Osakidetza
. ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS:

PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION PARA LA
ACTUALIZACION, MANTENIMIENTO Y MEJORA
DE LA UNIDAD DE INFORMACION DEL
PROGRAMA  DE  DONACION-TRASPLANTES.
CONTINUIDAD DE LA UNIDAD DE INFORMACION
SOBRE PACIENTES RENALES (UNIPAR)

ENERO de 2021

Coordinacion de Trasplantes
Direccion de Asistencia Sanitaria

. INTRODUCCION Y OBJETO DE LA CONTRATACION

Los sistemas de informacion son instrumentos para la correcta gestién
de cualquier actividad o programa. En el ambito sanitario del
tratamiento de personas con Insuficiencia Renal Croénica es esencial la
disponibilidad de datos fiables, precisos y actualizados, para la gestion

tanto clinica como organizativa.
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El programa de trasplantes de nuestra comunidad, lleva trabajando
desde el afno 1987 un sistema de informacion adaptado a sus
necesidades cambiantes. Ello es sustento para cada uno de los
programas especificos que se han ido implantando, aunque en el ambito
que tiene que ver con los pacientes renales es donde mayor desarrollo

se ha dado.

Las necesidades de informacién en el programa de Donacidon-
Trasplantes también han seguido evolucionando con el tiempo; desde
las propias consideraciones clinicas hasta las mas relacionadas con la

gestion y colaboracién con otras unidades de informacién europeas.

En el momento actual, el UNIPAR, se soporta en el software “VERSIA” de
gestion clinica y epidemioldgica, que sustituye al anterior, desde enero
de 2016, integrandose con los sistemas informaticos de la red de
Osakidetza Servicio Vasco de Salud. Asi mismo UNIPAR contribuira a la
fiabilidad y estabilidad de la informacion incluida en esta herramienta,
manteniendo procesos de validacion hasta el momento en que la

precision de la informacion sea maxima.

Mediante esta contratacién se pretende:

e La optimizacion de la aplicaciéon para su uso clinico

e La propuesta de mejoras del nuevo programa informatico en la
gestion de la informacién de pacientes renales de la CAPV
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El mantenimiento de los nuevos mddulos, por adecuacion a las
demandas explicitas en los ya existentes o por el desarrollo de
otras lineas nuevas de trasplantes u otros tratamientos.

La mejora y consolidacion de la informacion disponible

La vigilancia del funcionamiento y del uso de VERSIA, en sus
aplicaciones clinicas y epidemiolégicas

Especificamente, el mantenimiento y mejora de la Unidad de
Informacion sobre Pacientes Renales (UNIPAR) de la CAPV.

Se propone la adecuacién de sus contenidos y aplicaciones (tanto
clinicas como de gestién e investigacién), realizando el seguimiento
necesario para proponer mejoras de la calidad del tratamiento de los
pacientes renales con insuficiencia renal crénica terminal (IRCT).

Esto comprende:

La revision y auditoria progresivas de la informacion
retrospectiva incluida en VERSIA

La continuidad del UNIPAR, actualizando y validando la
informacion de pacientes con IRCT, bien sea en dialisis o
trasplantados con injerto funcionante, cuyo tratamiento y/o
seguimiento se desarrolla en la CAPV. También se incluiran los
datos de donantes potenciales o reales tanto el programa de
trasplante de vivo como de cadaver.

La coordinacion y colaboracién con otros registros
autondmicos, estatales e internacionales, asi como la
participacion en investigaciones amplias, tanto
epidemioldégicas como clinicas.

El seguimiento y mejora de la calidad del tratamiento a los
enfermos renales de la CAPV, proponiendo y desarrollando
sistemas de informacion y comunicacién entre centros.
Inicialmente, se realizarda la supervision y control del
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seguimiento de los pacientes en lista de espera para trasplante
y de los trasplantados.

e Validacion de los datos y las funcionalidades del programa
VERSIA

II.  DESCRIPCION DE LOS TRABAJOS INCLUIDOS

A. Analisis y desarrollo del Sistema de Informacion

Global en la donacidon-trasplantes.

