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RESUMEN

Las terapias respiratorias a domicilio (TRD) engloban tratamientos variados para pacientes con enferme-
dades respiratorias crénicas, administrados en casa durante periodos extensos. Las empresas prestadoras
de servicios de TRD (EPTRD) colaboran con recursos hospitalarios para atender enfermedades respirato-
rias crénicas, siendo socios estratégicos. La contratacion de TRD en el sistema de salud ptblico implica
concursos donde las EPTRD presentan ofertas técnicas y econémicas. El objetivo del presente documento
es ofrecer una base técnica que sirva de ayuda a los profesionales, EPTRD y la administracién para ayudar

en la toma de decisiones a la hora de convocar, evaluar y decidir dichos concursos.
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ABSTRACT

Home Respiratory Therapies (HRT) encompass a variety of treatments for patients with chronic res-
piratory diseases, administered at home over extended periods. The Service Providers of HRT (SPHRT)
collaborate with hospital resources to address chronic respiratory diseases, acting as strategic partners.
The contracting of HRT in the public health system involves contests where the SPHRT present technical
and economic offers. The purpose of this document is to provide a technical basis that can assist profes-
sionals, SPHRT, and the administration in making decisions when calling for, evaluating, and deciding on

such contests.
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Introduccién

Las terapias respiratorias a domicilio (TRD) son un conjunto
diverso de tratamientos destinados a pacientes con diversas
enfermedades respiratorias. Por lo general, estos tratamientos se
realizan durante un largo periodo de tiempo o incluso de por vida,
lo que permite que los pacientes puedan recibir el tratamiento de
manera comoda en su hogar, pudiendo recibir ajustes o revisio-
nes en puntos de atencién ambulatoria'. Es importante destacar
que los pacientes con TRD son atendidos por varios profesiona-
les involucrados en su diagnéstico, prescripcion y seguimiento de
tratamiento, por lo que se hace indispensable una perspectiva mul-
tidisciplinaria.

Es crucial que los cuatro pilares fundamentales de las TRD traba-
jen en coordinacién para lograr la maxima eficiencia. Estos pilares
incluyen al médico prescriptor, al paciente, ala empresa prestadora
del servicio y a la administracién?>. Es importante que el médico
prescriptor adapte y controle adecuadamente las prescripciones,
que el paciente haga un buen uso de la terapia, que la adminis-
tracion valore la importancia de estos tratamientos no puramente
farmacolégicos y les otorgue la relevancia que merecen, y que las
empresas se adapten a las nuevas realidades existenciales. En este
contexto, las empresas prestadoras de servicios de TRD (EPTRD)
desempefiaran un papel crucial.

Las EPTRD, en colaboracién con los recursos hospitalarios y bajo
su tutela asistencial, deben desempeifiar un papel importante en los
nuevos modelos integrados para la atencién a pacientes con enfer-
medades respiratorias crénicas®. Es necesario valorar a las EPTRD
como socios estratégicos, cambiando la vision empresarial tradicio-
nal de servidumbre por la de empresas proveedoras de cuidados de
salud que trabajan estrechamente con los profesionales sanitarios
y el entorno social. La proximidad al paciente, la accesibilidad, el
conocimiento del entorno familiar y la alta cualificacién de los pro-
fesionales que trabajan en estas empresas deben servir para facilitar
tanto las labores de control y seguimiento como la educacién y, en
algunos casos, el apoyo en las estrategias diagnoésticas. La integra-
cién con los recursos hospitalarios y el trabajo basado en protocolos
liderados por los servicios de neumologia desde la asistencia hos-
pitalaria deberia contribuir a lograr una atencién de excelencia a
los pacientes con TRD.

Debido al caracter predominantemente pablico de nuestro sis-
tema de salud, la contratacién de las TRD se realiza a través de
un concurso abierto en el cual las EPTRD hacen ofertas basadas en
un pliego de condiciones técnicas y econémicas®. Hay que tener
presente que existe un nimero no desdefiable de pacientes que
reciben la asistencia a través de conciertos ((Instituto Social de
las Fuerzas Armadas [ISFAS], Mutualidad de Funcionarios Civiles
del Estado [MUFACE], etc.); las recomendaciones aqui expuestas
también aplicaria a estos ambitos.

A pesar de todo lo expuesto, en algunas ocasiones la toma de
decisiones carece de base técnico-cientifica, lo que puede llevar a
la eleccién de modelos centrados Gnicamente en factores econ6-
micos. Se sugiere que la opinién de los neumoélogos expertos en
el componente técnico y econémico debe ser considerada para un
andlisis adecuado basado en la eficacia del tratamiento, la seguridad
de la terapia y la eficiencia de la prestacién. Las ofertas que bajen
mas de un 20% de los precios medios habituales deben ser estudia-
das especialmente y potencialmente penalizadas si no consiguen
justificar una adecuada prestacién del servicio de acuerdo con las
necesidades de los tratamientos. La atomizacién de los concursos
entre comunidades auténomas (CCAA) u hospitales puede dificul-
tar la equidad en el acceso a este servicio. Es necesario intervenir
activamente en los detalles de los concursos y que la opinién de los
neumoélogos tenga un papel determinante en el proceso de deci-
sién. Esta aproximacién debe garantizar la eficiencia del sistema y
asegurar resultados centrados en las necesidades del paciente. Para
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conseguir esto, es necesario establecer sinergias con las EPTRD y
sintonizar con las autoridades sanitarias.

Este documento se divide en los cuatro principales bloques de
prestaciones relacionadas con las TRD: insuficiencia respiratoria
hipoxémica crénica, apnea obstructiva del suefio (AOS), insufi-
ciencia ventilatoria y aerosolterapia y otras prestaciones®’. En
él se presentan criterios que ayudan a la toma de decisiones
en los concursos de TRD. La base técnica de los mismos se ha
tomado de documentos previos®> y se han establecido recomen-
daciones en dos grupos para buscar la excelencia: los requisitos
basicos, que se refieren a las recomendaciones minimas e impres-
cindibles que deben garantizar una calidad basica para ser
empleada y que todo bloque de prestaciones debe cumplir, y los
requisitos de excelencia, que marcan las caracteristicas que deben
aspirar a ofrecer la maxima calidad asistencial a los pacientes.

Elementos fundamentales compartidos de los servicios
de terapias respiratorias a domicilio

Se refiere al conjunto de criterios basicos minimos de calidad y
de obligada aplicacién a todas las prestaciones.

- Atencién integral al paciente con TRD como eje central del pro-
ceso.

- Todos los equipos utilizados en la prestacion del servicio deben
cumplir con los requisitos establecidos en la Directiva 93/42/CEE
del Consejo de las Comunidades Europeas, asi como con las nor-
mas del RD 1591/2009 del 16 de octubre, que regula los productos
sanitarios®.

- Los equipos empleados en las TRD deben cumplir con la nor-
mativa internacional de seguridad para dispositivos médicos
eléctricos (IEC-601-1).

- Los equipos deben contar con instrucciones y etiquetado adecua-
dos, comprensibles, y en especial para su uso en situaciones de
emergencia.

- Los equipos con telemonitorizacién que se instalen contaran con
un sistema de conectividad 2G/3G/4G/5G que permitira la tras-
misién diaria y automatica de datos técnicos y de tratamiento y
posibilidad de generar informes, asi como ajuste mediante con-
trol remoto de la configuracién de los parametros establecidos en
los equipos de suefio y ventilacion. Los servidores de datos debe-
ran cumplir con el Reglamento General de Proteccién de Datos
de la Unién Europea (GDPR) y con la ISO/IEC 27001:2013. Los
datos de los equipos enviados a las plataformas de monitoriza-
cién deben estar alojados en servidores seguros que cumplan con
la normativa de proteccion de datos. La trasferencia de datos se
efectuara de forma cifrada. El proveedor de servicios deber estar
especializado en el tratamiento de datos de salud y garantizar
el cumplimiento de los criterios relativos al alojamiento de datos
sobre salud. La empresa adjudicataria debera integrar los datos de
cumplimiento de la telemonitorizacién en el sistema de gestion
de terapias respiratorias del servicio de salud. Dado que la infor-
macion que se integra es limitada, las EPTRD deberan facilitar el
acceso a la informacion detallada existente en las plataformas de
conectividad de cada fabricante cuando asi se solicite.

