento Plan Nacional de la Resistencia a Antimicrobianos):

o Enterobacterias, excluyendo Salmonella y Shigella
e Pseudomonas aeruginosa

¢ Acinetobacter baumannii

¢ Shigella spp

e Staphylococcus aureus

e Streptococcus pneumoniae

¢ Enterococcus faecium/Enterococcus faecalis
e Haemophilus influenzae

e Streptococcus pyogenes

e Salmonella spp.

e Campylobacter spp

¢ Neisseria meningitidis

¢ Neisseria gonorrhoeae

e Complejo Mycobacterium tuberculosis
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Metodologia

El detalle completo de la metodologia se encuentra en el documento Plan Nacional frente a la
Resistencia a los Antibiéticos (PRAN). A continuacién, se destacan ciertos aspectos a tener en
cuenta para el desarrollo del nuevo sistema:

Metodologia Detalle
Circuito de ¢ Fuente de informacion: Laboratorios de microbiologia
notificacion y o Los datos se enviaran al Instituto de Salud Carlos Il (en adelante, ISCIII) a
recogida de datos través de la plataforma informatica SiViES

e A nivel autonomico se establecera la periodicidad de recogida de la
informacién (se recomienda a tiempo real) y a nivel nacional se hara
anualmente.

e La \vigilancia sera individualizada para aquellos microorganismos

Tipo de vigilancia .
seleccionados.

Periodo de la e Vigilancia prospectiva y continua durante todo el afio

vigilancia e Se recogera informacion de todos los casos objeto de vigilancia nacional
aislados durante todo el afio. A nivel autonémico se establecera la
periodicidad de recogida de la informacién (se recomienda a tiempo real) y al
nivel nacional se hara anualmente.

Variables de estudio | * Se incluira la siguiente informacién por cada caso
e Comunidad Autonoma

o Fecha para estadistica

e Hospitalizacién

e Numero de muestra clinica

e Centro de procedencia de la muestra

e Centro de procesamiento de la muestra
e Identificacién del caso

e Fecha de nacimiento

e Sexo

e Microorganismo

e Tipo de muestra

e Antibiético-CM

e Antibiotico-categorias clinicas S, | y R

Analisis de datos

El detalle completo del Andlisis de datos se encuentra en el documento Plan Nacional frente a la
Resistencia a los Antibidticos (PRAN). A continuacién, se detallan los principales indicadores y
analisis a tener en cuenta para el desarrollo de la nueva aplicacion:

17

madri

bar en

L4

to se puede ¢

mediante ¢l siguiente codigo seguro de verificacion:

La autenticidad de este dc




Financiado por L Plan de LI
.z 3 GOBIERNO MINISTERIO Recuperacién, * kK

la Unién Europea G T DEEPARA  DESANDAD i ity

NextGenerationEU aUSa Q. Resiliencia oz

Indicadores/Analisis Detalle

¢ Numero de casos (infecciones) por un determinado
microorganismo S/I/R a un antibiético por el total de
casos de ese determinado microorganismo durante
el periodo de tiempo establecido

Porcentaje de sensibilidad, sensibilidad con
exposicion elevada y resistencia para cada
pareja antimicrobiano-microorganismo

5.1.3. Modulo de Infeccion de Localizacion Quirurgica

La infecciéon de Localizaciéon Quirurgica (ILQ) son las segundas IRAS mas frecuentes a nivel
europeo Yy las primeras a nivel nacional.

Las ILQ son un importante problema que limitan los potenciales beneficios de las intervenciones
quirtrgicas. Los pacientes que desarrollan una ILQ tienen mayor probabilidad de mortalidad,
estancias mas prolongadas hospitalarias y en Unidades de Cuidados Intensivos (UCIs) y mayor
probabilidad de reingresos. Todo esto unido a un aumento de pruebas complementarias y a un uso
adicional de antibiéticos, conlleva un aumento importante de los costes.

Los procedimientos quirargicos (categorias NHSN) incluidos en la vigilancia minima del sistema
nacional de vigilancia de las ILQ son procedimientos seleccionados por su gran relevancia
hospitalaria, por la frecuencia de intervenciones realizadas y/o por la alta incidencia de infecciones
quirargicas que conllevan,

Su vigilancia es de caracter obligatorio para todos los hospitales participantes en el Sistema de
Vigilancia Nacional de las IRAS.

Son los siguientes:
o CBGB: Bypass aortocoronario con doble incisién en térax y en el lugar del injerto
o CBGC: Bypass aortocoronario con sélo incisién toracica
o COLO: Cirugia de colon
o HPRO: Prétesis de cadera
o KPRO: Prétesis de rodilla
Se vigilara para cada uno de los procedimientos tanto la cirugia urgente como la programada.

Se define como ILQ aquella infeccién relacionada con el procedimiento quirdrgico, que se produce
en la incisién quirdrgica o en su vecindad, durante los primeros 30 dias 0 90 dias del postoperatorio
(segun el procedimiento quirargico realizado).

Estas se clasifican en tres grupos: infeccién incisional superficial, infeccién incisional profunda e
incision de érgano o espacio. Las caracteristicas de estos tres grupos se encuentran en el apartado
4 (Definiciones y conceptos claves) del Protocolo-ILQ, donde ademas se incluyen los periodos de
vigilancia especificos.
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de Madrid

En la Comunidad de Madrid, la vigilancia epidemiolégica y el control de las IRAS en los centros
sanitarios es competencia de los Servicios de Medicina Preventiva hospitalarios.

Los objetivos de este mddulo son: determinar la incidencia acumulada de ILQ para diferentes
procedimientos quirurgicos, obtener indicadores homogéneos y estandarizados para comparar a
nivel autonémico, nacional e internacional, facilitar el intercambio de informacién y obtener
informacion para adoptar estrategias preventivas y evaluar su eficacia, con el fin ultimo de disminuir
la incidencia de ILQ.

Mediante este aplicativo se pretende promover un sistema estandarizado de vigilancia de la ILQ en
los hospitales de la Comunidad de Madrid para normalizar las definiciones y los datos a recoger de
la ILQ.

Los procedimientos quirurgicos vigilados en la Comunidad de Madrid para infeccién de incisién
profunda y de érgano/espacio se encuentran en la Tabla 1 del Protocolo de Vigilancia de Infeccién
De Localizacién Quirdrgica de la CM (pég. 12 del Protocolo), incluyendo los periodos de vigilancia.
En el Anexo 1 Del Protocolo-ILQ se puede observar el listado completo de posibles procedimientos
a vigilar y sus periodos de vigilancia a nivel nacional. Cada hospital tendra la opcion de realizar
la vigilancia opcional de cuantos procedimientos quiera.

Metodologia

El detalle completo de la metodologia se encuentra en el documento Protocolo-ILQ a nivel nacional
y en el documento Protocolo de Vigilancia de Infeccion de Localizacién Quirtrgica de la CM a nivel
de CA.

El protocolo a implementar en el sistema sera el de la Comunidad de Madrid, ya que ademas de
cumplir con los estandares del protocolo nacional, es mas amplio (analiza mas variables, formas de
registro, periodos, etc.).

A continuacién, se destacan ciertos aspectos a tener en cuenta para el desarrollo del nuevo sistema:

Metodologia Detalle

Poblacion a vigilar . La‘ 'Cgmunidad de Madrid analizara 'lo.s pacieptfes. intel.'vgnidos
quirdrgicamente de cada uno de los procedimientos quirurgicos vigilados,
que permanecieron ingresados al menos 24 horas durante el periodo de
estudio. A nivel nacional se enviaran datos de pacientes que permanecieron
ingresados al menos 48 horas.

e Procedimientos quirurgicos de vigilancia obligatoria (basicos). Se
detallan en la Tabla 6 del “Protocolo de Vigilancia de Infeccion de
Localizacién Quirurgica de la CM”.

Procedimientos
quirurgicos vigilados

e También se propone la vigilancia opcional de procedimientos quirurgicos
para los hospitales que dispongan de recursos y/o estén realizando
vigilancia de la ILQ de una forma mas amplia. La notificacion de estos
procedimientos se realizara por el mismo sistema que para los

procedimientos quirurgicos basicos. El Servicio de Medicina Preventiva de
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Detalle

cada hospital debera comunicar al Servicio de Epidemiologia de la
Subdireccién General de Epidemiologia al inicio de cada semestre los
procedimientos quirtrgicos opcionales vigilados en su centro (nhormalmente
esta comunicacion se realizara a Salud Publica a través de correo
electrénico).

e De cada uno de los procedimientos se vigila tanto la cirugia urgente como
la programada.

Método de vigilancia

e Recogida de datos
o Todos los hospitales utilizaran un protocolo comun consensuado.

o Para cada paciente intervenido quirurgicamente del procedimiento
sometido a vigilancia se abrira una ficha de registro de datos, en el que
se recogera informacion sobre variables sociodemograficas, factores de
riesgo de infeccion intrinsecos y extrinsecos, variables relacionadas
con la hospitalizacién, la cirugia, y la infeccién.

o Se llevara a cabo por el personal del Servicio de Medicina Preventiva o
del equipo de vigilancia de las IRAS designado en cada hospital.

o Hay una serie de peculiaridades a tener en cuenta, que se encuentran
en “Notas para la gestién de la vigilancia” del apartado 5.2.1. - Recogida
de datos del Protocolo de Vigilancia de Infeccidon de Localizacion
Quirurgica de la CM. Es importante destacar que un paciente puede
tener varios procedimientos vigilados a la vez, asi como tener varias
infecciones. En cuanto a los cédigos CIE-9, puede tener asociado uno
principal (obligatorio) y uno secundario. Ademas, si a un paciente le
realizan dos intervenciones en el mismo dia, normalmente se hace un
unico registro en el que se suman los tiempos de ambas intervenciones.

Registro y notificacion

e La vigilancia de la ILQ en el ambito hospitalario se enmarca en la Red de
Vigilancia Epidemiolégica de la CM. La direcciéon de los centros debera
facilitar la organizacion de esta funcion, que delegara en los Servicios de
Medicina Preventiva.

e Los hospitales que no hacen vigilancia a través de VIRAS deben enviar su
informacién en un archivo DBF para su carga al aplicativo de nosocomiales.

e En el periodo entre el 1 de abril y el 10 de abril deberan estar
introducidos todos los datos de vigilancia en VIRAS del afio previo.
Aquellos hospitales que no realicen la vigilancia por VIRAS en ese periodo
deben enviar los archivos correspondientes al Servicio de Epidemiologia de
la Subdireccién General de Epidemiologia. El Servicio de Epidemiologia
enviara los datos anuales al Sistema Nacional de Vigilancia de las IRAS.

Vigilancia después de
alta

La vigilancia postalta obligatoria sera la correspondiente a vigilar reingresos,
consultas externas y urgencias. Una vez producida el alta hospitalaria se
podran establecer mecanismos para identificar la ILQ durante los 90 o 30 dias
siguientes a la intervencion, en funcion de que se hayan colocado implantes (90
dias) o no (30 dias).
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Detalle

Los procedimientos con alto riesgo de ILQ se listan en la Tabla 7 (pag. 20) del
Protocolo de Vigilancia de Infeccion de Localizacién Quirtrgica de la CM.

Nota: a nivel nacional solamente es necesario recopilar informaciéon sobre
reingresos, sin incluir consultas externas ni urgencias.

Fuente de informacion

La fuente de informacién sera la historia clinica del paciente (datos médicos y
de enfermeria), técnicas de diagnéstico y cultivos microbiolégicos realizados al
paciente, asi como de la informacién directa obtenida del equipo médico y
asistencial y de la observacion directa del paciente cuando sea necesario.

Variables

El cuestionario recoge datos sociodemograficos, factores de riesgo de infeccién
(intrinsecos y extrinsecos) y datos relacionados con la hospitalizacion, con el
procedimiento quirtrgico y con la infeccién (Anexo | y VIII del del Protocolo de
Vigilancia de Infeccién de Localizacién Quirtrgica de la CM). Las variables de
registro obligatorio estan marcadas con un asterisco (*). Existen variables que
se descargaran automaticamente al introducir al paciente (demograficos del
poblacional), como pueden ser el sexo o la edad.

En el Protocolo Nacional de ILQ también afiaden las siguientes variables:
relativas a microorganismos aislados y a las resistencias (Anexo 3 del
Protocolo-ILQ). Estas variables también deberan de aparecer disponibles en el
aplicativo para los hospitales de la Comunidad de Madrid, pero no seran de
registro obligatorio.

Periodo de vigilancia

El periodo de vigilancia obligatoria de los procedimientos en hospitales
generales seria el siguiente:

e Periodo minimo obligatorio de vigilancia:
o Tres meses (Enero/Febrero/ Marzo). Para todos los hospitales
o Los hospitales que en estos tres meses no hayan alcanzado el minimo
de 100 procedimientos en HPRO, KPRO y COLO 6 30 en CBGB y
CBGC continuaran la vigilancia hasta alcanzarlos o hasta finalizar el
afno.
e Periodo de vigilancia anual (recomendable):
Se considera que para una mayor consistencia y homogeneidad asi como
para detectar variabilidad estacional y obtener una mayor comparabilidad de
los datos es importante que aquellos hospitales que ya realizaban vigilancia
anual continten con ella y aquellos que lo consideren, independientemente
del cumplimiento minimo obligatorio, procedan a realizarla.

El periodo de vigilancia obligatoria de estos procedimientos en hospitales
con cirugia pediatrica* seria el siguiente:

e El procedimiento de APPY se vigilara de enero a junio.
e El procedimiento elegido por el hospital se vigilara en los seis meses
consecutivos que el hospital considere mas relevantes.

*Solo para hospitales con cirugia pediatrica donde al menos se realicen 50
cirugias del procedimiento (APPY vy el elegido) en el mismo periodo en afios
previos.
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El detalle completo del Analisis de datos se encuentra en el Protocolo de Vigilancia de Infeccion de
Localizacion Quirargica de la CM. A continuacién, se detallan los principales indicadores y analisis
a tener en cuenta para el desarrollo de la nueva aplicacién:

Indicadores/Analisis Detalle

Consideraciones
para el informe

Es imprescindible el registro de los siguientes datos: cddigo CIE (Clasificacion
Internacional de Enfermedades) primario del procedimiento, ASA, grado de
contaminacion, tiempos de cirugia y la presencia o no de implante.

Revisar el detalle de las consideraciones en el apartado “ANALISIS DE DATOS”
del Protocolo de Vigilancia de Infeccion de Localizacion Quirurgica de la CM.

Analisis descriptivo

Caracteristicas de la poblacion estudiada y de los procedimientos quirdrgicos
vigilados durante el periodo de estudio.

Indicadores de
resultado. Incidencia
acumulada (lA)

IA de ILQ por procedimiento quirurgico: n° de ILQ detectadas después del
procedimiento X * 100 / n° total de procedimientos X realizados.

IA de ILQ segun grado de contaminacién: n° de ILQ detectadas después de
procedimientos con grado de contaminacién Z (total o por procedimiento
vigilado) * 100 / n°® total de procedimientos con grado de contaminacién Z
realizados (total o por procedimiento vigilado).

