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1. Contexto del proyecto

1.1.Antecedentes y contexto que llevan al proyecto

Las cataratas, consideradas la principal causa mundial de ceguera, han
impactado de manera adversa en la calidad de vida de millones de
personas.

La cirugia de catarata, siendo el Unico tratamiento efectivo, ha
experimentado un aumento significativo en su tasa de realizacién, este
incremento en la actividad quirdrgica no solo refleja la demanda creciente
sino, también, la efectividad y accesibilidad del procedimiento. Hoy en dia es
el que registra un mayor numero de intervenciones en cualquier centro
hospitalario de nuestro pais.

El impacto socioeconémico de la cirugia de catarata es notable, con
beneficios que van mas alla de la salud visual. La mejora en la productividad
econdmica, la reduccion de caidas y fracturas, y la mejora general en la
calidad de vida destacan la importancia integral de esta intervencion.

A pesar de esta eficacia demostrada por el procedimiento quirurgico, existe
variabilidad en las tasas de tratamiento y los resultados obtenidos
cuando se compara entre los distintos centros oftalmolégicos de diferentes
paises.
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1.1.Antecedentes y contexto que llevan al proyecto

CALIDAD DE COSTE DE LA

LA ASISTENCIA ASISTENCIA

PACIENTE

"

ACTIVIDAD Y
RESULTADOS

2 4

Parece por tanto necesario, desarrollar estrategias para mejorar resultados y
optimizar costes y hoy en dia, bajo el enfoque de la medicina basada en valor
(VBHC), se pone el foco en la necesidad de establecer medidas con resultados
estandarizados.

La mediciéon de resultados en cirugia de catarata no solo es esencial para
asegurar la efectividad y seguridad de los procedimientos, sino también
para elevar continuamente los estandares de atencién oftalmolégica.

La complejidad de la vision y la singularidad de cada paciente hacen que la
medicidon de resultados sea crucial. Es por tanto que evaluar la eficacia del
procedimiento, la seguridad del paciente y la calidad de la visién posquirurgica
se ha convertido en un componente fundamental para garantizar un abordaje
integral y personalizado.
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1.2. Descripciéon de la necesidad y la oportunidad que aborda

3 En consecuencia con lo anterior, la importancia de la actividad a
\ desarrollar y su mayor frecuencia, requiere el suministro de los
{ . . . .z
\ materiales necesarios para la realizacién de

los procedimientos
quirdrgicos mediante el suministro continuado de material fungible,

; cesion y mantenimiento de la plataforma para cirugia del segmento
5 \ anterior, servicio de medicion de resultados para el abordaje integral
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2. Objetivos del proyecto ‘L

Al margen del suministro objeto de contratacién se establece como objetivo asegurar tanto la seguridad del paciente como la adecuada
prestacién asistencial y para ello se considera determinante establecer un sistema de medicién de resultados.

La medicién de resultados en cirugia de catarata tiene varios objetivos fundamentales que van mas alla de simplemente evaluar el éxito
inmediato de la intervencion. Estos objetivos contribuyen a la mejora continua de los procedimientos y a la optimizacion de la atencion
oftalmolégica.

1. Evaluar la Eficacia del Procedimiento: Determinar la capacidad de la cirugia de catarata para mejorar la agudeza visual y corregir problemas visuales asociados a la
opacidad del cristalino. Esto incluye la medicién de la agudeza visual sin correccion y corregida.

2. Garantizar la Seguridad del Paciente: Identificar y minimizar los riesgos asociados con la cirugia de catarata. La medicion de resultados debe incluir la evaluacién de
complicaciones intra y postoperatorias para asegurar un procedimiento seguro.

3.0ptimizar la Calidad de Vida del Paciente: Evaluar el impacto de la cirugia de catarata en la calidad de vida del paciente. Esto implica medir no solo la agudeza visual,
sino también la calidad visual, la comodidad y la satisfaccién general del paciente con los resultados obtenidos.