El mantenimiento de los sistemas de informacién con la actualizacién
progresiva de los sistemas informaticos, tanto especificos en Nefrologia,
como genéricos de Osakidetza (Osabide Global) exigen un seguimiento
de la informacién y del uso de los mismos; asi como una revisién que
garantice la fiabilidad, la utilidad y la integracion e intercambio de
informacion correspondiente a todos los programas de trasplante, y al
tratamiento de los pacientes con IRCT. Concretamente, las cuatro areas
de trabajo para el analisis y desarrollo del Sistema de Informacion

Global de la donaciéon-trasplante.

1. Mejora de los sistemas informaticos con la mercantil adjudicataria

del programa VERSIA:
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Se propone en concreto las siguientes areas de trabajo y colaboracion
con la mercantil adjudicataria y con la Subdireccion de Informatica de

Osakidetza.

1. Participacion en la validaciéon de la informacion gestionada con el
programa VERSIA, en el marco del programa Osabide Global de

Osakidetza, y la integracién de nuevos moddulos.

2. Colaboracion en la formacion continua y el seguimiento de las

necesidades de los profesionales usuarios de VERSIA

3. Soporte y coordinacién con los servicios informaticos para la
solucion de las incidencias y para promover mejoras de funcionamiento
y utilidad del programa VERSIA y Osabide Global en el ambito de la

gestion clinica y epidemioldgica de los pacientes renales e la CAPV

4. Proponer los cambios necesarios para la mejora de la gestidn

clinica y epidemioldgica
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2. Registro de trasplante renal de vivo

Mantenimiento y elaboracion de los datos del programa de trasplante
renal de vivo, asegurando su compatibilidad con el programa de vivo de
la Organizacion Nacional de Trasplante, y ajustandose a las nuevas

necesidades.

Seguimiento de las personas en condiciones de participar en la

valoracion del trasplante de donante vivo.

Reduccién de los tiempos de registro, y ampliacién de la informacién de

pacientes en condiciones para valoracion de trasplante de donante vivo.

3. Mantenimiento de planes de seguimiento, evaluacion y control

Mantenimiento de los sistemas de coordinacion para la gestion clinica
de los pacientes trasplantados renales, después del primer ano de

trasplante, y de los pacientes en lista de espera para trasplante.
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Colaboraciones en otras areas relacionadas

Respuesta a las necesidades de informacidon relacionadas con los
cambios en las condiciones de los pacientes renales en dialisis
candidatos a trasplante

Realizacién de informes de procesos y resultados de los
programas de trasplante a solicitud de coordinacion de trasplante.
Asesoramiento en materia de informacion y seguimiento de los
programas de trasplante

Apoyo en la gestién de coordinacion de trasplante para la

derivaciéon de pacientes renales a otros centros.

Facilitar la informacion actualizada y necesaria, registrada en
UNIPAR para preparacion de reuniones relacionadas con el
trasplante renal y en general con el tratamiento de los pacientes

renales en la CAPV.
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Unidad de Informacion sobre Pacientes Renales
(UNIPAR)

De modo genérico, el contrato debera cubrir los siguientes objetivos:

Mantener la Unidad de Informacidon sobre Pacientes Renales de la
CAPV, con todas sus aplicaciones, tanto clinicas como de gestion
e investigacion, y realizar el sequimiento necesario para proponer
mejoras de la calidad del tratamiento de los pacientes renales con

IRCT.

Asegurar la continuidad del UNIPAR, actualizando y validando la
informacion de pacientes con IRCT (Insuficiencia Renal Croénica
Terminal), bien sea en dialisis o trasplantados con injerto
funcionante, cuyo tratamiento y/o seguimiento se desarrolla en la

CAPV.

Ampliar la coordinacion y colaboracién con otros registros
autonémicos, estatales e internacionales, asi como la
participaciéon en investigaciones amplias, tanto epidemioldgicas

como clinicas.

Mejorar la calidad del tratamiento a los enfermos renales de la

CAPV. Para ello se propondran y desarrollaran sistemas de
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informacion y comunicacion entre centros. Inicialmente, se
realizara la supervision y control del seguimiento de los pacientes

en lista de espera para trasplante y de los trasplantados.