IA de ILQ segtn indice de riesgo basico NHSN de ILQ: El ajuste por case-
mix (caracteristicas de los pacientes) se basa en el ajuste por el indice de
riesgo desarrollado por el sistema americano NHSN (National Healthcare
Safety Network). Este indice estratifica en 4 categorias a los pacientes segun
el riesgo de infeccion (de 0 a 3) en cada grupo de procedimientos quirtrgicos.
La IA de ILQ estratificada se calculara de la siguiente forma: n° de ILQ
detectadas en cirugias con indice de riesgo basico de ILQ “X" por
procedimiento vigilado en un periodo de tiempo * 100 / n° procedimientos
vigilado de cirugias con indice de riesgo basico de ILQ “X” realizadas en ese
periodo de tiempo.

Indicadores de
proceso

Porcentaje de pacientes que reciben profilaxis antibiética (PA) por
procedimiento quirurgico realizado: n° de pacientes que reciben profilaxis
antibiotica * 100 / n°® pacientes intervenidos.

Porcentaje de cumplimiento adecuado de la profilaxis antibiotica (PA) por
procedimiento quirurgico realizado: n° de pacientes que reciben profilaxis
antibiotica adecuada * 100 / n° pacientes intervenidos.

Porcentaje de inadecuacion de profilaxis antibiética segun causas de
inadecuacion (duracion, eleccion, inicio, indicacién, via de administracion).

Porcentaje de pacientes que no reciben profilaxis antibiética a pesar de
estar indicada: n° de pacientes que no reciben profilaxis estando indicada

*100/ total pacientes intervenidos.
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Indicadores/Analisis

Razon
Estandarizada de
Infeccion (REI)

de Madrid

Detalle
Se calcula a nivel de Comunidad de Madrid y a nivel nacional:

A nivel de la Comunidad de Madrid para el calculo de la Razén Estandarizada
de Infeccién (REI) se realiza previamente un proceso de estandarizacion indirecta
gue toma como referencia las tasas especificas de infeccion por riesgo NNIS de la
serie de 5 afios previos al afio consultado en los hospitales de la Comunidad de
Madrid, que son aplicadas a las vigilancias efectuadas de los distintos ambitos a
comparar. Se obtienen asi las infecciones esperadas para un procedimiento que
se comparan con las infecciones realmente observadas para ese procedimiento
en cada Hospital. El cociente de observadas y esperadas se denomina Razén
Estandarizada de Infeccién (REI).

En la interpretacién del REI si este es > 1 indica que se observaron mas infecciones
de lo esperado, en el caso de ser < 1 indica que se observaron menos infecciones
de lo esperado. Con respecto al intervalo de confianza, si el valor 1 esta incluido
en el intervalo de confianza no existe una diferencia entre los valores esperados y
observados significativa. Si los dos valores del intervalo son inferiores a 1 la
infeccién del hospital es inferior a la de la Comunidad de Madrid y si los dos valores
del intervalo son superiores a 1 la infeccion del hospital es superior a la de la
Comunidad de Madrid. Para evitar que la comparacion fuera demasiado inestable
no se calcula el REI cuando las infecciones esperadas son menores de 1.

A nivel nacional el REI corresponde analisis comparativo de las tasas de ILQ con
los ultimos datos publicados a nivel europeo por los ECDC y a nivel internacional,
por el sistema americano NHSN, ajustadas por los indices de riesgo. La
comparacion se realizara para el conjunto de los hospitales participantes.

Mediante la estandarizacién homogeneizamos poblaciones con diferente
estructura para poder compararlas entre si. El método seleccionado para la
estandarizacion es el de “ajuste indirecto”, método empleado cuando queremos
comparar poblaciones reducidas en las que pueden existir pocos casos en algun
subgrupo. Para cada procedimiento se calculara la A esperada y la observada en
funcién de los ultimos datos publicados a nivel europeo por el ECDC y a nivel
americano por el NHSN. La razén entre la tasa de infeccion observada y la
esperada nos dara la REI, que se interpreta como un riesgo relativo. Una REI
mayor a 1 indica el numero de veces que las infecciones observadas exceden a
las esperadas de acuerdo a los datos publicados por el ECDC para los paises de
la UE o por el NHSN para EEUU. Se calculara el REI con sus intervalos de
confianza.

La estructura de la base de datos para el calculo de los indicadores se encuentra en el Anexo 1 del

Protocolo de Vigilancia de Infeccion de Localizacion Quirtrgica de la CM.

5.1.4. Modulo de Infecciones Asociadas a Dispositivos en UCls

23

madri

ar en

La autenticidad de este dc

L4

to se puede ¢

mediante ¢l siguiente codigo seguro de verificacion:




Financiado por L Plan de LI
.z 3 GOBIERNO MINISTERIO Recuperacién, * kK

la Unién Europea G T DEEPARA  DESANDAD i ity

NextGenerationEU aUSa Q. Resiliencia oz

de Madrid

Las enfermedades de base que padecen los pacientes ingresados en las Unidades de cuidados
intensivos (UCIs) les hace mas vulnerables a la hora de adquirir nuevas infecciones como las IRAS,
provocando elevados costes sanitarios y mayor mortalidad de los pacientes.

La vigilancia epidemiolégica de estas enfermedades permite estudiar el impacto en el paciente y los
principales factores de riesgo que permiten tomar las medidas de prevencion pertinentes para
disminuir la incidencia de estas infecciones en las UCls.

Con este fin, los principales objetivos de este médulo son:

* Promover la prevencién y control de estas infecciones mediante la recopilaciéon de datos y
la obtencién de una serie de indicadores estandares que permitan realizar estudios
comparativos entre centros hospitalarios.

e Disminuir las tasas de las IRAS en UCIs gracias al intercambio de informaciéon a nivel
autondmico y nacional. Asimismo, participar en la red europea de vigilancia de las IRAS en

UCIs para poder realizar comparativas con otros paises facilitando el intercambio de
experiencias.

e Conocer la incidencia de las IRAS en las UCls, de adultos y pediatricas, para promover la
prevencion y el control de estas infecciones.

o Establecer tasas estandar de referencia para cada una de las infecciones vigiladas por el
sistema de vigilancia de las IRAS en las UCls, a partir de los datos de los hospitales
participantes.

Las IRAS que deben ser vigiladas con caracter obligatorio son las siguientes:
¢ |nfecciones asociadas a dispositivos adquiridas en las UCls
o Neumonia asociada a ventilacion mecanica invasiva (N-VM)
o Infeccion del tracto urinario asociada a sondaje vesical (ITU-SV)

o Bacteriemia relacionada con catéter vascular central (BRC-CVC)

e Bacteriemias adquiridas en las UCls

Metodologia

El detalle completo de la metodologia se encuentra en el Protocolo-UCIS. A continuacion, se
destacan ciertos aspectos a tener en cuenta para el desarrollo del nuevo sistema:

Metodologia Detalle

Poblacién a vigilar ¢ UCIs pediatricas, adultos y neonatales.

¢ Vigilancia de bacteriemias: pacientes mayores de 1 mes que permanezcan
mas de 2 dias en UCI (Fecha de alta de UCI - fecha de ingreso en UCI + 1 >
2 dias)
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Metodologia Detalle

e Responsables: Intensivistas y enfermeros/as de UCI, en su defecto, el

Circuito de Servicio de Medicina P .
notificacion y ervicio de Medicina Preventiva.
recogida de datos e Fuente informacion: Historia de clinica del paciente (datos médicos y de

enfermeria), técnicas de diagnostico, cultivos microbiologicos, observacion e
informacién directa del paciente.

¢ Para cada paciente ingresado en UCI bajo vigilancia se abrira una ficha de
registro de datos, en el que se recogera informacion sobre variables
sociodemograficas, factores de riesgo de infeccidn intrinsecos y extrinsecos,
variables relacionadas con la hospitalizacion, con los dispositivos invasivos
utilizados y con la infeccién.

e (Cada paciente tendra un solo registro para los datos de ingreso y para los
datos correspondientes a los factores extrinsecos y puede no tener o tener
varios registros de infecciones y varios de antibiéticos. A su vez cada registro
de infecciones puede tener varios registros de microorganismos.

e Prospectiva y continua de los pacientes ingresados en UCI que cumplan

Tipo de vigilancia y o ; . ’ )
criterios de inclusion, durante el periodo de estudio

seguimiento

madri

¢ El seguimiento se hara hasta 48 horas después del alta de la UCI.

e El periodo maximo de seguimiento para un paciente sera de 60 dias.
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Periodo de la » Eltiempo de vigilancia por paciente son 60 dias maximo, y el periodo de
vigilancia vigilancia de al menos 3 meses consecutivos.

to se puede ¢

e Variables relativas al hospital y la unidad, al paciente y a la hospitalizacién, a
la infeccion ya a la exposicion a dispositivos y las relativas a los
microorganismos aislados y a las resistencias antimicrobianas (ver Anexo 1
del Protocolo-UCIs):

Variables de estudio

o Datos del declarante y de |a declaracién

o Datos del paciente*: Los datos demograficos del paciente se
precargaran en el sistema a través del Poblacional, de modo que el
usuario de este modulo solo tendria que rellenar la informacion clinica.

mediante ¢l siguiente codigo seguro de verificacion:
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o Datos de la hospitalizaciéon: Los datos del hospital y su informacién de
camas asociada, entre otros datos, también se precargaran en el
formulario a rellenar conforme al perfil del usuario y las tablas maestras
de hospital del sistema.

o Datos de la infeccién y del laboratorio

e El paciente puede tener varias infecciones o infecciones repetidas durante el
periodo de vigilancia, en caso de mas infecciones repetir el apartado “Datos
de la infeccién y del laboratorio” tantas veces como sea necesario.

*Al tratarse de una vigilancia en el tiempo, se identifica la necesidad de disponer
de datos demograficos adicionales a los que se indican en el Protocolo-UCIS.

Analisis de datos
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El detalle completo del Analisis de datos se encuentra en el Protocolo-UCIs. A continuaciéon, se
detallan los principales indicadores y analisis a tener en cuenta para el desarrollo de la nueva

aplicacion:

Indicadores/Analisis Detalle

Analisis descriptivo y analisis de secuencia
temporal

Caracteristicas de la poblacion estudiada y de los
microorganismos

ITU-SU: Incidencia acumulada (IA) de ITU-SU

N° de ITUs nuevas detectadas en el periodo de
estudio*100/ n° de pacientes sondados en la unidad
en el periodo de estudio

ITU-SU: Densidad de incidencia (DI) de ITU-SU

N° de ITUs nuevas detectadas en el periodo de
estudio*1000/ Z paciente-dia sometido a sondaje
uretral

ITU-SU: Ratio de utilizacion

Total de dias de SU/total de estancia en UCI

NEUMONIAS-VM: IA de neumonias-VM

N° de neumonias nuevas detectadas en el periodo de
estudio*100/ n°® de pacientes con VM en la unidad en
el periodo de estudio

NEUMONIAS-VM: DI de neumonias-VM

N° de neumonias nuevas detectadas en el periodo de
estudio*1000/Z paciente-dia con VM

NEUMONIAS-VM: Ratio de utilizacion

Total de dias con VM/total de estancia en UCI

Bacteriemias primarias (BP): IA de BP

N° de BP nuevas detectadas en el periodo de
estudio*100/ total pacientes con CVC en la unidad en
el periodo de estudio.

Bacteriemias primarias (BP): DI de BP

N° de BP nuevas detectadas en el periodo de
estudio*1000/ Z paciente-dia con CVC en la unidad
en el periodo de estudio

Bacteriemias relacionadas con catéter (BRC):
IA de BRC

N° de BRC nuevas detectadas en el periodo de
estudio*100/ n°® de pacientes con CVC en la unidad
en el periodo de estudio

Bacteriemias relacionadas con catéter (BRC):
Dl de BRC

N° de BRC nuevas detectadas en el periodo de
estudio*1000/ X paciente-dia con CVC en la unidad
en el periodo de estudio.

Bacteriemias relacionadas con catéter (BRC):
Ratio de utilizacién

Total de dias con CVC/total de estancia en la unidad
en el periodo de estudio.

Bacteriemias secundarias a otra infeccion (BS):
IA de BS

N° de BS nuevas detectadas en el periodo de
estudio*100/ n° de pacientes en la unidad en el
periodo de estudio

Bacteriemias secundarias a otra infeccion (BS):
Dl de BS

N ° de BS nuevas detectadas en el periodo de
estudio*1000/ total de estancias individuales en la
unidad en el periodo de estudio

La estructura de la base de datos para el calculo de los indicadores se encuentra en el Anexo 1 del

Protocolo-UCls.
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5.1.5. Modulo de Brotes Epidémicos Hospitalarios

Un brote de IRAS se define como dos 0 mas casos de infecciones relacionadas con asistencia
sanitaria por un mismo microorganismo con asociaciéon espacial y temporal en la que se sospecha
la existencia de un vinculo epidemioldgico. Si se da un caso de un agente infeccioso desconocido
o reemergente debe tener la consideracion de brote (Definiciéon extraida del Protocolo-BROTES)

Para poder controlar y eliminar con rapidez un brote, es esencial identificar la fuente y su principal
mecanismo de transmision junto a otros factores contribuyentes para poder adoptar las medidas
adecuadas.

Con este nuevo médulo de notificaciéon y seguimiento se pretende acometer los siguientes objetivos:

o Detectar e investigar precozmente los brotes y su origen para poder implantar medidas de
control y prevencién en la Comunidad de Madrid.

* Conocer, registrar y estudiar la distribucién, caracteristicas, incidencia y evolucién de los
brotes mediante una herramienta homogénea.

Metodologia

El detalle completo de la metodologia se encuentra en el Protocolo-BROTES y Protocolo de
vigilancia de brotes de la CM. A continuacion, se destacan ciertos aspectos a tener en cuenta para
el desarrollo del nuevo sistema:

Metodologia Detalle

Notificacién a la CA | ® Responsables: Servicio de Medicina Preventiva o, en su defecto, equipo
designado por la direccién de cada hospital.

e Teléfono/correo: Los hospitales notificaran los brotes de IRAS al servicio
responsable de la vigilancia de las IRAS de su CA.

o Brotes o situaciones epidémicas de especial relevancia epidemioldgica: la
notificacién se realizara de forma inmediata (primeras 24 horas) - En horario
laboral (de 8 a 15 horas): la notificacién se realizara al Servicio de
Epidemiologia de la Comunidad de Madrid por teléfono (913700888 y/o por
correo electrénico (viras.epidemiologia@salud.madrid.org). - Fuera del
horario laboral, fines de semana y festivos: la notificacion se realizara al
Sistema de Alerta Rapida en Salud Publica (061).

o Resto de brotes: |a notificacion se realizara en las primeras 48 horas de dias
habiles tras su identificacién por los mismos medios.

e Aplicativo VIRAS 2.0: De forma paralela a la notificacién por correo o teléfono,
los hospitales deberan completar la informacién del brote utilizando el aplicativo
VIRAS 2.0 y completando todas las variables.

o Se permitira rellenar un informe basico (que es Unico), todos los informes de
seguimiento necesarios, y un informe final (que también es Unico), con todas
las variables requeridas incluidas en los anexos de la documentacion de
informes nacionales y regionales. Dichos informes podran ser descargados
en formato PDF.
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Metodologia Detalle

o SPrecibira un aviso mediante correo electrénico cuando se registre un brote
urgente. La tipologia del brote (Urgente o No Urgente) sera seleccionada por
el usuario del hospital al hacer el registro.

o Asuvez, al final de cada mafiana se enviara a SP un correo con el resumen
de actividad de brotes, el cual, incluira, por lo menos, la siguiente
informacién: fecha, numero de casos, localizacién, hospital, microorganismo
y si ha habido éxitus.

e La CA notificara los brotes de IRAS al Centro Nacional de Epidemiologia (CNE)

Notificaciéon desde ] . . .
a través de la Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (RENAVE).

la CA al nivel

nacional e Los brotes que cumplan los criterios de notificacién urgente a nivel nacional se
notificaran también al Centro de Coordinacion de Alertas y Emergencias
Sanitarias (CCAES).

