T R
IR A MEMORIA JUSTIFICATIVA DE LA CONTRACTACIO

CODI EXPEDIENT: IRTA-2024034

TITOL DE L’EXPEDIENT: Servei de contractacié de la plataforma computacional SIEGA per
portar a terme el projecte seqiienciaci6 genomica de microorganismes patéogens de
transmissié alimentaria.

1. - OBJECTE I TIPUS DE LA LICITACIO

Servei de contractacié de la plataforma computacional SIEGA per portar a terme el projecte

sequenciacié genomica de microorganismes patogens de transmissié alimentaria.

e La plataforma que s’ofereix deriva del Sistema Integral d’Epidemiologia Gendmica d’Andalusia,
es tracta de I'tinica plataforma computacional associada a una base de dades que integra:
Sequéncies gendomiques de diferents tipologies de microorganismes patdgens (incloent-hi Gram
positius i Gram negatius, aillats de tota la cadena alimentaria (sector primari fins a aliments
comercialitzats) i clinics (associats amb casos il-luminats de toxiinfeccié alimentaria) d'ambit
estatal (Espanya), amb les quals analitzar i comparar els genomes de les soques sequienciades
per I''RTA. La plataforma allotja de partida més de 2200 genomes rellevants (diferents patdgens

i origens).

e Metadades epidemioldgiques associades a cadascuna de les sequéncies gendmiques
disponibles, d'acord amb els requeriments de I'Autoritat Europea de Seguretat Alimentaria (EFSA)
en relacio, entre d'altres, a la codificacio, la mostra d'origen, programa de mostreig, proveidor de
la seqliiencia i/o de la mostra, data, pais/regié de mostreig, etc. Tot aixd és imprescindible per
poder realitzar les associacions epidemiologiques necessaries en la investigacié d'alertes de

seguretat alimentaria i brots de toxiinfecci6 alimentaria.

La plataforma proporciona la informacio, capacitat d'emmagatzematge i computacional
necessaria per dur a terme l'activitat del projecte sobre sequenciaci6 de microorganismes
provinents dels programes oficials de vigilancia i control de I'Agéncia de Salut Publica de la
Generalitat de Catalunya (codi d'activitat 11365).

En concret, ofereix en una sola plataforma les funcionalitats i possibilitats necessaries per dur a terme

l'activitat en temps i forma requerits, com son:
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a) Control de qualitat de les dades i les sequéncies disponibles a la base de dades i de totes les de
nova incorporacié per part dels usuaris

b) Enfocament "one health" integrant genomes de microorganismes provinents de ramaderia,
agricultura, aliments i clinics, amb les metadades epidemiologiques associades

c) Processament i analisi bioinformatica de forma automatitzada mitjangant algoritmes especifics
per a cada tipus de microorganismes, tant d' identificacio, serotipat, associacions filogenetiques
com determinants de viruléncia i de resisténcia a antimicrobians.

d) Elaboracié d' informe detallat dels resultats. Possibilitat de personalitzar informes i descarregar
sequéncies i metadades.

e) Possibilitat d'ampliar funcionalitats en relacié a I'analisi bioinformatica, consultes i/o elaboracié
d'informes segons necessitats.

f) Configuracié personalitzada d'un sistema d'alerta automatica quan la base de dades rep una
sequéncia que compleix amb determinats criteris preestablerts.

g) Gestié de permisos en funcié de la tipologia d' usuari, assegurant la confidencialitat necessaria
(no és una plataforma que publica la informacié recollida).

h) Interoperabilitat amb el SIEGA a nivell estatal

i) Actualitzacio constant. La plataforma és alimentada amb noves dades fruit dels programes de
vigilancia i control tant per part de I'autoritat sanitaria i agraria competent com per part de qualsevol

altre stakeholder (e.g. empreses elaboradores, laboratoris d'analisi).