Como minimo, el contrato incluye la realizacién de las siguientes

actividades:

1. INFORMACION EPIDEMIOLOGICA

o Validar los datos facilitados o mecanizados en los diferentes centros,
de todos los pacientes prevalentes y fallecidos.
o Actualizacion de las informaciones administrativas y clinicas delos

pacientes con mas de 2 anos en lista de espera

o Detectar sesgos y errores en la introduccion de la informacién en los

contextos clinicos

o Recopilar y mecanizar las omisiones y los datos cambiantes de
pacientes prevalentes, y la informacién de pacientes incidentes, a 31
de diciembre de cada afo, en colaboracion con las Unidades de

Dialisis y Trasplante.
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Validar y mecanizar informacién de los pacientes trasplantados y sus

donantes.

Responder a las solicitudes de informacion de profesionales
sanitarios, gestores, epidemidlogos, etc...., con datos a tiempo real,

validados trimestralmente.

Elaboracion de los ficheros solicitados por la European Dialysis and
Transplant Association o cualesquiera otras entidades nacionales o
internacionales con las que el UNIPAR, previa aceptacion del

Subcomité de Trasplante, mantiene acuerdos de cooperacién

Coordinar el desarrollo de investigaciones a partir de la gestion de

informacion clinica y epidemiolégica prospectivas

Elaborar dos informes anuales: uno resumido y otro amplio
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2. SISTEMAS DE INFORMACION Y COMUNICACION ENTRE CENTROS

2.1. SEGUIMIENTO DE LA GESTION DE LA LISTA DE ESPERA PARA
TRASPLANTE

e Colaborar en el mantenimiento y actualizacion de datos clinicos de
los pacientes en lista de espera para trasplante.

e Colaborar en el mantenimiento y actualizacion de la situacion
administrativa de los pacientes incluidos en lista de espera.

e Actualizacion de la situacion en lista de espera de contraindicacion
Temporal de mas de un afo, cuando la causa no esté justificada
por la espera de remision de una patologia especifica

e Elaboracién de informes y listados de grupos especiales.

e Recogida y analisis de los datos necesarios para valorar nuevos

programas de intercambio de 6rganos.

e Redisefar y gestionar un circuito de comunicacion entre los

centros de dialisis y el centro trasplantador

e Colaborar en la propuesta de alarmas para la actualizaciéon de
datos en el nuevo programa VERSIA: Revisién mensual de los datos
clinicos recogidos en la lista de espera y propuestas de
actualizacion a cada responsable de los pacientes, Revision

trimestral de la situacion de los pacientes CTs.
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2.2. MANTENIMIENTO DE LA INFORMACION DE LOS PACIENTES
TRASPLANTADQOS

El seguimiento de los pacientes trasplantados en el centro de
trasplante y otro diferente exige mantener un protocolo de recogida

y gestion de la informacién unificada.

e Recopilacién de los métodos de gestion de la informacion de los

pacientes trasplantados.

e Colaborar en el mantenimiento y actualizacion de datos clinicos de

los pacientes trasplantados.

e Unificaciéon de la informacién de pacientes trasplantados con

seguimiento en diversos centros de la CAPV.

e Disefiar y gestionar un circuito de comunicacion entre los centros
con seguimiento de pacientes trasplantados, empleando la nueva
aplicacion informatica VERSIA.

e Introduccion de los datos correspondientes al acto de trasplante

e Validaciéon anual de la informacion de los pacientes trasplantados

para valorar su seguimiento
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2.3. COORDINACION CON OTROS REGISTROS DE ENFERMOS RENALES

Se mantendra la cooperacion con la Organizacion Nacional de
Trasplantes (ONT), participando en el desarrollo del Registro estatal
de enfermos renales (REER), y la European Dyalisis and

Transplantation Association (EDTA).

2.4. DESARROLLOS INFORMATICOS

Realizaran las acciones necesarias requeridas por los responsables del
mantenimiento y desarrollo técnico del programa VERSIA, para:
e validar la aplicacion “Cubo” para la seleccion de muestras
de poblaciones,
e validacién de los volcados y extracciones de datos para
comprobar su precision
e colaboracién con los servicios de nefrologia y coordinacion
de trasplante para asegurar la funcionalidad y utilidad de
las aplicaciones del programa VERSIA
e Promocién del empleo de VERSIA y concretamente de la
aplicacién “Cubo” para el desarrollo de analisis de datos
validos y fiables
Asistencia a las reuniones entre informatica de Osakidetza, VERSIA y los
responsables de Nefrologia y Coordinacion de Trasplante.
Colaboracién con VERSIA en todos los centros y unidades relacionadas

con el trasplante renal; para el buen uso de la aplicacion.
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2.5. COLABORACION CLINICA Y EPIDEMIOLOGICA EN SITUACIONES
SANITARIAS EXCEPCIONALES o de riesgo para las personas con IRCT

Se realizara la recopilacion y registro de acciones preventivas que palien
la vulnerabilidad clinica de las personas en didlisis o trasplantadas.
En todo caso, se colaborard con las entidades que promuevan la salud

integral de este colectivo, asi como con los profesionales sanitarios que
las atienden.