¢ Notificacion de brotes urgentes:

o En el Anexo 1 del Protocolo-BROTES se detalla la informacion basica a .
notificar.

o Mientras el brote permanezca abierto se enviaran al CNE informes de
seguimiento con la periodicidad que se establezca por éste y la CA.

madri

o Al finalizar el brote se enviara el informe final detallado en el Anexo 2 del
Protocolo-BROTES en un plazo maximo de un mes y medio.
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¢ Notificacion de brotes no urgentes:

o Se notificara al CNE con una periodicidad de 3 meses, con el formato del
informe final del Anexo 2 (Protocolo-BROTES)
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Analisis de datos

Al tratarse de un médulo de notificacion no existen indicadores. Principalmente se completaran los
informes (inicial, seguimiento y final) con el fin de realizar el seguimiento de los brotes.
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5.1.6. Modulo Poblacional

El aplicativo VIRAS 2.0 dispondra de una base de datos poblacional propia que integrara toda la
informacion basica necesaria para la vigilancia de Infecciones Relacionadas con la Asistencia
Sanitaria (IRAS). Esta base de datos se respaldara en una base de datos poblacional de centralidad
(en la actualidad en SISPAL) a la que tendran acceso todos los sistemas de la DGSP que precisan
del uso de dichos datos.

De esta forma, los datos se controlaran y actualizardan centralizadamente, asegurando su
homogeneidad y disponibilidad en todos los sistemas.
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Para la alimentacion, sincronizacién y mantenimiento de esta base de datos poblacional local de
VIRAS se definiran y propondran los mecanismos necesarios que permitan que la informacién esté
actualizada de manera online.

5.1.7. Modulo de Administracion y Mantenimiento

El Médulo de Administracion y Mantenimiento debera permitir:
o Gestionar los perfiles del aplicativo y los diferentes privilegios o permisos (Administracion
de perfiles).
e Gestionar las tablas maestras detalladas (Mantenimiento de tablas maestras).

5.1.7.1. Administracion de perfiles

En este mddulo se desarrollaran las siguientes funcionalidades:

e Mantenimiento de usuarios: permitira el alta, baja o modificacién de los usuarios
asignandoles un perfil con sus correspondientes permisos. Esta funcionalidad también se
podra realizar a través de GestidonAl (integracion bidireccional).

 Mantenimiento usuario-centro: permitira asociar los usuarios de la aplicacién a uno o
varios centros dependiendo de los permisos asociados a cada perfil. Esta funcionalidad
también se podra realizar a través de GestionAl (integracién bidireccional).

¢ Mantenimiento destinatario — Aviso Brotes: como se indica en el apartado de Brotes,
cuando un hospital registra un Brote, este se registrara en la aplicacion VIRAS 2.0 y se
activara un aviso en funcién si se trata de un brote urgente o no urgente. Dicho aviso ira
destinado a Salud Publica a través de correo electrénico. Asimismo, desde el aplicativo
VIRAS 2.0 Salud Publica seran los encargados de realizar el mantenimiento de estos correos
electronicos: editar, borrar o afadir correos electrénicos y dar de alta o baja a los distintos
usuarios que pueden registrar brotes en dicha aplicacion.

¢ Cambiar Centro Asociado: permite al usuario Administrador asociarse un centro distinto
para la gestion y busqueda de datos. Esta asociacion se perdera cuando el usuario salga de
la aplicacion.

Los perfiles de los usuarios definidos para esta aplicacién son los siguientes:

Perfiles Modulo de Modulo de Modulo Modulo Modulo de Modulo de
Encuesta de Infecciones de lLQ Infecciones Brotes Indicadores e

Prevalencia por MMR Asociadas a Informes*
Disp. UCls

Administrador X X X X X X

Administrador
Centro
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Perfiles Modulo de Modulo de Modulo Modulo Modulo de Modulo de
Encuesta de Infecciones de ILQ Infecciones Brotes Indicadores e
Prevalencia por MMR Asociadas a Informes*
Disp. UClIs

Técnico. de X X X X X X

Prevencién

Consultas X X X X X X

Microbiélogo X X

Personal de X X

UCls

*Los perfiles declarantes de cada centro solamente podran acceder a los datos de su centro.

Perfiles Funcionalidades

e Gestion de datos: alta, baja y modificacion de datos en los diferentes modulos del

Administrador - ’
aplicativo para cualquier centro

bar en

e Alta de tipos de procedimientos que pueden ser sometidos a vigilancia y
establecimiento de fechas de inicio y fin de vigilancia de diferentes tipos de
procedimientos vigilables en cualquier centro.

L4
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e Acceso al Médulo de Indicadores e Informes: Explotacion de datos y elaboracion
de informes a medida para cualquier centro.

¢ Mantenimiento de Tablas Maestras que utiliza la aplicacion.

¢ Asignacion de técnicos, microbiélogos y personal de UCls a centros.

e Gestion de datos: alta, baja y modificacion de datos en los diferentes modulos del
aplicativo para su centro. El administrador de centro se responsabiliza del
proceso de precarga, y sera el encargado de revisar el registro de carga diario.

Administrador
Centro
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¢ Vigilancia de procedimientos, permitiendo establecer fechas de inicio y fin de
vigilancia de cualquier tipo de procedimiento vigilable para su centro

e Acceso al Médulo de Indicadores e Informes: Explotacién de datos y elaboracion
de informes a medida para su centro.

¢ Elmantenimiento de las Tablas Maestras servicios-centro que utiliza la aplicacion

e Gestion de datos: alta, baja y modificacion de datos en los diferentes moédulos del
aplicativo para su centro.

Técnico de

Prevencion

e Acceso al Médulo de Indicadores e Informes: Explotacion de datos y elaboracion
de informes a medida para su centro.

e Los usuarios de este perfil Unicamente tienen acceso a consultar informacién de
la aplicacion. Pueden ser asociados a un centro, en cuyo caso solo podran
consultar informacion de ese centro asociado

Consultas
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Perfiles Funcionalidades

Microbiclogo e Acceso al Médulo de MMR + PRAN.

e Gestion de datos: alta, baja y modificacion de los datos correspondientes al
laboratorio o pruebas microbiolégicas.

e Acceso al Médulo de Indicadores e Informes: Explotacion de datos y elaboracion
de informes a medida para su centro especificos para el Médulo de MMR+PRAN.

Personal de UCIs | * Acceso al Médulo de UCls.

e Gestion de datos: alta, baja y modificacion de los datos correspondientes al
Médulo de UCls.

e Acceso al Médulo de Indicadores e Informes: Explotacion de datos y elaboracion
de informes a medida para su centro especificos para el Modulo de UCls.

5.1.7.2. Mantenimiento de tablas maestras y variables de estudio

En este méddulo se propone el desarrollo de las siguientes funcionalidades:

* Gestionar las tablas maestras: afadir, eliminar y editar cada una de las tablas. El acceso
a esta funcionalidad estara restringido Unicamente al Administrador.

El listado de tablas maestras se encuentra en el “Anexo 1” de este documento.

e Gestionar las variables de estudio: afadir, eliminar y editar las variables de cada uno de
los médulos.

5.1.8. Modulo de Indicadores e Informes

5.1.8.1. Modulo de Explotaciones/Indicadores

A continuacién, se exponen los diferentes indicadores minimos que deben calcularse por cada uno
de los mddulos. Para profundizar en el detalle de cada uno de estos indicadores, es preciso revisar
las especificaciones del modulo correspondiente y los protocolos referenciados.

Médulos Indicadores

Médulo de la Encuesta e Analisis descriptivo.

de Prevalencia de las ¢ Indicadores de resultado:
Infecciones Relacionadas Indicadores de IRAS.

con la Asistencia . . . . . . .
o o Indicadores de etiologia microbiana y marcadores de resistencia a
Sanitaria y Uso de . .
antimicrobianos.

Antimicrobianos . L .
o Indicadores de uso de antimicrobianos.

e Indicadores de proceso:
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Indicadores

o Prevalencia de pacientes con sondaje urinario: Numero de pacientes
con sondaje urinario / Total de pacientes encuestados) x 100.

o Prevalencia de pacientes con catéter vascular central: Numero de
pacientes con catéter vascular central/ Total de pacientes
encuestados) x 100.

o Prevalencia de pacientes con catéter vascular periférico: Numero de
pacientes con catéter vascular periférico/ Total de pacientes
encuestados) x 100.

Moédulo de Infecciones
por Microorganismos
Multirresistentes o de
Especial Relevancia
Clinica

Analisis descriptivo y analisis de secuencia temporal
Incidencia acumulada de infeccion

Incidencia acumulada de infeccién segun origen del caso
Densidad de incidencia de infeccidon
Sensibilidad/resistencia a antibiéticos

Porcentaje de sensibilidad, sensibilidad con exposicién elevada y
resistencia para cada pareja antimicrobiano-microorganismo

Porcentaje de infeccién por EPC del total de infecciones por
enterobacterias

Porcentaje de infeccién por SARM del total de infecciones por S. aureus

Médulo de Infeccion de
Localizacion Quirurgica

Consideraciones para el informe.
Analisis descriptivo.
Indicadores de resultado. Incidencia acumulada (1A):

o |Ade ILQ por procedimiento quirtrgico.
o |A de ILQ segun grado de contaminacién
o |A deILQ segun indice de riesgo basico NHSN de ILQ

Indicadores de proceso:

o Porcentaje de pacientes que reciben profilaxis antibiotica (PA) por
procedimiento quirargico realizado

o Porcentaje de cumplimiento adecuado de la profilaxis antibidtica (PA)
por procedimiento quirtrgico realizado

o Porcentaje de inadecuacién de profilaxis antibidtica seguiin causas de
inadecuacion (duracion, eleccién, inicio, indicacién, via de
administracion)

o Porcentaje de pacientes que no reciben profilaxis antibiética a pesar
de estar indicada

Razén Estandarizada de Infeccion (REI)

Médulo Infecciones
Asociadas a
Dispositivos en UCls

Analisis descriptivo y analisis de secuencia temporal
ITU-SU: Incidencia acumulada (IA) de ITU-SU
ITU-SU: Densidad de incidencia (DI) de ITU-SU
ITU-SU: Ratio de utilizacion
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Moddulos Indicadores

e NEUMONIAS-VM: IA de neumonias-VM
e NEUMONIAS-VM: DI de neumonias-VM
e« NEUMONIAS-VM: Ratio de utilizacion

e Bacteriemias primarias (BP): IA de BP

e Bacteriemias primarias (BP): DI de BP

e Bacteriemias relacionadas con catéter (BRC): IA de BRC

e Bacteriemias relacionadas con catéter (BRC): DI de BRC

e Bacteriemias relacionadas con catéter (BRC): Ratio de utilizacion
e Bacteriemias secundarias a otra infeccion (BS): IA de BS

e Bacteriemias secundarias a otra infeccion (BS): DI de BS

5.1.8.2. Modulo de Exportaciones e Informes

Se pretende mejorar la explotacién de datos a través de Cuadros de Mando (CMs) realizados con
herramientas de explotacién de datos como SAP-BO o PowerBIl. A su vez, se permitira exportar
estos CMs a Excel, al igual que cualquier informacién que exista en el sistema. Ademas, se podra
disponer de informes preconstruidos/predefinidos que incluyan una gran cantidad de filtros para
hacer explotaciones personalizadas. Los usuarios podran descargar informes cuando lo precisen.

Ejemplo de informes predefinidos:
¢ Informe nacional anual.

¢ Informes ad hoc de acuerdo a la situacién epidemiolégica. Grado de detalle y desagregacion
de la informacién.

Informes especificos para el Médulo de la Encuesta de Prevalencia de IRAS y Uso de

Antimicrobianos

¢ Informe anual de la Encuesta de Prevalencia de IRAS y Uso de Antimicrobianos. Estos
informes se suelen realizar en el mes de mayo.

Ejemplo: https://gestiona3.madrid.org/bvirtual/BVCM050691.pdf

Informes especificos para el Médulo de MMR y PRAN

Habra dos tipos de informes:
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¢ Informe especifico para VIRAS, con la informacion extraida de VIRAS 2.0.

* Informe conjunto, con datos extraidos del aplicativo VIRAS 2.0 y NUEVA EDO 2.0. de los
patégenos comunes en ambos sistemas. Para ello, sera necesario que desde el aplicativo
VIRAS 2.0 se pueda extraer la informacién de los patégenos de NUEVA EDO 2.0.

Se requiere obtener informes nacionales y autonémicos, teniendo en cuenta que, como se menciona
en la metodologia e indicadores, la informacién requerida es diferente.

Una vez que en Nosocomiales esta cargada la informacién de todos los hospitales, tanto los que
registran por VIRAS como los que no, se puede sacar un informe con los datos de cada centro. A
dia de hoy no se tiene acceso por lo que se le solicita a Salud Publica (SP). Dicho informe se obtiene
de unos cubos que toman la informacién de Nosocomiales, y se accede al mismo a través de un
enlace DWH que se ha facilitado a SP.

e Anivel nacional se elaborara un informe anual y se realizaran informes ad hoc de acuerdo a
la situacién epidemiol6gica. Ademas, el CNE enviara la informacién al ECDC para participar
en la red europea de vigilancia de las IRAS.

¢ Anivel de la Comunidad de Madrid:

o Los hospitales que utilizan la aplicacién informatica VIRAS, pueden descargar el informe
de indicadores diariamente, teniendo en cuenta que existe una demora en la carga de
datos de 24 horas desde la introduccién de datos nuevos.

o Los hospitales que registran los datos en otros sistemas recibiran un informe después
de la entrega de la carga de datos.

o El observatorio de resultados recoge datos de cirugia de cadera, rodilla y colon.

Nota 1: hay que tener en cuenta que para ILQ existe informacion previa, por lo que hay que
mantener el histérico en el nuevo aplicativo.

Nota 2: en el aplicativo es necesario desarrollar la posibilidad de extraer informacién a partir de los
codigos CIE-9, funcionalidad que no esta disponible en estos momentos,

Nota 3: la Razén Estandarizada de Infeccion (REI) se calculara a nivel autonémico y nacional. Para
el observatorio regional se generara un informe REI separado solo con los hospitales del SERMAS
(pubicos). A parte, se sacara el de la REI de los centros de toda la comunidad y el nacional.

Nota 4: Es necesario realizar un mapeo de cémo escribe el microorganismo cada laboratorio /
hospital a como se quiere que esté registrado en VIRAS conforme a una nomenclatura propia. Esto
seria una funcionalidad a afiadir cuando se haga la carga automatica en VIRAS de la informacion
procedente de los laboratorios (mapeo semiautomatico o automatico).