Per aquest motiu, la Fundacién Publica Andaluza Progreso y Salud, M.P. (FPS) desenvolupadora del
Sistema Integrado de Epidemiologia Gendmica de Andalucia (SIEGA) és I'tnica en el mercat que pot
proveir a que pot proveir a 'IRTA d’'una plataforma amb les caracteristiques abans esmentades per
poder portar a terme el projecte sobre Sequenciacié gendmica de microorganismes patogens de

transmissio alimentaria, d’acord amb la documentacié justificativa annexa a aquesta memoria.

2. -JUSTIFICACIO DE LA NECESSITAT DE CONTRACTACIO | DE LA IDONEITAT DEL
CONTRACTE
En el projecte de Seqlienciacié gendmica de microorganismes patogens de transmissié alimentaria
es preveu, durant el 2024, el desenvolupament d’una plataforma computacional associada a la base
de dades que permeti emmagatzemar i analitzar bioinformaticament les seqiéncies del genoma

complert obtingudes en anys anteriors, enguany i en el futur
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3. -JUSTIFICACIO DE LA DECISIO DE NO DIVIDIR EN LOTS EL CONTRACTE

L’ article 99.3.b) LCSP estableix:

“b) El hecho de que, la realizacion independiente de las diversas prestaciones comprendidas en el
objeto del contrato dificultara la correcta ejecucion del mismo desde el punto de vista técnico; o bien
que el riesgo para la correcta efjecucion del contrato proceda de la naturaleza del objeto del mismo,
al implicar la necesidad de coordinar la ejecucion de las diferentes prestaciones, cuestiéon que podria
verse imposibilitada por su divisién en lotes y ejecucioén por una pluralidad de contratistas diferentes.

Ambos extremos deberan ser, en su caso, justificados debidamente en el expediente.”

4. -JUSTIFICACIO DE LA VALORACIO ECONOMICA

Valor estimat del contracte: 70.000,00 euros

Pressupost base de licitacio:
70.000,00 € més 14.700,00 € en concepte d’'IVA i que totalitza un import de 84.700,00 €.

5. - TERMINI MAXIM D’EXECUCIO

Els serveis de contractacié de la plataforma computacional SIEGA per portar a terme el projecte
sequenciacié gendmica de microorganismes patdgens de transmissié alimentaria.s’iniciara amb la

formalitzacié del contracte i tindra una durada 1 any

6. - JUSTIFICACIO CRITERIS DE SOLVENCIA TECNICA O PROFESSIONAL |
ECONOMICA | FINANCERA

Justificacio: S’ha constatat que tots els criteris de solvéncia i aptitud han de servir per a verificar que
les empreses licitadores estan capacitades per a realitzar I'objecte del contracte. Tots ells sén

adequats i proporcionals.

Solvéncia Economica

La solvéncia econdmica i financera de les empreses licitadores s’acreditara amb la presentacio del

seguent document:
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e Declaraci6 sobre el volum anual de negocis, o bé sobre el volum anual de negocis en I'ambit al
que es refereix el contracte, per import igual o superior al del pressupost de licitacio, caldra que
els licitadors compleixin amb aquests minims, almenys en un dels 3 ultims exercicis.

Solvéncia técnica o professional:

e Relaci6 dels principals serveis o treballs realitzats d’igual o similar naturalesa als de 'objecte del
contracte en els ultims tres anys que inclogui import, dates i el destinatari, public o privat,
d’aquests. Els serveis o treballs efectuats s’han d’acreditar mitjangant certificats expedits o visats
per I'érgan competent, quan el destinatari sigui una entitat del sector public; quan el destinatari
sigui un subjecte privat, mitjangant un certificat expedit per aquest o, si manca aquest certificat,
mitjangant una declaracié de I'empresari; si s’escau, aquests certificats han de ser comunicats

directament a I'd0rgan de contractacio per I'autoritat competent.

7. -JUSTIFICACIO CRITERIS D’ADJUDICACIO

Justificacio: Tots els criteris de valoracié previstos es consideren aptes per a identificar I'oferta amb

millor relacio preu.

