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Regidon de Murcia Servicio

Consejeria de Salud N‘UI‘CigIS’EIE?i

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR LA CONTRATACION DE LA PRESTACION DEL
SERVICIO DE TERAPIAS RESPIRATORIAS DOMICILIARIAS Y OTRAS TECNICAS DE VENTILACION ASISTIDA
PARA LOS PACIENTES QUE RESIDAN EN EL AMBITO DE LA AREAS DE SALUD Il y VIIl DE LA COMUNIDAD
AUTONOMA DE LA REGION DE MURCIA

l E_I VALBUENA MOYA, SUSANA OLGA

1. Objeto del contrato y lotes
1.1 prestaciones sanitarias objeto de licitacién
2. Instalaciones y medios de distribucion

3. Equipamiento

3.1. Oxigenoterapia domiciliaria
3.2. Tratamiento domiciliario del sindrome apnea/hipoapnea durante el suefio
3.3. Ventilacidn mecanica domiciliaria
3.4. Aerosolterapia domiciliaria
3.5. Monitorizacién de la apnea a domicilio
3.6. Equipos de apoyo
3.7 Pruebas
4. Recursos humanos

5. Circuito, condiciones generales de la prestacidn del servicio y atencidn al paciente

5.1. Prescripcidn del tratamiento
5.2. Comunicacién del tratamiento (prescripcidn, renovacion y finalizacion)
5.3. Atencion al paciente
5.4. Medidas de gestion ambiental
5.5. Control y seguimiento de la prestacién del servicio
6. Indicadores de calidad generales en la prestacién de las terapias respiratorias domiciliarias

7. Informes
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Region de Murcia Servicio

Consejeria de Salud Murcigg&

1. OBIJETO DEL CONTRATO Y LOTES

El objeto del presente contrato es la prestacién del servicio de terapias respiratorias domiciliarias y otras
técnicas de ventilacién asistida para los pacientes que residan en el dmbito de la Areas de Salud Il y VIII de
la Comunidad Auténoma de la Region de Murcia y a los que el Servicio Murciano de Salud tenga el deber
legal de prestar asistencia sanitaria, previa prescripcidén de sus facultativos autorizados.

El objeto del presente cuenta con un UNICO LOTE entendiendo que el adjudicatario estd obligado a la
prestacion de todos los servicios que precisen las personas asignadas a dicho lote, independientemente del

lugar de residencia, incluida la residencia temporal, siempre que esta se encuentre en la Regién de Murcia.

LOTE UNICO: PACIENTES ASIGNADOS A LAS AREAS DE SALUD I1 Y VIIl DE LA CARM

1.1 PRESTACIONES SANITARIAS OBJETO DE LICITACION:

a) Las prestaciones sanitarias objeto de la licitacion se encuentran reguladas en el Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre, por la que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema
Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacidn asi como por la Orden del Ministerial de 3
de marzo de 1999 para la regulacidn de las técnicas de terapias respiratoria a domicilio en el Sistema
Nacional de Salud y son las que se relacionan a continuacién, independientemente del dispositivo o
fuente de suministro de cada una de ellas. Asimismo, el nimero de pacientes considerado para
cada tipo de prestacidn se entiende orientativo, no constituye compromiso firme y los servicios a

prestar en cada momento seran los que resulten necesarios, cualquiera que sea su nimero.
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Region de Murcia Servicio

Consejeria de Salud N‘UI‘CigIS’EIE?i

OXIGENOTERAPIA DOMICILIARIA

Oxigenoterapia con cilindro o bala de oxigeno
Oxigenoterapia con concentrador estatico
Oxigenoterapia con oxigeno liquido

Oxigenoterapia con concentrador portatil
Oxigenoterapia con humidificador y generador de flujo

TRATAMIENTO DOMICILIARIO DEL SINDROME DE LA APNEA/HIPOAPNEA DEL SUENO

CPAP: tratamiento con presidn positiva continua en via aérea

AUTOCPAP

Ventilacion mecanica no invasiva regulada por presién (presion positiva binivel).
Servoventilador

VENTILACION MECANICA DOMICILIAR

Ventilacion asistido-controlada limitada por flujo (volumen)

Ventilacion limitada por presion y sus variantes (sistemas de control dual, presion espiratoria
automatica)

Ventilador/respirador de presidon o mixto

BIPAPC: Presion positiva de dos niveles en la via aérea. Modalidad controlada o asistida.

AEROSOLTERAPIA DOMICILIARIA

Aerosol convencional/bajo flujo

Aerosol de alto flujo

Aerosol ultrasénico

Aerosol electrénico de membrana vibrante o de malla

MONITORIZACION DE LA APNEA A DOMICILIO
Monitor de apnea

EQUIPOS DE APOYO

e Aspirador de secreciones
e Pulsioximetro

e Asistente de tos

PRUEBAS

e Estudios poligréficos respiratorios nocturnos domiciliarios
e Estudios de titulaciéon en domicilio con AUTOCPAP

e Pulsioximetria nocturna domiciliaria
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2. INSTALACIONES Y MEDIOS DE DISTRIBUCION

a)

=

Q
—

=

(]
~—

El adjudicatario del servicio debera contar, con medios propios o mediante terceros, con una planta
de produccién y envasado de oxigeno con capacidad de atender a todos los usuarios de los lotes a
los que oferta y que garantice el suministro del paciente en las condiciones y tiempos establecidos.
El oxigeno medicinal deberd estar registrado como especialidad farmacéutica para su
comercializacidn y solamente lo podran dispensar en el domicilio de los pacientes las empresas
titulares, fabricantes, importadoras y comercializadoras de gases medicinales licuados segun lo
establecido en el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, el Real
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente , el real decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios
farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el comercio exterior de
medicamentos y medicamentos en investigacion y los requerimientos de la Farmacopea Europea y
en la normativa que les sea de aplicacién en cada momento.

El adjudicatario deberd contar, en el momento de la firma del contrato, con la flota necesaria de
vehiculos destinados al transporte de los equipos, de acuerdo a las caracteristicas de la poblacién y
dispersidn de los lotes a los que licite; disponer de la correspondiente autorizacién administrativa
para el transporte de oxigeno y cumplir todos los requisitos establecidos en el Real Decreto 97/2014,
de 14 de febrero, por el que se regulan las operaciones del transporte de mercancias peligrosas por
carretera en territorio espafiol y cumplir con las normativas vigentes en cada momento.

El adjudicatario del servicio debera contar en cada momento con la suficiente reserva de
almacenamiento, servicio técnico y de distribucidn necesarias para efectuar el suministro del
paciente en las condiciones y tiempos establecidos, en cualquiera de las prestaciones objeto de la
licitacion.

El adjudicatario contard para el mantenimiento correctivo de los equipos con personal debidamente
certificado por los proveedores o enviara el equipamiento al taller oficial del proveedor.

El adjudicatario contara con las existencias, medios técnicos, humanos y de distribucidon necesarios
para suministrar los equipos, sus accesorios y fungibles en el domicilio del paciente o en el punto de
atencion habilitado al efecto, en su caso, en el momento de la prestacion del servicio, segun la

prescripcion facultativa de la terapia y en los casos que haya deterioro de estos.
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3. EQUIPAMIENTO

d)

f)

g)
h)

j)

k)

1)

Todos los productos sanitarios utilizados para la prestacidon objeto de contrato, entendiendo éstos
como cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, material u otro articulo,
utilizado solo o en combinacidn, con un fin de diagndstico, prevencion, control, tratamiento o alivio
de la patologia respiratoria debera cumplir con lo establecido en el Real Decreto 1591/2009, de 16
de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, y la que le resulte de aplicacién en cada
momento, debiendo estar todos ellos validados y en correcto estado de funcionamiento.

Los equipos utilizados en la prestacidon objeto del contrato deben haber sido fabricados con fecha
posterior al 30 de abril de 2015.

La empresa contara con los equipos de cada modalidad terapéutica para atender a todos las
personas usuarias segun las caracteristicas técnicas del PPT y de las mejoras ofertadas.

Todos los equipos dispondran de marcado CE.

Seran de obligado cumplimiento los criterios higiénico-sanitarios para la prevencidn y control de la
legionellosis en instalaciones de riesgo en terapias respiratorias establecidos en la normativa que le
sea de aplicacién en cada momento.

Todo el equipamiento dispondra de instrucciones adecuadas y comprensibles en castellano,
especialmente para actuacién en caso de emergencia.

Todo el etiquetado de los equipos estara en castellano. En la etiqueta estara especificado el nombre,
la direccién y teléfono de la empresa adjudicataria.

Los accesorios necesarios deberan ser de uso individual y estar fabricados con materiales atéxicos.
Se entregaran al paciente en envase individual precintado y etiquetado, garantizando la no
manipulacion entre la fabricacién y el usuario.

Todos los equipos estardn libres de FOAM.

3.1 OXIGENOTERAPIA DOMICILIARIA.

Consiste en la administracion de oxigeno a pacientes estables en situacion de insuficiencia respiratoria

crénica mediante diversas fuentes de suministro.

a)

b)

Los equipos utilizados para el suministro de oxigeno deberan cumplir los requisitos establecidos en
el Real Decreto 2060/2008 por el que se aprueba el Reglamento de equipos a presidén y sus
instrucciones técnicas complementarias, asi como la normativa de aplicacion en cada momento.

en el caso de los cilindros a presion o balas de oxigeno (botellas), se garantizarad que durante la fase

de envasado:
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1. Se hace un vacio previo a todas las botellas antes de su llenado.
2. Se identifica cada botella con el lote de envasado correspondiente.
3. Se analiza cada lote y se precinta cada botella al finalizar el proceso.

c¢) Todos los equipos utilizados en la prestacién del servicio (reguladores, caudalimetros,
concentradores y recipientes de oxigeno liquido), deberan cumplir la directiva 93/42/CEE del
Consejo de las Comunidades Europeas asi como todos los requisitos establecidos en el RD
1591/20009.

3.1.1. Oxigenoterapia con cilindro o bala de oxigeno comprimido.

a) Laempresa se ocupara de la instalacidn de recipientes normalizados de oxigeno comprimido con una
concentracién de oxigeno 299,5 %, v/v 02: mondxido de carbono £ 5 ppm/v CO; diéxido de carbono
< 300 ppm v/v CO2; humedad < 67 ppm/v H20 con los accesorios necesarios, el adiestramiento de
los usuarios en el manejo, el suministro, puesta a punto periddica y mantenimiento durante el
tratamiento.

b) Las balas estaran provistas de una etiqueta con instrucciones de uso y especificacion del nombre,
direccion y teléfono de la empresa adjudicataria para casos de averia o emergencia.

c¢) Tendrdn unas dimensiones que garanticen su estabilidad y seran suministradas con los soportes y
elementos de fijacidon necesarios para asegurar que no puedan caer accidentalmente con riesgo de
lesiones para el paciente o acompaiantes.

d) La cantidad de oxigeno en el domicilio del paciente se adecuara a las necesidades reales del paciente
reflejadas en la prescripcion, sin que la cantidad total de oxigeno pueda superar los 20 m?, salvo que

el consumo por dia programado justifique expresamente la necesidad de incrementar esta cantidad

15/10/2021 12:54:44]

hasta un maximo de 30 m>.

e) En el caso en que la vivienda del paciente disponga de dos plantas, se deberdn proporcionar al
menos dos cilindros, uno para cada planta, o un sistema que permita la completa movilidad del
paciente en ambas plantas.

f) Se deberad suministrar sin coste adicional una bala pequefia para transporte y equipada para
funcionamiento inmediato a los pacientes que no siendo subsidiarios de oxigenoterapia

deambulatoria (oxigeno liquido o concentrador portatil), precisen oxigenoterapia durante

desplazamientos o situaciones que les obliguen a permanecer fuera de su domicilio (consultas

médicas, desplazamientos a otra localidades, desplazamientos a centros de dia...).
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de Salud

g) Elsistema de administracion de oxigeno al paciente constara de:

O

Mandmetro capaz de indicar en cada momento la presidn de carga contenida en el envase o
bala de fiabilidad y estabilidad comprobada y capaz de medir en litros /minuto el volumen de
gas en su salida de administracién. Ofrecera la posibilidad de ajustar al flujo de oxigeno y
dispondra de diferentes modelos de reguladores de caudal (entre 0 y 5 litros/minuto). En
casos especiales y por prescripcién facultativa podrdn utilizarse flujos superiores a 5
litros/minuto.