Hay hospitales que no utilizan VIRAS para subir la informacion y que lo hacen a través de
Nosocomiales utilizando archivos .DBF. Estos archivos deberan poder analizarse, de forma
homogénea, con los de VIRAS y poder asi sacar informes conjuntos y explotar los datos a través
de PowerBI. Se proveera al adjudicatario de los archivos .DBF que estén en uso.
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Informes especificos para Médulo de Brotes Epidémicos Hospitalarios

¢ Informes Nacionales: Anexo 1y 2 del Protocolo-BROTES

o Informe inicial de brote de IRAS de caracter urgente (Anexo 1 del Protocolo-
BROTES)

o Informe final de brote de IRAS (Anexo 2 del Protocolo-BROTES)

¢ Informes Regionales: Anexo I, Ill, IV Protocolo de vigilancia de brotes de la CM

o Informe inicial de brote (Anexo I/): una vez identificado el brote se elaborara lo antes
posible un informe inicial con los datos basicos recogidos en el anexo Il.

o Informes de seguimiento (Anexo Ill): mientras el brote permanezca abierto se
elaboraran informes de seguimiento con la periodicidad que se determine entre el
servicio declarante y la Direccion General de Salud Publica o ante la aparicion de
cualquier nuevo dato relevante. El informe incluira los datos recogidos en el anexo lll.

o Informe final (Anexo IV): una vez que se haya producido el control del brote, se
elaborara el informe final, que incluira los datos recogidos en el anexo IV.

Los informes epidemioldgicos se completaran directamente en el apartado de brotes epidémicos de
la aplicacion VIRAS 2.0 de la DG de Salud Publica permitiendo grabar las variables requeridas y su
descarga.

5.1.8.3. Envios al Centro Nacional de Epidemiologia (CNE)

Hasta ahora los ficheros se suben manualmente a la aplicacion de SiViEs. Se propone crear un
mecanismo automatizado de envios, en el que el usuario pueda previsualizar los informes y
validarlos antes de que se envien de forma automatica al Centro Nacional de Epidemiologia (CNE),
haciendo uso de servicios web. Estos se proveeran al adjudicatario. A continuacion se detallan los
diferentes informes que, de acuerdo con los protocolos, se deben enviar y su periodicidad:

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

¢ Informe anual de la Encuesta de Prevalencia de IRAS y Uso de Antimicrobianos. Estos
informes se suelen realizar en el mes de mayo y se envian una vez al afio.

¢ Informe anual de Infeccién de Localizacion Quirargica (ILQ): a nivel nacional se elaborara
un informe anual y se realizaran informes ad hoc de acuerdo a la situacion epidemiolégica.

¢ Informe anual de Infecciones Asociadas a Dispositivos en UCls: se enviara al CNE de
forma anual. Se realiza durante al menos tres meses y el periodo recomendado es del 1 de
abril al 30 de junio.

¢ Informes del moédulo de Brotes Epidémicos Hospitalarios: Informes Nacionales: Anexo 1
y 2 del Protocolo-BROTES. Se realizaran un informe inicial, un informe final e informes de
seguimiento por cada uno de los brotes detectado, segun demanda.
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¢ Informe anual de Microorganismos Multirresistentes o de Especial Relevancia Clinica:
se elaborara un informe nacional anual y se realizaran informes ad hoc de acuerdo a la
situacién epidemiolégica.

5.2. Normalizacion, Estandares de Codificacion e Identificador Personal Unico

Cualquier aplicacion o sistema de informacion en salud publica debe estar normalizado con
diccionarios estandares internacionales.

El Ministerio de Sanidad ha propuesto los siguientes estandares de codificacion:

5.2.1. Identificadores Personales Unicos

Se proponen los siguientes identificadores personales para su incorporacion en todos los sistemas
de informacion utilizado en la Red de Vigilancia Epidemioldgica de la Comunidad de Madrid:

1. Cédigo unico del SNS (CIP-SNS): Cddigo de Identificacion Personal del Sistema Nacional
de Salud, asignado por el Ministerio de Sanidad.

2. CIP-AUT: Cadigo de Identificacion personal asignado por la administracion sanitaria emisora
de la tarjeta.

3. EI DNI/NIE: Numero del Documento Nacional de Identidad (DNI), Numero de Identificacion
de Extranjeros (NIE).

4. Pasaporte: Numero de pasaporte.

5. Nombre y Apellidos: Al menos estara cumplimentado el nombre y el primer apellido. El
grupo de variables del nombre y apellidos del individuo esta formado por las siguientes
variables: nombre, primer apellido y segundo apellido. Se adoptaran las reglas de escritura
de la tarjeta sanitaria vigentes en cada comunidad auténoma.

A la identificacion propuesta por el Ministerio en los tres puntos anteriores, podria ser de utilidad
incluir la fecha de nacimiento, que complementaria el nimero del documento identificativo para
disponer de registros unicos (Codificacién siguiendo la norma ISO8601 y con un formato que se
acuerde (p.e. AAAA-MM-DD)).

Se pueden distinguir tres bloques dependiendo de la prioridad y disponibilidad de estos
identificadores:

e BLOQUE1.- CIP-SNS/CIP-AUT/DNI/NIE son los identificadores de uso preferente. Se
cumplimentaran siempre en sujetos cuya informacion se obtenga de HCE del SNS. Se usaran
para identificar univocamente a los sujetos y detectar duplicidades.

e BLOQUEZ2.- Pasaporte: Solo se usara si el sujeto es un extranjero en Espafia de forma
transitoria (se sabe que se trata de una estancia provisional con fecha conocida de salida de
Espana). Nunca se usara en personas con DNI/NIE. En Espana el pasaporte incluye dos
numeros el DNI 'y el numero de libreta (identifica al soporte fisico). Este numero de libreta cambia
en cada renovacion del pasaporte, por tanto no puede usarse como identificador personal.

e BLOQUES.- Apellidos y Nombre: se usara si no existen otros Identificadores mas fiables.
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5.2.2. Estandares de codificacion para el sistema de vigilancia de enfermedades

transmisibles

A continuacién, se muestra una tabla con los estandares de codificacién para el sistema de
vigilancia de enfermedades transmisibles.

Variable

Enfermedad/problema de
salud

Codificacion/Terminologia

SNOMED CT

CIE* / CIAP

Ambitos geograficos

Pais: Cédigo ISO 3166-1 Alfa 3

Comunidad auténoma,
municipio: INE

provincia y

NUT (Nomenclatura de las
Unidades Territoriales
Estadisticas)

Centros y servicios
sanitarios

Catalogo Nacional de Hospitales

Cédigo de centro normalizado del
Registro general de centros, servicios y
establecimientos sanitarios
REGCESS.

Caddigo autonémico de autorizacion del
centro.

Catalogo de Centros de Atencion
Primaria del SNS

Catalogo de Centros de Atencion
Urgente Extrahospitalaria

farmacolégicos

Agentes/microorganismos | SNOMED CT LOINC
Prueba y procedimiento de
laboratorio de SNOMED CT LOINC
microbiologia
) Principio Activo / Nombre
Vacumas! iratamientos SNOMED CT comercial / Cédigo nacional

IATC

Variables sin estandar de
codificacion actualmente

Valorar su inclusién en SNOMED

*Todas las CIE que apliquen a esta variable (CIE-9, CIE-10-ES, CIE-10, etc.)

Hay que tener en cuenta que cuando el Ministerio indique el cambio de CIE-9 a CIE-10, habra que
hacer modificaciones algunas tablas maestras (como en la de clasificacion de procedimientos

quiruargicos).
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5.3. Migracion

Para la nueva aplicacién VIRAS 2.0 habra que realizar un proceso de migracion de los datos del
antiguo aplicativo (VIRAS) hacia el nuevo sistema (VIRAS 2.0):

¢ Infecciones por Microorganismos Multirresistentes
e Infecciones de Localizacién Quirurgica.

Este proceso de migracion debera garantizar la integridad y homogeneizaciéon de la informacion
previa.

Las fases y actividades del proceso de migracion y los responsables correspondientes se muestran
en la siguiente imagen:

&2 & &2 @2 @2
REGLAS DE _ : E

—— ANALISIS DE EXTRACCION B EX 6N GESTION DE CONVERSION PRUEBAS Y CARGA DE
MIGRACION LIMPIEZAY LA CALIDAD DE DATOS VALIDACION DATOS 2
MAPEOS | z
ANALISIS DISENO _—" UNIFICACION = PRUEBAS CARGA o

L4

Figura 2. Fases y actividades del proceso de migracién

to se puede ¢

mediante ¢l siguiente codigo seguro de verificacion:

Dichas fases se detallan en la siguiente tabla:

Fase Descripcion

e Alcance de datos maestros y transaccionales

La autenticidad de este dc

e Definicion de datos relevantes para VIRAS 2.0

e Definicion de estrategia de migracién

Analisis
e Definicion de procedimientos de extraccion
¢ Definir roles/responsabilidad dentro de los equipos de Salud Publica y proveedor
para la extraccién y limpieza de datos
¢ Definicion de procesos de transformacion y carga de datos
e Reglas de limpieza, enriquecimiento, y mapeo del dato (por ejemplo, nuevas
reglas para la identificacién de casos y pacientes duplicados, creacion de
identificadores unicos de encuesta, etc.)
Disefio

e Disefio funcional y técnico de los programas de carga, incluyendo reglas de
mapeo Yy transformacién necesarias

o Disefo estrategia completa de carga de datos (carga de datos histéricos, carga
de datos vivos y validaciones)

38



Financiado por : 3 Plan de LI
ap GOBIERNO ~ MINISTERIO Recuperacién, * kK

la Unién Europea SR T DEESPARA  DESANIDAD Tramstormaciaa

NextGenerationEU =U9= Q. Resiliencia ot

de Madrid

e Construccion de la extraccién, transformacién carga segun disefios
funcionales/técnicos

e Extraccion de ficheros por tipologia de datos desde sistemas origen
e Deteccién reglas de mala calidad

Unificacion o Ejecucion de las tareas de limpieza segun incidencias encontradas
e Preparacién formato requerido VIRAS 2.0

e Ejecucién de reglas de enriquecimiento

e Gestion de excepciones

e Definicion de la estrategia de pruebas

e Definicion de los ciclos automatizables

Pruebas e Pruebas ciclos de conversion (2 ciclos)

e Capacidad para comparar el % pre-limpiado y post-limpiado

e Reporting para mostrar los resultados y facilitar su validacién

+  Creacion de ficheros de cargas iniciales

10]

+ Validacion de ficheros por parte de Salud Publica

bar
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* Procedimiento y organizacion de gobierno del dato

+ Gestion de nuevas altas, bajas, modificaciones, marcado para borrado

5.4. Integraciones

La autenticidad de este dc

5.4.1. Mapa de integraciones

Se muestra a continuacion una imagen con el mapa de integraciones propuesto para VIRAS 2.0.
Sombreadas en verde las integraciones de prioridad alta, en color salmon las de prioridad media y
en color arena las de prioridad baja.
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Figura 3. Mapa de integraciones propuesto para VIRAS 2.0

En la siguiente tabla se muestran las integraciones incluidas en el mapa anterior. Se especifican las
entidades involucradas para cada una de ellas, asi como si se trata de creacién o uso, y frecuencia.

De sistema... e Entidad de datos (i Descripcion Frecuencia Prioridad
sistema Uso
Base de Datos Creacion Online
Datos VIRAS 2.0 | demograficos de Uso y Servicio Web Carga en Alta
Poblacional pacientes tiempo real
::boratonos Pruebas Alta
. . . VIRAS 2.0 microbiolégicas y | Creacion Servicio Web Online
Microbiologia . g
- microorganismos
Publicos
Autenticacion de usuarios,
: cambio de clave
Usuarios de los .
componentes del (autenticacion delegada
GestionAl VIRAS 2.0 siste?noa de Uso en Directorio Activo) y A demanda Alta
verificacion gestion de peticiones de
alta, baja y modificacion
de usuarios.
Variable
(depende del
Carga de ficheros manual | tipo de
VIRAS 2.0 SiViEs Informes Creacion | &M SIVIEs. Posbilidad de | informe) Por Alta
hacer uso de Servicio ejemplo:
Web Encuesta de
prevalencia ->
Anual.
Registro L )
VIRAS 2.0 de Avisos Creacion | Comunicacion de avisos | A demanda Alta
Registro entre VIRAS y otros
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De sistema... e Entidad de datos Creacion Descripcion Frecuencia Prioridad

sistema Uso

sistemas a través de
Registro de Registro.

Datos de Lista de Proceso batch automatico

6 | Ruleq VIRAS 2.0 L Creacion nocturno de carga de Diaria Media
Espera Quirurgica

ficheros
I(;:boratonos Pruebas
7 . . . VIRAS 2.0 microbiolégicas y | Creacion Servicio Web Online Baja
Microbiologia : g
. microorganismos
Privados
Obtencion de datos de
Nueva EDO . patégenos comunes en :
8 20 VIRAS 2.0 | Variables Uso Nueva EDO 2.0 para su A demanda Media

explotacion en VIRAS 2.0

5.4.2. Detalle de integraciones

5.4.2.1. Base de Datos Poblacional

La base de datos de VIRAS 2.0 se respaldara en una base de datos poblacional de centralidad que
se seleccionara durante la fase analisis del proyecto y a la que tendran acceso todos los sistemas
de la DGSP que precisan del uso de dichos datos.

La integracién consistird en que cada vez que se dé de alta una persona o se actualice la
informacion de la misma en la Base de Datos Poblacional, automaticamente también se realizara el
alta/actualizacién de la persona en VIRAS 2.0. A su vez, en VIRAS 2.0 también se podran realizar
busquedas de pacientes que tiren de la Base de Datos Poblacional en cuestién, para, en caso de
que sea necesario, crear un nuevo paciente en VIRAS 2.0 a partir de la informacién de la persona
registrada en la Base de Datos Poblacional.

Esta integracion requerira un desarrollo tanto por parte del desarrollador de VIRAS 2.0, como por
parte del proveedor de desarrollo de la Base de Datos Poblacional.

5.4.2.2. Laboratorios de Microbiologia

Se desea que a VIRAS 2.0 llegue la informacion procedente de los laboratorios de microbiologia,
tanto de los hospitales publicos como de los privados. A ser posible, que haya una integracion
directa entre los equipos de laboratorio y el aplicativo VIRAS 2.0, de tal manera que los resultados
procedentes de dichos aparatos se registren en el “Médulo de Infecciones por Microorganismos
Multirresistentes o de Especial Relevancia Clinica y Plan Nacional de la Resistencia a
Antimicrobianos” y queden en un estado “PENDIENTE DE VALIDACION” para que pueda ser
revisado por Salud Publica.

Para que esto se pueda llevar a cabo, sera necesario que tanto el proveedor de desarrollo de VIRAS
2.0 como los proveedores de todos los Sistemas de Informacion de Laboratorio (en adelante, SIL)
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con los que se quiere comunicar, realicen un desarrollo de integracién haciendo uso de servicios
web o mensajeria estandar HL7.

A su vez, en esta integracion habra que tener en cuenta que la nomenclatura relativa a pruebas y
microorganismos utilizada por los SIL no es igual que la usada en VIRAS 2.0, por lo que sera
necesario mapear este tipo de informacion. Este trabajo de mapeos requiere un esfuerzo importante
y tendria que ser realizado previamente a la puesta en marcha de la integracion.

5.4.2.3. GestionAl (Gestion Automatica de Identidades)

La gestion de usuarios de los componentes del sistema de verificacion debera integrarse con el
sistema de Gestion Automatica de Identidades de la CSCM (GestionAl) para la autenticacion de
usuarios, cambio de clave (autenticacién delegada en Directorio Activo) y para la gestion de
peticiones de alta, baja y modificacion de usuarios.