Les féormules per a la valoracié economica i de distribucié final de la puntuacié dels criteris técnics

subjectius son les establertes per la directriu 1/2020 de la Direccié General de Contractacio Publica.

De conformitat amb l'article 116.4, lletra c) de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del
Sector Public (en endavant, LCSP), els criteris d’adjudicacié que serviran per valorar les diferents
ofertes presentades pels licitadors son els que s’indiquen a continuacio:

SOBRE C.- CRITERIS D'ADJUDICACIO AVALUABLES SOBRE LA BASE DE CRITERIS
OBJECTIUS, fins a 100 punts, distribuits:

CRITERIS AMB VALORACIO OBJECTIVA

- Oferta economica, fins a 100 punts

Les ofertes seran puntuades rebent la maxima puntuacio I'oferta més baixa i la resta disminuint
la puntuacié proporcionalment 'augment de les respectives ofertes i d’acord amb la férmula
seguent:
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et O

P = Puntuacio6 de I'oferta a
v

Valorar
P = Punts criteri econOmic
O = Oferta Millor

m

Ov = Oferta a Valorar

IL = Import de Licitacio
VP = Valor de Ponderacio

8. -JUSTIFICACIO CONDICIONS EXPECIALS D’EXECUCIO EXIGIDES

De conformitat amb I'article 202 de la LCSP, és necessari I'establiment al Plec de Clausules
administratives d’almenys una de les condicions especials d’execucié d’entre les enumerades a

continuacio:

e En compliment de les normes sociolaborals en el procés productiu i distribucié comercial, els
licitadors s'obliguen a complir amb les normes sociolaborals vigents a Espanya, la Unié Europea

o establertes per la Organitzacié Internacional del Treball.

e Encompliment de I'exercici efectiu del dret de les persones amb diversitat funcional, aixi com els
criteris d’accessibilitat universal i del disseny universal o disseny per a totes les persones, els
licitadors s'obliguen a complir amb les normes establertes en la Convencid Internacional sobre
els Drets de les Persones amb Diversitat Funcional, aprovada el 13 de desembre de 2006 per
I’Assemblea General de les Nacions Unides (ONU), ratificada per Espanya el 3 de desembre de
2007 i que va entrar en vigor el 3 de maig de 2008, aixi com els criteris d’accessibilitat universal
i del disseny universal o disseny per a totes les persones, segons definicié del Reial decret
legislatiu 1/2013, de 29 de novembre, que aprova el Text refés de la Llei General de Drets de

persones amb diversitat funcional i la seva inclusio social.

e En compliment de la no utilitzacié de llenguatge o imatges sexistes en I'execucié del present
contracte, el licitador s'obliga a lliurar abans de la recepcié de la prestacié un Informe valoratiu
de les mesures implantades i incidéncies detectades i esmenades que s'hagin produit durant

I'execucio del present contracte.
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e Donar compliment tant el contractista com les empreses que pugui subcontractar a les previsions
de la normativa nacional i de la Unié europea en matéria de proteccié de dades personals,
especialment en els casos que el contracte implica cessio de dades. En els casos en que el
contracte implica tractament de dades, el contractista i les empreses que si s’escau subcontracti
han de destinar les dades a la finalitat exclusiva indicada en els plecs. Aixi mateix, el contractista
té el deure de comunicar qualsevol canvi que es produeixi al llarg de la vida del contracte de la
informacié que ha facilitat amb caracter previ a la formalitzacié del contracte relativa a on estaran
ubicats els servidors i des d’on es prestaran els serveis associats als mateixos. Les condicions
especials d’execuci6 regulades en el present paragraf tenen el caracter d’obligacié contractual
essencial.

Justificacio:
Amb aquestes condicions es pretén vetllar pel compliment de les condicions laborals dels treballadors

de 'empresa adjudicataria, i contemplar la inclusié de clausules de caracter social i/o ambiental, aixi

com garantir el compliment normatiu d’alguns aspectes que sén d’obligat compliment

9. -TRACTAMENT DE DADES PERSONALS

En execucio del contracte els contractistes NO hauran de fer tractament de les dades personals.