4.Analizar Complicaciones y Tasas de Exito a Corto y Largo Plazo: Identificar y analizar cualquier complicacién que pueda surgir durante el procedimiento o en el periodo
postoperatorio inmediato. Ademas, evalle la estabilidad y el éxito a largo plazo de la cirugia de catarata.

5.Mejorar la Precision Refractiva: Evaluar la precision de la correccion refractiva realizada durante la cirugia. Esto incluye la medicién del astigmatismo residual y otros
errores refractivos para garantizar que los pacientes alcancen la visién deseada sin la necesidad de correcciones adicionales.

6.Impulsar la Investigacion y Desarrollo: Utilizar los datos recopilados para contribuir a la investigacion y desarrollo continuo en el campo de la cirugia de catarata. Esto
puede conducir a la implementacién de nuevas técnicas, tecnologias y enfoques que mejoren ain mas los resultados y la experiencia del paciente.

7.Personalizar Tratamientos y Procedimientos: Utilizar la informacién de la medicién de resultados para personalizar los tratamientos y procedimientos segun las
caracteristicas individuales de cada paciente. Esto contribuye a un enfoque mas preciso y adaptado a las necesidades especificas de cada caso.

8.Fomentar la Transparencia y Confianza del Paciente: Proporcionar a los pacientes informacién clara y transparente sobre los resultados esperados y reales de la
cirugia de catarata. Esto contribuye a la confianza del paciente en el proceso y en el profesional de la salud.

9.Establecer Estandares de Calidad: Utilizar los resultados medidos para establecer y mantener estandares de calidad en la practica de la cirugia de catarata. Esto es
esencial para garantizar una atencién consistente y de alta calidad.

10. Mejora continua: a partir del analisis de resultados de los profesionales, se pueden establecer planes individuales para mejorar continuamente las técnicas quirurgicas
y la calidad de la atencién.
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Se desarrolla un trabajo colaborativo entre los profesionales del servicio de oftalmologia, el departamento de
contratacién, el departamento de informatica, con el apoyo de la Gerencia para la elaboracién de un expediente basado en
un contrato mixto de naturaleza administrativa, donde se recogen:

3. Alcance del proyecto y definicion de necesidades

1. Especificaciones Técnicas minimas de los materiales
2. Especificaciones Técnicas minimas del Equipamiento en Cesién
3. Especificaciones Técnicas minimas del Servicio:

Donde se solicita a las entidades licitadoras la aportacién un Plan de Trabajo que contenga todas las caracteristicas
contenidas en la prestacion del servicio ofertado.

Disefio de un plan para la recogida de datos cumpliendo con la RGPD

Explotacién de la informacién y analitica

Analisis comparativo

Disefio que permita minimizar el volumen de trabajo en la recopilacion de datos y en la integracién de los mismos.
Disefio de algoritmo que permita el ajuste del riesgo en funcion de las caracteristicas clinicas del paciente.
Redisefio del proceso tras analisis de los resultados.

O O O O O O

Adecuacion del proyecto a las necesidades de la UGC de la OSI Araba:

o Facilidad de manejo de los dispositivos y plataformas para la recogida de datos
o Adaptabilidad a las innovaciones tecnologicas
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3. Alcance del proyecto y definicion de necesidades

4. Plan de Formacion:

o Los adjudicatarios deberan realizar la formacion, a su exclusivo cargo, de los profesionales de la OSI Araba en las
técnicas asociadas a las intervenciones de implante de los productos que oferten. Deberan comprometerse,
expresamente, en colaborar de forma activa y efectiva en la formacion inicial y continuada del personal
facultativo, de enfermeria, 6pticos y administrativos, relacionados con la actividad que supone la implantacion de
los productos ofertados.

o Para ello, los licitadores deberan presentar un Plan de Formacion detallado con el compromiso expreso de
proporcionar equipos de apoyo, indicar la capacidad de respuesta y cursos de formacién tanto inicial como
continuada sobre innovacion, actualizacion, implantacion...
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4. Plan de Implementacién ‘1

Proceso Integral

Plan de Solucion tecnologica de Soporte 'y
implantaciéon implementacion y analisis organizacion
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4. Plan de Implementacion
4.1.Modelo de Implementacidon

Preparacion

Evaluacioén inicial del
proyecto.