El personal involucrado en los servicios de TRD de las EPTRD

debe estar debidamente capacitado a través de la formacién

en profesiones sanitarias (enfermeria, fisioterapia, etc.) y planes
de formacién especificos en TRD, y acreditado por la Sociedad

Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR), entre otros.

Esta capacitacién debe contar con actualizaciones periddicas cada

un minimo de cinco afios y siempre que haya nueva tecnologia o

cambios relevantes en los equipos utilizados.

Laempresaadjudicataria debera establecer los controles de segui-

miento y cumplimiento de terapias a los pacientes a los que

instale sus equipos, asi como aplicar el protocolo de adherencia
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necesario para su correcto uso y cumplimiento. Los datos de estos
controles se registraran debidamente y se pondran a disposicién
del personal sanitario y facultativos del servicio de salud para su
consulta.

La empresa debera realizar evaluaciones sobre la percepcién de
bienestar del paciente para mejorar la experiencia y percepcién
de calidad de vida.

En caso de alerta de seguridad vinculadas a equipos, la EPTRD
debera coordinarse con el fabricante de equipos para facilitar
alternativas y una resolucién precoz del problema.

Se deben establecer comisiones de seguimiento para supervisar
la adecuada prescripcion, uso y control de los servicios de TRD
y auditar la implementacion de las propuestas presentadas en la
oferta del concurso. Estas comisiones estaran conformadas por al
menos un representante del Servicio de Neumologia, un repre-
sentante de la empresa y un representante de la direccién del
centro, y se recomienda que se retinan al menos dos veces al afio
y se realice un seguimiento anual.

Si durante la duracién que cubre el concurso se produjera la apa-
ricién de una nueva terapia que documente su validacién técnica
y clinica de modo que demuestre ser una ventaja para los pacien-
tes se procederd a su inclusién en la lista de terapias sujetas al
concurso.

La retirada de los equipos se hara siempre que se haya hecho la
indicacién en el registro de TRD y se realizara por los siguientes
motivos:

1. Exitus del paciente.
2. Baja voluntaria del paciente. Es responsabilidad de la EPTRD

comunicarlo al médico prescriptor.

3. Baja indicada por el médico prescriptor ya sea por no necesidad

de mantener la terapia o por incumplimiento mantenido.

4. Por cambio de empresa adjudicataria. De no resultar adjudica-

tario en el nuevo procedimiento de contratacién, la empresa
estara obligada a mantener el servicio, facilitando los datos que
sean necesarios para ello al nuevo adjudicatario. Semanalmente,
la nueva empresa comunicara a la empresa saliente y al area
de salud, los pacientes a los que ya haya instalado los nuevos
equipos, por la via que el servicio de salud establezca. El tiempo
maximo de transicién sera de seis meses.

Requerimientos en relacién con los pacientes desplazados a otras
CCAA:

e Tras la prescripcion realizada por el facultativo prescriptor de la

terapia, sera la EPTRD correspondiente la encargada de realizar
todos los tramites administrativos pertinentes.

En el caso de desplazamientos temporales autorizados por el
prescriptor, ya sea en otras CCAA como dentro de las CCAA, el
licitador debera garantizar el suministro durante el viaje (fuente
portatil) y contactar con las empresas suministradoras del des-
tino. En caso de pacientes menores de edad con padres/tutores
legales separados, podra instalarse, si asi se estima conveniente
y lo solicita el facultativo prescriptor, un equipo en el domicilio
habitual de cada uno de sus progenitores/tutores legales para
garantizarle la prestacion durante su estancia con cada uno de
ellos. A efectos de facturacién se contabilizard como una tnica
modalidad de terapia.

e En caso de que los pacientes dispongan de segundas residencias

o que acudan a algin tipo de centro educativo, se establece lo
siguiente:

En los tratamientos de oxigenoterapia y de ventilacién mecanica,
previa prescripcién médica, la empresa adjudicataria tendra que
habilitar y suministrar el equipamiento en la segunda residen-
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cia y/o centro educativo, para que el paciente continde con el
tratamiento habitual.

En el resto de los tratamientos, el paciente se trasladara con el
equipo que utiliza.

¢ En el caso de desplazamientos temporales autorizados de usua-

rios de otras CCAA a esta, los pacientes con los tratamientos de
oxigenoterapia y ventilacién mecanica tendran que contactar
con el drea de salud de referencia. La empresa hara el suministro
segln la prescripcién. Cuando el desplazamiento temporal sea
indefinido, sera necesario que la prescripcién sea revisada por el
neumoélogo del ambito territorial de referencia de su domicilio.
Oxigenoterapia en los viajes de avién. En el caso de despla-
zamientos temporales autorizados, en los viajes en avion el
adjudicatario debera garantizar el suministro durante el viaje
(fuente portatil) y en caso de que el destino sea dentro del
territorio nacional contactar con las empresas suministradoras
del destino. Los prescriptores tendran que dar la autorizacién
médica. El paciente deberd comunicarlo a la hora de realizar
la reserva de vuelo a la aerolinea correspondiente, quienes, en
casos excepcionales, pueden suministrar la terapia.

e La empresa debe disponer de un programa de mala adheren-

cia para pacientes con intervenciones intensivas en aspectos
informativos, formativos, monitorizacién del cumplimiento y
resolucion precoz de efectos secundarios, con el fin de obtener
una adherencia adecuada al tratamiento.

Indicadores de calidad:

e Servicios realizados fuera de plazo/total de servicios realizados

<10%. Entre los servicios que se pueden indicar se encuentran,
entre otros: las entregas y revisiones programadas de presion
continua positiva en la via aérea (CPAP), oxigenoterapia conti-
nua domiciliaria (OCD) o ventilador, sustitucién de fungibles,
etc., (cada servicio constituira un indicador independiente).
Seguimientos realizados fuera de plazo/total de seguimientos a
realizar en un periodo < 10%.

Registros de cumplimiento/total de tratamientos > 90%.
Reclamaciones escritas recibidas/nimero de pacientes con tra-
tamiento activo <5%.

¢ Tiempo de resolucién de quejas <7 dias.
¢ Tiempo de resolucién de reclamaciones <7 dias.

Insuficiencia respiratoria hipoxémica cronica

A) Requisitos basicos®:

1. Sistemas de informacién

e Es necesario realizar un registro de cumplimiento que sera de al

menos cada seis meses para todos los pacientes que se encuen-
tran bajo terapia activa y siempre que sea solicitado por el
equipo asistencial ante dudas de cumplimiento.

Esteregistro actualizado debera ser de acceso inmediato paralos
equipos asistenciales de incumplidores de la terapia, ligado a un
contador de horas de cumplimiento. Se considerara incumplidor
a aquel paciente con un uso menor a cuatro horas de la OCD en
aquellos pacientes con prescripciones mayores a 15 horas al dia.

* La empresa concesionaria designara un interlocutor para cada

paciente al que el equipo asistencial pueda dirigirse en caso de
preguntas o preocupaciones sobre el incumplimiento.
Integracién de los datos de cumplimiento en los sistemas de
informacién de la historia clinica del paciente abierta y accesible
para cualquier profesional, siempre respetando los principios de
confidencialidad.
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Registro informatizado y accesible con fecha y responsable del
correcto estado y funcionamiento de los dispositivos y fungi-
ble cada seis meses, asi como de cualquier accién (cambios de
sistemas de oxigenoterapia, flujos, etc.) cuando estas se sucedan.
En caso de que un prescriptor autorizado haya hecho una pri-
mera prescripcion en el ambito de urgencias tendra una validez
de 1-3 meses, durante este plazo sera necesario que el neumo-
logo renueve la prescripcién o la baja de tratamiento.

Se debera informar al paciente y a sus familiares sobre los aspec-
tos generales de la terapia, la higiene y mantenimiento de los
aparatos y los riesgos que puede comportar este tratamiento,
especialmente los relacionados con fumar o proximidad de lla-
mas. En caso de que la EPTRD detecte una situacién de riesgo
(p. €j.: tabaquismo con terapia de O,), deberd comunicarlo al
médico prescriptor para tomar en conjunto las medidas opor-
tunas.

2. Atencioén

Proporcionar atencién domiciliaria al inicio de la terapia y en
funcién de las necesidades, caracteristicas y preferencias del
paciente.