Asimismo, debera contemplar y gestionar diferentes perfiles en base a los niveles de autorizacion y
visibilidad que se establezcan, cumpliendo los mecanismos de seguridad y acceso a la informacién
que la Oficina de Seguridad Informatica de la DGSD marque previo al inicio del desarrollo. El acceso
ala aplicacién y la actividad realizada por cada usuario quedara registrado para asegurar la correcta
trazabilidad del proceso.

Debe tenerse en cuenta que la Gestion Automatica de Identidades (GestionAl) es la herramienta
que ha desarrollado la DGSD para la interoperabilidad con el Directorio Activo corporativo y permite
la gestién de las peticiones de usuarios. A través de ella se podran gestionar las altas, bajas o
modificaciones de usuarios, dandoles acceso a las aplicaciones que necesite, etc.

Para ello, la aplicacion GestionAl tiene incluido una serie de flujos de autorizacién/validacion de las
peticiones de usuarios, y proporciona a las aplicaciones los Web Services (WS) necesarios para
proporcionar correctamente estos servicios. En este sentido, tiene habilitado una serie de métodos
(WS) que permiten realizar esta gestion de usuarios y permisos en las aplicaciones

Para garantizar confidencialidad e integridad del control de acceso al sistema, se debera tener en
cuenta los siguientes aspectos:

e El numero de intentos permitidos sera limitado, bloqueando la oportunidad de acceso una
vez efectuados un cierto numero de fallos consecutivos.

e Se registraran los accesos con éxito, y los fallidos.

e El sistema informara al usuario de sus obligaciones inmediatamente después de obtener el
acceso.

e Se informara al usuario del ultimo acceso efectuado con su identidad

5.4.2.4. SiViEs (Sistema de Vigilancia Epidemiolégica de Espafia)

La integracién con el Centro Nacional de Epidemiologia (en adelante, CNE) se hara a través de
SiViEs (Sistema de Vigilancia Epidemiologica de Espafa) a requerimiento de lo que se pida desde
dicho centro y conforme a los metadatos establecidos por el mismo. VIRAS 2.0 generara ficheros
con las variables y los formatos indicados por el CNE. Estos ficheros deberan ser validados por
Salud Publica antes de realizar el envio definitivo. En la medida de lo posible, se intentara hacer
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uso de los Servicios Web ofrecidos por el CNE para el envio de la informacion (el “Manual de
WebService SiVIEs” se aportara al adjudicatario).

La frecuencia de envio de datos desde VIRAS 2.0 a SiViEs sera variable, dependiendo del tipo de
informe. Por ejemplo, los datos del protocolo MMR se enviaran cada 3 meses. En el caso de la
encuesta de prevalencia, el envio sera anual.

5.4.2.5. Registro de Registro

Esta integracion permitira la comunicacién de avisos a nivel de pacientes entre VIRAS 2.0 y otros
sistemas a través de Registro de Registro.

Actualmente solo se utiliza un tipo de aviso en el Moédulo de Infecciones por Microorganismos
Multirresistentes o de Especial Relevancia Clinica y Plan Nacional de la Resistencia a
Antimicrobianos. Cuando se tiene conocimiento de que un paciente esta afectado por un
microorganismo de este tipo, se activa un aviso (alta), el cual, lleva la siguiente informacion: CIPA,
codigo de multirresistente, fecha de inicio, fecha de fin y un campo de observaciones. Cuando el
paciente deja de estar afectado por el microorganismo, se realiza la baja del aviso. La activacion y
desactivacion de avisos de un paciente quedara registrada en un histérico que se podra consultar
en cualquier momento.

Hay microorganismos del PRAN que no es necesario enviar a hospitales a través de esta
integracion. Se trata de los siguientes: Streptococcus pneumoniae, Enterococcus faecium/faecalus,
Haemophilus influenza, Streptococus pyogenes, Campylobacter, Neisseria meningitidis, Nesisseria
gonorrhoeae, complejo Mycobacterium tuberculosis).

5.4.2.6. Ruleq

A través de esta integracion se realiza una carga diaria en VIRAS 2.0 de datos basicos de cirugias
previstas procedentes de Ruleq. Se realiza a través de un proceso batch automatico nocturno que
carga ficheros con informacion de lista de espera quirdrgica de cada uno de los hospitales.

5.4.2.7. Nueva EDO 2.0

A través de esta integracién se permitira la obtencién de datos de patégenos comunes en Nueva
EDO 2.0 para su explotacion en VIRAS 2.0 y poder extraer informes conjuntos.

5.5. Estandares de Arquitectura y Desarrollo

El objetivo es que el sistema sea perfectamente integrable e interoperable con el resto de los
sistemas existentes en el SERMAS a nivel software y hardware. En este apartado se describe el
entorno tecnoldgico en que se instalara y operara el sistema.

En general hay que indicar que:

- Los entornos de produccioén y preproduccion seran los propios de la DGSD, y seran provisto
por dicha Direccion General, tanto hardware como software.

- El entorno de desarrollo, junto con el resto de equipamiento y software necesario, seran
provistos por el adjudicatario.
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- Cualquier herramienta o servicio, necesarios para la conexién y comunicacion entre el
entorno de desarrollo del licitador y los entornos de la DGSD seran a cargo del adjudicatario,
previa autorizacion de uso e implementacién por la DGSD, si asi se considera necesario.

5.5.1. Arquitectura e Infraestructura

Por parte de la DGSD, el aplicativo VIRAS 2.0 se clasifica como critico y debera estar configurado
en alta disponibilidad.

La solucién desarrollada debera instalarse en los Centros de Proceso de Datos Centrales del
SERMAS (CPD Athene@ en el nuevo policlinico del Hospital 12 de octubre y el CPD de la calle
Aduana), y en CPD de contingencia en Tres Cantos. Por tanto, la solucién debera adaptarse a la
arquitectura de los CPD del SERMAS y sus estandares.

En el estandar de arquitectura de sistemas del SERMAS, la configuracion de los servicios en alta
disponibilidad, se basan en la existencia de dos CPD separados y conectados entre si, que actuan
como un unico CPD extendido y un tercer CPD donde para servicios de contingencia.

CPD Tres Cantos
I CONTINGENCIA

Plataforma

Plataforma Servidores d
Almacenamiento

[ e |
5. Basicos Virtualzacion 1rNivel 2% Nivel

Figura 4. Esquema de interconexion de las infraestructuras del SERMAS

Estan incluidos los sistemas de balanceo (balanceadores hardware y aceleradores) y el servicio de
cortafuegos (firewall corporativo).

La tecnologia de red disponible y gestionada por el SERMAS garantiza las conexiones internas
entre los 2 CPD via DWDM con anchos de banda dedicados tanto para la parte LAN como para la
parte SAN. Las comunicaciones de los centros de datos corporativos con los distintos hospitales,
asi como con el centro de contingencia, estan establecidas con enlaces a MACROLAN.

En este sentido, debe tenerse en cuenta que el servicio debe ser escalable a nivel de arquitectura
(por ejemplo, pudiendo ampliar en cualquier momento los nodos del servidor de aplicaciones), y se
debera adaptar a las medidas de seguridad como su evolucion tecnolégica que surjan durante el
desarrollo del proyecto.
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Tanto el hardware de almacenamiento necesario para la instalacién de los elementos definidos en
este documento, como el software base corporativo, que resulte preciso para la implementacién del
sistema, se pondra a disposicion del adjudicatario por parte del SERMAS (segun normativa del
SERMAS).

Aquel software base que precise la solucién distinta del citado debera proporcionarlo el
adjudicatario.

La plataforma de almacenamiento definida para el proyecto se ira dotando de manera progresiva,
en funcién de las necesidades del proyecto. En todo caso, el adjudicatario debera indicar las
necesidades iniciales para garantizar la puesta en produccién del sistema

Los componentes software base, que el SERMAS establece como corporativos y que se ofrecen
para instalar la solucién final del sistema VIRAS 2.0 son:

- Software de virtualizacion VMWARE (VCENTER ESTANDAR y VSPHERE ESTANDAR en
su version 6.5 para la capacidad de proceso asignada para la prestacion de servicio.

— Sistema Operativo: Linux Red Hat 7.6 o superior

- SGBD: Oracle EE 19C, ORACLE RAC extendido.

= Servidor de Aplicaciones: WEBLOGIC 11G (12.2.1 o superior) o JBOSS EAP 7.2

— Motor de integracién: intersystem Ensemble 2016 o HealthShare Health Connect 2020

— Servidor opcional WEB: APACHE.

Como se ha indicado, el adjudicatario debera realizar su propuesta de arquitectura del sistema que
sera validada por la DGSD, comprobando que se adapta a su arquitectura, estandares y versiones
operativas en el momento del disefio del sistema.

5.6. Componentes Software

5.6.1. Aplicacion Web e Integraciones

Capas Arquitectura Version

Puesto Cliente PC Windows 10
Presentacion Angular 5.2.X y siguientes
- Sprin 5.1.X y siguientes

Servicios Rostiul + JSON :
Negocio Java 8 y siguientes
Hibernate 5.11.x y siguientes
Persistencia datos JPA 2.1y siguientes
EhCache 2.5.x y siguientes
Base de datos Oracle 19 y siguientes
Motor de integracién Ensemble o Health Share Ensemble 2016 o Health Share
Health Connect 2020 Health Connect 2020

5.6.2. Cuadro de Mando

Capas Arquitectura Version
Puesto Cliente | PC Windows | 10
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Herramienta de Bl SAP Business Objects 4.2

Base de Datos Oracle (DW, DM y fuentes de datos) 19C y siguientes
SQL Server (fuentes de datos) 2005 y siguientes

Servidores Linux

Herramienta de ETL | SAP Data Services 4.2

5.7. Calidad de los trabajos

El adjudicatario debera ser capaz de adaptarse al marco metodoldgico que establezca la DGSD,
basado en referentes estandar de mercado.

El servicio dispondra de un Plan de Calidad que recogera los procedimientos y actividades previstas
para el control y mejora continua, asi como de los indicadores que permitan evaluar el resultado de
funcionamiento.

El adjudicatario, a través de su Jefe de Proyecto, debera seguir los procedimientos de
aseguramiento de la calidad existentes en la prestacion de los servicios objeto del contrato, asi
como los de gestion de la documentacion.

Todas las actuaciones, supervisiones, certificaciones, planificaciones, etc. seran supervisadas por
el Responsable del Contrato de la DGSD.

5.8. Auditoria de los Servicios

El adjudicatario permitira llevar a cabo, debiendo prestar su total colaboracion, las inspecciones y
auditorias que la DGSD considere necesarias para verificar el correcto cumplimiento de las
obligaciones asumidas en el desarrollo de la solucion y prestacion del resto de los servicios,
permitiendo el acceso a sus instalaciones relacionadas con la prestacion de los servicios y a todos
los elementos logicos y fisicos que conforman la prestacion de estos. Dichas inspecciones y
auditorias podran ser llevadas a cabo por la DGSD o bien por un tercero libremente designado por
ésta. Concluida la auditoria y en funcion de las desviaciones detectadas, el adjudicatario debera
determinar las acciones correctivas para que las desviaciones y observaciones detectadas no
vuelvan a tener lugar, asi como designar a los responsables de la ejecucion de dichas acciones y
los plazos para su ejecucion. El adjudicatario debera presentar a la entidad, en el plazo maximo de
15 dias naturales, el Plan de Acciones Correctivas, que deberan ejecutarse en el plazo maximo de
un mes desde su presentacion, a excepcion de aquellas que por causas debidamente justificadas
y aceptadas por la DGSD se ejecuten en plazos consensuados mas amplios, siendo su
cumplimiento responsabilidad exclusiva del adjudicatario, segun los niveles de servicios requeridos
por la DGSD.

La auditoria relacionada en este apartado es diferente y no deben confundirse con las auditorias de
seguridad o privacidad previstas en otros apartados, sin perjuicio de que puedan realizar
simultaneamente o no.

5.9. Garantia de los trabajos

El objeto del contrato quedara sujeto a un plazo de garantia, especificado en el Pliego de
Condiciones Administrativas, durante el cual la DGSD podra comprobar que el trabajo realizado se
ajusta a lo contratado y a lo estipulado en el presente pliego. Transcurrido el plazo de garantia sin
que se hayan formulado reparos a los trabajos ejecutados, quedara extinguida la responsabilidad
del contratista.
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Durante el periodo de garantia, el contratista estara obligado a subsanar, a su costa, todas las
deficiencias que se puedan observar en lo ejecutado, con independencia de las consecuencias que
se pudieran derivar de las responsabilidades en que hubiere podido incurrir, de acuerdo con lo
establecido en el presente pliego y en el de clausulas particulares. Dicha garantia incluira la
subsanacion de errores o fallos ocultos que se pongan de manifiesto en el funcionamiento de las
aplicaciones, o que se descubran mediante pruebas o cualesquiera otros medios, asi como la
conclusién de la documentaciéon incompleta y subsanaciéon de la que contenga deficiencias. Los
productos originados como consecuencia de la subsanacion de fallos deberan entregarse de
conformidad con lo exigido en este pliego.

5.10. Accesibilidad a sitios Web y Aplicaciones para dispositivos moéviles del
sector publico

El adjudicatario tendra en cuenta lo establecido en el RD 1112/2018, de 7 de septiembre, sobre
accesibilidad de los sitios web y aplicaciones para dispositivos méviles del sector publico y por lo
tanto aplicara la norma "UNE-EN 301 549. Requisitos de accesibilidad para productos y servicios
TIC". Esta norma, es la version oficial espafiola a la EN 301 549 V2.1.2 (2018-08) Accessibility
requirements for ICT products and services, declarada como estandar armonizado en la Decision
de Ejecucion (UE) 2018/2048 de la Comision, de 20 de diciembre de 2018, y que es equivalente a
cumplir todos los requisitos de nivel Ay AA de las WCAG 2.1.

5.11. Imagen corporativa

Todo el material que se use en los trabajos debera respetar las normas de identidad corporativa del
SERMAS / Comunidad de Madrid. Asi mismo, en todo el material o documentacién no debe figurar
el logotipo de la empresa adjudicataria ni cualquier otra figura o texto que haga mencién a ella.

5.12. Equipamiento de personal

El licitador debera proporcionar a su equipo de trabajo el equipamiento y el soporte técnico
necesario para la realizacion de los trabajos: PC portatil o sobremesa con sistema operativo,
teléfono movil, asi cualquier otro material que el adjudicatario considere necesario.

Las licencias necesarias para el entorno de los trabajos en el equipamiento personal de los
trabajadores seran aportadas por el adjudicatario.

La infraestructura fisica del puesto de trabajo, cuando el trabajo tenga que realizarse en las
dependencias de la DGSD, sera provista por la DGSD, incluyendo mobiliario, conexion a red y
conexion eléctrica.

5.13. Lugar y Horario de prestacion

El equipo de trabajo desarrollara su actividad de forma habitual en las propias dependencias del
adjudicatario.

Los servicios se prestaran de lunes a viernes, no festivos en Madrid Capital, en horario de 8:00 a
17:00 horas.

Para las estimaciones de los distintos periodos de tiempo que se contemplan para la prestacion del
servicio de apoyo citado y de sus costes, se ha partido de los supuestos siguientes:

— Jornada de prestacion del servicio: 8 horas.
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— Dias: de lunes a viernes, no se contemplan festivos.
— Mes: 20 jornadas.
— Horario:

o el horario normal de prestacion del servicio sera de 8:00 a 17:00 de lunes a viernes.
o el adjudicatario garantizara la continuidad del servicio en la franja horaria sehalada.