Signat:

Sara Bover Cid
Responsable del contracte
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INFORME D’EXCLUSIVITAT RELATIVA A LA CONTRACTACIO DE LA
PLATAFORMA COMPUTACIONAL SIEGA PER PORTAR A TERME EL PROJECTE
SEQUENCIACIO GENOMICA DE MICROORGANISMES PATOGENS DE
TRANSMISSIO ALIMENTARIA

1. Definir una miqueta la necessitat de I'lRTA ( 4 RATLLES )

En el projecte Sequenciacié genomica de microorganismes patdogens de transmissio alimentaria
es preveu, durant el 2024, el desenvolupament d’'una plataforma computacional associada a la
base de dades que permeti emmagatzemar i analitzar bioinformaticament les sequéncies del

genoma complert obtingudes en anys anteriors, enguany i en el futur.

2. Proposta

La plataforma que s’ofereix deriva del Sistema Integral d’Epidemiologia Gendmica d’Andalusia,

es tracta de I'dinica plataforma computacional associada a una base de dades que integra:

+ Seqléncies gendmiques de diferents tipologies de microorganismes patogens (incloent-hi
Gram positius i Gram negatius, aillats de tota la cadena alimentaria (sector primari fins a
aliments comercialitzats) i clinics (associats amb casos il-luminats de toxiinfeccio
alimentaria) d'ambit estatal (Espanya), amb les quals analitzar i comparar els genomes de
les soques sequenciades per I'IRTA. La plataforma allotja de partida més de 2200 genomes

rellevants (diferents patdgens i origens).

* Metadades epidemioldgiques associades a cadascuna de les seqUéncies gendmiques
disponibles, d'acord amb els requeriments de I'Autoritat Europea de Seguretat Alimentaria
(EFSA) en relacié, entre d'altres, a la codificacio, la mostra d'origen, programa de mostreig,
proveidor de la sequéncia i/o de la mostra, data, pais/regié de mostreig, etc. Tot aix0 és
imprescindible per poder realitzar les associacions epidemioldgiques necessaries en la

investigacio d'alertes de seguretat alimentaria i brots de toxiinfeccié alimentaria.
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La plataforma proporciona la informacié, capacitat d'emmagatzematge i computacional
necessaria per dur a terme l'activitat del projecte sobre seqiienciacié de microorganismes
provinents dels programes oficials de vigilancia i control de I'Agéncia de Salut Publica de la

Generalitat de Catalunya (codi d'activitat 11365).

En concret, ofereix en una sola plataforma les funcionalitats i possibilitats necessaries per dur

a terme l'activitat en temps i forma requerits, com son:

Control de qualitat de les dades i les sequéncies disponibles a la base de dades i de totes
les de nova incorporacio per part dels usuaris

Enfocament "one health" integrant genomes de microorganismes provinents de
ramaderia, agricultura, aliments i clinics, amb les metadades epidemiologiques
associades

Processament i analisi bioinformatica de forma automatitzada mitjancant algoritmes
especifics per a cada tipus de microorganismes, tant d' identificacid, serotipat,
associacions filogenétiques com determinants de viruléncia i de resisténcia a
antimicrobians.

Elaboracié d' informe detallat dels resultats. Possibilitat de personalitzar informes i
descarregar sequéncies i metadades.

Possibilitat d'ampliar funcionalitats en relacié a l'analisi bioinformatica, consultes i/o
elaboracio d'informes segons necessitats.

Configuracié personalitzada d'un sistema d'alerta automatica quan la base de dades rep
una sequéncia que compleix amb determinats criteris preestablerts.

Gestio de permisos en funcidé de la tipologia d' usuari, assegurant la confidencialitat
necessaria (no és una plataforma que publica la informacio recollida).