La empresa debe instalar el equipo de oxigenoterapia en un
plazo maximo de 24 horas desde la prescripcién. En caso de altas
hospitalarias, la instalaciéon debera realizarse antes de la llegada
al domicilio del paciente. Plan de contingencia: la empresa se
compromete a proporcionar una reposicién dentro de un plazo
maximo de seis horas en caso de situaciones de emergencia.
En aquellos pacientes a quienes se les hace una indicacién al
alta hospitalaria o del Servicio de Urgencias, la empresa se com-
promete a garantizar la instalacién del equipo antes de que el
paciente llegue a domicilio.

Ofrecer atencién telefénica 24 horas al dia, los 365 dias del
afio, para que el paciente pueda ponerse en contacto en caso
de eventualidades o dudas. Se intentara la resolucién inmediata
o compromiso del mismo en menos de 24 horas.

Disponer de puntos de atencién ambulatoria ubicados a menos
de 60 minutos del domicilio del paciente, con horarios adapta-
dos a las necesidades de los pacientes activos laboralmente.
Proporcionar puntos de atencién ambulatoria con posibilidad de
fomentar espacios que permitan la interaccién de los pacien-
tes entre si mediante sesiones educativas grupales, tuteladas
por los equipos asistenciales hospitalarios (EAH) y siempre bajo
consentimiento del paciente.

Desarrollar programas educativos generales de pérdida de peso,
deshabituacién tabaquica o actividad fisica, avalados por los
EAH.

Dotar de unidades méviles para favorecer la accesibilidad de los
pacientes alejados de los centros asistenciales o los puntos de
atencién ambulatoria.

Realizar la instalacién de equipos en presencia del paciente y/o
cuidador.

Tras la instalacién en el domicilio del paciente, se verificara
al menos telefénicamente y en el plazo maximo de 48 horas
tras la instalacién, el correcto funcionamiento y manejo de los
equipos, realizando visita domiciliaria si fuese necesario. Pos-
teriormente, se realizara un control de seguimiento al mes de
terapia. Asimismo, si hubiera cualquier problema, bien por indi-
cacion del paciente o por prescripcién facultativa se haran las
revisiones demandadas.

Mientras dure el tratamiento se realizaran revisiones con
una periodicidad como minimo semestral, excepto cuando
la empresa fabricante del equipo en cuestién, el personal
facultativo responsable del seguimiento del paciente o la
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delegacién de salud correspondiente indiquen revisiones mas
frecuentes.

Asimismo, se procederd a una revisiéon exhaustiva, segin
recomendacién del fabricante, de los equipos por personal espe-
cializado cada 8.000 horas de funcionamiento como minimo.

3. Material

Se entregara material fungible convenientemente embalado,
preparado y/o precintado como garantia de primer uso para el
receptor.

Se realizardn planes de comprobacién técnica del funcio-
namiento del equipo trimestralmente en los equipos que
dispongan de alarma y mensualmente en los casos de equipos
que no dispongan de alarma y se reposicionaran los fungibles y
accesorios necesarios.

Se repondra el material fungible siempre que sea necesario por
uso y desgaste, siguiendo las recomendaciones del fabricante
del producto.

Se ofrecera la posibilidad de prescripcién de la totalidad de
modalidades de OCD (cilindros de gas a presion, concentradores
fijos/portatiles, oxigeno liquido, etc.).

Se instaurara la terapia de alto flujo con canulas nasales (TAFCN)
en el domicilio de pacientes seleccionados (no siendo factibles
otras alternativas de tratamiento como la ventilacién mecanica
no invasiva (VMNI) o la oxigenoterapia domiciliaria) y tras un
periodo de prueba hospitalario.

Si la vivienda del paciente dispone de dos plantas, se proporcio-
naran dos cilindros, uno en cada planta.

En casos seleccionados, como aquellos pacientes que acuden
a centros de dia o que alternan de manera habitual su cen-
tro de residencia (domicilio personal, residencia sociosanitaria,
domicilio de familiar, etc.) durante la semana, se podra ofrecer
la instalacién de dos concentradores estaticos.

Se dispondra de economizadores (valvulas de demanda) para
aumentar la autonomia de los equipos portatiles.

Se contara con suficientes cilindros de gas a presion de distintas
capacidades(1,4,6y 10 m3) que permitan una mejor adaptacién
a las necesidades de los pacientes.

En la oxigenoterapia a través de oxigeno por concentrador con-
vencional, se suministrard a todos los pacientes que lo precisen
las 24 h/dia o aaquellos que lo soliciten para transporte, un cilin-
dro/bombona de reserva (> 5 litros), perfectamente equipado
para ser utilizado en caso de emergencia (interrupcién energia
eléctrica), que garantice al menos una autonomia de tres horas.

4, Requisitos técnicos

o

Cada concentrador deberd estar equipado con un contador
horario para controlar el nimero de horas que ha estado en
funcionamiento.

Concentradores estaticos de oxigeno:

Los concentradores de oxigeno de bajo flujo (0-5 L/min) debe-
ran pesar menos de 25 kg y un nivel de sonoridad inferior a 40
dB, mientras que los de flujo alto (5-10 L/min) deberan pesar
menos de 30 kg y tener un nivel de sonoridad menor a 55 dB.
Todos ellos deberan estar equipados con ruedas u otro sistema
que permita su movilidad sin necesidad de ser transportados y
dispondran de un sistema de alarma sonora para avisar de la
interrupcion del suministro eléctrico, asi como de indicadores
luminosos de la pureza de oxigeno suministrado (el concen-
trador debera suministrar una pureza de 92 +3%) con alarma
regulable y sonora de la misma.
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o

[}

o]

Oxigeno liquido:

El servicio de oxigeno liquido se realizara mediante dos reci-
pientes criogénicos, el basico (nodriza) y el portatil (mochila).
La capacidad del depésito nodriza de reserva serda como minimo
de 20 litros. El peso de la mochila a punto de funcionar sera de
inferior a 4 kg. El periodo minimo de autonomia a flujo medio
continuo de 2 L/min serd como minimo de tres horas.

El equipo podra ser con flujo continuo o a demanda, segtn indi-
caciones del prescriptor. Los requerimientos del oxigeno liquido
son los siguientes:

Disponer de un indicador del nivel de carga.

Disponer de un medidor de caudal homologado, que permita
regular el flujo a partir de 0,5 L/min hasta 6 L/min, con incre-
mentos de medio litro.

Concentradores portatiles:

Los concentradores portatiles deberan funcionar con corriente
alterna de 220V, bateria interna o conectados a la toma de
corriente del coche de 12V y tendran una autonomia minima
de 2-4 horas proporcionando un flujo de 2 L/min o su equi-
valente a pulsos. Dispondran de indicador de carga. La bateria
interna deberd tener una autonomia de al menos 90 minutos.
Dispondra de un sistema de alarma de bateria baja, y de baja
concentracién. El equipo podra ser de valvula a demanda o de
flujo continuo, dependiendo de las caracteristicas del enfermo
y de las indicaciones del prescriptor. Este dato debera especifi-
carse en la instalacién del equipo y debera realizar una correcta
titulacién de las necesidades de cada paciente.

El peso de los concentradores portatiles variard entre dos y
8,5 kg en funcién de su autonomia y prestaciones y su nivel
sonoridad sera inferior a 50 dB a un metro de distancia. El
paciente debera ser capaz de transportarlo en forma de mochila
o mediante un carrito con ruedas.

TAFCN:

TAFCN: el sistema de alto flujo debe ser capaz de entregar hasta
40 Ipm de una mezcla humidificada y calefactada de aire y
oxigeno de acuerdo con las necesidades de oxigenacién pres-
critas. Las caracteristicas técnicas de este dispositivo, asi como
sus indicaciones y su posibilidad de telemonitorizacién podrian
variar debido a la reciente aparicion de dicha terapia y los ensa-
yos clinicos en curso.

5. Paciente

Realizar un seguimiento de la satisfaccién de los pacientes en
relacién con el servicio prestado, a través de la realizacién de
encuestas de calidad y satisfaccion pertinentes con periodicidad
al menos anual.