5.14. Calendario

El calendario aplicado para la prestacién del Servicio sera el de la Comunidad de Madrid
correspondiente a cada afio de servicio.
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6- EQUIPO DE TRABAJO Y CUALIFICACION

La empresa adjudicataria debera disponer de los recursos humanos adecuados y suficientes para
garantizar la correcta y éptima realizacion del proyecto durante las Fases de Desarrollo y
Trasferencia.

La DGSD ha estimado en 21.221,00 horas la carga de trabajo de diferentes perfiles tecnoldgicos,
que, a modo de estimacioén, sin implicacién contractual alguna para el SERMAS se desglosa en la
siguiente tabla:

| Perfiles Horas

Jefe de Proyecto 902,00
Consultor 2.880,00
|Arquitecto de Sistemas 1.567,00
|Técnico de Sistemas 997,00
|Analista 2.975,00
|Analista-Programador 11.900,00

En cualquier caso, el equipo de trabajo concreto y su dedicaciéon minima lo propondra cada licitador
en su oferta, en la Memoria Técnica, donde se valorara la calidad de los perfiles, la dedicacién de
los mismos al desarrollo del proyecto, y su adecuacion y coherencia con los requisitos del proyecto
y su planificacion.

No obstante, como parte del equipo de trabajo, se requiere la disponibilidad de los siguientes
recursos:

— Elresponsable del servicio por parte la empresa adjudicataria, con capacidad suficiente para
realizar labores de direccion, seguimiento y coordinacion, el cual podra incorporar al
proyecto durante su realizacién, a las personas que estime necesarias para verificar y
evaluar todas las actuaciones.

— El responsable técnico (Jefe de Proyecto) establecido, con conocimiento y experiencia
suficiente en el aplicativo y las tecnologias asociadas, que dé garantias suficientes para la
realizaciéon con éxito del proyecto. A tal efecto se requiere que el perfil designado para la
realizacion de esta tarea cumpla los siguientes requisitos minimos acumulativos:

La autenticidad de este documento se puede comprobar en
mediante ¢l siguiente codigo seguro de verificacion:

> Formacion Superior en carrera técnica relacionada con la tecnologia (Ingenieria
Telecomunicaciones, Informatica, etc.)

o Al menos 5 afos de experiencia en desarrollos de proyectos que involucren
programacion y/o desarrollo de aplicaciones y sistemas de informacién.

o Al menos 3 afios de experiencia en direccion de proyectos relacionados con las
tecnologias de la informacion.

> Al menos 2 afos de experiencia en participacion de proyectos que involucren las
herramientas y tecnologias propuestas en el proyecto.

Los dos roles anteriores pueden ser desempefados por la misma persona, siempre que cuente con
el nivel de conocimientos y experiencia adecuadas, y haya sido investido por la empresa
adjudicataria del nivel adecuado de decision.
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La incorporacion del personal debera realizarse por el adjudicatario en un periodo no superior a 15
dias laborables a partir de la fecha en la DGSD comunique el inicio de los trabajos. No se podra
iniciar el servicio hasta haber incorporado el total del equipo.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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7- FORMACION

La empresa adjudicataria realizara un plan de formacién dirigido tanto a los técnicos de la DGSD
encargado de dar soporte al sistema informatico, a fin de asegurar el buen funcionamiento y la
continuidad del sistema.

La formacién presencial que deba impartirse sera necesariamente en las dependencias de la DGSD.
Toda la documentacion relativa a los citados cursos debera ponerse a disposicion de la DGSD.

La Memoria Técnica debera incluir un Plan de Formacion, que detalle el contenido de la formacién
ofertada, niumero de horas propuestas, modalidad de la formacién (presencial u on-line)medios
materiales y recursos humanos adscritos para la formacion destacando, en su caso, aquellas
caracteristicas o prestaciones ofertadas que puedan ser superiores a las requeridas y el interés y/o
las ventajas que estas aportan a la DGSD. Se valorara la calidad y cantidad de la formacion, asi
como el material disponible.

7.1 Formacion Funcional

La formacién funcional ira dirigida al personal del SERMAS que en su dia a dia trabajen con el
sistema objeto del contrato. Incluira la utilizacion del sistema y la relacion con los diferentes modulos
de los que consta el aplicativo.

7.2.Formacion Técnica

La formacion técnica ira dirigida al personal informatico designado por la direcciéon del proyecto y
estara orientada a facilitar la transferencia tecnoldgica, de tal forma que se pueda realizar un
mantenimiento correcto del sistema, asi como definir e implantar nuevos procedimientos y
funcionalidades, modificar los existentes y, en su caso, permitir que un tercero haga estas labores,
sin perjuicio del mantenimiento que el adjudicatario preste durante la Fase de Transferencia del
presente contrato.
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8- PLANIFICACION

8.1. Documentacion e Informes

La empresa adjudicataria mantendra en todo momento ordenada y actualizada, para su
presentacion en un plazo maximo de 10 dias laborables desde su solicitud (salvo excepciones que
deberan estar justificadas), toda la documentacion relevante de la prestacion del servicio. Durante
la ejecucion de los servicios objeto del contrato el adjudicatario se compromete, en todo momento,
a facilitar a las personas designadas por el Responsable del Contrato de la DGSD a tales efectos,
la informacién y documentacion que estas soliciten para disponer de un pleno conocimiento de las
circunstancias en que se desarrollan los trabajos, asi como de los eventuales problemas que
puedan plantearse y de las techologias, métodos y herramientas utilizados para resolverlos.

Salvo indicacion expresa en contrario, los documentos, informes, diagramas y cualquier otro
documento relativo al objeto del contrato se aportaran en castellano, cualquiera que sea el soporte
y/o formato utilizado para la transmision de informacion. La documentacion entregada seguira el
procedimiento de Gestion de la Documentacion de la DGSD.

El modelo detallado de cada informe, el contenido concreto y su distribucion se definira en el
arranque del proyecto de forma conjunta entre la empresa adjudicataria y el personal designado por
la DGSD.

La DGSD se reserva el derecho de realizar auditorias sobre el grado de cumplimiento de los
parametros de calidad ofrecidos, bien con personal propio, o bien a través de empresas externas
independientes, debiendo poner el operador adjudicatario a su disposicion, todos los medios
necesarios para ello.

Para el adecuado seguimiento del contrato, la empresa adjudicataria emitira los informes que se
describen a continuacion, en formato electrénico de acuerdo con el formato que se establezca.

8.2. Documentacion de los Desarrollos

Como parte de las tareas objeto del contrato, el adjudicatario se compromete a generar la
documentacion de los trabajos realizados, de acuerdo con los criterios que establezca en cada caso
el responsable del contrato. Toda documentacion generada por el adjudicatario en ejecucion del
contrato sera propiedad exclusiva de la DGSD.

El adjudicatario debe describir el contenido del desarrollo que incluya la organizacion del servicio,
la puesta en marcha, el seguimiento, el planteamiento de la ejecucion de esta y la gestion de los
entregables que se han descrito, teniendo en cuenta que el adjudicatario debera entregar como
minimo:

— Cronograma.

— Hitos (se corresponderan con los requisitos funcionales).

— Entregables a suministrar en cada Hito.

— Planificacion del proyecto, incluyendo las personas asignadas, con indicacion de

responsabilidades, perfiles y dedicacion.

— Entorno tecnolégico

— Naturaleza de las actividades realizadas.

— Resumen del trabajo realizado.

— Posibles mejoras en el caso de trabajos entregados.
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— Riesgos en los trabajos en curso.
— Documento de Requisitos: El propdsito del documento es la definicion de los requisitos
funcionales, los interesados en el proyecto, la solucién propuesta y los riesgos del proyecto.
— Documento de Pruebas: El propésito del Documento de Pruebas es la recopilacion de las
pruebas realizadas para su validacion por parte del usuario del proyecto.
Los trabajos por realizar se efectuaran conforme a la metodologia, reglas y procedimientos que se
determinen por la DGSD, no obstante, el licitador puede proponer mejoras de metodologia: calidad
y buenas practicas.

8.3. Caracteristicas de la Documentacion

Toda la documentacién se entregara en castellano.

La documentacion que se debera aportar sera, al menos, la indicada en los requisitos de disefio y
en los requisitos siguientes, con los minimos asociados a los documentos referidos.

El adjudicatario realizara documentos de disefo de todo el software que forme parte del sistema
y de cada uno de los subsistemas y componentes.

e Arquitectura software.

e Descripcion funcional de los modulos.

e Analisis funcional: abarcando como minimo los distintos mdédulos de la plataforma en
cuestion y un nivel de detalle suficiente para permitir la extensién o manipulacion.

e Disefio técnico: complementando el analisis funcional y representando las distintas
conexiones entre los distintos elementos o modulos.

El adjudicatario proporcionara Manuales de Usuario/Administrador e Instalacion que describan
la instalacion, configuracion y operacion del sistema como conjunto y de cada uno de los
subsistemas y componentes, incluyendo el hardware, si aplica.

Los manuales comprenderan dos tipologias:

o Manual de instalacién y despliegue. Comprende un manual procedimental del proceso de
instalacion y/o despliegue de las correspondientes aplicaciones. Ademas, se debera
complementar con un manual de instalacion segura, que incluya recomendaciones o
buenas practicas a llevar a cabo en el despliegue de la citada aplicacion.

o Manual de wusuario o administrador. Manual que muestre las funcionalidades
proporcionadas por el panel de administrador de la plataforma en cuestion. Al igual que en
el caso anterior, se incluira un apéndice que sefale claramente las buenas practicas a nivel
de administracion segura.

Ademas, se debera incluir la correspondiente documentacién de cédigo en los lenguajes y para
los componentes objeto del documento de licitacion.

El adjudicatario presentara un Plan de Pruebas del Sistema en el que se incluya al menos:

o Disefio de las pruebas que garantice la cobertura de los requisitos definidos, incluyendo
pruebas de campo que validen los requisitos de usuario. En el disefio de las pruebas se
mostrara la trazabilidad de las pruebas de requisitos con las pruebas unitarias y de
integracion automatizadas correspondientes.
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o Procedimientos de Pruebas en el que se desarrollaran las pruebas disefiadas.

o Informe de Pruebas en el que se plasmaran los resultados e incidencias ocurridas.

o Todas las pruebas disefiadas en el Plan de Pruebas del Sistema incluiran sus respectivos
criterios de validacién que incluiran las funcionalidades basicas y los parametros de
rendimiento mas importantes.

El adjudicatario entregara en el Hito Final todo el cédigo fuente, los ejecutables, librerias, asistentes
de instalacion de todo el sistema. Para ello, el adjudicatario, se compromete a utilizar el repositorio
de cadigo que la DGSD determine.

Los entregables del contrato debidamente actualizados a su ultima version, se entregara como una
unidad en el hito final del proyecto, independientemente de las entregas de las lineas base iniciales
o versiones a lo largo del proyecto.

Todos los entregables documentales del contrato se entregaran en un formato electrénico editable.
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9. DIRECCION Y SEGUIMIENTO DE LOS TRABAJOS

Para la adecuada direccion y control de la ejecucion del contrato, se establece la siguiente
estructura y modo de funcionamiento:

9.1. Direccion por parte de la DGSD

A la formalizacion del contrato, la DGSD designara al Responsable del Contrato que supervisara la
ejecucion de este. Sus funciones seran todas aquellas que le sean encomendadas por el Organo
de Contratacion. Entre ellas, a modo enunciativo, pero no limitativo, se encuentran:

— Actuar como interlocutor con el Responsable de los servicios designado por la empresa
adjudicataria.

— Supervisar y adoptar decisiones respecto a la ejecucion del contrato dentro de las facultades
otorgadas por el 6rgano de contratacion.

— Realizar la propuesta de aplicacion de penalidades por incumplimiento de los Acuerdos de
Nivel de Servicio (ANS).

— Velar por el adecuado cumplimiento del contrato y verificar la calidad de los trabajos
realizados por la empresa adjudicataria.

— Aprobar por parte de la DGSD los trabajos y entregables definidos en el contrato.

— Determinar la necesidad de incorporar, retirar o sustituir el personal del equipo de trabajo
que presta los servicios y comunicarlo a la persona designada como Responsable de los
servicios para que lleve a cabo las modificaciones oportunas.

- Todas aquellas que le sean encomendadas por el Organo de Contratacién

9.2. Direccién por parte de la Empresa Adjudicataria

Por su parte, la empresa adjudicataria designara los responsables indicados en los dos siguientes
subapartados. Los dos recursos pueden ser desempefiados por la misma persona, siempre que
cuente con el nivel de conocimientos y experiencia adecuadas, y haya sido investido por la empresa
adjudicataria del nivel adecuado de decision.

9.2.1. Responsable de los Servicios

Corresponde a la persona que asuma la responsabilidad ultima de los servicios y debera tener una
funcién en la empresa que le permita desarrollar adecuadamente esta funcion.

Entre sus funciones, a modo enunciativo, pero no limitativo, se encuentran:

— Actuar como interlocutor con el Responsable del Contrato de la DGSD en lo relativo a
aspectos estratégicos y tacticos relacionado con el contrato (cumplimiento, necesidades de
la DGSD, aspectos comerciales, etc.).

— Asegurar la correcta realizacion de la prestacion del contrato.

— Dictar instrucciones a la empresa y al Responsable técnico en base a las decisiones
adoptadas por el Responsable del Contrato de la DGSD.

— Verificar el cumplimiento de los Acuerdos de Nivel de Servicio (ANS).

— Informar a la DGSD de cualquier incidencia que se produjera durante la ejecucion del
contrato.
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9.2.2. Responsable Técnico

Debera tener una funciéon en la empresa que le permita desarrollar adecuadamente esta funcion.

Durante las fases de implantacion y mantenimiento del contrato, esta persona podra ser la misma
o dos diferentes (una en cada fase).

Entre sus funciones, a modo enunciativo, pero no limitativo, se encuentran:

Actuar como interlocutor con el Responsable del Contrato de la DGSD en lo relativo a

aspectos técnicos (planificacion, calidad de los servicios, necesidades operativas, etc.).

Durante la Fase de Desarrollo:

o Velar por que el desarrollo se ejecute en tiempo y forma, siendo el responsable ultimo
de la misma

Durante la Fase de Trasferencia:

o Velar por el adecuado cumplimiento del contrato y verificar la calidad de los servicios y
la calidad técnica de los trabajos entregados por la empresa adjudicataria.

o Emitir los informes periddicos correspondientes a los ANS para su comprobacién por
parte de la DGSD.

Proponer a la DGSD para su aprobacion las actuaciones operativas y su planificaciéon

Dictar instrucciones al personal del equipo de trabajo de la empresa adjudicataria en base a

las decisiones adoptadas en los Comités (Técnico y de Seguimiento).

Informar a la DGSD de cualquier incidencia que se produjera durante la ejecucion del

contrato.

9.3. Comités de Seguimiento y Reuniones

Se estableceran los siguientes comités:

9.3.1. Comité de Seguimiento

Se regira por las siguientes normas minimas:

Estara encargado de tratar cualquier decision estratégica relacionada con los servicios
objeto del contrato.

Estara formado, al menos, por el Responsable del Contrato de la DGSD, que lo presidira y
tomara las decisiones finales, y el Responsable de los servicios la empresa adjudicataria.
A las reuniones podra asistir cualquier persona que, en funcion de los temas a tratar,
consideren necesarios los dos anteriores.