Interoperabilitat amb el SIEGA a nivell estatal

Actualitzacié constant. La plataforma és alimentada amb noves dades fruit dels
programes de vigilancia i control tant per part de 'autoritat sanitaria i agraria competent
com per part de qualsevol altre stakeholder (e.g. empreses elaboradores, laboratoris

d'analisi).

Per aquest motiu, la Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud, M.P. (FPS) desenvolupadora

del Sistema Integrado de Epidemiologia Gendmica de Andalucia (SIEGA) és I'inica en el mercat
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que pot proveir a I'lRTA d’'una plataforma amb les caracteristiques abans esmentades per poder
portar a terme el projecte sobre Sequenciacid gendmica de microorganismes patdogens de

transmissio alimentaria.

Signat: Sara Bover i Cid
Carrec: Cap de programa de Funcionalitat i Seguretat Alimentaria
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INFORME DE EXCLUSIVIDAD DEL
SISTEMA INTEGRADO DE
EPIDEMIOLOGIA GENOMICA DE
ANDALUCIA (SIEGA)

Fecha: 04/04/2024

Junta onsejeria de Salud | Fundacién
de Andalucia




Consejeria de Salud y Consumo

Fundacién Progreso y Salud

Junta de Andalucia

El Sistema Integrado de Epidemiologia Genémica de Andalucia (SIEGA) tiene como objetivo de identificar
de una forma precoz mediante la secuenciacion gendmica, los patdgenos implicados en Proteccion de la
Salud y mejorar la toma de decisiones. La coordinacion y colaboracién de una red de laboratorios de analisis
(Clinicos, de Salud Animal y de Salud Publica), unidades de secuenciacion y equipos de bioinformatica, asi
como las unidades de Proteccion y Vigilancia de la Salud del SSPA, permiten la recopilacion y analisis de datos
gendmicos y geograficos de patdgenos de interés en Proteccion de la Salud.

Este sistema surge como un encargo de la Consejeria de Salud y Consumo a la Fundacién Publica Andaluza
Progreso y Salud, M.P. (FPS) para el desarrollo de una plataforma de analisis bioinformatico de genomas
completos de patégenos de interés en proteccion de la salud.

La FPS, fue creada por resolucion del Instituto Andaluz de Servicios Sociales con fecha 31 de marzo de 1997,
siendo una fundacion del sector publico andaluz, de las previstas en la Ley 10/2005, de 31 de mayo, de
Fundaciones de la Comunidad Auténoma de Andalucia. Segin sus Estatutos FPS, pretende realizar
actividades que incrementen la salud de la poblacion y mejoren el funcionamiento de los servicios
sociosanitarios bajo las directrices de la Consejeria de Salud y Consumo. Igualmente, es establecid, mediante
Acuerdo de 14 de mayo de 2019 el Consejo de Gobierno, que la FPS tendra la consideracién de medio propio
personificado, a efectos de lo previsto en el articulo 32 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento
Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, y servicio técnico de la Consejeria
de Salud y Consumo de la Junta de Andalucia, asi como de las Agencias dependientes de la misma y del
Servicio Andaluz de Salud, en la realizacion de los trabajos y actuaciones que precisen.

Por Ultimo, es necesario sefialar que segun el articulo 2.6.e) del Decreto 156/2022, de 9 de agosto, que
establece la estructura organica de la Consejeria de Salud y Consumo, FPS esta adscrita a la Secretaria
General de Salud Pudblica e 1+D+i en Salud.

Taly como se indicaba anteriormente y virtud de lo indicado, la Consejeria de Salud y Consumo encargdé a la
FPS que, a través de su Plataforma de Medicina Computacional, liderada por el Dr. Joaquin Dopazo
Blazquez, que desarrollar dicha plataforma de anlisis bioinforméatico de genomas completos de patégenos
de interés en proteccion de la salud con un enfoque “One Health” y a la que se denominé como SIEGA.