B) Requisitos de excelencia:

6. Sistemas de seguimiento

En pacientes complejos y especialmente seleccionados, se ofre-
cera la posibilidad de un seguimiento cercano mediante un
registro protocolizado informatizado, accesible y actualizado
que indique la fecha y el responsable del correcto estado y
funcionamiento de los dispositivos y suministros, asi como
las acciones realizadas (cambios de sistemas de oxigenotera-
pia, flujos, etc.) cada tres meses como maximo. Dicho registro
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protocolizado se establecera de manera consensuada entre los
servicios de neumologia y la EPTRD.

7. Atencion al paciente

Establecimiento de puntos de atencién ambulatoria que se
encuentren a menos de 30 minutos del domicilio del paciente,
con horarios adaptados a las necesidades de los pacientes acti-
vos laboralmente.

Sistemas de atencién virtual: se ofrecera un contacto telematico
con el paciente a través de herramientas de videollamada.

Se establecera de manera consensuada entre los servicios de
neumologiay la EPTRD un protocolo para desplazamientos fuera
del domicilio.

Apnea obstructiva del sueiio

A. Requisitos basicos>19:

1. Sistemas de informacion

Registro de cumplimiento que sera de al menos cada seis meses
para todos los pacientes que se encuentran bajo terapia activay
siempre que sea solicitado por el equipo asistencial ante dudas
de cumplimiento. Se entendera como incumplidor el uso medio
diario menor a cuatro horas de tratamiento con un equipo de
CPAP.

Sistemas de registro accesibles al equipo prescriptor con todos
los datos detallados de las acciones, cumplimiento, calidad de
vida y confort.

Los registros se haran en sistemas que permitan al equipo pres-
criptor y a la administracién la gestion por grupos.

La empresa concesionaria designara un interlocutor para cada
paciente al que el equipo asistencial pueda dirigirse en caso de
preguntas o preocupaciones sobre el incumplimiento.

Registro informatizado y accesible con fecha y responsable del
correcto estado y funcionamiento de los dispositivos y fungibles,
asi como de las acciones emprendidas cada seis meses.
Cualquier cambio con significativo impacto asistencial (como
cambios en los parametros) propuesto por la empresa concesio-
naria debe ser discutido y validado previamente por el equipo
asistencial antes de su implementacién.

2. Atencién

Al comienzo de la terapia, la empresa sera responsable de la
entrega del equipo y proporcionara la formacién en el manejo y
solucién de dudas al paciente y/o cuidador principal en el domi-
cilio, hospital o punto de entrega que se establezca de acuerdo
con el centro responsable del paciente.

Tras la instalacién en el domicilio del paciente, se verificara al
menos telefénicamente y en el plazo maximo de 48 horas tras la
instalacién, el correcto funcionamiento y manejo de los equipos.
Posteriormente, se realizara un control de seguimiento al mes
de terapia. Asimismo, si hubiera cualquier problema, bien por
indicacién del paciente o por prescripcién facultativa se haran
las revisiones demandadas.

La empresa adjudicataria debera suministrar, cuando asi lo
indique el facultativo prescriptor, equipos que permitan la
monitorizacién remota (para ello todos los dispositivos han de
ser compatibles con sistemas de telemonitorizacién en remoto).
En funcién del perfil del paciente, se establecera: el tiempo
de uso de los equipos con telemonitorizacién (minimo de tres
meses de uso hasta que el paciente tenga un cumplimiento ade-
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cuado) y la frecuencia de las revisiones posteriores, que sera
como minimo semestral.

Se proporcionara atencién domiciliaria segtn las necesidades,
caracteristicas y preferencias del paciente y en caso de indica-
cién por el médico prescriptor.

La empresa concesionaria dotara de puntos de atencién ambula-
toria situados a menos de 60 minutos del domicilio del paciente,
con horarios adaptados a las necesidades de los pacientes acti-
vos laboralmente, considerandose la atencién y seguimiento
del paciente preferencialmente en estos puntos, salvo barreras
geograficas, fisicas o por las condiciones del paciente.

Se ofrecera atencién telefénica en determinados horarios con y
por el paciente para resolver dudas, verificar la correcta adap-
tacion o seguimiento del cumplimiento terapéutico.

Se proporcionara atencion telefénica las 24 horas del dia, los
365 dias del afio para contactar con el paciente en caso de even-
tualidades urgentes.

La participacién en el proceso de gestion y diagndstico de los
pacientes se limitara a la colaboracién con los EAH y a la reali-
zacion de estudios (facilitando los mismos en bruto a los EAH),
principalmente domiciliarios, pero no a la interpretacién de
resultados, emision de informes o prescripcién de terapias.

Se instalaran y/o explicaran todos los equipos con la presencia
del paciente o del cuidador.

La terapia se iniciard en menos de 48 horas si es una instalacion
en domicilio y 72 horas en un centro de atencién presencial
desde la comunicacién del prescriptor. En casos de urgencia
se iniciara en menos de 24 horas desde la comunicacién del
prescriptor.

Se podra iniciar la terapia durante el ingreso hospitalario.

La empresa dispondra de equipos con posibilidad de
telemonitorizacién'"'2 para todos los pacientes que lo
requieran al inicio de la terapia hasta lograr su adaptaciéon vy,
de forma mas prolongada, en pacientes seleccionados como
aquellos con profesiones de riesgo o cuando la necesidad de
control del caso lo precise.

La medicion de resultados en salud se hace imprescindible y
ademads de la adherencia!®'* deben registrar cada seis meses:
calidad de vida y confort del usuario mediante cuestionarios o
reglas acordadas con los servicios de neumologia prescriptores.
Se dotaran puntos de atencién ambulatoria con la posibilidad de
fomentar espacios que permitan la interaccion de los pacientes
entre si mediante sesiones educativas grupales, tuteladas por
los EAH y siempre bajo consentimiento del paciente.

Se dotaran de unidades moéviles para favorecer la accesibilidad
delos pacientes alejados de los centros asistenciales o los puntos
de atencién ambulatoria.

Se desarrollaran programas educacionales generales de pérdida
de peso, deshabituacién tabaquica o actividad fisica avalados
por los EAH para los cuales se podra contar con categorias
profesionales como nutricionistas, fisioterapeutas y psicélogos
clinicos que trabajaran integrados bajo las directrices asisten-
ciales del servicio de neumologia correspondiente.

La EPTRD debe disponer de un programa especial de adherencia
para pacientes de alta complejidad en aspectos informativos,
formativos, monitorizacién del cumplimiento y resolucién pre-
coz de efectos secundarios, con el fin de obtener una adherencia
adecuada al tratamiento. En funcién del cumplimiento, se hara
un seguimiento semestral/anual del paciente, independiente-
mente del cambio de fungibles (que sera cada seis meses como
maximo) y siempre que el paciente lo precise.

3. Material

Seleccién y uso de equipos adecuados al nivel de complejidad
de la patologia del paciente, incluyendo la opcién de autoC-
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PAP, servoventiladores y dispositivos alternativos en pacientes
seleccionados.

Entrega de fungibles necesarios en paquetes convenientemente
preparados y precintados, garantizando su primer uso por parte
del paciente. Todas las interfases seran de material hipoalergé-
nico.

Entrega de fungibles especiales para necesidades individuales,
como inadaptacién, heridas o lesiones faciales por presién. En
caso de lesiones cutidneas de dificil resolucién secundarias a
la interfase, los pacientes deberan disponer de al menos dos
modelos de mascarillas con distintos puntos de apoyo.

Opcién de accesorios como humidificadores y calentadores.
Reposicién oportuna de materiales fungibles segiin las reco-
mendaciones del fabricante, la frecuencia de uso (deberan
cambiarse al menos dos veces al afio tras un uso continuado)
o cuando lo solicite el médico prescriptor o el paciente por
deterioro.

Disponibilidad de distintos modelos de mascarillas faciales,
nasales, nasobucales olivas nasales, subnasales y orales (cinco
modelos en tres tamaiios diferentes).

En caso de intolerancia o malarespuesta a las interfaces conven-
cionales, se debe garantizar el suministro de otras mascarillas
adaptables en casos concretos y justificados. Si a pesar de los
cambios de interfases proporcionadas por la EPTRD persiste
mala adaptacion, el facultativo podra prescribir el modelo de
interfase que considere oportuna.