En aquellos casos en que se requiera dispondrd de caudalimetro que permitan la
administracion exacta de un flujo bajo de oxigeno (entre 0,5 y 2 litros/minuto). El
caudalimetro no permitird manipulacion por parte del paciente.

Vaso humidificador segun prescripcién facultativa.

En aquellos casos en se requiera dispondra de valvula de demanda.

Tubos de conduccidn de una pieza o de una longitud maxima de 20 metros, ajustandose en
cada caso su longitud a las necesidades del paciente. Libres de latex. Disefio interior estriado
que impida que se colapse completamente vy, por lo tanto, se asegure siempre la llegada de
oxigeno al paciente.

Dispondra de 2 conectores universales normalizados, uno en cada extremo, que se adapten
a cualquier fuente de suministro de oxigeno.

Dispositivo de nebulizacién cuando sea indicado en la prescripcion.

Conexiones de seguridad.

Accesorios de inhalacién: Se suministrard el accesorio que haya prescrito el facultativo en
cada caso: gafas nasales, catéter nasal tipo sonda y/o mascarilla de inhalaciéon oronasal o
traqueal sin coste adicional. Estos serdn nuevos en cada instalacién y se cambiardn cuando lo
determine el/la responsable de la prescripcion, no cumplan su funcién o provoquen

molestias a la persona usuaria.

3.1.2 Oxigenoterapia con concentrador estatico.

a) Laempresa se ocupara de la instalacién de equipos con sus accesorios que permiten la obtencion de

un flujo aéreo con concentraciones de oxigeno con una pureza minima del 95% (+/-3%) con flujo de

1-3 litros/minuto y del 92%(+/-3%) con flujo de 4 litros/minuto, asi como del adiestramiento de las
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personas usuarias en su manejo, la puesta a punto periddica y mantenimiento durante el
tratamiento.

b) La empresa suministradora facilitard, junto al concentrador, una bala de oxigeno medicinal equipada
para su uso inmediato, que quedara en reserva para el caso de averia o corte de corriente, con una
autonomia de al menos tres horas. Esta bala debera ser incluida en el plan de mantenimiento del
concentrador y no supondrd un gasto adicional.

c) Se deberd suministrar sin coste adicional una bala pequefia para transporte y equipada para
funcionamiento inmediato a los pacientes que no siendo subsidiarios de oxigenoterapia
deambulatoria (oxigeno liquido o concentrador portatil) precisen oxigenoterapia durante
desplazamientos o situaciones que les obliguen a permanecer fuera de su domicilio (consultas

médicas, desplazamientos a otra localidades, desplazamientos a centros de dia...).

e

El modelo de concentrador de oxigeno deberd estar homologado por la CE y reunir al menos las

caracteristicas técnicas siguientes:

o Peso inferior a 26 Kg. (menor de 30 Kg. para los concentradores de alto flujo) y nivel de
sonoridad inferior a 55 dB. a un metro de distancia.

o Dotado de ruedas o cualquier otro sistema que garantice el desplazamiento sin necesidad de
levantarlo.

o Componentes eléctricos que permiten su conexién y funcionamiento a partir de la red eléctrica
domeéstica.

o Alarma sonora para avisar de la interrupcién del suministro eléctrico.

o Consumo eléctrico inferior a 450 watios/ hora.

15/10/2021 12:54:44]

o Indicadores luminosos de la pureza del oxigeno suministrado al paciente y alarma sonora de la
misma.

o Filtro de entrada de aire antibacteriano, de polen y de polvo de facil manipulacién.

o Dispondra de un caudalimetro de fiabilidad y estabilidad homologada y capaz de medir en
litros/minuto el volumen de gas en su salida. Proporcionard un flujo fijo, estable y lineal.
Permitirad la posibilidad de ajustar el flujo de oxigeno a lo prescrito. En casos especiales y por

prescripcion del facultativo, podran prescribirse concentradores que proporcionen flujos de

oxigeno entre 5 y 9 litros/minuto a una concentracion entre 90% y 92%.

o Vaso humidificador segun prescripcion facultativa.
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o Tubos de conduccién de una pieza y de una longitud maxima de 20 metros, ajustandose en cada
caso su longitud a las necesidades del paciente. Libres de latex y con un disefio interior estriado
qgue impida que se colapse completamente y, por lo tanto, se asegure siempre la llegada de
oxigeno al paciente. Disponer de 2 conectores universales normalizados, uno en cada extremo,
gue se adapten a cualquier fuente de suministro de oxigeno.
E o Accesorios de inhalacién. Se suministrardn los prescritos por el facultativo en cada caso: gafas
;E nasales, catéter nasal tipo y / o mascarilla de inhalacién oronasal o traqueal sin coste adicional.
——% 3 o Conexiones de seguridad.
EX
% § 3.1.3 Oxigenoterapia con oxigeno liquido.
%% a) La empresa se ocupara de la instalacion de un equipo consistente en dos recipientes criogénicos,
g% uno nodriza, dotado de ruedas y otro portatil en los que se almacena oxigeno liquido a -183 ° C.
;% g b) Elsistema de rellenado del equipo portatil ha de ser sencillo y exento de riesgos para que este pueda
%2 ser realizado por el/la paciente, una vez adiestrado por personal cualificado de la entidad
é% adjudicataria.
% % c) Elmodelo debera reunir al menos las caracteristicas técnicas siguientes:
g-é o Deposito nodriza: capacidad minima de entre 20 y 50 litros y tasa de evaporacidn inferior a 0,75
g :§ litros/dia.
E § o Deposito portatil: peso lleno inferior a 4 Kg. y tasa de evaporacion inferior a 0,55 litros/ dia.
g—f; é o El periodo minimo de autonomia a flujo medio de 2 litros/minuto sera como minimo de 3 horas.
w0 E 5
; % g o Pureza de oxigeno suministrado igual o superior al 99,5%.
= ;% E d) Material basico de administracion y accesorios para ambos depdsitos:
§§§. o Caudalimetro de fiabilidad y estabilidad comprobada y capaz de medir en litros/minuto el
% g volumen de gas en su salida de administracion a La persona enferma. Ofrecera la posibilidad de
§ %: ajustar al flujo de oxigeno entre 0y 4 litros/minuto, asi como permitir la administracion exacta de
g :é un flujo bajo de oxigeno (0,5 o 1 litro/minuto a 2 litros/minuto).
:? g o Vaso humidificador segun prescripcion facultativa.
% §I§ o Tubos de conduccion de una pieza y de una longitud maxima de 20 metros, ajustdndose en cada
% %;g caso su longitud a las necesidades del paciente. Libres de latex con disefio interior estriado que
%gg impida que se colapse completamente y, por lo tanto, se asegure siempre la llegada de oxigeno al
2 g E paciente. Disponer de 2 conectores universales normalizados, uno en cada extremo, que se
]

adapten a cualquier fuente de suministro de oxigeno.
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o Accesorios de inhalacidn: se suministrara el prescrito por el facultativo en cada caso (gafas
nasales, catéter nasal tipo sonda y / o mascarilla de inhalacién oronasal o traqueal).
o Dispositivo para nebulizacién cuando sea indicado en la prescripcion.
o Se suministrard un sistema de transporte para todos aquellos pacientes que lo precisen,
adaptado al mismo y que facilite la deambulacién
o Conexiones de seguridad.
o Indicador de carga que permita saber en todo momento la cantidad de oxigeno contenido.

o Enaquellos casos en se requiera dispondrd de valvula de demanda

3.1.4. Oxigenoterapia con concentrador portatil.
a) La empresa se ocupara de la instalacion de un equipo concentrador de oxigeno de menor tamafio y

peso que el concentrador estatico, que pueda utilizarse de forma portatil con baterias recargables.

=X

La empresa deberd instalar ademas, en todos los casos y sin coste adicional, una fuente de oxigeno
estatica en el domicilio (concentrador habitualmente, excepto en los casos en que se indique otra
prestacion en la prescripcién), que debe cumplir los requisitos previamente descritos, reservando el

concentrador portatil para la deambulacién.

(@]
—

El modelo debera reunir al menos las caracteristicas técnicas siguientes:

o Peso entre 2y 6,5 Kg. Para que el paciente puede transportarlo en forma de mochila o mediante
carrito de ruedas.

o Nivel de sonoridad inferior a 50 dB. a un metro de distancia.

o Sistema de alarmas audiovisuales de funcionamiento incorrecto o defectuoso, en la

15/10/2021 12:54:44]

concentracién de oxigeno y/o en la bateria (arranque, tipo de flujo, nivel de bateria,
desconexién, sobrecarga de presion y servicio).

o Capacidad de suministro de oxigeno a demanda minimo equivalente entre 1 a 3 litros/minuto,
aunque pueda incrementarse a 5 litros/minuto si se asocian sistemas ahorradores como valvulas
a demanda. La concentracion de oxigeno serd de al menos el 87%.

o Filtro de entrada de aire antibacteriano, de polen y de polvo, lavables y de facil manipulacién por

el paciente.

o Autonomia minima proporcionando un flujo de 2 litros/minuto durante al menos 4 horas y de 2

horas a flujos de 3 litros/minuto, con un periodo de recarga no superior a 6 horas. Dispondran
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de Salud

Posibilidad de conectarse a toma de 220 voltios y a 12 voltios indistintamente con cables de
corriente adecuados.

Se suministrardn los accesorios de inhalacién prescritos por el facultativo en cada caso; catéter
nasal tipo sonda y/o mascarilla de inhalacidn oronasal o traqueal, sin coste adicional.

Se suministrard un sistema que permita un facil transporte para todos aquellos pacientes que lo
precisen, adaptado al mismo y que facilite la deambulacidn (asa, bolsa, mochila, carrito)
Conexiones de seguridad.

Se proporcionara set de bateria externa con su cargador correspondiente.

Tendrd un sistema de proteccién contra el apagado accidental

La entrega de oxigeno podra ser por valvula a demanda, flujo continuo o ambos, especificindose

en cada modelo el flujo administrado en cada caso

3.1.5. Oxigenoterapia con humidificador y generador de flujo.

a) La empresa se ocupara del suministro de equipo con los accesorios necesarios, la instruccién sobre
el manejo a los usuarios y el mantenimiento durante el tratamiento.

b) Asi mismo se ocupara de la instalacion del equipo generador de oxigeno compatible con el
dispositivo humidificador y generador de flujo para conseguir la fraccion inspirada de oxigeno
prescrita. También proporcionard el tamafio de canula nasal que concuerde con las caracteristicas
del paciente o adaptador para traqueotomia en caso de pacientes traqueostomizados

c) Los equipos deberan reunir e incluir, al menos, las caracteristicas técnicas y los elementos siguientes:

Caudal de 10 a 60 litros por minuto (con incrementos de 5 litros por minuto) para adultos y
caudal de 2 a 25 litros por minuto (con incrementos de 1 litro por minuto) para nifios.
Peso inferior a 2,5 Kg.

Conexion eléctrica: 220-240 V a 1 A (2 A maximo).

Los circuitos deberan recambiarse segun criterios del fabricante.