3. GESTION DE CALIDAD E INVESTIGACION DE RESULTADOS

e Valoraciéon de los datos clinicos de interés para el seguimiento de
la calidad y la toma de decisiones clinicas, en cada modalidad de
tratamiento. Se validaran y analizaran los datos clinicos que el
Subcomité de Trasplante Renal considere relevantes para elaborar

propuestas de mejora de la calidad asistencial.
e Con los analisis de resultados de la informacion recogida se
realizaran propuestas al Subcomité de Trasplante Renal para

adaptar los protocolos genéricos a la singularidad de cada Unidad.

4. INFORMES ANUALES

Tras los trabajos de campo desarrollados a 31 de diciembre de cada

Direccion de Asistencia Sanitaria. C/ Alava 45. Vitoria-Gasteiz 01006. Teléfono 945 00 62 28 14
Pagina 14 de 21



Osakidetza

ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

anualidad, se redactara una Memoria Anual de la Unidad de Informacién

sobre Pacientes Renales (UNIPAR).

Ademas se elaborara un informe anual por centro, un informe para
publicacion electréonica, que contemplara un indice, contenidos vy

soporte pactado con el Responsable de Coordinacién de Trasplantes.

5. PUBLICACIONES ANUALES

Se participara o se desarrollara como minimo una publicacion cientifica

Yy una comunicaciéon a congreso.
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1. AMBITO Y PROGRAMA DE TRABAJO.
RESPONSABLE DE LA DIRECCION TECNICA.

Los trabajos a realizar se enmarcan dentro del ambito de actuacion del
Programa de Trasplantes de la Subdireccidon de Asistencia Sanitaria. Los
centros afectados se establecen, por tanto, en el marco del Ente Publico

Osakidetza.

Siempre que se planteen en la propuesta actuaciones y proyectos
suplementarios sobre los ya considerados con caracter de minimos en el
punto anterior, se establecera un programa de trabajo con calendario de
los mismos. En cada actividad se identificaran los objetivos a lograr, asi

como la medicién de los resultados y su parametrizacion.

La idoneidad, importancia y alineacién con los objetivos del contrato

seran valorables en la ponderacion de los criterios de adjudicacion.

En la mercantil contratada existira un responsable que ejercera la
direccion técnica de los trabajos a realizar y sera la persona de contacto
con el propio Responsable del Programa de Trasplantes de Osakidetza,

en primera instancia.

Como minimo semestralmente, se realizara una valoracién de las
actividades comprometidas en la propia ejecucion del contrato entre la

persona Responsable del proyecto en la adjudicataria y el Responsable
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del Programa de Trasplantes. Cuando existan desviaciones,
consideradas por este ultimo como significativas, entre lo planificado y
lo ejecutado, o problemas en el desarrollo del contrato, se realizara un
informe conjunto con la informacion correspondiente. Este se trasladara

a la Direccién de Asistencia Sanitaria para su conocimiento.

De los informes anuales se trasladara copia a la Subdireccién de

Atencion Sanitaria para su archivo.

IV. REQUERIMIENTOS GENERALES Y
CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS.

4.1.- Requerimientos generales.

Debera existir, por parte de la adjudicataria, disposicion de medios
materiales y humanos suficientes para garantizar el buen desarrollo de
los trabajos considerados en el pliego. Con caracter previo, se deberan
cumplimentar cuantas exigencias legales o normativas le sean

preceptivas dependiendo de su configuracién (S.A., S.L., Fundacion,).

Respecto al contrato, debera ajustarse a lo derivado en la normativa

fiscal y de SS que le sea de aplicacion

Propiedad de los productos entregados: Todos los productos que
entregue el adjudicatario quedaran en propiedad exclusiva de

Osakidetza, asi como su propiedad intelectual, quedando el
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adjudicatario obligado a renunciar a cualquier derecho sobre estos

conceptos

4.2.- Confidencialidad de los datos.