Tras las reuniones, el Responsable de los Contrato de la DGSD o quien este designe
levantara un acta de manera que exista un elemento documental que atestigtie los acuerdos
alcanzados en dicha reunién.

La periodicidad de dichas reuniones sera de al menos 1 al mes, sin perjuicio de que la DGSD se
reserve el derecho a convocar las que, atendiendo a la situacion que corresponda, resulten
necesarias, a juicio de la DGSD. Estas reuniones seran por defecto de caracter telematico, excepto
que por motivos técnicos se necesitara presencialidad en las dependencias de la DGSD.

9.3.2. Comité Técnico
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Se regira por las siguientes normas minimas:

- [Estara encargado de tratar cualquier decision tactica relacionada con los servicios objeto del

contrato.

- Estara formado, al menos, por el Responsable del Contrato de la DGSD, que lo presidira y

tomara las decisiones finales, y el Responsable técnico la empresa adjudicataria.

- A las reuniones podra asistir cualquier persona que, en funcién de los temas a tratar,

consideren necesarios los dos anteriores.

- Tras las reuniones, el Responsable de los Contrato de la DGSD o quien este designe
levantara un acta de manera que exista un elemento documental que atestigtie los acuerdos

alcanzados en dicha reunién.

La periodicidad de dichas reuniones sera de al menos cada 15 dias, sin perjuicio de que la DGSD
se reserve el derecho a convocar las que, atendiendo a la situacién que corresponda, resulten
necesarias, a juicio de la DGSD. Estas reuniones seran por defecto de caracter telematico, excepto

que por motivos técnicos se necesitara presencialidad en las dependencias de la DGSD.

10. PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL Y SEGURIDAD DE LA

INFORMACION

Esta informacion se encuentra recogida en la clausula 40 del Pliego de Clausulas Administrativas

Particulares.
11.- PROPIEDAD INTELECTUAL

El contratista acepta expresamente que todos los derechos de propiedad intelectual sobre las
configuraciones, parametrizaciones, adaptaciones, implementaciones complementarias,
estudios, documentos, productos, subproductos, etc., generados al amparo del presente
contrato, corresponden unicamente al SERMAS, con exclusividad y a todos los efectos, quien
podra reproducirlos, publicarlos y divulgarlos, total o parcialmente, sin que pueda oponerse a ello
el contratista autor material de los trabajos.

Asi, podran ser reutilizados sin coste en cualquier otra implantacién en el ambito del SERMAS.

No se incluye en el anterior apartado los derechos de uso sobre los productos protegidos con
propiedad intelectual y que se adquieran para la puesta en marcha de los sistemas citados como
complemento a esta contratacion.

A decision de la DGSD se incorporaran al SERMAS, mediante la correspondiente transferencia
de conocimiento y producto, de aquellas herramientas que haya ofertado el adjudicatario que las
considere adecuadas.

El adjudicatario renuncia expresamente a cualquier derecho que sobre los trabajos realizados
como consecuencia de la ejecucion del contrato pudieran corresponderle, y no podra hacer
ningun uso o divulgacion de los estudios y documentos utilizados o elaborados en base a este
pliego de condiciones, bien sea en forma total o parcial, directa o extractada, original o
reproducida, sin autorizacion expresa de la DGSD.
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12- CALIDAD

El contratista adjudicatario debera preparar y documentar un Plan de Calidad para los servicios
contratados como medida de aseguramiento de la calidad de sus respectivos servicios
proporcionados.

La oferta contendra una propuesta de Plan de Calidad, dentro de la documentacion
correspondiente a las prestaciones técnicas, indicando los principales puntos y lineas maestras
que desarrollaran en el proyecto.

El desarrollo del Plan de Calidad, que debera presentarse en un plazo de un mes desde el
inicio del contrato para ser revisado y aprobado por la DGSD, debera incluir, al menos, los
mecanismos que se van a implantar para poder hacer seguimiento de los indicadores de nivel
de servicio y establecer las actividades de analisis y seguimiento.

El adjudicatario debera adoptar de forma efectiva las medidas de control de calidad
comprometidas y especificadas en la Oferta Técnica para optimizar la actividad desarrollada
durante la ejecucion del contrato y asegurar la calidad de las tareas desarrolladas, garantizando
que los servicios cumplen los requisitos y estandares estipulados.

Durante el desarrollo de los trabajos y la ejecucion del proyecto, el Director del proyecto de la
DGSD establecera controles de calidad sobre la actividad desarrollada y los productos obtenidos.

Se podra solicitar un informe explicativo siguiendo el modelo que determine la DGSD, analizando
los resultados obtenidos y comparandolo con los parametros aceptados de calidad.

El Director del proyecto de la DGSD podra solicitar la sustitucion de aquellas personas o grupos
de trabajo que técnicamente no demuestren el adecuado nivel de conocimientos y productividad
requeridos.

Durante la ejecucioén de los contratos, el personal de la DGSD o de las unidades administrativas
destinatarias de los servicios podra supervisar la correcta ejecucion de la prestacion, y en su
caso, instar al adjudicatario a que adopte las acciones correctoras necesarias. Para ello, el
adjudicatario debera facilitar la documentacion y la realizacion de cualquier accion dirigida a
constatar el grado de avance y/o la calidad en la ejecucién de los contratos.
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13- TRANSFERENCIA TECNOLOGICA

Durante la ejecucién de los trabajos objeto del contrato, el contratista adjudicatario se
compromete, en todo momento, a facilitar a las personas designadas por la DGSD, la informacion
y documentacion que soliciten para disponer de un pleno conocimiento de las circunstancias en
que se desarrollan los trabajos, asi como de los eventuales problemas que puedan plantearse y
de las tecnologias, métodos y herramientas utilizados para resolverlos. Los trabajos objeto del
presente contrato deberan ser convenientemente documentados, para lo que el adjudicatario se
compromete a generar toda la documentacion que sea aplicable por cada producto obtenido, o
proyecto o iniciativa gestionada.

Asimismo, el contratista adjudicatario se compromete previo al final de sus contratos
proporcionar a la DGSD toda la documentacion relacionada con sus trabajos realizados durante
el proyecto en el formato establecido y compatible con sus herramientas aportadas para
gestionar la documentacion. A la finalizacion del contrato el personal de la DGSD y la empresa
que ella establezca habra sido capacitado de forma tal que pueda asumir la gestion auténoma
de todos los trabajos incluidos y el pleno conocimiento de la informacion relacionada.

En relacion con este punto, la DGSD vy previo a la finalizacion del contrato del contratista, podra
requerir de ellos, las sesiones de aclaracion de cualquier aspecto relacionado con sus trabajos.

El contratista adjudicatario debera aportar un plan para dicha transferencia con la antelacion
suficiente y a requerimiento del Director del Proyecto de la DGSD, que incluira al menos: relacion
de la documentacion y del conocimiento a transferir, tanto a nivel técnico como funcional,
requerimientos que debera cumplir el receptor (perfil, conocimientos previos, etc.), estrategia o
método recomendado para el traspaso (paralelo, workshops, equipos mixtos, etc.), y marco
temporal para el traspaso.

La transferencia debera contemplar tanto el conocimiento tacito como el explicito, por lo que
deberan de contemplarse las sesiones de transferencia de conocimiento necesarias entre el
adjudicatario y el equipo de soporte, mantenimiento y monitorizacién, asi como la disponibilidad
por parte del adjudicatario para prestar soporte ante dudas durante el periodo de traspaso y al
menos durante un periodo no inferior a un mes inmediatamente posterior a dicho traspaso.

Las dos ultimas facturaciones periddicas estaran ligadas a la validacion por la DGSD de la
documentaciéon aportada y a la aceptacion de la transferencia del conocimiento realizada.
Solamente cuando la DGSD realice esta validacion y aceptacion expresa se tramitara estas
facturas. Si esto no ocurriese transcurridos dos meses de la finalizacion del contrato del
adjudicatario, se denegaran estas facturas, considerandose como penalizacién por el
incumplimiento de un punto clave del presente contrato.
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14- ACUERDOS DE NIVEL DE SERVICIO (ANS)

Con el objeto de poder determinar las condiciones objetivas en las cuales se prestara el servicio por
parte del operador adjudicatario, se establecen en este apartado los Acuerdos de Nivel de Servicio
(ANS).

14.1 Tiempo de incorporacion del equipo

La puesta en marcha de los trabajos que incluye la incorporacion del personal debera realizarse por
el adjudicatario en un periodo no superior a 15 dias laborables a partir de la fecha en la DGSD
comunique el inicio de los trabajos. No se podra iniciar el servicio hasta haber incorporado el total
del equipo.

Indicador del Servicio Cumplimiento

| Incorporacién del equipo de trabajo a partir del comienzo del contrato | <15 dias |

Tabla 1. Acuerdos de Nivel de Servicio para el tiempo de incorporacion del equipo.

14.2 Rotacion del Personal

Un indicador clave de la calidad del servicio es la rotacién del personal asignado al proyecto. Por lo
tanto, resulta prioritario medir, minimizar y acotar la rotacion de los recursos ofertados por la
empresa adjudicataria con el fin de garantizar el éxito del proyecto.

Es por esto por lo que la empresa adjudicataria debera seguir las siguientes politicas en lo referente
a la rotacion del personal:

Si la empresa adjudicataria propusiera el cambio de una de las personas del equipo de trabajo, se
debera comunicar por escrito a la DGSD a través del responsable del contrato con quince dias de
antelacién a la fecha del cambio propuesto. La comunicacion incluira:

— Justificacién escrita, detallada y suficiente, explicando el motivo que suscita el cambio.
= Presentacion de la persona candidata con un perfil de cualificacion igual o superior al de la
persona que se pretende sustituir.
El responsable del contrato evaluara la informacién anterior para autorizar o no el cambio. La
ausencia de respuesta del responsable del contrato sobre la peticion de cambio se interpretara
siempre como no autorizacion.

Sera responsabilidad de la empresa adjudicataria y, por lo tanto, sin coste para la administracion,
la ejecucion de una fase de formacidn necesaria para la sustitucién, con solapamiento del personal
entrante y saliente durante un periodo minimo de 10 dias laborables.

Cualquier rotacién de los equipos que no esté autorizada por el responsable del contrato o que no
se ajuste a lo descrito anteriormente se considerara una rotacion no planificada, y estara sujeta al
“Indicador Factor de Rotaciéon” (IFR) correspondiente.

Por su parte, el responsable del contrato tendra la potestad de exigir, cuando existan razones que
afecten al normal desarrollo de la prestacidon del servicio, el cambio de cualquiera de los
componentes del equipo de trabajo ofertado por la empresa adjudicataria para la ejecucion del
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contrato. La DGSD dara a la empresa adjudicataria un plazo de diez dias laborables, para que
proceda a la sustitucién de dicho componente de forma efectiva.

Estos cambios propuestos, siempre que estén justificados por significar un perjuicio para el correcto
funcionamiento del servicio, se tendran en consideracién para el calculo del IFR. Se medira el IFR,
para cada una de las personas del equipo de trabajo ofertado por la empresa adjudicataria.

El factor de rotaciéon IFR a medir para cada persona se entendera como el niumero de cambios de
personal no planificados realizados en el equipo de la empresa adjudicataria que presta el servicio
desde el inicio de la prestacién del servicio.

En la siguiente tabla se define el IFR exigido para los conjuntos de perfiles de trabajo ofertados:

Aspecto Indicador | Unidades Sistema de medida ANS
IFR.01 < 1 durante toda la
Cambios autorizados por el du(rjamon c:el conrtﬁrla tr.). para
IFR.01 responsable del contrato = cada uno fos pertiies:
) ’ cambio planificado - NO se Responsable de los
Indicador del No. de incrementa el IFR.0x Servicios
Factor de . o
Rotacién camplos NO | Cambios NO autorizados por el | Responsable Técnico
(IFR) planfficados reSpg.”S:ge fe' hfmgatf; IFR.02 < 2 durante foda Ia
f:am 0 planfticado = se duracion del contrato para
IFR.02 mcrementa el IFR.Ox en 1 cada uno de los
L integrantes del resto del
equipo ofertado
Tabla 2. ANS para la Rotacion del Personal
donde:
- |IFR: Perfil

= |FR.01: Indicador del Factor de Rotacién del Responsable de los Servicios y del
Responsable Técnico
— |IFR.02: Resto de perfiles del equipo de trabajo
El incumplimiento de estos ANS llevara asociado las penalizaciones descritas en el PCAP.

14.3 Plazos de Entrega de la Documentacion

La entrega de la documentacién en los plazos que se definan por el Responsable de contrato por
parte de la DGSD es otro de los aspectos importantes relacionados con la calidad del servicio.

Para ello, en las reuniones entre el responsable de contrato de la DGSD y el Responsable de los
Servicios del adjudicatario se definiran y aprobaran las fechas de entrega de los documentos que
considere relevantes. Este calendario podra modificarse en el tiempo si las circunstancias asi lo
exigen.

A final de cada periodo de facturacion se analizaran los documentos cuya fecha de entrega se
encuentra dentro del periodo a facturar y se revisara el cumplimiento de los ANS segun lo
establecido en la siguiente tabla:
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Aspecto Indicador | Unidades | Sistema de Medida ANS

Diferencia entre el plazo de
Para cada documento:

Cumplimiento entrega solicitado por la DGSD y

plazos de Plazo de el plazo de entrega real. Plazo de entrega real -
Dias Plazo de entrega

entrega fentrega En las reuniones de seguimiento | ,orohado < 3 dias

documentacion se podra aprobar la modificacion | |aporables

del plazo de entrega

Tabla 3. ANS para los Plazos de Entrega de la Documentacion

Se penalizara como se describe en el PCAP cuando las puntuaciones medias no alcancen esta
cifra.

14.4 Calidad de la documentacion

La calidad de la documentacién es, asimismo, otro de los aspectos importantes relacionados con la
calidad del servicio.

Para ello, la persona designada por la DGSD como Responsable de contrato realizara un control
de la documentacién generada a lo largo del desarrollo del contrato y elevara a las reuniones de
seguimiento un informe de no aceptacién de los entregables que no cumplan los requisitos de
calidad formal, redaccién, inconsistencias o contengan errores materiales.

La empresa adjudicataria debera corregir las no conformidades en el plazo y los términos que se
acuerden en dichas reuniones.

A final de cada periodo de facturacién, se analizaran los documentos cuya fecha de entrega se
encuentra dentro del periodo a facturar y se revisara el cumplimiento de los ANS segun lo
establecido en la siguiente tabla:

Aspecto Indicador | Unidades Sistema de Medida ANS
. Entregables que son - .
. Numero de . Objetivo de calidad del
Calidad de la Tasa de elevados a las reuniones de
documentos 97% de los documentos

documentacién error Seguimiento con informe de

no aceptados ., generados
no aceptacién

Tabla 4. ANS para la Calidad de la Documentacion

Se penalizara como se describe en el PCAP cuando las puntuaciones medias no alcancen esta
cifra.

14.5 Plazo de Entrega

El siguiente ANS afecta a la entrega del sistema, definida por defecto en la planificacién como el fin
de la Fase de Desarrollo.

No se tendran en cuenta a efectos del computo de tiempo y por lo tanto no computara como tiempo
de desviacion (‘parada de crono’) para la empresa adjudicataria:
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— el tiempo dedicado por terceros cuya responsabilidad no recae en la empresa adjudicataria
(por ejemplo, otros proveedores o fabricantes con los que no exista relacién o acuerdo de
ningun tipo con la empresa adjudicataria).