3.2. TRATAMIENTO DOMICILIARIO DEL SINDROME DE LA APNEA/HIPOAPNEA DURANTE EL SUENO CON
PRESION POSITIVA.
a) La empresa se ocupara del suministro del equipo con los accesorios necesarios, la instruccion sobre

el manejo a los usuarios y el mantenimiento durante el tratamiento.
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b) Telemonitorizaciéon: En cualquier modalidad de tratamiento del sindrome de la apnea/hipoapnea
durante el suefio con presion positiva la empresa dispondrd de equipos con posibilidad de
telemonitorizacidn para pacientes de nuevo tratamiento durante un minimo de 3 meses y en
aquellos casos en que la persona responsable de la prescripcidon asi lo indique por tratarse de
pacientes en los que se ha detectado algun tipo de problema con el tratamiento; en estos ultimos, el
periodo de tiempo de telemonitorizacidn sera el que justifique el/la responsable de la prescripcion.

c) Los equipos con telemonitorizacion que se instalen contardan con un sistema de conectividad
2G/3G/4G/5G que permitird la trasmision diaria y automatica de datos técnicos y de tratamiento
(cumplimiento, eventos respiratorios, fugas, flujo, volumen, presién y opcionalmente saturacion de
oxigeno y capnografia) y posibilidad de generar informes, asi como, ajuste mediante control remoto
de la configuracién de los pardmetros establecidos en el equipo. Los servidores de datos deberan

cumplir con el Reglamento Europeo GDPR y estar en la Unién Europea.

3.2.1 CPAP: Presion positiva continua en via aérea.

Los equipos deberan reunir e incluir, al menos, las caracteristicas técnicas y los elementos siguientes:
a) Telemonitorizacién en los términos descritos en el punto 3.2 c)
b) Generador de flujo, que contara con:

o Doble aislamiento eléctrico, para seguridad del paciente, con posibilidad de funcionar con
corriente 125/220 V alterna o con conexidn a fuente de corriente continua de 12 V (encendedor
del coche o directo a bateria).

o Capacidad de mantener la presion positiva prefijada en la via aérea, aunque haya pérdidas en el
circuito CPAP-paciente.

o Sistema de compensacion de fugas. Se debera indicar el mecanismo de deteccién de la fuga (por
neumotacografo con o sin caida de presién) y el mecanismo de compensacién (aumento del flujo
de turbina u otro).

o Capacidad de proporcionar un flujo entre 20-60 litros/minuto para generar una presion desde 2-
4 cm. hasta 20 cm. de agua.

o Regulaciéon de presién por mando ajustable de 0,5 en 0,5 cm. de H,0.

o Fluctuacion méxima de la presién menor o igual a 0,5 cm. de H,0.

o Nivel sonoro menor o igual a 30 dB. a 1 metro, con la mascarilla puesta en el paciente para una

presion de 10 cm. de H,0 (mascara obturada).
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o Presion maxima limitada en caso de fallo del circuito electrénico de control.

o Posibilidad de accesorio de humidificador y/o calentador si fuera solicitado por el prescriptor sin
coste adicional.

o Tamafio del dispositivo adecuado para permitir el transporte, con un peso del dispositivo (sin
contar el tubo corrugado, mascarilla ni arnés) menor o igual a 2 Kg. y este sera de facil manejo.

o Disponibilidad de rampa inicial de tiempo, con un limite de hasta 30 minutos.

o Posibilidad de disponer de CPAP con bateria externa para uso en nifios.

o Posibilidad de disponer de aparatos con sistemas de liberacién de presion en espiracién (APE, C-
Flex o similar) para pacientes que lo requieran.

o Capacidad de almacenar parametros basicos registrados (IAH, fugas, eventos respiratorios, horas
de uso, patrones de uso) y posibilidad de descarga de los datos (puerto USB, tarjeta SD, cable
ethernet..)

o Contador de uso horario (maquina y paciente) que permita el seguimiento del cumplimiento del
tratamiento. Para aquellos casos en que asi lo indique el /la responsable de la prescripcion y con
el objetivo de un posterior andlisis, se instalaran equipos con memoria de registro de como
minimo 90 sesiones.

® Accesorios:

o Filtro que asegure la calidad del aire que llega al paciente: antibacteriano, de polvo y de polen.

o Tubuladuras de conexion anticolapsable y longitud estandarizada por la Unién Europea, que
permita mantener la presidn prescrita.

o Si asi lo indica la persona responsable de la prescripcidn se proporcionara alargador del tubo
(conexion termino-terminal anticolapsable) hasta un maximo de 4 m (2 + 2) con una pérdida de
presion no superior a 0,5 cm H20.

o Siasiloindica el/la responsable de la prescripcion se proporcionara forro para tubuladuras de
nylon o poliéster sin contenido en latex.

o Humidificador convencional o térmico bajo prescripcidn facultativa y sin coste adicional.

o Mascarillas. Se debera poder proporcionar diferentes tipos de mascarillas: mascarilla nasal y
oronasal, olivo-bucal, olivas nasales, facial total, de tamano y flexibilidad adecuada al paciente
de al menos 3 modelos y 3 medidas (pequefia, mediana y grande). Las mascarillas seran de
material hipoalergénico y estaran disefiadas a efectos de minimizar las complicaciones locales

como Ulcera por presion .En caso de inadaptacion a la mascarilla, el/la responsable de la
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prescripcidon podrd prescribir cualquier otro tipo de interfaces mas adecuado sin cargo adicional
(sistemas de olivas nasales, facial completa -total face- u otro modelo concreto).

o Los modelos de mascarilla ofrecidos, y los cambios de éstos, deben ser consensuados con el
servicio prescriptor.

o En caso de cambio de mascarilla por parte de la empresa, debera confirmarse la idoneidad y
garantizarse el control de cumplimiento y de fuga.

o Los/las pacientes con lesiones cutaneas de dificil resolucion secundarias a la utilizacién de la
mascarilla, deberan disponer de al menos dos modelos de mascarillas con distintos puntos de
apoyo.

o Mascarillas y tubuladuras de tamafio adecuado para el empleo de esta terapia en pacientes de
pediatria, al menos 2 tipos y 3 tamarios.

o Sistema de sujeciéon de la mascarilla adecuado para cada paciente, al menos 3 medidas.

o Mentoneras, si fuera necesario.

o Disponibilidad de bolsas especiales para transporte de los equipos.

Sistema de sujecion de la mascarilla adecuado para cada paciente (3 medidas)
Contador horario de uso (no de encendido) que permita el seguimiento del cumplimiento del

tratamiento. Para aquellos casos en que asi lo indique el/la responsable de la prescripcidén y con
el objetivo de un posterior andlisis, se instalaran equipos con memoria de registro de como
minimo 90 sesiones.

o Los mecanismos necesarios para afiadirle oxigenoterapia y otros accesorios, bajo prescripcion

facultativa y sin cargo adicional.

3.2.2 CPAP Automatica (Auto CPAP).
Los equipos deberan reunir e incluir, al menos, las caracteristicas técnicas y los elementos siguientes:

a) Telemonitorizacién en los términos descritos en el punto 3.2 ¢)

b) Deberan identificar los eventos respiratorios (apneas obstructivas, hipoapneas, limitacién al flujo) y
ronquido y responder con una presidn positiva variable, garantizando las necesidades del paciente
en cada momento para mantener la via aérea abierta.

d) Generador de flujo, que contara con:

o Ajuste automatico basado en el flujo.
o Fluctuaciéon maxima de presién menor o igual a 0,5 cm. de H20.

o Tener rampa de inicio de presién de entre al menos 0 y 30 minutos.
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o Peso menor o igual a 2 Kg. (sin incluir tubuladuras, humidificador ni interfase).

o Nivel sonoro menor o igual a 30 dB. a 1 metro, para una presion de 10 cm. de H20 con la
mascarilla puesta en el paciente.

o Presidon maxima limitada.

o Capacidad para identificar eventos respiratorios y responder con aumento de presidn. Los
equipos empleados deberan tener algoritmos de deteccién de eventos y respuestas derivados
de los validados en la poblacién general en escenarios clinicos similares al nuestro.

o Capacidad de almacenar parametros basicos registrados (IAH, fugas, eventos respiratorios, horas
de uso, patrones de uso) y posibilidad de descarga de los datos (puerto USB, tarjeta SD, cable
ethernet..)

o Doble aislamiento eléctrico, para seguridad del paciente, con posibilidad de funcionar con
corriente 125/220 V alterna o con conexién a fuente de corriente continua de 12 V (encendedor
del coche o directo a bateria).

o Se proporcionaran los paquetes informaticos que permitan la verificacién de los parametros
registrados por los equipos para su posterior seguimiento y verificacion de esta terapia.

o La empresa suministradora ofertara al menos dos modelos distintos de autoCPAP, contando con
la conformidad del/la responsable de la prescripcidn y previamente testado por la persona que
va a usar el equipo.

o Contador de uso horario (maquina y paciente) que permita el seguimiento del cumplimiento del
tratamiento. Para aquellos casos en que asi lo indique el /la responsable de la prescripcién y con

el objetivo de un posterior andlisis, se instalaran equipos con memoria de registro de como

15/10/2021 12:54:44]

minimo 90 sesiones.
® Accesorios, que contaran con:

o Los accesorios tendran las misma caracteristicas que los definidos para los equipos de CPAP .

3.2.3 Ventilacion no invasiva regulada por presion (BiPAP o presion positiva binivel)
Los equipos deberan reunir e incluir, al menos, las caracteristicas técnicas y los elementos siguientes:

a) Telemonitorizacién en los términos descritos en el punto 3.2 c)

b) El sistema constard de los elementos necesarios para generar y mantener dos niveles de presion

positiva en la via aérea. La unidad ciclara entre niveles preajustados de presidn positiva inspiratoria
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(IPAP) y de presion positiva espiratoria (EPAP), como respuesta al flujo de cada paciente.
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c) Dispondra de:

O

O

Modos de ventilacidon asistida-controlada

Reloj para contar las horas de funcionamiento.

Mecanismo detector y compensador de fugas.

Dispondra, como minimo de las siguientes alarmas e indicadores:

Alarma de desconexién del paciente.

Alarma de fallo de funcionamiento.

Alarma de desconexidn o corte de suministro eléctrico.

Indicador de activacién de la inspiracién por parte del paciente.

Mandos para ajuste de:

Presidn del paciente inspiratoria y espiratoria.

Frecuencia respiratoria.

Modos ventilatorios.

Rampa

Regulador de presion ajustable a intervalos no superiores a 1 cm. de agua.

Fluctuacién maxima de la presion menor a 1cm. de agua.

Poseer la capacidad de generar presiones, con un rango minimo de 4 cmH20 y al menos una
presion mdaxima de 25 cmH20 denominada de doble nivel, con una presion inspiratoria
denominada IPAP y una presidn espiratoria denominada EPAP o PEEP.

Poder regular el tiempo de presurizacién de la via aérea (pendiente de presurizacién).

Indicador de presion perfectamente visible, con posibilidad de medida a nivel de mascara.
Posibilidad de accesorio de humidificacién-calentamiento, mediante filtro hidroscépico.
Posibilidad de alarmas integradas manipulables.

Funcién de retardo programable.

Presién maxima limitada en caso de fallo del circuito electrénico de control.

Nivel sonoro inferior a 40 dB. a 1 metro, para una presién de 10 cmH20. de agua (mascara
obturada).

Peso inferior a 2,3 Kg.