Instalacién de equipos (dispositivos y fungibles) con una anti-
gliedad de fabricacion de menos de cinco afios. Una vez
instalados los equipos, no deberan exceder los siete afios de uso
maximo, estimado como referencia media de vida dtil de los
fabricantes y para garantizar la adaptacién de la evolucién de la
tecnologia.

Todos los equipos que se presenten en la oferta del concurso
deberan contar con al menos un estudio de validacién técnica
independiente, que compruebe el cumplimiento de sus pres-
taciones mencionadas en ficha técnica en condiciones reales y
un estudio de validacion en uso clinico sobre sus algoritmos y
software.

Equipos con capacidad opcional de conexién para la medicion
de la oximetria.

El tratamiento de la AOS puede requerir en ciertos casos el uso
de equipos de autoCPAP, en un porcentaje que no podra superar
el 25% del total de tratamientos de CPAP.

Todos los pacientes diagnosticados de apnea central deberan
ser tratados con un servoventilador si asi lo prescribe el médico
prescriptor.

Dispositivos alternativos: en el Gltimo documento internacio-
nal de consenso!® sobre AOS se incluyen los dispositivos de
avance mandibular como alternativa terapéutica para un tipo de
pacientes con AOS. Por ello, se valorara la inclusiéon en la pro-
puesta por parte de la empresa suministradora de soluciones
para pacientes con intolerancia a CPAP o fracaso de la terapia,
en forma de dispositivos de avance mandibular hechos a medida
y graduables, asi como dispositivos posturales para aquellos
pacientes con apnea posicional no subsidiarios de tratamiento
con CPAP.

4, Requisitos técnicos

Un contador horario para registrar el uso efectivo de la maquina
por el paciente, permitiendo el seguimiento de la adheren-
cia al tratamiento. Ademas, se podra incorporar una tarjeta de
memoria para facilitar la lectura del cumplimiento y eventos
respiratorios.

Los equipos de autoCPAP y servoventilacién contaran todos con
la posibilidad de registro de datos de adherencia, fugas, pre-
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siones y eventos residuales, y con descarga y volcado de estos
datos en los correspondientes softwares (disponibles para per-
sonal asistencial). No obstante, existira la capacidad técnica para
la telemonitorizacién de todos los equipos de CPAP.

e Capacidad para mantener la presion prescrita de CPAP en la via
aérea durante todo el ciclo ventilatorio con validacién técnica
independiente de los equipos en banco de pruebas. Rango de
presion de 4 a 20 cm H,O

e [nstrucciones y etiquetado adecuado, en espafol y comprensi-
ble, especialmente para casos de emergencia.

e Un nivel sonoro inferior a 30dB en todo el ciclo ventilatorio,
medidos a 1 metro con la mascarilla puesta en el paciente y una
presién de 10 cm H;O con la mascarilla puesta en el paciente.

e Disponibilidad de rampa inicial de tiempo, con un limite
maximo de 30 minutos.

e Filtro que asegure la calidad de aire que llega al paciente, (como
minimo antibacteriano, de polen y de polvo).

e Doble aislamiento eléctrico para garantizar la seguridad del
paciente, con posibilidad de funcionar con corriente de
125/220V alterna, y de conexién a fuente de corriente continua
de 12V para los pacientes que asi lo soliciten.

e Proteccion por fusible adecuado con doble aislamiento (clase II).

¢ Equipos con una antigiiedad de fabricacién inferior a cinco afios.

e Peso maximo de 2 kg, sin incluir los accesorios.

5. Paciente

e Realizar un seguimiento de la satisfacciéon de los pacientes en
relacién al servicio prestado, a través de larealizacién de encues-
tas de calidad y satisfaccién pertinentes con periodicidad de
forma anual.

B. Requisitos de excelencia:
1. Sistemas de informacién

¢ En pacientes complejos y especialmente seleccionados, se ofre-
cera la posibilidad de un seguimiento cercano mediante un
registro protocolizado informatizado, accesible y actualizado
que indique la fecha y el responsable del correcto estado y
funcionamiento de los dispositivos y suministros, asi como
las acciones realizadas (cambios de sistemas de oxigenotera-
pia, flujos, etc.) cada tres meses como maximo. Dicho registro
protocolizado se establecera de manera consensuada entre los
servicios de neumologia y la EPTRD.

2. Atencién

e Establecimiento de puntos de atencién ambulatoria que se
encuentren a menos de 30 minutos del domicilio del paciente,
con horarios adaptados a las necesidades de los pacientes acti-
vos laboralmente.

e Registro protocolizado informatizado y accesible con fecha y
responsable del correcto estado y funcionamiento de los dis-
positivos y fungibles, asi como de las acciones emprendidas
(cambios de parametros, mascarillas, etc.) al menos cada seis
meses. Cualquier cambio de parametros o interfaces sera comu-
nicado inmediatamente manteniéndose la trazabilidad de la
informacion.

¢ Plan de respuesta ante contingencias: la empresa deberia com-
prometerse a un tiempo maximo de respuesta y resolucién de
problemas menor a 12 horas.

e Sistemas de atenci6n virtual: se ofrecera un contacto telematico
con el paciente a través de herramientas de videollamada.
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Se establecera de manera consensuada entre los Servicios de
Neumologia y la EPTRD un protocolo para desplazamientos
fuera del domicilio.

3. Innovacién

Dispositivos de avance mandibular y dispositivos posicionales.
Tras la evaluacion de la idoneidad del paciente desde el punto
de vista de salud oral, la implementacién del tratamiento y su
seguimiento debe realizarse por especialista maxilofacial o un
odontélogo expertos o familiarizados con este tratamiento y con
las alteraciones respiratorias del suefio que caracterizan al sin-
drome de apnea-hipopnea del suefio (SAHS), y que trabajen de
forma coordinada con una unidad del suefio o equivalente.
Presentacién de un proyecto nutricional y de ejercicio fisico
personalizado orientado a la pérdida de peso.

Soporte ventilatorio

A. Requisitos basicos:

1. Sistemas de informacion

Todos los pacientes que estén recibiendo terapia activa debe-
ran ser evaluados para su cumplimiento cada seis meses como
minimo. Si el equipo asistencial tiene dudas sobre el cumpli-
miento del paciente, también se llevara a cabo una evaluacién.
Si el uso diario promedio es menor a cuatro horas al dia, se con-
siderara que el paciente no esta cumpliendo con el tratamiento.
La empresa concesionaria designara un interlocutor para cada
paciente. El equipo asistencial podra contactar a este interlocu-
tor si tiene preguntas o preocupaciones sobre el incumplimiento
del paciente.

Habra un registro informatizado accesible que indicara la fecha
y el responsable del correcto estado y funcionamiento de los
dispositivos y materiales consumibles, asi como de las acciones
tomadas cada seis meses.

Cualquier cambio propuesto por la empresa concesionaria que
tenga un impacto significativo en la atencién al paciente, como
cambios en el tipo de mascarilla o en los parametros, debera
ser discutido y validado previamente por el equipo asistencial
antes de su implementacion.

2. Atencién

Habra puntos de atencién ambulatoria a menos de 60 minutos
del domicilio del paciente con horarios adaptados a las necesi-
dades de los pacientes activos laboralmente.

Los puntos de atencién ambulatoria contardn con espacios
que fomenten la interaccién entre pacientes mediante sesio-
nes educativas grupales, tuteladas por el EAH y siempre bajo el
consentimiento del paciente.

Se contaran con unidades méviles para facilitar el acceso a los
pacientes que se encuentran alejados de los centros asistencia-
les o los puntos de atencién ambulatoria.

Se brindara atencién domiciliaria en el inicio de la terapia y
en funcién de las necesidades, caracteristicas y preferencias del
paciente.

Se ofrecera atencién telefénica 24 horas al dia, los 365 dias del
afo, para el contacto con y por el paciente ante eventualidades.
Se brindara atencién telefénica en horarios determinados para
resolver dudas, comprobar la correcta adaptacién o seguimiento
del cumplimiento terapéutico.
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Se ofreceran sistemas de atencién virtual para permitir el con-
tacto telemadtico con el paciente a través de herramientas de
videollamada.

Se instaurara la terapia en menos de 24 horas desde la comuni-
cacion del prescriptor y en casos de urgencia en menos de seis
horas desde la comunicacién del prescriptor.

Se iniciara la terapia durante el ingreso hospitalario a demanda
del equipo asistencial.