El enfoque basado en la filosofia “One Health” (o Una Sola Salud) para todas las politicas, preconiza la
aplicacion de un enfoque holistico que busca equilibrar y optimizar de manera sostenible la salud de las
personas, los animales y los ecosistemas. Reconoce que la salud de los seres humanos, los animales
domésticosy salvajes, las plantasy el entorno mas amplio (incluyendo los ecosistemas) estan estrechamente
vinculados e interdependientes. “One Health” promueve la colaboracidn entre la salud publica, la medicina,
la veterinaria, las ciencias ambientales y otras disciplinas para abordar los desafios de salud desde esa
perspectiva holistica. Esto implica considerar no solo la salud humana, sino también la de los animales y el
medio ambiente en conjunto, por ejemplo, al abordar enfermedades infecciosas, la implementacion de



practicas de One Health implica comprender cémo las enfermedades se propagan entre humanos, animales
y el entorno, y tomar medidas para prevenir y controlar su propagacion en todos estos niveles.

La secuenciacién Gendmica completa (WGS en adelante) es un método de tipificacion molecular modernoy
eficiente que se ha desarrollado rapidamente en los Gltimos afios, con un nimero cada vez mayor de
laboratorios que estan equipados y son competentes en el analisis WGS, generando la necesidad de una
capacidad de analisis bioinformatica a su vez creciente.

Ha quedado demostrado en las Ultimas crisis sanitarias como por ejemplo la pandemia del coronavirus, que
resulta de un gran interés incorporar, a las dinamicas de trabajo actuales, el gran potencial que ofrece laWGS
en la vigilancia y seguimiento de amenazas emergentes para la salud y en investigaciones epidemioldgicas
de brotes transmitidos por alimentos, ya que permite la caracterizacion de microorganismos patdgenos,
incluidos genes asociados a la virulencia y la resistencia a los antimicrobianos (RAM), ayuda a apoyar a los
gestidn del riesgo en la gestion de brotes transmitidos por alimentos, garantizando la preservacion del alto
nivel de proteccion de los consumidores dentro del mercado Unico de la UE y su confianza en la seguridad del
sistema, sobre todo teniendo en cuenta que las producciones agroganaderas circulan con libertad en un
mercado potencial de mas de 450 millones de habitantes sin menoscabo del control de los riesgos
procedentes del movimiento internacional de mercancias a través de la importacion.

Esta tecnologia de WGS tiene dos grandes areas de conocimiento, interrelacionadas entre ellas, como son la
biologia moleculary la bioinformatica. La segunda de ellas es la que proporciona valor afiadido, ya que atna
el analisis bioinformatico de la informacién gendmica junto con el de los metadatos, propiciando que los
profesionales del campo de la proteccion de la salud y de la sanidad animal e investigadores puedan acceder
a las bases de datos, para realizar comparaciones y analisis en tiempo real que aceleren las investigaciones
de brotes de enfermedades transmitidas por alimentos y proponer medidas de gestion adecuadas.

El valor pues fundamental de un sistema de vigilancia basado en la secuenciacion gendmica reside
basicamente en que los datos sean: Encontrables (Findable), Accesibles (Accessible), Interoperables
(Interoperable) y Reutilizables (Reusable). Es decir, que sigan el paradigma FAIR sin perder de vista la
necesidad de garantizar la propiedad de estos y un nivel adecuado de autogestion de la informacion.

Estos principios son dificilmente alcanzables de una forma sostenible si no se dispone de un sistema
centralizado de analisis bioinformatico que permita un mantenimiento, actualizacién y securizacion 6ptimos
minimizando la necesidad de recursos de personal altamente especializado. Asimismo, dado el caracter
multicéntrico previsible en los trabajos de secuenciacion, se entiende 6ptimo igualmente el acceso a sistemas
centralizados, propiciando asi la mejor interoperabilidad interna.