Posibilidad de convertir la modalidad espontanea a frecuencia predeterminada de rescate.
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Capacidad de almacenar pardmetros basicos registrados (IAH, fugas, eventos respiratorios, horas
de uso, patrones de uso) y posibilidad de descarga de los datos (puerto USB, tarjeta SD, cable

ethernet..)

o 3.2.4 Servoventilador:

En pacientes con sindrome de apneas centrales o respiracién periddica de origen idiopatico,

cardiaco, Cheyne Stokes, SAHS complex o de origen neuroldgico, se podrd disponer de un sistema

de tratamiento con presion positiva mediante Servoventilacion y tendra las mismas condiciones de

prestacion del servicio que el resto de dispositivos para el tratamiento del SAHS.

a) Los equipos deberan reunir e incluir, al menos, las caracteristicas técnicas y los elementos siguientes:

o Telemonitorizacion en los términos descritos en el punto 3.2 c)

o Capacidad de almacenar parametros bdsicos registrados (IAH, fugas, eventos respiratorios, horas
de uso, patrones de uso) y posibilidad de descarga de los datos (puerto USB, tarjeta SD, cable
ethernet..)

o Pesoinferior a 4 kg.

o Conexion eléctrica disponible: 100-240 VACy 50/60 Hz VAC (Hz).

o Nivel sonoro inferior a 30 db.

o Disponibilidad de al menos dos modelos diferentes.

o Identificacion mediante software disponible de los eventos centrales, mixtos y aquellos con
caracteristicas de Cheyne Stokes y proporcionar datos relacionados con el cumplimiento.

o Limites de presion entre 4 y al menos 25 H20.

o Tener rampa de inicio de presién de entre al menos 0 y 30 minutos, modificable de 5 en 5
minutos

o Alarmas de funcionamiento.

o Humidificador convencional o térmico integrado o externo bajo prescripcién facultativa y sin
coste adicional.

Accesorios:

Los accesorios tendran las mismas caracteristicas que los definidos para los equipos de CPAP.

3.3 VENTILACION MECANICA DOMICILIARIA (VMD).

a) La empresa se ocupara del suministro del equipo con los accesorios necesarios, la instrucciéon sobre

el manejo y el mantenimiento durante el tratamiento, que permita el soporte ventilatorio a largo
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plazo, no invasivo e invasivo (en los casos en que deba realizarse a través de canula traqueal) para
pacientes que en situacion estable presentan insuficiencia respiratoria crénica.
b) Los conocimientos minimos de la VMD que el/la paciente o las personas cuidadoras deben adquirir
durante el periodo de adaptacidn a la ventilacién son los siguientes:
= Conocer las principales alarmas del ventilador, el significado de cada una de ellas y los
elementos clave del equipo.
= Poner en marcha y apagar el ventilador.
= Utilizar correctamente la interfase y el sistema de sujecién de la misma.
= Conocer las normas basicas de mantenimiento e higiene tanto del ventilador, como de la
interfase y las tubuladuras.
= Ademas, deberian conocer datos de contacto de la empresa adjudicataria: direccién,
teléfono de contacto y teléfono de emergencia en caso de averias.
c) Telemonitorizacién: La empresa contard con equipos que permitan la telemonitorizacion de
aquellos pacientes pertenecientes a determinados grupos especificos debidamente seleccionados

por el servicio de neumologia correspondiente.

e

Los equipos con telemonitorizacién que se instalen contardan con un sistema de conectividad
2G/3G/4G/5G que permitird la trasmision diaria y automatica de datos técnicos y de tratamiento
(cumplimiento, eventos respiratorios, fugas, flujo, volumen, presidn y opcionalmente saturacion de
oxigeno y capnografia) y posibilidad de generar informes, asi como, ajuste mediante control remoto
de la configuracién de los pardmetros establecidos en el equipo. Los servidores de datos deberan

cumplir con el Reglamento Europeo GDPR y estar en la Unién Europea.

15/10/2021 12:54:44]

En todas todas las modalidades de VENTILACION MECANICA DOMICILIARIA se dispondra de al menos

L

dos modelos de dispositivo, a fin de poder adaptarse a los requerimientos de cada paciente.

f) Todos los equipos de ventilaciéon deben de incluir la posibilidad de uso de un software de descarga
de datos que permita visualizar los datos continuos de la terapia, con parametros relacionados con
el cumplimiento pero también de aspectos como tipo de eventos respiratorios, fugas, flujo,
volumen, presién y opcionalmente saturacion de oxigeno y capnografia espirada o transcutanea

integrada.

El modelo de equipo que se instale serd consensuado primero y en todos los casos con el/la

©

responsable de la prescripcion.
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h) El material fungible se repondra siguiendo las indicaciones de los prescriptores y en todo caso

w
w
Y

siguiendo las normas del fabricante para garantizar un adecuado tratamiento.

O

Mascarillas. Se debera disponer de tipos de mascarillas: mascarilla nasal y oronasal, olivo-nasal,
olivas nasales, pipeta. De tamanio y flexibilidad adecuada al paciente, de al menos 3 modelos y 3
medidas (pequefia, mediana y grande). Las mascarillas seran de material hipoalergénico vy
estaran disefiadas a efectos de minimizar las complicaciones locales como Ulceras por presion.
En caso de inadaptacién a la mascarilla, el/la responsable de la prescripcion podra prescribir
cualquier otro tipo de interfaces mas adecuado sin cargo adicional (sistemas de olivas nasales,
facial completa -total face- u otro modelo concreto). Los modelos de mascarilla ofrecidos, y los
cambios de éstos, deben ser consensuados con el centro prescriptor.

En caso de cambio de mascarilla por parte de la empresa, deberd confirmarse la idoneidad y
garantizarse el control de cumplimiento y de fuga.

En los casos de pacientes ventilador-dependientes, deberan disponer de 2 mascarillas.

Los/las pacientes con lesiones cutaneas de dificil resolucién secundarias a la utilizacién de la
mascarilla, deberan disponer de al menos dos modelos de mascarillas con distintos puntos de

apoyo.

Los equipos ofertados permitirdn que el/la responsable de la prescripcion pueda escoger entre las

siguientes modalidades y configuraciones:

Ventilacién asistido-controlada limitada por flujo (volumen)

a)

b)

El sistema constara del equipamiento necesario para proporcionar un volumen programado y
fijo durante la fase inspiratoria (volumen corriente)

Los equipos deberan reunir e incluir, al menos, las caracteristicas técnicas y los elementos
siguientes:

Contara con las siguientes caracteristicas:

Posibilidad de funcionar con corriente 125/220 voltios alterna.

Bateria incorporada con un minimo de 4 a 6 horas de autonomia y posibilidad de conexion a
sistema de bateria externa de al menos 4 horas de duracion.

Debe poder facilitar volimenes por minuto elevados.

Para pacientes pediatricos deben poder administrar de forma estable volimenes corrientes

minimos de 50 mL.

Pagina 19 de 43



Region de Murcia Servicio

Consejeria de Salud N‘UI‘CigIS’EIE?i

o Es necesario que dispongan de los mecanismos necesarios para afadir oxigeno, bien en el mismo
aparato en forma de mezclador interno, bien a lo largo de la tubuladura o de la interfase. En
caso de afiadir oxigeno al mismo aparato, deberian incorporar sensores de medida de fraccion
inspirada de oxigeno (FiO2).

o Debe disponer de los pardmetros ajustables siguientes:

= volumen corriente

= frecuencia respiratoria,

= perfil de la curva de flujo (desacelerada constante),

= tiempo inspiratorio (o en su defecto relacidn inspiracion/espiracion)
= sensibilidad del trigger.

o Se deberd poder afiadir una presion positiva espiratoria final (PEEP) e incorporar la posibilidad
de respiraciones manuales a demanda y/o suspiros.
o Dispondrd, como minimo de las siguientes alarmas e indicadores:

= Alarmas independientes de fuentes externas de suministro eléctrico

= Alarma de descarga de la bateria interna

= Alarmas de alta y baja presion

= Alarma de desconexidn del paciente

= |ndicador es de activacidn de la inspiracién por parte del paciente y de alimentacion
(red eléctrica, bateria externa e interna).

o El peso y el tamafio del ventilador deben permitir el transporte del aparato y la movilidad del
paciente.

o En pacientes pediatricos deben haber demostrado efectividad clinica (sensibilidad)

15/10/2021 12:54:44]

del trigger inspiratorio en lactantes de 5 kg de peso.

o Deben disponer de un sistema que permita obtener informacién estructurada en forma de
informe pre-configurado de como utiliza el paciente el ventilador (informacion sobre las horas
de uso, las fugas, el volumen minuto ventilatorio, etc.) mediante el acceso a los datos
almacenados en su memoria interna o sistemas de transmisidn de datos a distancia. La
informacién debe contener la posibilidad de acceso a las curvas de presidn y flujo/tiempo

respiracion a respiracion.
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3.3.2

a)

b)

Region de Murcia Servicio
Consejeria de Salud Murciano

de Salud

Ventilacién limitada por presién y sus variantes (sistemas de control dual, presidon espiratoria
automatica)

El sistema constara del equipamiento necesario para mantener una presion positiva prefijada en la

via aérea del paciente en dos niveles seleccionados en el dispositivo, uno de presion positiva

inspiratoria (IPAP) y el segundo de espiratoria (EPAP). La diferencia entre ambos valores se conoce

como presién de soporte (PS).

Los equipos deberan reunir e incluir, al menos, las caracteristicas técnicas y los elementos siguientes

Deben tener capacidad de programacion de frecuencia respiratoria minima (funcionalidad en modo

asistido-controlado), controlado y presidn soporte.

@)

@)

Posibilidad de modificacion del tiempo de presurizacion (rise time)

En modalidad interbreath, posibilidad de delimitar un nivel de presién inspiratoria maximo /
minimo.

En modalidad intrarespiracion (intrabreath), posibilidad de delimitar un tiempo inspiratorio
maximo.

En los casos considerados de soporte vital (ventilacion mayor de 16h en adultos y 12h en nifios)
la empresa suministrard un segundo equipo (y/o 2 en el colegio) asi como UN RESUCITADOR
MANUAL TIPO ambu en el domicilio de los pacientes y en aquellos casos en los que el/la
responsable de la prescripcidn lo solicite, sin coste adicional. En estos pacientes, con
dependencia total al respirador, en donde el responsable lo solicite se aportard una bateria
externa para que actle en caso de corte de energia eléctrica, y para ofrecer un mayor grado de
autonomia y movilidad al paciente.

Mantendra una presidn positiva prefijada en la via aérea aun con las perdidas admisibles del
circuito del paciente a través de un sistema de compensacién de fugas.

Doble aislamiento eléctrico para la seguridad de pacientes, con posibilidad de funcionar con
corriente de 125/220 voltios alterna (esto ultimo al menos parte de los equipos ofertados) o con
conexidén a fuente continua de 12 voltios (tipo mechero de coche o directo a bateria).

Sistema de filtros que aseguren la calidad de aire que llega al paciente (como minimo
antibacteriano, de polen y de polvo).

Valvulas espiratorias facilmente lavables.

Tubuladuras de conexidn anticolapsable y longitud individualizada, que permita mantener la

presion prescrita.
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Humidificador convencional o térmico bajo prescripcion facultativa sin coste adicional.

Piezas conectoras para oxigeno.

Sistema de sujecidn de la mascarilla adecuado para cada paciente (3 medidas).

Dispondra de contador horario (maquina y paciente) que permita el seguimiento del
cumplimiento del tratamiento.

Dispondra de los mecanismos necesarios para afiadirle oxigenoterapia asi como de otros
accesorios, bajo prescripcion facultativa y sin cargo adicional.

En los casos en que se indique se incluird un Pulsioximetro y/o aspirador de secreciones sin coste
adicional.

Disponibilidad de bolsas especiales para el transporte de los equipos.

En los casos de utilizacidn con traqueotomia se precisara del material fungible en la cantidad
necesaria para la correcta prestacion del servicio y segun indique el facultativo responsable de la
prescripcion y/o control y serd al menos la siguiente:

Sondas de aspiracion (se recomiendan 4-6 unidades/dia).