Tras la instalacién en el domicilio del paciente, se verificara al
menos telefénicamente y en el plazo maximo de 48 horas tras
la instalacién, el correcto funcionamiento y manejo de los equi-
pos, realizando visita domiciliaria si fuese necesario. En caso de
instalacién durante ingreso hospitalario, se hara un control a las
24 horas de la instalacién.

Se llevara a cabo un programa de visitas de seguimiento, a las
24 horas del alta si el inicio fue durante un ingreso hospi-
talario, luego en la 1.2, 2.2 y 3.2 semanas por via telefénica,
salvo incidencias, y posteriormente de forma mensual en
el domicilio de los pacientes con tratamiento de 24 horas,
trimestral en los pacientes con tratamiento entre 12 y 24 horas,
y semestral en los pacientes con tratamiento de menos de 12
horas.

Asimismo, se procederd a una revision exhaustiva, segin
recomendacién del fabricante, de los equipos por personal espe-
cializado cada 5.000 horas de funcionamiento como minimo.
Se ofrecera la posibilidad de telemonitorizacién de pacientes
seleccionados a criterio y valoracion del profesional sanitario
encargado de la prescripcion de la terapia.

Todos los equipos deberdn permitir a través de un software
explotable la descarga de los datos de cumplimiento, indice de
apnea hipopnea (IAH), fuga, registro de asincronias. Esto debera
cumplirse al 100%.

La empresa dispondra de fisioterapeuta con conocimientos
especificos de las diferentes técnicas de ventilacion y drenaje
de secreciones.

3. Material

Las empresas adjudicatarias no podran realizar ningin cam-
bio de equipo y/o material accesorio en los tratamientos que
se estén realizando de ventilacién mecdanica en el momento del
cambio de adjudicatario, sin haber contactado previamente con
el médico prescriptor.

En las nuevas prescripciones de ventilacion mecanica la
empresa debera respetar el modelo de ventilador segiin la pres-
cripcién médica. En los casos de solicitud de un ventilador o
interfase que el centro no tenga en stock, debera suministrarse
en un periodo no superior a las 72 horas.

Todos los equipos contaran con un contador horario y deben
disponer de software de descarga, que permita recoger datos
de alta resolucién almacenados en los distintos equipos, con
posibilidad de ser analizadas y, posteriormente, transmitidas a
una plataforma digital. Si no es posible volcar los datos en siste-
mas en la nube, se incluira una tarjeta de memoria. Los equipos
con capacidad para la telemonitorizacién tendran disponible el
acceso a las herramientas de software de las plataformas de los
fabricantes para el médico responsable que asi lo solicite.
Todos los equipos que se presenten en la oferta del concurso
deberan contar con al menos un estudio de validacién técnica
independiente, que compruebe el cumplimiento de sus pres-
taciones mencionadas en ficha técnica en condiciones reales y
un estudio de validacién en uso clinico sobre sus algoritmos y
software.

Se proporcionaran los fungibles necesarios, convenientemente
embalados, preparados y/o precintados, como garantia de pri-
mer uso para el receptor. También se proporcionaran fungibles
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especiales para casos de inadaptacién o lesiones faciales por
presion.

Se dispondra de humidificadores-calentadores para aquellos
pacientes que lo requieran segin criterio del equipo asistencial.
Los materiales fungibles se repondran siempre que sea necesa-
rio por uso y desgaste, y al menos segin las recomendaciones
del fabricante.

Se contardn con al menos dos modelos de dispositivos de
ventilacién de diferentes fabricantes que cubran las diferen-
tes posibilidades de ventilacién: basico (tipo BIPAP, presiones
hasta 25cm H,0), soporte parcial (a partir de requerimien-
tos de >12 h/dia, con bateria, presiones> 30 cm H,0) y soporte
vital (modos barométricos y flujométricos/volumétricos), para
adaptarse a las necesidades de cada paciente, incluidos los
pediatricos. Dada la enorme variabilidad en la interaccién del
equipo con el paciente, en casos necesarios, el facultativo ten-
dra la libertad de elegir el modelo especifico de dispositivo que
precise el paciente. Para pacientes con tratamiento las 24 horas,
se proporcionara un segundo equipo de iguales caracteristicas
y prestaciones en su domicilio como equipo de emergencia.
Los ventiladores para pacientes dependientes del tratamiento
24 horas deben tener una bateria interna con una autonomia
minima de seis a ocho horas, asi como el segundo ventilador
también con su bateria interna.

En los casos de ventilacién invasiva via traqueal debera apor-
tarse aspirador de secreciones y todo el material fungible
necesario para el manejo de la traqueotomia (sondas de aspi-
racién, intercambiador calor-humedad).

Se facilitara un resucitador manual (tipo Ambu®, OMX, Copen-
hague) con sus correspondientes instrucciones de uso.

En casos seleccionados de pacientes, se proporcionara una bate-
ria auxiliar y una alarma auxiliar/externa.

Para todos los tipos de mascarillas Interfaces (faciales, nasales y
nasobucales, olivas, canulas traqueostomia, pipeta, etc.) se dis-
pondra de al menos cinco modelos en tres tamafios distintos.
En casos con intolerancia o mala respuesta a las interfaces con-
vencionales, se garantizara el suministro de otras mascarillas
adaptables en casos concretos y justificados que asi lo requie-
ran. Sia pesar de los cambios de interfases proporcionadas por la
EPTRD persiste mala adaptacion, el facultativo podra prescribir
el modelo de interfase que considere oportuna.

Los equipos instalados no deben tener una antigiiedad de fabri-
cacioén superior a cinco afios. Una vez instalados los equipos, no
deberan exceder los siete afios de uso maximo, estimado como
referencia media de vida Gtil de los fabricantes y para garantizar
la adaptacién de la evolucién de la tecnologia.

Los equipos deben tener capacidad opcional de conectar dispo-
sitivos para la medicién de la oximetria.

Los dispositivos ventilatorios deben permitir la ventilacién
en las diferentes modalidades (presién, volumen, mixtos),
garantizando una presién minima, una capacidad adecuada de
compensacion de fugas y la disponibilidad de alarmas y elemen-
tos mas especificos en los casos seleccionados (comportamiento
de la presurizacién en situaciones de alto esfuerzo, rangos de
error en volumen tidal, etc.)

4. Requisitos técnicos

Capacidad para mantener la presién prescrita prefijada, aunque
haya pérdidas en el circuito-paciente. Rango de presiones entre
4y 25cm H;0 en el caso de modalidad BIPAP y entre 4 y 40 cm
H,0 en caso de equipos de presion de altas prestaciones y/o
mixtos.

Instrucciones y etiquetado adecuado, en espafiol y comprensi-
ble, especialmente para casos de emergencia.
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¢ Un nivel sonoro inferior a 36 dB.

e Filtro que asegure la calidad de aire que llega al paciente, (como
minimo antibacteriano, de polen y de polvo)

e Doble aislamiento eléctrico para garantizar la seguridad del
paciente, con posibilidad de funcionar con corriente de
125/220V alterna, y de conexion a fuente de corriente continua
de 12V para los pacientes que asi lo soliciten.

e Proteccién por fusible adecuado con doble aislamiento (clase II).

e Peso maximo de 3 kg (< 6 kg en los ventiladores de alta gama),
sin incluir los accesorios.

¢ Todos los equipos suministrados deberan permitir la monitori-
zacién remota por el facultativo prescriptor.

¢ Alarmas de desconexi6n y de averia del aparato incorporadas.

¢ Losventiladores de alta gama dispondran de una toma integrada
de oxigeno que acepte un flujo de al menos 15 Ipm.

5. Paciente

e Realizar un seguimiento de la satisfaccién de los pacientes en

relacién al servicio prestado, através de larealizacién de encues-

tas de calidad y satisfaccién pertinentes con periodicidad de
forma anual.

Establecer planes de comprobacién técnica del correcto fun-

cionamiento del equipo, asi como de la reposicién de los

consumibles y accesorios necesarios.

e Realizar la instalacién de los equipos en presencia del paciente
y/o cuidador.

e Ofrecer un programa formativo estructurado que permita al
paciente y/o cuidador identificar adecuadamente las diferentes
alarmas, responder a ellas de forma adecuada, asi como llevar
a cabo el ciclo de carga de la bateria interna cada 15 dias. Estos
programas formativos se repetiran siempre que se produzcan
cambios en los equipos o a peticién de actualizacién por parte
del paciente o cuidador.

e Desarrollar programas educativos generales sobre pérdida de
peso, abandono del tabaco o actividad fisica. Estos programas
estaran avalados por los EAH.