Gestion y cultura del cambio.

Establecer el equipo de
proyecto y la gobernanza.
(Enfoque pragmatico).

Seguridad. Medidas de
privacidad y cumplimiento de
datos (GDPR).

Diagnostico

Mapeo del proceso
asistencial actual

Evaluar la infraestructura
local y los recursos
informaticos.

Analisis de los riesgos y
puntos criticos.

Soluciéon de Tl para la
recogida de datos (datos
faltantes). Gap Analysis.

Despliegue

Implementar solucién de Tl
(plataforma parala
recoleccién de datos).

Cronograma proyecto

Asegurar la calidad de los
datos. Validacion de datos.

Analizar resultados y ajustes.

Desarrollo
(Rollout) y Medicién

Ampliacién del proyecto.

Analisis de resultados.
Explotacion de datos.

Analitica descriptiva, avanzada
y predictiva.
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4. Plan de Implementacion
4.2.Flujo de Datos

Q
=

Plataforma VBHC de Quodem
Base de datos Quodem (Microsoft Azure Servers) GDPR, ISO
9001, ISO 27001, Esquema Nacional de Seguridad
Dashboard & Reporting

Hospital
Manager

HCP

Client

Osakidetza

ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA




4. Plan de Implementacion
4.3.Recogida de CROMs

©

Q

=
==

o

Opcién 1 - Recogida de los datos existentes en el Sistema Informatico del Hospital (Historia clinica electronica -EPR). En esta fuente debemos recoger los datos, si
es posible en un archivo normalizado (archivo Excel o CSV) desde el EPR de Hospitales a través de nuestra solucién informatica a nuestra Base de Datos. Esto
podria realizarse mediante un proceso batch periédico y de forma automatica y asincrona.

Quodem Data
Base GDPR

Opcién 2 - Recogida de todos los datos necesarios para el proyecto a través de nuestra plataforma de VBHC. Estos datos seran introducidos por el HCP en la
plataforma y luego transcritos a la base de datos de Quodem. La plataforma tiene un interfaz Web para facilitar el proceso. Esta opcién puede implicar
duplicidad de esfuerzo del HCP al introducir los mismos datos en el EPR y Plataforma.

Opcion 3 - Seria usar la opcién 1 mas la opcién 2 Unicamente para los datos faltantes en el EPR, pero necesarios para el Data Set.
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4. Plan de Implementacion
4.4.Recogida de PROMs

Opcién 1 - El Hospital o Quodem habilitan un call centre para la recogida de los PROM. La Plataforma de VBHC de Quodem tiene la funcionalidad de elegir a
través de que canal se contacta a cada paciente, entre las opciones disponibles.

Q

=

Quodem Data
Base GDPR

Opcién 2 - Recogida de los PROM's directamente en consulta por el HCP. Estos datos seran introducidos por el HCP en la plataforma y luego transcritos a la base
de datos de Quodem. La plataforma tiene un interfaz Web con el cuestionario PROM para facilitar el proceso. Esta opcién puede implicar esfuerzo adicional del
HCP.