Cénulas de traqueotomia de silicona con baldn y sin baldn (se recomiendan 4 unidades/trimestre
/mes).

Equipo de Aerosolterapia con sistema de adaptacién o traqueotomia cuando sea necesario.

Humidificador de nariz (se recomienda 1 unidad/dia).

3.3.3 Ventilador/respirador de presién o mixto

a) Los equipos deberan reunir e incluir, al menos, las caracteristicas técnicas y los elementos siguientes:

O

Rango de presion igual o mayor de 4 - 30 mbar.

Relacién inspiracion /espiracion regulable de 1/3 a 1/1.

Triggers programables.

PEEP disponible.

Posibilidad de funcionamiento en ventilacion asistida y ventilacidon controlada.

Debera disponer de alarmas independientes de fuentes externas de suministro eléctrico que

como minimo serdn las siguientes: desconexién de paciente, fallo de funcionamiento,

desconexion o corte del suministro eléctrico, carga de la bateria, alta presion, baja presién.

Indicador de alimentacién (red eléctrica, bateria externa e interna).
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o Mandos para ajuste de:
- Volumen corriente.
- Presidn: PEEP y PS
- Frecuencia respiratoria.
- Relacion I/E o tiempo inspiratorio (regulacion del tiempo inspiratorio).
- Triggers
- Rampa
- Sensibilidad.
- Modos ventilatorio.

- Alarmas de alta y baja presion.

o Pesoinferior a 6 Kg. (sin cables, tubuladuras y arnés) con volumen que permita el transporte facil
del equipo y la movilidad del paciente.

o Posibilidad de empleo en modo pediatrico si fuera requerido con adaptaciéon de setting y
alarmas a tal efecto. En caso de que el modo pediatrico no proporcione cobertura para pacientes
con peso inferior a 5 Kg se proporcionard un ventilador preparado a tal efecto con adaptacién de
alarmas y setting especificas al caso de cada paciente.

o Dispondra de los mecanismos necesarios para afiadirle oxigeno y otros accesorios

o Posibilidad de funcionamiento en los siguientes modos de operacion:

= Ventilacion controlada.

15/10/2021 12:54:44]

3.3.4 BIPAPC: Presion positiva de dos niveles en la via aérea. Modalidad controlada o asistida.

a) El sistema constara del equipamiento necesario para generar y mantener dos niveles preajustados
de presidn positiva inspiratoria (IPAP) y de presidn positiva espiratoria (EPAP) en la via aérea. La
presion se mantiene en esos niveles aunque haya pérdidas en el circuito del paciente.

b) Los equipos deberan reunir e incluir, al menos, las caracteristicas técnicas y los elementos siguientes:

o Posibilidad de funcionar en modo asistido-controlado y controlado, y volumen asegurado segun

prescripcion.

o Dispondra de reloj para contar las horas de funcionamiento.
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o Dispondra de los mecanismos necesarios para afadirle oxigeno y otros accesorios.
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o Frecuencia programable entre 8 y 35 respiraciones/minuto con mando para ajuste.

o Fluctuacién maxima de la presién menor o igual a 1 cm H20.

o Deberd tener una bateria incorporada de al menos 2 horas de duracién o la posibilidad de
conexién a una bateria externa.

o Presién maxima limitada en caso de fallo del circuito eléctrico. Umbrales de ciclado inspiratorio y
espiratorio.

o Posibilidad de establecer rampa de presién y programar triggers, asi como tiempos inspiratorios
y alarmas de presion, volumen y frecuencia, segun el modelo prescrito y consensuado con el/la
responsable de la prescripcion.

o Conexidn a humidificador térmico.

o Deberd disponer de alarmas independientes de fuentes externas de suministro eléctrico, que
como minimo seran las siguientes: de desconexion de la persona en tratamiento, fallo de
funcionamiento, desconexién o corte del suministro eléctrico o carga de la bateria, segun
modelo prescrito.

o Indicador de alimentacidon de red.

o Indicador de conexidn a bateria externa e interna, segin modelo prescrito.

o Pesoinferior a 2,5 Kg sin bateria y hasta 4 Kg con bateria incorporada.

o Posibilidad de modo pediatrico si fuera necesario con:

o Frecuencia programable y fluctuacion maxima de presién de 0,5 cm de agua.

o Bateria interna de 2 horas de duracién o la posibilidad de conexién a una bateria externa.

o Programacién de tiempo inspiratorio.

15/10/2021 12:54:44]

o Alarmas de volumen bajo, alta presidn, desconexion, fallo de red y carga de bateria (adaptables
a modo pediatrico).

o Caudal minimo de 20 I/min.

o Dispondra de contador horario (contador maquina y contador paciente) que permita el

seguimiento del cumplimiento del tratamiento.
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3.4 AEROSOLTERAPIA.

a) La empresa se ocupara del suministro del equipo con los accesorios necesarios, la instruccién sobre el

manejo y el mantenimiento durante el tratamiento, que permita la administracidn de sustancias en

forma de aerosol por via inhalatoria. Los sistemas de nebulizacion constan de una cdmara de

nebulizacién que genera el aerosol y una interface o pieza de conexién entre la cdmara y la via aérea

de cada paciente.

b) Los equipos deberan reunir e incluir, al menos, las caracteristicas técnicas y los elementos siguientes:

o

o

Filtro de entrada de aire y antibacteriano.

Tubo de alta presion para conexion del nebulizador con el compresor a través del filtro antibacteriano.
Boquillas para nebulizacion (mascara facial, pieza nasal, bucal o traqueal).

Material fungible necesario.

Instrucciones para cada paciente sobre uso e higiene del equipo y accesorios.

3.4.1 Aerosol convencional/bajo flujo.

Dispositivo que utiliza como fuente propelente el aire comprimido, procedente de un compresor con caudal

inferior a 8 litros/minuto.

Caracteristicas:

o

o

o

O

O

Conexion eléctrica disponible: 230-50Hz. 130VA/115-60 Hz 2 A Max. 220 V-60 z 180 VA.
Flujo a régimen dinamico de 6 a 8 Litros/minuto.

Peso inferior a 3 Kg.

Nivel de ruido <65 dB.

Presién maxima aproximadamente 0,5 bar.

3.4.2 Aerosol de alto flujo (neumaticos o tipo jet)

Equipos capaces de suministrar de forma continuada un flujo por encima de 8litros/minuto para la nebulizacion

de medicamentos que por sus especiales caracteristicas no puedan ser nebulizados por otros dispositivos.

Caracteristicas:

O

Conexidn eléctrica disponible: 230-50Hz. 130VA/115-60 Hz 2 A Max. 220 V-60 Hz 180 VA.
Flujo a régimen dindmico igual o superior a 8 litros/minuto.

Peso inferior a 3 Kg.

Nivel de ruido <65 dB.

Nebulizador tipo Jet con o sin demanda por la inhalacion del paciente.

Volumen residual inferior o igual a 1 ml.

Didmetro de masa media (MMD) de 1 a 5 micras.
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o Fraccién respirable (RF) (% MMD) por debajo de 5 micras no inferior al 70%.
o Presién maxima aproximadamente 1,4 bar £ 0,51
o Circuito cerrado para nebulizacién de antibidticos, esteroides, etc.

o Podran ser: de débito constante, con efecto Venturi activo durante la inspiracion, dosimétricos.

3.4.3 Aerosol ultrasoénico.

Equipo que a través de la vibracién de un cristal piezoeléctrico nebuliza la solucién contenida en un reservorio

generando particulas aerosolizadas.

Caracteristicas:

o

o

o

Frecuencia ultrasdnica 1-3 MHz

Conexidn eléctrica disponible de 230 V-50 Hz 130 VA/115-60 Hz 2 A max. 220 V-60 Hz 180 VA.
Flujo de aerosol continuo, fase inspiratoria y fase espiratoria.

Peso inferior a 5 Kg.

Diametro de la masa media aerodindmica 1 a 6 micras.

Porcentaje de particulas menor de 5 micras mayor del 70%.

Tiempo de nebulizacion de 1 a 30 min.

Volumen residual inferior a 1ml.

Capacidad de cdmara nebulizadora mayor de 2 ml.

3.4.4 Aerosol electronico de membrana vibrante o malla.

Equipo que se utilizarad exclusivamente para aquellos casos que prescriba el facultativo en pacientes con fibrosis

quistica o bronquiectasias, EPOC y otras patologias en casos excepcionales, que precisen al menos tres meses de

tratamiento con antibidtico inhalado.

Caracteristicas:

O

Conexidn eléctrica disponible: 230-50Hz. 130VA/115-60 Hz 2 A Max. 220 V-60 z 180 VA.
Peso inferior a 3 Kg.

Nivel de ruido menor de 40 dB

Frecuencia ultrasdnica 1-3 MHz

Flujo de aerosol efecto Venturi.

Diametro de la masa media aerodindmica 1 a 5 micras.

Porcentaje de particulas <5 micras mayor del 70%.

Tiempo de nebulizaciéon de 1 a 15 min.

Volumen residual inferior a 1ml.

Capacidad de cdmara nebulizador de 2 a 8 ml.
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3.5 MONITORIZACION DE LA APNEA A DOMICILIO PARA NINOS DE HASTA DOS ANOS

a) La empresa se ocupara del suministro del equipo con los accesorios necesarios, la instruccidn sobre el

manejo y el mantenimiento durante el tratamiento, que permita la monitorizacion instantdnea, continua

y no invasiva de la existencia de apneas, de taquicardias y de bradicardias, mediante sensores de

movimiento toracico y frecuencia cardiaca.

b) Los equipos deberan reunir e incluir, al menos, las caracteristicas técnicas y los elementos siguientes:

o

o

Posibilidad de obtener registros gréficos y/o numéricos de los eventos detectados.
Posibilidad de conexién a ordenador o registradora o de transmision telematica de los datos
obtenidos.
Dispondran de reloj-calendario que permita identificar la fecha y hora de los sucesos.
Posibilidad de conexion a Pulsioximetro por prescripcidn facultativa y sin coste adicional.
Alarma por desconexion, por averia en el equipo, por bajo nivel de bateria y por apnea, bradicardia o
taquicardia, alarma lead (por mala conexién de cables o electrodos).
Bateria con una autonomia minima de 20 horas.
La alarma acustica media no debe ser inferior a 75 dB a un metro de distancia.
Corriente maxima al paciente de 100 microamperios.
Limites programables de alarma:
Apnea:
Nifios: 10 a 30 segundos con aumentos de 5 segundos.
Adultos: 10 a 30 segundos con aumentos de 5 segundos.
Taquicardia:
Nifios: 150 a 250 latidos por minuto con aumentos de 25 latidos.
Adultos: 100 a 250 latidos por minuto con aumentos de 25 latidos.
Bradicardia:
Nifios: 40 a 130 latidos por minuto con aumentos de 5 latidos.
Adultos: 30 a 100 latidos por minuto con aumentos de 5 latidos.
Sucesos de alarma humana:
Apnea: precision (+ 1,5 ser.).
Bradicardia: precisién (+ 1 latido).
Taquicardia: precision (+ 5 latidos).
Sucesos de alarma del equipo:
o Bateria baja, Alarma monitor (averia en el equipo) y Alarma lead (mala conexiéon de los cables o

electrodos mal colocados o sucios).
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3.6 EQUIPOS DE APOYO.
La empresa se ocupara del suministro de los equipos con los accesorios necesarios, la instruccion
sobre el manejo y el mantenimiento durante el tratamiento, de aspirador de secreciones, asistente

de tos, pulsioximetro domiciliario.

b) Los equipos deberan reunir e incluir, al menos, las caracteristicas técnicas y los elementos siguientes:

3.6.1 Aspirador de secreciones.

a)

3.6.2

Q
—

El aspirador de secreciones domiciliario constara de un equipo que permita aspirar, mediante la
creacion de una presion negativa regulable en su intensidad, las secreciones generadas en la via
aérea mediante un catéter o una sonda de aspiracién y dispondrd de, al menos, los siguientes
elementos:

o Generador de aspiracion.

o Recipiente recolector de secreciones con capacidad minima 500 ml, hasta 2000ml.

o Flujo de succion superior a 15 litros / minuto.

o Capacidad de aspiracién superior a 500 mmHg.

o Pesoinferior a5 Kg.

o Conexiones y equipamiento necesario para adaptarlo a traqueotomia, si fuera necesario.

o Material fungible necesario: tubuladuras, circuito, sondas de aspiracién, incluidos modelos
concretos bajo prescripcidn facultativa. El sistema de tubos de conexién, asi como los elementos
gue presenten riesgos de contaminacién serdn nuevos en cada instalacion.

o Bateria interna con autonomia minima de 30 minutos.

o Accesorios: bolsas recolectoras desechables, bolsa de transporte, bateria externa, conector a
toma del vehiculo, recambio de bateria interna.