En consideracion al tipo de informacidon que se utiliza, el adjudicatario
estara obligado a mantener la mas absoluta confidencialidad sobre
todos aquellos datos y documentos a que tenga acceso con motivo de la
adjudicaciéon. A ellos accederan exclusivamente las personas
estrictamente imprescindibles para el desarrollo de las tareas inherentes
a la misma. Todas ellas seran advertidas del caracter confidencial y

reservado de la informacién que utilizan.

Todos los ficheros e informacion a disposicion del adjudicatario para la
ejecucion del contrato son propiedad de Osakidetza y estan registrados
y sometidos a la salvaguarda que establece la legislacion vigente, en
especial a la relativa a la proteccién de datos personales. Toda cesion a

terceros sera perseguida en los tribunales.

Osakidetza se reserva el derecho de establecer cualquier tipo de marcaje
de los ficheros que se dejaran al adjudicatario, de manera que, sus
caracteristicas puedan constituirse como pruebas que posibilite localizar

el origen y los responsables de las eventuales cesiones.

Bajo ningun caso, ni circunstancia, el adjudicatario podra suministrar a
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terceros, ni utilizar para si ni para otros, los datos facilitados por
Osakidetza para fines distintos a los contemplados en el objeto del

presente contrato.

Osakidetza se reserva el derecho de desestimar aquellas propuestas, en
las que la informacion que pueda manejar el licitador para la ejecucion
del contrato presente posibles problemas de confidencialidad con la

prestacion de otros servicios a Osakidetza.

El adjudicatario esta obligado a poner en conocimiento de Osakidetza
inmediatamente después de haber sido detectada, cualquier sospecha
de eventuales errores que se puedan producir en el sistema de

seguridad de la informacion.

El adjudicatario faculta a Osakidetza para que, al término del proyecto,
pueda responsabilizarlo o repercutirle los costes de posibles
reclamaciones ocasionadas por negligencia y/o falta de confidencialidad

del mismo.
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DOCUMENTACION A PRESENTAR.

Descripcion detallada de medios humanos y materiales dispuestos
e implicados en el desarrollo del contrato. Caracteristicas y valor
anadido proporcionado.

Curricula de los medios humanos y dedicacion mensual.
Descripcion de caracteristicas especificas que deban ser tenidas
en cuenta. Organizacion del trabajo, descripcién de contenidos
que van a ser desarrolladas por las personas asignadas a este
contrato.

Descripcion de la agenda de trabajo prevista.

Determinacion de hitos fundamentales del trabajo.

Concrecion de trabajos suplementarios (que no estan previstos en
el presente pliego) y que la mercantil esta dispuesta a realizar.
Certificaciones y méritos que ha obtenido la mercantil en el
desarrollo de tareas semejantes a la actual.

Justificacidon de cuanto es establecido en el punto 6.- del presente
pliego, y que tienen que ver con los criterios de adjudicacion.

Propuesta de informe anual.
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VI. VIGENCIA DEL CONTRATO. IMPORTE TOTAL DEL
CONTRATO Y LIQUIDACION.

El plazo de ejecuciéon del contrato se establece en 4 anos,

El importe total del contrato sera de 390.000 euros (precio finalista que
incluye todos los conceptos, tasas, excepto IVA, etc.). Estos importes
son sin IVA.

El 80% del importe total de adjudicacion podra ser fraccionado en
facturas mensuales que serdn tramitadas con el visto bueno del
Coordinador de Trasplantes o persona en quien delegue.

El 20% restante se pagara al final, toda vez que se presente una
memoria anual de actividades y el o los informes finales del ejercicio
(ejemplo: Informe UNIPAR). Este ultimo pago también llevara el visto
bueno del Coordinador de Trasplantes.

VIIl. FACULTAD DE INSPECCION.

El 6rgano de contratacion, directamente o a través de la entidad que
considere mas idonea por su especializacién, tiene la facultad de
inspeccionar y de ser informado del proceso de fabricacion o
elaboracién del producto objeto del contrato, pudiendo ordenar analisis,
ensayos y pruebas de los materiales a emplear, asi como establecer
sistemas de control de calidad, dictando cuantas disposiciones estime
oportunas para el cumplimiento de lo convenido.
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