Opcién 3 - Recogida de los PROMs directamente por el propio Paciente a través de un interfaz Web para facilitar el proceso. Osakidetza
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5. Plan de Implementacion
5.1. Cadena del Sistema de Medicion

01 02 04

2\

ICHOM Informacién adicional Plataforma de Analitica de datos recogidos y Medicina
standard set significativaenla recogida de datos mediciones de las condiciones Matematica
patologia de los pacientes Predictiva
Proceso que garantiza la Adicién de cualquier dato La plataforma de recoleccién Dashboard de seguimiento de la Modelos estadisticos de
recopilacion de datos significativo para el hospital que de datos es una solucion TI patologia. Analisis y visualizacién de prediccion que apunten a
comparables parala evaluacién no se encuentre en el standardy que permite la ingesta de los las métricas de interés que aporten pacientes con propension a
global y el aprendizaje en la sea susceptible de medicion. datos asociados al paciente de valor al personal médico y ayuden padecer la patologia.
comunidad médica Automatizacién y manera rapida y sencilla en |la toma de decisiones Matematicas para la
transformacién prevencion, busqueda de
gemelos
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5. Plan de Implementacion ”
5.2. Construccion del sistema de medicion de resultados clinicos en cirugia de cataratas

Noviembre 2020

Revision y aprobacién del documento funcional parte del HUA

Fase 2: Desarrollo

UAT HUA y subida a produccién

Fase 3: Cuadro de mando UAT HUA y subida a produccién

Fase 4: Integracién y migracion de datos

HUA: Comprobacién y validacién logs de migracién

Fase 5: Pack de
bienveniday formacion

Soporte

Diciembre 2020




5. Plan de Implementacion *1
5.2. Construccion del sistema de medicion de resultados clinicos en cirugia de cataratas

FASE 1 : ANALISIS

En esta fase se analizé tanto los datos existentes como la situacién actual del sistema de recogida de datos de los pacientes del que
dispone el HUA, los objetivos de esta fase serian:

Confirmar las funcionalidades de la plataforma a construir
Analizar la integracién del sistema de recogida automatico de datos (sistema del HUA)

Analizar los datos existentes a migrar

0o U o o

Revisar y entender por parte del equipo de proyecto del HUA las métricas y graficas del dashboard que
se construira en este proyecto

En la fase de gap andlisis (subfase de esta fase), se definieron varios origenes de datos distintos al set de datos de cataratas ICHOM
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5. Plan de Implementacion | 1
5.2. Construccion del sistema de medicion de resultados clinicos en cirugia de cataratas

FASE 2 : DESARROLLO

En esta fase se desarrolla la plataforma web para recogida de datos de los pacientes mediante formularios que responden a ciertas
preguntas sobre su estado antes y después de la cirugia de cataratas.

Principales caracteristicas de la plataforma:

a
a

(]

Cumplimiento del Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD) en el tratamiento de los datos

Trazabilidad: indica los distintos estados de registros en funcién del grado de cumplimentacién (ejemplos: no iniciado, incompleto,
completo, etc)

Sistema de comprobacién y minimizacién de errores
Formato y rango de campos limitado (valor minimo y maximo)

Alertas y notificaciones: cuando un campo esta vacio o un dato es introducido de forma errénea, para una mayor fiabilidad de los datos
recogidos

Transacciones de informacién seguras: la plataforma garantiza la seguridad en las comunicaciones entre los sistemas de
informacion del hospital y la Plataforma y Base de datos de Quodem.

Estructura de informacion piramidal. La consulta de la informacion introducida, asi como las estadisticas derivadas de la misma, debe
manejarse de forma piramidal: el responsable del hospital puede ver toda la informacién de su centro, los profesionales de salud
pueden ver solamente a sus pacientes, etc.
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5. Plan de Implementacion ' 1
5.2. Construccion del sistema de medicion de resultados clinicos en cirugia de cataratas

FASE 3 : CONSTRUCCION DEL CUADRO DE MANDO

La plataforma contara con un cuadro de mando y un area de reportes disefiada por el Servicio de Oftalmologia con la herramienta de
analitica “Power BI” de Microsoft, con 2 tipos de analiticas, una descriptiva y otra avanzada, ajustada a los factores de riesgo para
comparativa y prediccion, ambas relevantes para el soporte a los profesionales en la toma de decisién e implementacién de mejoras.