Pulsioximetro.

El sistema domiciliario de pulsioximetro, constara de un pulsioximetro que mediante tecnologia de

division de onda de pulso permita conocer el nivel de saturacion de oxigeno arterial, junto a la

frecuencia del pulso del paciente y dispondrd como minimo de los siguientes elementos:

o Memoria interna o de tarjeta, con un minimo de 18 horas de grabacion.

o Sensores adaptables al dedo de caracter universal y en caso de que asi se precise también
adaptable a oreja.

o Software de volcado de frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno disponible para uso clinico

domiciliario.
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o Alarmas regulables en funcidn de los porcentajes de saturacién y frecuencia de pulso.
o Dispondra como minimo de los siguientes intervalos de valoracién:
e Saturacidn de oxigeno entre 1y 100%
® Frecuencia cardiaca entre 20 y al menos 250 latidos/minuto
o Errores maximos de medicién:
e Saturacién oxigeno * 2 para saturacién entre 70y 100%.
® Frecuencia cardiaca % 4 latidos por minuto.
o Tiempo medio de determinacion (Average time) no superior a 1 muestra / segundos

3.6.3 Asistente de tos.

Q
—

La prescripcion de este equipo se realizard exclusivamente para pacientes con dificultad para

movilizar secreciones y facilitar el aclaramiento de las secreciones respiratorias.

=

El asistente de tos es un equipo que imita el mecanismo de la tos y que producen una insuflacién y
una exuflacidn rapidas vy ciclicas, de corta duracién y volimenes altos de flujo, mediante presiones
positivas y negativas de hasta +70 y -70 cm. de agua. El equipo dispondra de un generador de presién
positiva seguida de un ciclo rapido de presién negativa con las siguientes caracteristicas y accesorios:
o Peso mdaximo de 11 Kg.

o Ruido <60 dB a -40/+40 cmH?20.

o Modo de funcionamiento: automatico (sincronizado) y manual.

o Regulacion de tiempo de inhalacion, exhalacion y pausa.

o Rango de presion al menos : -60 a +60 cm. de agua.(consensuado con el prescriptor)

o Caudal inhalatoria maximo regulable de 3,3 a 10 litros /segundos.

o Filtro viral y bacteriano.

o Tubo conector con interfase de contacto con el paciente.

o Mascarilla, adaptador de boquilla o tubo de tragueotomia.

o Capacidad de oscilacion.

(]
~—

Su instalacién se complementard con la educacion sanitaria para mejorar estos aspectos asi como
soporte auxiliar e instrucciones para el manejo de dispositivos de presion positiva espiratoria
oscilante tipo flutter, cornet, acapella o quake segun las caracteristicas del paciente, asi como del

propio asistente de tos.
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3.7 PRUEBAS
La empresa se ocupara del suministro de los equipos con los accesorios necesarios, la instruccién sobre
el manejo, la retirada del equipo y la obtencidn de los datos de registro de las siguientes pruebas:
3.7.1 Estudio poligrafico nocturno domiciliario
Los equipos deberan reunir e incluir, al menos, las caracteristicas técnicas y los elementos siguientes:
dispondra para realizarlos de un sistema de registro de poligrafia de al menos de al menos seis canales,
siendo imprescindibles la deteccién de flujo nasal o naso-oral por canula presién, oximetria digital con
tiempo medio de registro inferior a 3 segundos, posicidon corporal, y movimientos toracicos y
abdominales. En caso de que la edad del paciente sea inferior a 11 afios se complementaran con
sensores adecuados a la edad y tamano de estos pacientes.
a) En los casos que asi lo indique el/la responsable de la prescripcion se realizard, sin coste adicional,
estudio con titulacion de AUTOCPAP.
b) El andlisis de los estudios se llevard a cabo por especialistas del SMS donde se realizé la indicacién
del estudio.
c) Posibilidad de integracion del poligrafo con los respiradores utilizados, de manera que puedan

realizarse poligrafias con CPAP o ventilacién.

Estudio de titulacion en domicilio con AUTOCPAP.

w w
NN
w N

Pulsioximetria nocturna domiciliaria

4. RECURSOS HUMANOS

15/10/2021 12:54:44]

a) La empresa dispondra en todo momento de personal técnico, personal administrativo y personal
sanitario (a los efectos de este contrato se tratard de fisioterapeutas y/o enfermeras/os)
debidamente formados y en nimero suficiente para mantener los minimos de calidad exigidos en los

pliegos (, para la adecuada prestacién del servicio y atencién domiciliaria.

=

La empresa aportard un proyecto de distribucion de recursos humanos necesarios asi como un plan
de formacién continuada y previa de los trabajadores, claramente definido, para cumplir con los
requisitos exigidos. El proyecto contendra las caracteristicas del personal directamente relacionado

con la prestacion del servicio desglosado por grupos (sanitarios y no sanitarios) y categorias

profesionales, incluyendo titulacion, cualificacion y dedicacidn durante la ejecucion del contrato.

< Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico administrativo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segdn articulo 27.3.¢) de la Ley 39/2015. Los firmantes y las fechas de firma se muestran en los recuadros.

] Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccidn: https://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de verificacion (CSV) CARM-Oaac]282-2da7-e01a-6bec-0050569h34e7

~ | _VALBUENA MOYA, SUSANA OLGA
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La empresa acreditard que el personal esta debidamente formado en la materia y debe haber
completado un programa de formacidon encaminado al conocimiento de los equipos, las técnicas, el
adiestramiento de los pacientes y/o deteccidén de la necesidad de cuidados, segln las funciones, de
cada profesional.

Debe contar como minimo para la gestion del servicio con un profesional sanitario (fisioterapeuta y/o
enfermera/o) a jornada completa, por cada 2000 pacientes, con formacion relacionada con el manejo
de pacientes respiratorios y experiencia acreditada en la materia. El dimensionamiento del resto de
profesionales quedard reflejado en el proyecto de distribucién de recursos que presentard cada
empresa a cada lote al que licite.

El personal de la empresa adjudicataria debera coordinarse y colaborar a nivel hospitalario en el
adiestramiento, instalacién y seguimiento, bajo las directrices de los servicios prescriptores del SMS.
Estas actividades se desarrollaran en el propio domicilio de cada paciente, en dmbito hospitalario o
en instalaciones habilitadas al efecto, en su caso.

La titularidad de las relaciones laborales es de exclusiva responsabilidad de la propietaria o gestores
de la empresa adjudicataria.

La empresa observara la legalidad vigente en materia laboral y Seguridad e Higiene.

CIRCUITO, CONDICIONES GENERALES DE LA PRESTACION DEL SERVICIO Y ATENCION AL PACIENTE.

1 PRESCRIPCION DEL TRATAMIENTO.

a)

=

La indicacidn de los tratamientos sera realizada en cada Area de Salud por aquellos/as responsables
de la prescripcién que cuenten con la autorizacién de la Direccidn Gerencia del Servicio Murciano de
Salud para indicar las terapias respiratorias domiciliarias.

Las modalidades de prescripcion son las siguientes:

Prescripcidn provisional.

Aquella que se realiza con caracter excepcional, exclusivamente para Oxigenoterapia vy
Aerosolterapia y cuya duracion serd inferior a 3 meses, en aquellas situaciones clinicas en que la
urgencia y/o la gravedad del paciente asi lo requieran. Este tipo de prescripcién no podra ser
renovado como tal.

Prescripcion definitiva.

Se considera prescripcién definitiva a partir del tercer mes continuado de duracion de la terapia

prescrita, desde su instauracion.
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Afecta a las siguientes terapias: Oxigenoterapia a domicilio, Ventilacion Mecanica a domicilio,
Tratamiento del Sindrome de Apnea del Suefio a domicilio y Aerosolterapia a domicilio.

*  Prescripcion especial.

Afecta a los siguientes tipos de procedimientos y técnicas: estudios poligraficos respiratorios
nocturnos domiciliarios, aspiraciéon de secreciones a domicilio, monitorizacién de apnea infantil a
domicilio, monitorizacién de saturacién de oxigeno y pulso a domicilio y asistente de tos.

c) La prescripcion se efectuarda mediante el procedimiento y en el modelo normalizado que determine el
Servicio Murciano de Salud en cada momento. Cada paciente o la persona que sea su cuidadora
principal sera informada en ese momento de en qué consiste el tratamiento, su importancia, los
riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales del paciente, los riesgos
probables en condiciones normales, conforme a la experiencia y al estado de la ciencia o
directamente relacionados con el tipo de tratamiento, las contraindicaciones. Asimismo, se le
informara de su obligacién de hacer buen uso de la prestacién, de cuidar del equipo suministrado y
de comunicar al Servicio Murciano de Salud cualquier circunstancia que impida seguir con el
tratamiento (incluido el éxitus).

5.2 COMUNICACION DEL TRATAMIENTO (PRESCRIPCION, RENOVACION Y FINALIZACION).

a) La unidad asistencial responsable de la gestidn de la prestacion en cada caso, serd quien comunique
a la empresa adjudicataria, el tratamiento en el momento de la prescripcién, la renovacion, las
modificaciones o la finalizacién del mismo, a través de los medios y el procedimiento que
determine en cada momento la Direccidon Gerencia del SMS.

b) Una vez recibida la comunicacion la empresa contactara con cada paciente o la persona que sea su

15/10/2021 12:54:44]

cuidadora principal (esta ultima intervendra siempre que el/la paciente lo requiriera para llevar a
cabo sus necesidades asistenciales), para coordinar el inicio de la prestacidon o dar cumplimiento a
los cambios derivados de una consulta de revision.

c) No podra contabilizarse a efectos de facturacidon a partir del dia siguiente a la comunicacion por
parte del SMS de la finalizacion del tratamiento, aunque no se haya procedido a retirar el equipo.
En el caso de finalizacidn por éxitus, esta circunstancia sera notificada por la empresa si no hubiera

sido informada previamente por la unidad asistencial correspondiente, no contabilizandose al

paciente a efectos de facturacién desde el dia siguiente a la fecha de fallecimiento.
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d) Renovacidon: En el caso del tratamiento de la Apnea Obstructiva del Suefio (AOS) con dispositivo de

presion positiva, la prescripcion serd INDEFINIDA en los casos en los que el cumplimiento objetivado sea
correcto. Se realizard una renovacidn de la prescripcién en los casos en los que se modifique la

presion prescrita o el tipo de dispositivo de presién positiva indicado.

5.3 ATENCION AL PACIENTE.

531

a)

=

(@]
—

e

L

INSTALACION DEL EQUIPO.
Una vez tramitada la prescripcion, la empresa contactard con el/la paciente o con la persona que sea
su cuidadora principal para coordinar la instalacion del equipo y les facilitara una direccidon y un

numero gratuito de teléfono de la empresa, para que puedan ponerse en contacto con esta si fuera

necesario.