El valor de cumplimiento de este indicador debe ser:

Indicador de servicio Cumplimiento

Retraso maximo sobre la fecha de entrega pactada <1 mes

Tabla 5. ANS para los Plazos de Entrega

El incumplimiento de este ANS conllevara la aplicacion de las penalidades correspondientes en los
términos establecidos en el PCAP.

Madrid,
LA DIRECTORA GENERAL DE SALUD DIGITAL

Firmado digitalmente por: NURIA RUIZ HOMBREBUENO - _
Fecha: 2024.05.22 17:37

63

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madri

mediante ¢l siguiente codigo seguro de verificacion:



Financiado por . : Plan de e hk
ap GOBIERNO ~ MINISTERIO Recuperacién, * kK

la Unién Europea T DEESPANA  DESANIDAD Tramstormaciaa

NextGenerationEU =U9= Q. Resiliencia ot

de Madrid

Anexo 1. TABLAS MAESTRAS

Para evitar el uso de texto libre al introducir datos en los mddulos del aplicativo, se utilizaran tablas
maestras:

Tablas maestras generales

Numero de filas /

Descripcion Campos
componentes
Listado de centros
sanitarios publicos y e Coadigo CNH
Hospitales de la privados de la e Nombre del centro
. . 0
Comunidad de Madrid | Comunidad de Madriden | ¢ N°Camas . 91 hospitales .
el alcance de la gestion | ®  Tamano del Hospital
de VIRAS e Tipo de Hospital
170 enterobacterias :
Listado de
Enterobacterias enterobacterias e Nombre (99 ya estan incluidas en z
VIRAS) B
"
Listado de =2
microorganismos. gg
En VIRAS solamente 28
Microorganismos aparece el ID. « ID 931 microorganismos : %
Nombre 4
(los que estan en blanco 2 5
ya estan introducidos en g?
VIRAS) 85
L]
Tipos de resistencias Listado de resistencias e Nombre 11 tipos de resistencias %‘é
38
Listado de tipos de ) b
Tipos de muestras muestra e Nombre 36 tipos de muestras JE
Listado de tipos de . L
Tipos de antibiéticos antibioticos e Nombre 88 tipos de antibioticos
e (Cadigo (los codigos de
esta tabla se utilizaran
para categorizar las
Listado de cédigos siguientes variables:
o o - “Hospital especializado” -
Cédigos de servicios / de serquos/ y “Especialidad de la .59 Servicios /'
Especialidades / Especualldades/ planta o unidad Especuahdac?es / }Jnldades
Unidades Hospitalarias Unidades asistencial” Hospitalarias
Hospitalarias "Especialidad del
médico responsable de
la planta”.
e  Servicio / Especialidad /
Unidad Hospitalaria
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Ademas de las tablas maestras generales, cada médulo podra contemplar el uso de unas tablas

maestras especificas:

Modulo de la Encuesta de Prevalencia

antimicrobianos

Nimero de
Nombre del fichero Descripcion filas /
componentes
Listado de -
Procedimientos PROTOCOLO- | procedimientos gf:::'gzimiemo 39
quirurgicos PREVALENCIA IRAS | quirurgicos NHSN y quirdrgico NHSN procedimientos
(categorias NHSN y (Anexo 5) los codigos CIE-9 Descripcion quirdrgicos
cédigos CIE-9-MC) relacionados. Cédigos CIE-9-MC
Cédigos y Listado de categorias
definiciones de caso PROTOCOLO- y subcategoriasg Caodigo 67 categorias /
de IRAS segun PREVALENCIA IRAS segun localizacion de Categoria / subcategorias
localizacion de la (Anexo6—Tabla1) | e cion Subcategoria
infeccion
Listado de
bacteriemia segun
Cédigos de PROTOCOLO- origen: relacionadas o
bacteriemia segin | PREVALENCIA IRAS | con catéter y Codigo 11 bacteriemias
origen (Anexo 6 —Tabla 2) | secundaria a otra Bacteriemia
infeccion en ofra
localizacién
Periodo de vigilancia
delas ILQ Listado de Periodo de
incisionales PROTOCOLO- | procedimientos vigiancia (30 0 90
'profundas y df-‘ PREVALENCIA IRAS | quirurgicos por Clggi)go de ed:’.’g. t
organo-espacio. (Anexo 6 — Tabla 3) | periodo de vigilancia procedimiento. procecimientos
Categorias NHSN de (30 'y 90 dias) Procedimiento
procedimientos quirargico
quirurgicos
Diagnéstico de
localizacion PROTOCOLO- Listado de ejemplos Cadigo del
anatémica para el PREVALENCIA IRAS | de diagnéstico de diagnostico de 24 ejemplos
uso de (Anexo 10) localizacién localizacion
Ejemplos

Mddulo de Infeccion de Localizacion Quirurgica:

Periodo de vigilancia de

las ILQ-IP e ILQ-OE.
Categorias NHSN de
procedimientos

Nombre del

fichero

Protocolo ILQ
de la
Comunidad de
Madrid (Tabla 1)

Descripcion

Listado de
procedimientos segun
el periodo de vigilancia
(30 0 90 dias)

Cédigo
procedimiento
Procedimiento
quirargico

Numero de
filas /
componentes

12
procedimientos
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Numero de
filas /

componentes

una potencial
contaminacion, pero
puede también reflejar
la complejidad del
procedimiento y de la
técnica quirurgica, asi
como de la habilidad
del cirujano.

constituye un
factor de riesgo
para la infeccion
quirurgica (parece
ser uno de los
mejores
predictores de
infeccion). El
tiempo T se
calculara
anualmente a
partir de los datos
del sistema

Protocolo ILQ L|stafio d.e
Localizaciones de la localizaciones . 25
especificas de infeccion | Comunidad de | SSPECITcas de S:gallgi:acién localizaciones
de 6rgano o espacio Madrid (Tabla 2) |nfeCC|.on de 6rgano o
espacio
Clasificacién de las Protocolo ILQ Clasificacion de las
heridas segun el grado de la heridas segun el grado Cirugia 5 grados de
de contaminacion de la | Comunidad de | de contaminacion de la Descripcion de la contaminacion
cirugia Madrid (Tabla 3) | cirugia herida quirdrgica
Clasificacion de la
American Society of
Anesthesiologists para
estimar el riesgo
Protocolo ILQ anestésico-quirurgico
Clasificacion del estado de la en funcién de la ASA score .
fisico del paciente: ASA | comunidad de comorbilidad del Descripcion 6 niveles
score Madrid (Tabla 4) | paciente. Se determiné Ejemplos
una correlacion entre la
categoriay la
mortalidad relacionada
con el acto anestésico.
Procedimiento
Tiempo entre la incision Descripcion
de la piel y su completo Tiempo T: Punto
cierre. El tiempo medio e para
. L. calcular el indice
de intervencion de los de riesgo NHSN.
procedimientos Se utiliza el P75 de
quirdrgicos es uno de la duracion de la
los factores de riesgo cirugia en minutos
de infeccién quirrgica P:’:’rg:O;idig‘eieE:‘o
mejor do.c'umentados. ﬂlH SNg (pl.;n togde
Protocolo ILQ !‘a duraC|.o'n de .UI"Ia . corte que toma el
de la intervencion quirurgica ECDC). Toda 9
Duracion de la cirugia Comunidad de es una medida del cirugia superior a procedimientos
Madrid (Tabla 5) tiempo de exposicién a ese tiempo T
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Nombre del S NUmero de
Descripcion filas /
fichero
componentes
nacional de
vigilancia.
Listado de Area
rocedimientos Hospitales
Procedimientos Protocolo ILQ P ooy generales
periodo de vigilancia P dimient
quirdrgicos basicas a dela (PV) minimo para o Procedimiento 7
vigilar (codificacion del Comunidad de ; o PV minimo procedimientos
gilar ( . hospitales generalesy |, Hospitales con
CDC) Madrid (Tabla 6) h . . . | P‘ ~on
OSpltaleS con cirugia cirugia ped|atr|ca
pediatrica o Procedimiento
o PV
Procedimientos
Protocolo ILQ quirargicos con alto 30
Procedimientos de la :ier:g?adaeb:i:?n%aarla Prioridad procedimientos
quirdrgicos con alto Comunidad de cirugia toracica. Codigo clasificados en 5
riesgo de ILQ Madrid (Tabla 7) gla‘ordcea, Tipo de cirugia tipos de cirugia
neurocirugia y cirugia
de cuello.
Listado de
procedimientos
quirdrgicos segun
NHSN y cédigos ICD-9-
MC, para AAA, AMP, I
APPY, AVSD, BILI, =2
Protocolo ILQ BRST, CARD, CEA, '3%
Procedimientos de la CBGB, CBGC, CHOL, 806 £z
quirargicos segin NHSN | Comunidad de | COLO, CRAN, CSEC, |+  Cédigo procedimientos S‘é
y Cédigos ICD-9-MC Madrid (Anexo | FUSN, FX, HER, e Literal quirurgicos g
) HPRO, HTP, KPRO, S 5
KTP, LTP, NECK, 33
NEPH, OVRY, PACE, 85
PRST, PVBY, REC, 3
RFUSN, SB, SPLE, :4‘:23
THOR, THYR, VHYS, 35
VSHN, XLAP, -

Hay que tener en cuenta que cuando el ministerio indique el cambio de CIE-9 a CIE-10, habra que
hacer modificaciones algunas tablas maestras (como en la de clasificacion de procedimientos
quirargicos).
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15. INFORMACION REQUERIDA UNION EUROPEA FONDO MRR
15.1 INTRODUCCION

La presente licitacion se encuadra en el marco del Plan de Recuperacion, Transformacion y
Resiliencia, dentro del eje transversal de transformacion digital, en la politica palanca VI “Pacto por
la Ciencia y la Innovacion. Refuerzo de las capacidades del Sistema Nacional de Salud”, se
encuadra el Componente 18i3 “Renovacion y ampliacion de capacidades del Sistema Nacional de
Salud”

El sistema sanitario espafiol presenta buenos resultados a pesar de tener un nivel de inversion
relativamente bajo. La crisis sanitaria ha puesto de manifiesto su fortaleza, pero también ha
expuesto las dificultades a las que se enfrenta a la hora de abordar situaciones que requieren
anticipacion, respuesta rapida y coordinacion. También ha mostrado la necesidad de corregir
problemas estructurales que ya existian y de responder a los retos emergentes en salud, ya sean
demograficos, sociales, tecnolégicos o econdmicos. Este componente pretende corregir las
debilidades estructurales detectadas y adaptar el sistema sanitario a los retos y desafios
identificados. Su objetivo es tener un modelo sanitario mas robusto, flexible y resiliente. Un modelo
que afiance la sanidad publica como un pilar esencial del Estado del Bienestar, pero que también
sea punta de lanza del desarrollo social en Espana.

Dentro del Componente 18, se incluye la inversion 3, destinada al Aumento de capacidades de
respuesta ante crisis sanitarias, que incluye entre sus actuaciones la puesta en marcha de un
“Nuevo sistema de Informacién de la Red Vigilancia en Salud Publica”.

Este sistema ampliara, mejorara e integrara los sistemas de informacion de enfermedades
transmisibles y no transmisibles existentes en Espafia. Incluira el equipamiento y las herramientas
tecnolégicas que le dan soporte. Esta inversion se realizara tanto en el nodo central (nuevo Centro
Estatal de Salud Publica y Ministerio de Sanidad) como en los nodos regionales (instituciones de
salud publica de las Comunidades Autdonomas). El sistema aprovechara todos los desarrollos e
infraestructuras del Nodo Central del SNS ya existente en el Ministerio de Sanidad, asi como los
mecanismos actualmente en uso para el intercambio de informacion administrativa y clinica, tanto
en la recepciéon de datos remitidos desde fuentes primarias, como los que dan soporte a Tarjeta
Sanitaria Individual, Receta electronica e Historia Clinica del SNS, etc

Dentro del citado componente 18, se establecen los siguientes hitos y objetivos:

o se define el Hito CID 281 como “la puesta en funcionamiento de la Red Estatal de Vigilancia
en Salud Publica” (cuarto trimestre de 2025)

15.2. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del contrato es el desarrollo de una nueva version del aplicativo VIRAS para recopilar y
analizar de forma homogénea la informacion relacionada con las Infecciones Relacionadas con la
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Asistencia Sanitaria (en adelante IRAS) de la Comunidad de Madrid, mejorar los sistemas
implicados y la interoperabilidad con sistemas externos.

También sera objeto del contrato, la transferencia tecnolégica para el posterior mantenimiento y
evolucion del sistema, al equipo que desde la Direccion General de Salud Digital asi se designe.

15.3 PRINCIPIO DNSH (articulo 5 orden HFP/1030/2021)

La empresa adjudicataria debera respetar los principios de economia circular y evitar impactos
negativos en el medio ambiente (DNSH, por sus siglas en inglés, “do no significant harm”) en la
ejecucion de las actuaciones llevadas a cabo en el marco del PRTR.

15.4. ETIQUETADO VERDE Y ETIQUETADO DIGITAL (articulo 4 orden HFP/1030/2021)

El contratista estara obligado al preceptivo cumplimiento de las obligaciones asumidas en materia
de etiquetado verde y etiquetado digital y los mecanismos establecidos para su control, asi como al
preceptivo cumplimiento de las obligaciones asumidas por la aplicacién del principio de no causar
un dano significativo y las consecuencias en caso de incumplimiento.

El Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de febrero de 2021 por
el que se establece el Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia, establece en sus Anexos VIy VIi
la Metodologia de seguimiento para la accion por el clima y la metodologia para el etiquetado digital
en el marco del Mecanismo, respectivamente.

El Plan de Recuperacién, Transformacion y Resiliencia, en su componente 18, Inversion 3, y en
aplicacion del Reglamento (UE) 2021/241, recoge que la contribucion a la transicion ecoldgica de
este componente es de un 0% y 0% a la transicién digital

El contrato en tramitacion corresponde a la ejecuciéon de la inversion C18.103, por lo que la
contribucién a los objetivos de transicion ecoldgica y digital serd de un 0% y 0% respectivamente.
Con el objetivo de facilitar el seguimiento y evaluacion del cumplimiento del compromiso de
etiquetado verde y digital, se incorporara al sistema de informacion y seguimiento la aportacion del
subproyecto indicado al objetivo fijado.

15.5 OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA: INFORMES DE EJECUCION Y REPORTE DE
INFORMACION

El contratista tendra las siguientes obligaciones relativas a los Informes de ejecucion y reporte de
otra informacion:

o Debera informar a la Direccion General promotora del contrato, proactivamente, sobre
cualquier evento importante o imprevisto que pueda impactar en la consecucién de los
objetivos establecidos.

o Establecera mecanismos de reporte y ejecucién de los fondos.

¢ Durante la ejecucion del contrato, en su caso, se estableceran mecanismos de reporte del
cumplimiento de los principios de publicidad y comunicacion.

o Deberainformar con inmediatez de la existencia de cualquier procedimiento judicial tendente
a la determinacion de conductas que puedan ser constitutivas de infraccion penal y que
afecten a las actuaciones financiadas total o parcialmente con cargo a estas subvenciones,
asi como de cualquier otra incidencia que pueda perjudicar a la reputacion del Mecanismo
de Recuperacion y Resiliencia.
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