.  Analitica descriptiva:

Q  Vistas descriptivas (algunos ejemplos):
o Volumenes de pacientes

Volumenes de cirugias

Numero de médicos

Cirugias por médicos

Comorbilidades

Etc...

O O O O O

O Vistas de Tendencias y resultados (algunos ejemplos):
o Agudeza visual (PRE-POST)
Error de refraccion (PRE-POST)
Agudeza visual reportada por el paciente (antes - después)
Complicaciones
Error Refractivo Residual etc...

O O O O

Asi como un andlisis comparativo que rendimiento en el que podra compararse los resultados observados en los procesos
de cirugia de catarata (esto podra segmentarse por las variables que el hospital estime oportunas). Esto permitira analizar
desviaciones en cuanto a los resultados obtenidos frente a los esperados, en funcion de las caracteristicas previas del  Qsakidetza

paciente (comorbilidades, edad, etc). ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
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5. Plan de Implementacion ' 1
5.2. Construccion del sistema de medicion de resultados clinicos en cirugia de cataratas

FASE 4 : MIGRACION DE DATOS EXISTENTES

Se realiza un proceso para la integracién con el sistema informatico de la OSI Araba (Osabide Global) a través de un servicio automatico de
envioy procesamiento seguro de archivos normalizados.

La migracion consiste en hacer una primera carga masiva de todo el histérico de pacientes mediante archivos normalizados CSVs extraidos
del sistema de la OSI Araba.

Se programa un volcado periédico y automatico de datos integrando los dos sistemas (el proceso automatico desarrollado en este proyecto
y el sistema de la OSI Araba).

El Plan de Trabajo propuesto se integra con el sistema informatico de la OSI Araba (Osabide Global) a través de un servicio automatico de
envioy procesamiento seguro de archivos normalizados. Facilidad de manejo de los dispositivos y plataformas para la recogida de datos.

Adecuacién y adaptabilidad a las innovaciones tecnoldgicas.
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5. Plan de Implementacion *{.

5.2. Construccion del sistema de medicion de resultados clinicos en cirugia de cataratas

DESARROLLOS

0  Analisis funcional y plan de pruebas
0  Plataformaweb
O Proceso automatizado de recogida de datos

O  Cuadro de mando integrado en la plataforma web
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5. Plan de Implementacion
5.2. Construccion del sistema de medicion de resultados clinicos en cirugia de cataratas

MATRIZ DE RESPONSABILIDADES Y EQUIPOS IMPLICADOS

Roles y responsabilidades

Cataratas HUA

ROLES
J& JEspaiiaProject Lead
QUODEM Team

| I Otros Recursos
Fase1: Andlisis - N

|Kick Off Proyecto
Andlisis inicial y de situacién

HUA service manager

Fase 2: Desarrollo y cuadro de mondo

Confi ion inicial v 6n de la

Disefio dashboard

Topcon como agente que exporta los datos desde sus propias
maquinas hacia el repositorio del hospital.

UAT

Fase 3: Migracion de datos
Andlisis

| Transferencia de datos
UAT

e Equipo .de !pformatlca d_e'l hospital mphcadp en la
Defrr e lan de formacien ‘ I anonimizacién y exportacion de los datos hacia Quodem.

Organizar sesiones de formacisn
Impartir sesiones de formacion

Sinecesitas afiadir mds informacion insenta filas arriba de ésta.