El personal que acceda al domicilio del paciente deberd estar identificado con una credencial

personal, con fotografia, expedida bajo la responsabilidad de la empresa contratada.

En el momento de la instalacién del equipo, el/la paciente o la persona que sea su cuidadora

principal, firmara un “documento de conformidad con el tratamiento” acreditativo de haber recibido

la prestacion de acuerdo con la prescripcion médica. Asimismo, este documento recogerd la

obligatoriedad de cuidar el equipo suministrado, el compromiso de realizar correctamente la terapia

prescrita y las circunstancias que determinaran la retirada del equipo del domicilio. Este documento,

segin modelo normalizado del SMS, lo proporcionara el personal de la empresa. Si el/la paciente se

negara a firmarlo, esta circunstancia serd notificada al servicio prescriptor y a la Comisién de

Seguimiento que sera quien resuelva.

La empresa contarda con protocolos de instalacion y puesta en marcha de los equipos para las

diferentes modalidades de terapia. El personal que lo realice deberd estar debidamente formado en

la materia para la atencién adecuada al paciente en los tratamientos que se instauran.

Los plazos méaximos a contar desde el momento de la comunicacién de la prescripcion a la empresa

adjudicataria son los siguientes:

o Oxigenoterapia, Monitor de apnea y Aerosolterapia: hasta 24 horas. En caso de urgencia la
empresa atendera el aviso de instalacion en menos de 6 horas.

o CPAP/autoCPAP/servoventilacion: no superior a siete dias. En caso de urgencia el tiempo maximo

de demora sera de 2 dias y se suministrara el equipo en el domicilio del paciente.
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o Ventilacion mecdnica: hasta 24 horas. En caso de urgencia hasta 6 horas, tanto en el domicilio del
paciente como en el hospital. En los casos que asi lo solicite el médico prescriptor se
proporcionara el equipo y se comenzara el adiestramiento en el mismo centro hospitalario antes
del traslado del paciente a su domicilio.

o Poligrafias: se coordinard con la consulta de neumologia prescriptora la realizacién de la prueba,
que se realizard antes de los tres meses de prescripcion. En caso de urgencia debera realizarse en
un plazo inferior a 15 dias

o Otros equipos: hasta tres dias, o dentro de las 24 horas siguientes en caso de urgencia.

f) En el momento de la instalacion el personal de la empresa debera:

o Informar verbalmente y por escrito a los usuarios sobre las instrucciones de manejo y de
seguridad e higiene, haciendo especial hincapié en el método de limpieza periddica de los
accesorios. Se verificara su total comprension por el paciente y/o sus familiares. Se entregara un
manual conciso explicativo del equipo que se instale, con informacién grafica, normas de manejo,
limpieza y seguridad.

o Fijar los pardmetros indicados en la prescripcion.

o Seleccionar la medida de gafas nasales, mascarilla, arnés u otros accesorios necesarios.

o Suministrar accesorios nuevos en bolsa cerrada y precintada.

o Comprobar el correcto funcionamiento del equipo y de los sistemas de conexidn con el paciente.

o En todos los equipos con contador horario (contador de maquina y contador de paciente)
anotaran el numero de horas registradas al inicio del tratamiento

o Medidas para la prevencion de accidentes.

o Obligaciones de la empresa adjudicataria (revisiones periddicas, cambio de material fungible,...).

o Obligaciones del paciente (cuidado del equipo, compromiso de realizar correctamente la terapia
prescrita, circunstancias que determinardn la retirada del equipo del domicilio, obligacion de
notificar cualquier cambio de domicilio o de ingreso hospitalario,...). Quedara registrado en un
documento de aceptacion del tratamiento

o Informacion sobre la direccién, teléfono y horario de atencién del punto de informacién asi como

informacién sobre el funcionamiento y los cometidos del mismo.
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5.3.2 CONTINUIDAD DEL SERVICIO.

a)

b)

d)

e)

f)

La empresa contara con un Servicio de Informacidn, Atencién al Paciente y de Asistencia Técnica,
disponible las 24 horas todos los dias del afio, a través de un numero de teléfono que serd
gratuito. Solventara dudas de los pacientes y atendera las averias a demanda del usuario, con la
urgencia que requiera cada caso. En general, dara respuesta eficaz antes de las 6 horas siguientes
al aviso y sustituira el equipo cuando sea necesario.
La empresa contard y aportard un sistema protocolizado de mantenimiento con personal
sanitario y técnico:
Preventivo de equipos y accesorios en el domicilio de los pacientes y/o en el local habilitado al
efecto (plan de renovacion y mantenimiento de equipos y accesorios).
Correctivo (realizado por personal de la empresa debidamente certificado por los proveedores,
o enviando el equipamiento al taller oficial del proveedor)
La empresa dejara constancia de la fecha de cada revision efectuada, asi como del responsable
que certifica la idoneidad del estado del equipo. Dejara un equipo en sustitucién mientras dura la
revisién técnica o reparacion de los equipos siempre que sea necesario.
La empresa repondrd el material fungible siguiendo las recomendaciones del fabricante del
producto. En todo caso se realizara siempre que sea preciso para la correcta prestacién del
servicio correspondiente y si asi lo indicara el prescriptor.
Al finalizar el tratamiento la empresa adjudicataria retirara con sus medios propios los equipos en
un plazo de 72 horas desde la comunicacion.
Tras la instalacion en el domicilio del paciente la empresa adjudicataria procedera a:
= VERIFICACION TELEFONICA. el personal sanitario de la empresa verificara telefénicamente,
dejando constancia por escrito, el correcto funcionamiento y manejo de los equipos,
realizando visita domiciliaria si fuera necesario o si esta fuera requerida por el responsable
del servicio prescriptor o por el paciente, en los siguientes plazos:
* Ventilacion mecénica: dentro de las primeras 24 horas
* Resto de terapias: dentro de las primeros dos dias
*  REVISIONES. Se realizara revisidn en el domicilio del paciente o en el punto de atencién, en

su caso, por parte de personal sanitario, en los siguientes plazos:
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> VENTILACION MECANICA:
= El personal sanitario efectuard una comunicacién telefénica dentro de las 24 horas de la instalacion
del equipo, y posteriormente con una periodicidad semanal durante el primer mes. Acudira al
domicilio siempre que sea preciso.
En cada llamada se formulara una bateria de preguntas en relacién a:
— Situacion del paciente
— Adaptacién de los equipos
— Alarmas
— Dudas sobre el funcionamiento, manipulacién, higiene y normas de seguridad
= El personal sanitario realizara una visita en el domicilio del paciente a los siete dias de la instalacidn,
al mes (que podras ser telefénica) vy, posteriormente, semestralmente mientras se mantenga la
telemonitorizacidon . En otro caso, El personal sanitario realizara una visita en el domicilio del
paciente a los siete dias de la instalacion, al mes y, posteriormente, trimestralmente.
= En pacientes traqueostomizados, ventilodependientes (mds de 12 horas de uso) y en nifos, se
realizaran visitas domiciliarias en las primeras 24 horas y en la primera, segunda y tercera semana
desde la instalacion del equipo por parte del personal sanitario. Posteriormente, se realizaran visitas
domiciliarias mensuales.

= Entodo caso, acudird al domicilio siempre que sea preciso.

> TRATAMIENTO DEL SINDROME DE APNEA DEL SUENO, CPAP / AUTOCPAP:

15/10/2021 12:54:44]

= Al término del primer mes desde la instalacion del equipo el personal sanitario realizard un control
en el domicilio del paciente o en el local habilitado al efecto.
= Las revisiones posteriores se realizardn con una periodicidad variable en funcién de si el
cumplimiento y el control de la enfermedad sean o no adecuados. Se consensuard con los
responsables de la unidad de suefio. En general:
o Pacientes cumplidores y controlados — Revisidn a los tres meses y posteriormente anuales
mientras persista el cumplimiento.

o Pacientes NO cumplidores y/o No controlados — Revisiones cada 2 meses, durante un

minimo de 6 meses, hasta conseguir el cumplimiento o valorar la retirada del tratamiento.
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* En todo caso, acudira al domicilio siempre que sea preciso.
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> RESTO DE TERAPIAS:

= Se realizara una visita trimestralmente el primer afio y posteriormente semestrales. Excepto en el

asistente de tos que siempre serdn trimestrales.

= Entodo

caso, acudira al domicilio siempre que sea preciso.

g) En cada visita, el personal sanitario procederd, al menos, a:

v

AN

S N X <
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Reforzar la informacidn. La empresa deberd contar con un sistema de evaluacién de los
conocimientos adquiridos por el paciente y/o por el cuidador principal, con seguimiento
periddico durante todo el tiempo que dure la prestacién y para todas las terapias. La
empresa adjudicataria verificard que el paciente y/o cuidadores han comprendido todas las
instrucciones y que es capaz de utilizar de forma correcta la terapia prescrita.

Verificar el cumplimiento de la prescripcidn, registrando datos del marcador horario en su
caso.

Verificar la correcta aplicacidn de la terapia por el paciente y/o persona cuidadora.
Monitorizar la presencia de efectos secundarios relacionados con la terapia

Monitorizar la presencia de datos clinicos que sugieran falta de eficacia de la terapia.
Monitorizar mediante descarga de datos la eficacia de la terapia.

Llevar a cabo actuaciones encaminadas a aumentar la adherencia al tratamiento. La empresa
contard con un sistema protocolizado, que deberd ser validado por la correspondiente
comisidon de control y seguimiento, para el control de adherencia de los pacientes al
tratamiento que incluird la evaluacién, seguimiento peridédico y planes de actuacién
especificos para el control de la adherencia a las distintas modalidades de terapias. Estos
protocolos incluirdn planes de actuacién dirigidos a lograr una mejoria objetivable en el
grado de cumplimiento de los pacientes en los distintos tratamientos:

comprobar el correcto funcionamiento del equipo (en los concentradores de oxigeno se
controlard y ajustara la pureza de oxigeno suministrado)

adecuar los pardmetros indicados y reponer los accesorios si fuera necesario.

en el caso de terapia ventilatoria, ademas se llevara a cabo: Comprobar la saturacion de
oxigeno. Verificar existencia de fugas y medidas antifugas. Verificar existencia de erosiones
nasales. Verificar el ciclaje y estabilidad de parametros ventilatorios. Verificar

funcionamiento de las alarmas. Verificar funcionamiento de la bateria interna.
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v/ examinar el nivel de satisfaccion del paciente con la prestacion.

v emitir informe con el registro de todas las actuaciones y de todos los hallazgos o incidencias
significativas, que se trasladard a la unidad prescriptora por los medios que determine el
SMS en cada momento, dejando constancia en el caso de las terapias con contador horario
los registros horarios del control actual y, si los hubiere, de los dos controles previos.

h) Se procederd a una revision exhaustiva por personal técnico especializado atendiendo a los
plazos de tiempo y en las condiciones establecidas en las recomendaciones del fabricante de cada
equipo y en todo caso una vez al afio, en las dependencias de la empresa suministradora, en el
domicilio del paciente o en talleres del proveedor de los equipos. Especificamente en el caso del
concentrador de oxigeno se realizard al menos cada 5.000 horas de funcionamiento y en el del
respirador volumétrico al menos cada 8.000 horas de funcionamiento.

i) Si el aparato precisara un mantenimiento correctivo se realizard siempre por personal
debidamente certificado por los proveedores o se enviara el equipamiento al taller oficial del
proveedor.

j) La empresa realizard anualmente a cada paciente/cuidador una evaluacién telefénica
documentada de la satisfaccion del usuario mediante procedimiento protocolizado (encuesta de
satisfaccidn). Los items que la conforman seran ajustados, aprobados y validados a través de la
Comisién de Control y Seguimiento y estaran dirigidos a estos objetivos:

o Medir la percepcion real del paciente sobre la adecuacion del servicio prestado, la calidad de
los equipos y la atencidn recibida.

o Recoger sugerencias o quejas orales respecto a la prestacion del servicio, que tendrdn que

15/10/2021 12:54:44]

guedar documentadas.

k) La empresa esta obligada a prestar el servicio a los pacientes asignados al area de cuyo lote ha
sido adjudicataria, incluso si se produce un cambio de domicilio temporal, dentro de la Regién de
Murcia, de éstos. El paciente con intencién de desplazarse ha de comunicarlo a la empresa
suministradora con suficiente antelacidén, siempre que sea posible, para que ésta pueda
proporcionar el tratamiento de acuerdo con las indicaciones del facultativo prescriptor.