B. Requisitos de excelencia:
1. Atencién

e Provision de centros de atencién ambulatoria a menos de 30
minutos del domicilio del paciente, con horarios que se ajusten a
las necesidades de los pacientes que estén activos laboralmente.

¢ Ofrecimiento de telemonitorizacién al 100% de los pacientes con
VMN]I, y capacidad de ajuste de los parametros indicados.

¢ Implementacién de un plan de respuesta en casos de contin-
gencias: la empresa se comprometera a un tiempo maximo de
respuesta y resolucién de problemas menor a seis horas.

Aerosolterapia y otras prestaciones complementarias
Ademas de los diversos sistemas de aerosolterapia (ultrasénicos,
jet o malla), se incluyen los distintos aspiradores de secreciones,

sistemas mecanicos de asistencia a la tos, canulas en pacientes con
traqueostomia y pulsioximetria.

A. Requisitos basicos:
1. Sistemas de informacién

e Se debe contar con un registro informatizado accesible que
registre la fecha y el responsable del estado y funcionamiento
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correctos de los dispositivos y materiales consumibles, asi como
las acciones tomadas cada seis meses.

La empresa concesionaria designara un interlocutor para cada
paciente. El equipo asistencial podra contactar a este interlo-
cutor en caso de tener preguntas o preocupaciones sobre el
incumplimiento del paciente.

Cualquier cambio propuesto por la empresa concesionaria que
tenga un impacto significativo en la atencién al paciente, debera
ser discutido y validado previamente por el equipo asistencial
antes de su implementacion.

2. Atencién

¢ Se deben establecer puntos de atencién ambulatoria que estén
ubicados a una distancia inferior a 60 minutos del domicilio
del paciente y con horarios adaptados a las necesidades de los
pacientes que se encuentren laboralmente activos.

¢ Se debe brindar atencién telefénica las 24 horas del dia, los
365 dias del afio, para que el paciente pueda comunicarse tele-
fénicamente en caso de eventualidades.

* Se debe ofrecer atencion telefénica en horarios determinados,

tanto para el paciente como por parte del paciente, con el fin de

resolver dudas y verificar la adecuada adaptacién y seguimiento
del cumplimiento terapéutico.

En aquellos pacientes cuya prescripcion se realice al alta hospi-

talaria o desde el Servicio de Urgencias, el tiempo entre dicha

indicacién e instalacién del equipo en el domicilio no sera mayor

a las ocho horas.

Se deben implementar planes de verificacion técnica del funcio-

namiento del equipo y la reposicién de suministros y accesorios

necesarios.

Se debe realizar la instalacién de los equipos en presencia del

paciente y/o cuidador personal.

La terapia se iniciara en menos de 48 horas y en casos de urgen-

cia se iniciara en menos de 24 horas desde la comunicacién del

prescriptor.

e Tras la instalacién en el domicilio del paciente, se verificara al
menos telefonicamente y en el plazo maximo de 48 horas tras la
instalacion, el correcto funcionamiento y manejo de los equipos,
realizando visita domiciliaria si fuese necesario.

e Se debe realizar un seguimiento (segiin especificaciones del
fabricante de cada equipo) del funcionamiento del equipo y revi-
sién del estado de los accesorios y sustitucién de los mismos si
procede.

3. Material

e Se debe entregar el material fungible necesario, debidamente
embalado, preparado y/o precintado, garantizando que sea de
primer uso para el receptor.

e Se debe reponer el material fungible siempre que sea necesario
debido al uso, siguiendo las recomendaciones del fabricante del
producto y en un plazo maximo de 24 horas.

e Se debe proporcionar al equipo asistencial la maxima disponi-
bilidad de dispositivos (incluyendo nebulizadores tipo jet con
flujos entre 6-8 Ipm) e interfaces (como mascarillas o pipe-
tas). Esto permitira al clinico seleccionar aquellos que mejor se
adapten segin el tipo de paciente y el aerosol a nebulizar.

e Los sistemas de nebulizacién utilizados deben ser los reco-
mendados técnicamente para el farmaco especifico que se va
a nebulizar.

e Se deben proporcionar dispositivos de asistencia para la tos en
pacientes bajo tratamiento ventilatorio y que presenten altera-
ciones en el mecanismo de la tos.



P.J. Marcos, A. Ferndndez Villar, E. Mdrquez Martin et al.
4, Requisitos técnicos
- Nebulizador convencional/jet de bajo flujo:

¢ Flujo de aerosol continuo tanto en la fase inspiratoria como en
la espiratoria.

e Volumen residual inferior o igual a 1 mL.

e Diametro de masa media (MMD) aerodindmica entre una y seis
micras.

e Porcentaje de particulas menor de cinco micras superior al 70%

e Volumen residual inferior a 1 mL+/-0,9.

e Circuito cerrado para nebulizacién de antibiéticos, esteroides,
etc.

e Peso inferior a 3 kg

¢ Nivel de ruido <65 dB

- Nebulizador jet de alto flujo:

e Flujo a régimen dinamico igual o superior a 8 L/min.

e Nebulizador tipo jet con o sin demanda por la inhalacién del
paciente.

e Volumen residual inferior o igual a 1 mL.

e MMD entre una y cinco micras.

e Fraccion respirable (RF) (% MMD) por debajo de cinco micras no
inferior al 80%.

e Circuito cerrado para nebulizacién de antibiéticos, esteroides,
etc.

e Peso inferior a 3 kg.

e Nivel de ruido <65 dB.

- Malla vibrante:

Los nebulizadores tipo malla deberdn suministrase, siempre que
asi lo indique el médico prescriptor, a los pacientes con fibrosis
quistica (FQ) o con bronquiectasias que requieran de un trata-
miento crénico (mas de seis meses) con antibiéticos inhalados.

¢ Flujo de aerosol por vibracién de malla.

e MMD aerodinamica entre 1-5 micras.

e Porcentaje de particulas inferiores a 5 micras por encima del
80%.

e Volumen residual inferior a 1ml+/- 0,9.

e Peso inferior a 1 kg.

¢ Nivel de ruido inferior a 30 dB.

- Nebulizador ultrasénico.

A través de la vibracién de un cristal piezoeléctrico nebulizan la
solucién contenida en un reservorio generando particulas aeroso-
lizadas.

e Frecuencia ultrasénica 1-3 MHz.

¢ Flujo de aerosol continuo, fase inspiratoria y fase espiratoria.

e Peso inferior a 5 Kg.

e Diametro de la masa media aerodinamica de una a seis micras.
¢ Tiempo de nebulizacién de uno a 30 minutos.

e Volumen residual inferior a 1 mL (£ 0,9).

e Capacidad de cdmara nebulizadora mayor de 2 mL.

1. Paciente

e Se debe realizar un seguimiento de la satisfaccién de los pacien-
tes con respecto al servicio prestado mediante la realizacién de
encuestas de calidad y satisfaccién pertinentes con periodicidad
de forma anual.
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A. Requisitos de excelencia:
1. Sistemas de informacién

e Se debe llevar un registro protocolizado con fecha y responsa-
ble del correcto estado y funcionamiento de los dispositivos y
suministros cada tres meses.

2. Atencién

e Se deben establecer puntos de atencién ambulatoria ubicados a
una distancia inferior a 30 minutos del domicilio del paciente y
con horarios adaptados a las necesidades de los pacientes acti-
vos laboralmente.

Prestaciones complementarias
Monitorizacion infantil domiciliaria con monitor de apnea

En el sindrome de muerte stbita del lactante (SMSL) puede ser
atil la utilizaciéon de este sistema de deteccién y prevencién hasta
la edad limite en que se supone superado el riesgo, siguiendo los
protocolos establecidos al respecto.

Las patologias mas frecuentes para incluir a nifios en este
programa son: episodios previos aparentemente letales, nifios
pretérminos sintomadticos, hermano de nifio con SMSL pre-
vio, sindrome de Ondine o hipoventilacién primaria, nifios con
malformacién de la via aérea o portadores de traqueotomia,
broncodisplasias pulmonares y otros problemas cardiolégicos o
neurolégicos en los que el médico estime oportuna su indicacién.

e Debera contar con la posibilidad de obtener registros graficos y
numeéricos de los eventos detectados por el equipo.