Por otra parte, y como ya ha quedado demostrado, los patégenos no entienden de fronteras ni limitaciones
y menos en el contexto actual de globalizacién del mercado agrario y alimentario, por lo que resulta
indispensable no solo poder analizar a nivel interno un conjunto de secuencias sino disponer del mayor
nimero de secuencias posible, con sus metadatos correspondientes, de tal forma que permitieran



implementar una adecuada atribuciéon de origen llegado el caso y poder interoperar, directa o
indirectamente, con otras bases de datos internacionales como podria ser la Base de datos de secuenciacién
puesta en marcha por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) en 2022.

El almacenamiento de las secuencias y metadatos se hace bajo la responsabilidad de la FPS confiriendo un
caracter publico a la responsabilidad final del alojamiento, lo que lo diferencia de otras alternativas que
pudieran alojar esa informacion en ubicaciones controladas por otras corporaciones sujetas al derecho
privado y eventualmente sujetas a marcos juridicos fuera de la Unién Europea incluso.

La aplicacion informatica que da soporte de gestion al SIEGA ha sido utilizada con éxito por la Junta de
Andalucia para los fines descritos, alojando secuencias de todos los origenes (alimentario, clinico y
agroganadero) de distintas especies de patégenos de interés en salud publica, desde la FPS.

El sistema de gestion de datos SIEGA sirve como un LIMS, de uso intuitivo y amigable, disefiado para que lo
utilice el personal de salud publicay los médicos participantes del programa de vigilancia. El uso de SIEGA no
requiere una formacion bioinformatica o especializada de ningun tipo, mas alla de las instrucciones de
manejo del propio programa.

SIEGA facilita la carga fluida de datos de secuenciacién sin procesar y organiza el procesamiento
automatizado, incluidas las evaluaciones de control de calidad. A través de esta plataforma, los usuarios
pueden realizar de forma automatica:

e Lacargade datos segln salen del secuenciador (FASTQ)
e El procesamiento primario automatico de los datos (cada especie tiene su protocolo especifico)
e El control de calidad de la secuenciacién y los pasos del procesamiento, con los resultados en un
intuitivo cdigo de semaforo.
e Elensamblado de novo de las muestras
e Eltipado de las muestras. Serotipo, complejo clonal, MLST, cgMLST, SNPs.
e Ladeteccion de:
o Genes de resistencia
o Genesde virulencia
o Plasmidos
e Lasdistancias genéticas basadas en el cgMLST y SNPs
e Lainformacion estadistica detallada sobre los aislados, junto con una exploracion exhaustiva de sus
interrelaciones y la distribucidn de resistencias entre muestras.
e Lageneracion de informes personalizados sobre los aislamientos
e La generacion de distintas visualizaciones y representaciones de los datos, con distintas etiquetas
obtenidas de los metadatos, como:
o Distintos tipos de arboles filogenéticos
o Distintos tipos de clustering
o Representaciones geograficas sobre el mapa



e Laexploracién de posibles cadenas de transmisién
e Laimplementacidén de un mecanismo de alerta automatizado que en via un aviso instantaneamente
en funcidn de caracteristicas definidas por el usuario que pueden ser:
o Similitud genética a cualquier nivel (MLST, cgMLST, SNPs) entre las bacterias recientemente
introducidas y las disponibles dentro de la base de datos.
o Cualquier metadato (genes de resistencia, virulencia, plasmidos, localizacion, origen, fuente
de aislamiento, etc.)
e Ladescarga, tanto de los ficheros crudos (FASTQ) como de los ensamblados (FASTA).