Asiste a los r de una tarea

Asignado para completar la tarea
Tiene autoridad para tomar decisiones finales y
rendicion de cuentas para su finalizacion. (solo uno por
tareal
S Support |Proporciona soporte durante la implementacion

©
o comaka srios de una secmien o acaion Osa kld etza
Debe ser informado después de una decisién o accién ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
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Flujo de datos seguro

Datos
intraoperatorios

Sin anonimizar CIC

Datos procedentes del
biémetro

Sin anonimizar CIC

Datos procedentes del
foroptero

Sin anonimizar

Datos Acogida al
paciente oftalmoldgico

Sin anonimizar CIC

Proceso batch automéatico
y periédico

S0 batch automatico
y pgriédico

Proceso batch ayitomatico
y periédico

Proceso batch automatico

y periédico Anonimizacién de los

datos por parte del
hospital

SFTP creado por
Quodem. Los ficheros que
llegan aqui ya contienen
el CIC an6nimo

Proceso batch

y Repositorio en la automatico y periédico
Proceso batch
red de 'ﬁ
automatico y periddico _— X ll" POWer BI
- Osakidetza

Analitica en Power BI

Proceso batch
automatico y periodi

Procefo batch
autorpatico y periédico

Base de datos de
Quodem
normalizada y
estandarizada
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Analitica de la informacion
Explotacion de datos

Analitica descriptiva

AN
4 A

Comparativay
benchmarking

Analitica
descriptiva

Comparativa anénima entre
profesionales sanitarios,
servicios, centros, etc

Foto del estado de situacién:
distribucién por variables
demogréficas, pacientes por
doctor, tratamiento, etc.
Analisis completo de los outcomes
que se requieran

Clusterizacion

Agrupacion estadistica de pacientes
en distintos niveles de salud en funcion
de su estado, lo que permite medir
resultados segmentando en grupos de

Rendimiento
del médico

Identificacion
de palancas

Medicion de los resultados
obtenidos frente a los esperados
en funcion del cluster del paciente

Mediante estadistica
correlacional, se identifican las
palancas / variables que
incrementan o disminuyen los
sucesos de interés, es decir, se
dan a conocer las palancas que
mejoran el resultado clinicoy
reportado por el paciente

)

~
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6. Puntos criticos y plan mitigacion
Principales riesgos implementacién proyecto VBHC

Coordinacion Equipos IT
Recursos y capacidad actuales posible impacto en cronograma del proyecto.

Plan de Mitigacién: Se analiza la situacién y necesidades de los equipos IT de cara a brindar la capacitacion inicial necesaria a estos equipos
sobre la herramienta y procesos.

Seguridad y Proteccion de Datos

Cumplimiento de la legislacién GDPR en vigor. Guardar informacion confidencial de forma anénima y cifrada. Infraestructura de Tl confiable y
flexible. Certificaciones ISO 9001, ISO 27001 y Esquema Nacional de Seguridad con nivel alto

Plan de Mitigacion: Disociar datos personales y clinicos, por lo que no es necesario el tratamiento de datos personales. Los datos se
almacenaran en una ubicacion segura y cumpliran con los requisitos de seguridad de datos, con los mas altos estandares y protocolos de
seguridad en la recoleccién y tratamiento datos.

La conexion a la plataforma se realiza bajo el protocolo SSL seguro para el cifrado de las comunicaciones, lo que garantiza una alta fiabilidad en
las transacciones de informacién realizadas con la plataforma.

Certificacionesy auditorias de seguridad periédicas.

Osakidetza

ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA



6. Puntos criticos y plan mitigacion
Principales riesgos implementacién proyecto VBHC

TFamites administrativos

Posible desconocimiento de los requerimientos iniciales y gestion del consentimiento y de la informacién que debe
proporcionarse al paciente.

Plan Mitigacion: Documentacion aportada:
« Documentacién para Hospitales: Protocolo del proyecto e informe cientifico. Declaracién del investigador.
+ Standard Set: formulario de recopilacién de datos. Guia de referencia: diccionario de datos.

« Documentacién Paciente: Hoja de informacién para el paciente y consentimiento informado.

Engagement de Médicos y Pacientes:
Punto critico para el buen resultado del proyecto.

Plan de Mitigacion: Se brinda un "Paquete de bienvenida" a los usuarios con un tutorial completo, al inicio del proyecto. La Plataforma
también tiene un Sistema de Alertas y Notificaciones para recordar a los usuarios cuando completar los formularios.
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Siguientes pasos