* Deben ser equipos portatiles, manejables y de facil uso, que per-
mitan una monitorizacién instantanea, continua y no invasiva,
de la existencia de apneas y de bradicardias (dos canales).

¢ Dispondra de reloj-calendario que permita identificar la fechay
hora de los sucesos mas importantes, asi como un seguimiento
del cumplimiento de la terapia.

¢ Inclusién de pulsioximetria por prescripcion facultativa y sin
coste adicional.

e Dispondra de una bateria interna que permita su funciona-
miento auténomo durante un minimo de 20 horas.

¢ Limites programables de alarma: o apnea nifios: 10 a 30 segun-
dos con aumentos de cinco segundos.

o Taquicardia nifios: 125 a 250 Ipm con aumentos de 25 latidos.
o Bradicardia nifos: 40 a 100 Ipm con aumento de 10 latidos.

e Contara con la posibilidad de conexién a ordenador o registra-
dora.

¢ La intensidad de la alarma acstica media sera de 85dB a un
metro de distancia.

e Sucesos de alarma humana: o apnea: precisiéon (+ 1,5 segundos).

o Bradicardia: precision (+ 1 latido).
o Taquicardia: precisién (+ 5 latidos).

® Sucesos de alarma del equipo: o bateria baja.

o Alarma monitor (averia en el equipo).

o Alarma Lead (mala conexién de los cables o electrodos mal colo-
cados o sucios).

o Alarma de memoria de datos llena.
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Movilizador de secreciones por presion (asistente de la tos)

El equipo permitira la movilizacién y eliminacién de secreciones
broncopulmonares (Cough assistant) y debera generar una presién
positiva inspiratoria y una presién negativa espiratoria en modo
manual y automatico. El equipo podra ser adaptado a traqueotomia,
en los casos en los que proceda.

Son dispositivos que emulan el mecanismo de la tos produ-
ciendo una insuflacién y una exuflacién rapidas y ciclicas, de corta
duracién y volimenes altos de flujo mediante presiones positivas
y negativas de hasta entre + 60 cm de H,O.

Estara especialmente indicado en pacientes con patologia
neuromuscular con o sin tratamiento de soporte ventilatorio a
domicilio y siempre bajo prescripcién por el facultativo especialista
en neumologia o pediatria, seglin corresponda.

El equipo debera contener los siguientes elementos y caracte-
risticas técnicas:

e Generador de presién positiva seguida de un ciclo rapido de
presion negativa.

e Peso maximo de 9 kg.

e Posibilidad de uso automatico y manual.

e Rango de presion maxima, al menos: + 60 cm H,O.

e Posibilidad de trigger inspiratorio automatico.

¢ Posibilidad de medicién del pico flujo de tos.

e Posibilidad de visualizacién de curvas.

e Activacién por control remoto.

e Oscilacién de alta frecuencia.

¢ Bateria interna de al menos una hora.

Accesorios necesarios:

e Filtro antibacteriano.
e Tubo conector con interfase de contacto con el paciente.
e Mascarilla, adaptador de boquilla o tubo de traqueostomia.

Movilizador de secreciones por percusion interna

Permitird la movilizador de secreciones mediante percusién
(oscilacién) interna.

Estos dispositivos producen una oscilacién de presién positiva
espiratoria al soplar sobre una resistencia variable (oscilatoria).

La resistencia debera ser variable y el equipo permitira la cone-
xién a aerosolterapia.

Se utilizaran preferentemente en aquellos pacientes diagnos-
ticados de FQ o bronquiectasias no asociadas a la FQ y siempre
bajo prescripcién por el facultativo especialista en neumologia o
pediatria, segln corresponda.

Movilizador de secreciones por percusion externa (chaleco)

El equipo permitird la movilizacién y eliminacién diaria de
secreciones broncopulmonares en pacientes con problemas respi-
ratorios crénicos y dificultad para una expectoracién eficaz y que
requiere una necesidad adicional de manipulacién toracica (debido
al volumen o grosor de las secreciones, a la debilidad muscular que
produce tos ineficaz o a la dependencia de terceras personas para
aclarar las vias respiratorias).

Debera contar con los siguientes elementos y caracteristicas téc-
nicas:

e Generador de impulsos por aire.

e Peso entre 7y 9 kg.

e Material de chaleco no inflamable.

¢ Chaleco toracico reutilizable, adulto y pediatrico.
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Requisitos eléctricos: 100V CA a 230V CA; 50Hz a 60 Hz
Pulsioximetro

Periodicidad que determine el facultativo especialista en neu-
mologia o pediatria, en casos concretamente indicados por éste,
facilitando el pulsioximetro en el domicilio del paciente.

El suministro del equipo no podra ser objeto de facturacién por
considerarse incluidos en el precio del contrato.

La empresa dispondra de equipos validos para adultos y equipos
validos para uso pediatrico.

Los equipos que se oferten deberdn estar debidamente iden-
tificados y encontrarse adecuadamente homologados para su uso
en nuestro pais. En su memoria descriptiva se incluiran todas las
caracteristicas inherentes a los equipos.

El pulsioximetro debera contar con los siguientes elementos:

e Sensores adaptables a dedo de caracter universal, y en caso
necesario al pabell6n auricular.

e Seleccion y acceso directo a los limites altos y bajos de alarmas
de Sp0O2 y de la frecuencia cardiaca.

e Alarmas visuales y sonoras, con mensajes de alarma automati-
Cos.

¢ Modos de paciente adulto o pediatrico.

e Modos de calibracién funcional o fraccional para la Sp0O2.

¢ Indicador actstico de pulso con control de volumen.

e Memoria interna o de tarjeta, con almacenamiento automatico
de hasta 18 horas de datos de Sp0O2, de la frecuencia cardiaca 'y
violaciones de los limites de alarmas en la memoria de tenden-
cias.

e Salida para transmision de datos.

¢ Autochequeo automatico al arranque.

¢ Posibilidad de disponer de bateria e incorporacién a la red.

¢ Dispondra de los siguientes intervalos de valoracién: o satura-
cién de oxigeno entre 1y 100%.

o Frecuencia cardiaca al menos entre 20 y 220 Ipm.

e Loserrores maximos de medicion seran: o saturacion de oxigeno
+ 2% para SatO, entre 50% y 100%.

o Frecuencia cardiaca + 2 Ipm.
¢ Frecuencia de muestreo entre 2-3 segundos.
Aspirador de secreciones

Para casos de pacientes sometidos a tratamiento con ventila-
cién mecanica y pacientes con traqueotomia (con o sin ventilacién
mecanica) en que asi se requieray siempre por indicacién del facul-
tativo especialista en neumologia, pediatria u otorrinolaringologia.

El equipo instalado en el domicilio del paciente permitira,
mediante presién negativa regulable en intensidad, aspirar secre-
ciones generadas en la via aérea, mediante catéter o sonda de
aspiracion.

El equipo debera contener los siguientes elementos:

e Generador de aspiracién.

e Recipiente recolector de secreciones.

e Regulador de intensidad de succion.

e Conexiones desde el aspirador al paciente y de este al paciente.

e Equipamiento necesario para adaptarlo a traqueostomia, en los
casos en que proceda.
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El equipo dispondra de las siguientes caracteristicas técnicas:

e Capacidad de aspiracién minima de 500 mm Hg.

e Flujo de succién minimo 15 L/min.

e Capacidad del colector minima 0,5 litros.

e Posibilidad de disponer de bateria y conexién a la red.

e Peso no superior a 3 kg.

o El sistema de tubos de conexién, asi como los elementos que
presenten riesgos de contaminacién seran nuevos en cada ins-
talacion

Medidor de PCO transcutdneo

Consiste en el registro de esta medida durante un periodo
(p. €j., noche). La prescripcion la realizara el médico especialista
en neumologia o pediatria con fines diagnésticos, valoracion de la
gravedad de la enfermedad o respuesta al tratamiento.

El dispositivo debe tener las siguientes caracteristicas:

¢ Sensores de oximetria o PO, transcutdnea.
e Sensor de PCO, transcutanea.

* Bateria.

e Calibracién automatica
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