Este sistema refuerza las capacidades de vigilancia y respuesta facilitado por la disponibilidad de una base
de datos en constante crecimiento con mas de 2200 genomas completos de 8 especies bacterianas de
importancia en salud publica:

e Listeria monocytogenes

e Yersinia enterocolitica

e Salmonella enterica

e Eschericha coli

e Campilobacter jejuni

e Micobacterium tuberculosis
e Klebsiella pneumoniae

Estos genomas estan enriquecidos con la siguiente lista de metadatos para cada uno de ellos en el ambito de
muestras del ambito agroganadero y de proteccion de la salud:

e CODIGO UNIVOCO DE PUNTO DE MUESTREO
e FASE DEL PUNTO DE MUESTREO

e IDENTIFICADOR UNICO DEL MUESTREO

e TIPO ORIGEN MUESTRA

e ORGANIZACION PROVEEDORA

e CENTRO DE PROCEDENCIA DE LA MUESTRA
e OBSERVACIONES PROCEDENCIA

e DIAMUESTREO

e MES MUESTREO

e ANOMUESTREO

e PAISORIGEN

e REGION ORIGEN MUESTREO

e PROVINCIA MUESTREO

e CIUDAD MUESTREO

e PRODUCTO MUESTREADO

e SUBTIPO PRODUCTO MUESTREADO

e FECHA ENTRADA SECUENCIACION



e FECHA OBTENCION SECUENCIA

e PRE-ENSAMBLADO

e PLATAFORMA DE SECUENCIACION
TIPO DE SECUENCIACION
OBSERVACIONES ORIGEN MUESTREO
OBSERVACIONES FUENTE CEPA
REALIZADA AMR

OBSERVACIONES

Estos metadatos incluyen bien directamente o bien con una pequefia transformacién, su convertibilidad con
la definicion de metadatos obligatorios realizada por EFSA en el documento Guidelines for reporting Whole
Genome Sequencing-based typing data through the EFSA One Health WGS System!

Elsistema de gestion de datos SIEGA se disefio para liberar a los usuarios de la necesidad de tener experiencia
interna en la gestion de datos gendmicos y recursos para almacenarlos. Simultaneamente, el sistema ofrece
una base de datos centralizada de todos los genomas muestreados, lo que permite una explotacién dptima
de los resultados y la correcta implementacién de una vigilancia sanitaria. Proporciona una cémoda
estructura de permisos de usuario que permite trabajar de forma individual o compartir datos y trabajar en
colaboracién (si se desea), un control de calidad detallado de los canales estandar utilizados para el
procesamiento de datosy unatrazabilidad precisa de los datos. Se proporcionan informes detallados de cada
muestra, que incluyen MLST, cgMLST, resultados de serotipos, genes de virulencia y resistencia a los
antimicrobianos, plasmidos, distancia segiin el cgMLST, distancia segin SNPsy un arbol filogenético con las
muestras mas relacionadas. Ademas, se pueden realizar analisis filogenéticos personalizados de forma facil
e intuitiva. Finalmente, una de las caracteristicas mas interesantes es el sistema de alerta automatica, que
avisa automaticamente cuando se introduce una nueva muestra que cumple unos criterios configurables de
distancia genética, serotipo. Presencia de genes antimicrobianos o de virulencia, etc.

Lo anteriormente descrito le confiere a SIEGA una exclusividad al ser la Unica plataforma computacional que:

(i) analiza, mediante protocolos bioinformaticos especificos, secuencias del genoma completo para
la identificacion y caracterizacion de patégenos de interés para la salud publica.

(ii) almacena un catalogo de un nimero en constate incremento (actualmente >2200) genomas de
cepas locales (i.e. ambito estatal) propias y de todos los dmbitos relevantes para la filosofia One
Health, i.e. ganaderia, agricultura, alimentos y clinica e,

(iii) integra los metadatos asociados a cada una de las cepas de acuerdo con los estandares de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria que permiten su utilizacién aplicada a las actividades
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de control oficial en materia de sanidad animal, seguridad alimentaria (alimentos de origen animal y
vegetal), proteccion de la salud y vigilancia en salud publica, lo que hace que SIEGA sea un producto
Unico, practicamente “plug and play” para el destinatario final y beneficiandose de los desarrollos
continuos de la aplicacidon y sus funcionalidades en base a la “expertise” de FPS.

Gonzalo Balbontin Casillas Joaquin Dopazo Blazquez
Director Gerente Director de la Plataforma de Medicina Computacional
Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud, M.P.
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