I)  En el caso de desplazamientos temporales autorizados de pacientes de otras CCAA, la empresa

realizard el suministro segun la prescripcidn y asegurara las variables del informe del paciente.

Cuando el desplazamiento temporal se convierta indefinido, serd necesario que la prescripcion
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sea revisada por el servicio correspondiente del dmbito territorial de referencia de su domicilio.
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m) En los viajes en avién de pacientes del SMS, en el caso de desplazamientos autorizados, el
adjudicatario debera garantizar el suministro durante el viaje (fuente portatil) y en el caso de que
el destino sea dentro del territorio nacional contactar con las empresas suministradoras del
destino. Dado que existen modelos de concentrador transportable o portatil que estan
homologados para ser aceptados en los vuelos comerciales, la empresa estd obligada a
suministrar  sin coste adicional el equipo que reuna este requisito. El paciente deberd
comunicarlo a la hora de hacer la reserva de vuelo e informar que dispone de la autorizacion
médica, asi como advertir de las posibles limitaciones e informarse de los requerimientos
existentes que pueden variar dependiendo de la compafia aérea. Ademas, la empresa debera
tener en cuenta la duracion total del viaje, (tiempo de vuelo + tiempo de espera +
desplazamientos del aeropuerto al punto final de destino), la altitud y el suministro al lugar de

destino

5.4 MEDIDAS DE GESTION MEDIOAMBIENTAL.

a)

b)

Las empresas contaran con un plan de actuaciéon con medidas para identificar y cumplir con todos
los requisitos aplicables legales y otros, en todas sus actividades en relacién a la calidad de sus
servicios, al medio ambiente y a la seguridad y salud de sus trabajadores.

Las empresas presentaran las certificaciones que acrediten el cumplimiento de la legislacion
vigente en cada momento sobre medioambiente y prevencidn de la contaminacién, en especial,
las relativas a evitar vertidos liquidos indeseados, emisiones contaminantes a la atmdsfera y el
abandono de cualquier tipo de residuos.

Serd por cuenta de la entidad concertada la gestion de los residuos de cualquier naturaleza
derivados de la actividad de la empresa y describir en su oferta el procedimiento del que
dispondrd. A tal efecto, la entidad debera cumplir y ajustarse a la normativa vigente y las

instrucciones propias del Servicio Murciano de Salud.

5.5 CONTROL Y SEGUIMIENTO DE LA PRESTACION DEL SERVICIO.

a) Se creard una Comisidon de Control y Seguimiento por lote con objeto de controlar la adecuada

prescripcidn, el uso realizado por el paciente y el control de los servicios prestados por la empresa. Esta

Comisién estara formada por, al menos:
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El/la Gerente de cada Area o persona en quien delegue.
El/la Jefe de Servicio de Neumologia del Area
Un/a FEA de Neumologia cada Area.
Un/a representante de la empresa adjudicataria.
Dos representantes de los Organos Centrales del SMS.

§ b) La Comisidn debera reunirse, levantando acta de cada sesidn, un minimo de dos veces al afio y siempre

é gue alguno de sus miembros lo solicite.

% g c) La empresa suministradora aportara en cada reunion:

gi o Indicadores de calidad establecidos en este pliego al objeto de analizar la evolucidn de la prestacion

% § y establecer medidas correctoras si fueran necesarias.

g% o Numero total de pacientes y sesiones en cada modalidad de terapia, evolucion mensual de la

;% g actividad.

%2 o Informacion detallada sobre el uso realizado por el paciente (adherencia), los servicios prestados,

é% demoras en el tiempo establecido entre la prescripcidon de la técnica y la instalacidon del equipo,

% % demoras en el mantenimiento, incidencias o irregularidades detectadas, los problemas relacionados

g-;;g con los fallos en la seguridad del tratamiento o efectos adversos graves relacionados con las

g :§ terapias, asi como cualquier otra informacién que le sea requerida.

E § o Copia de todas las quejas o sugerencias orales y escritas recibidas por los usuarios, con un informe
§_E§§ detallado de las medidas adoptadas respecto a cada una de las quejas, sugerencias o cualquier otra
w0 E 5
; %g incidencia.
= ;55 d) La Comision llevara a cabo el control de la adecuacion del servicio a las condiciones del contrato y

§§§. realizard un seguimiento sobre la evolucién y control de calidad de todos los servicios objeto del

;§ § contrato.

§ %: e) La Comisién adoptard y controlara las medidas correctoras que estimen necesarias implantar

g :é respecto a todas las incidencias o irregularidades detectadas o indicadores de calidad no alcanzados,

g g para lograr una adecuada gestidn del servicio y valorar los resultados alcanzados.

% §I§ f) Se realizara a través de la Comisién de Control y Seguimiento una evaluacidn anual del cumplimiento
% %;S de las estipulaciones después de finalizar cada afio de vigencia del contrato y estara documentada
%gg mediante acta. Para esta evaluacion la empresa emitird un informe detallado del periodo que
2 g E corresponde evaluar con los datos descritos anteriormente y aportara informacién sobre los
]
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indicadores de calidad establecidos, asi como cualquier informacién que pudiera requerir el centro
de gestion.

g) A través de la Comisidon se adoptaran las medidas necesarias respecto a aquellos pacientes que
incumplan las obligaciones inherentes a su tratamiento (adherencia, uso correcto de los equipos,
medidas higiénico sanitarias,...)

h) El Servicio Murciano de Salud podra establecer los sistemas de control que consideren necesarios
para el estricto cumplimiento de los requisitos exigidos, realizar cuantas inspecciones consideren
oportunas y realizar auditorias para comprobar la veracidad de los datos aportados por la empresay
en su caso tomar las decisiones correspondientes.

i) Sistemas de informacidn
La empresa se compromete a usar aquellos sistemas de informacién que determine el SMS
El uso de estos sistemas de informacidn puede ser sustituido, a criterio del SMS, por un canal de
comunicacion entre los sistemas de informacién del adjudicatario y los del SMS.

En todo caso, el adjudicatario deberd ajustarse a los criterios de seguridad, normalizacion e
integraciéon del SMS

La empresa licitadora se compromete a adoptar, soportando los gastos que ello ocasione, el sistema,
informatico o no, y los protocolos de actuacidn que el servicio competente de Organos Centrales del
Servicio Murciano de Salud establezca para dejar constancia del uso de la prestacion.

j) Gestidon de quejas y reclamaciones:

El adjudicatario dispondrd de un procedimiento de reclamaciones ajustado a la normativa

15/10/2021 12:54:44]

reguladora al respecto de la Consejeria de Sanidad de Murcia, en ese momento.
6. INDICADORES DE CALIDAD GENERALES EN LA PRESTACION DE LAS TERAPIAS RESPIRATORIAS
DOMICILIARIAS:
a) Plazo de realizacion de los servicios de instauracidn/instalacion de los tratamientos de acuerdo con
los plazos estipulados en cada modalidad terapéutica:
- Servicios de instauracion realizados fuera de plazo: Se indicard para cada modalidad terapéutica el
numero total de servicios de instauracion de los tratamientos realizados, servicios realizados fuera

de plazo y el porcentaje de los servicios instaurados fuera de plazo sobre el total.

Indicador: Porcentaje de los servicios de instauracién/instalacion de los tratamientos fuera de plazo

sobre el total realizado < 10%
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b) Servicios de seguimiento/revision de acuerdo con los plazos estipulados en cada modalidad
terapéutica:
- Servicios de seguimiento/revisidn no realizados o realizados fuera de plazo: Se indicara para cada
modalidad terapéutica el nUmero de revisiones hipotéticas a efectuar en este periodo de tiempo
segun los plazos establecidos, el nimero de revisiones realizadas, el nimero de revisiones no

realizadas o realizadas fuera de plazo y el porcentaje de estas ultimas sobre las hipotéticas.

Indicador: Porcentaje de seguimientos/revisiones no realizadas o realizadas fuera de plazo sobre los

hipotéticos a realizar. < 10%

O
~—

Parametros de registro de cumplimiento:

- Se indicard para cada modalidad terapéutica el nimero total de tratamientos, el nimero de
tratamientos con registros de cumplimiento del paciente debidamente cumplimentados (consumos,
horas de uso, etc.) y el porcentaje de éstos sobre el total.

Indicador: Porcentaje de registros de cumplimiento del paciente debidamente cumplimentados
sobre el total de pacientes. > 90%

d) Averias atendidas:

- Se indicard para cada modalidad terapéutica el numero de averias registradas que supongan la

interrupcion del tratamiento y el porcentaje de estas sobre el total de pacientes.

Indicador: Porcentaje de averias que supongan la interrupciéon del tratamiento sobre el total de

pacientes. <5%

e) Parametros de satisfaccion:

- Se indicard el nimero total de encuestas de satisfaccién realizadas y documentadas, nimero de
encuestas con resultado de nivel de satisfaccion medio-alto y porcentaje de estas sobre el total de

encuestas realizadas.

Indicador: Porcentaje de encuestas de satisfaccidn realizadas y documentadas con resultado de nivel
de satisfaccién medio-alto sobre el total de encuestas realizadas > 80%
- Seindicard el numero total de quejas o reclamaciones escritas recibidas de los pacientes tratados en

ese periodo y porcentaje sobre el total de pacientes.

Indicador: Porcentaje de quejas o reclamaciones escritas sobre el total de pacientes < 5%
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- Seindicara el tiempo medio en dias para la resolucién de quejas y reclamaciones

Indicador: tiempo medio (dias) para la resolucidn de quejas y reclamaciones. < 7 dias

Estos indicadores podran ser objeto de revision y modificacidon anual por parte del Servicio Murciano de
Salud.
7. INFORME DE LOS SERVICIOS

a) Se establecerd un Registro de Pacientes con Terapias Respiratorias Domiciliarias, sera obligatorio
gue todos los usuarios estén inscritos en este registro en el formato y condiciones que establezca el
SMS en cada momento, donde la empresa hard constar todos los datos siguientes:
o Apellidos, nombre, DNI, CIPA, direccidon y teléfono/s de cada paciente.
o Apellidos, nombre, CIAS, especialidad y centro de trabajo de la persona responsable de la
prescripcion.
o Diade instalacion de los equipos (fecha de inicio)
o Diade retirada del equipo o equipos (fecha de finalizacidn)
Causa de finalizacidn

o Marca, n2 de serie y modelo del equipo o equipos.

o Valor del contador en horas en el caso de que el equipo disponga del mismo.

o Fecha de cada una de las revisiones de mantenimiento, especificando las trimestrales y las
exhaustivas y transcripcion de los datos que resulten de las mismas.

o En el caso de sistemas de suministro de oxigeno con cilindros o sistemas de fuente portatil, se

reflejara la capacidad de los recipientes.

15/10/2021 12:54:44]

o En el caso de suministro de oxigeno con cilindro o de oxigeno liquido se hard constar el consumo/

ps://sede.carm.es/verificardocumentos e introduciendo del cédigo seguro de verificacion (CSV) CARM-Oaac1282-2da7-e01a-6bec-0050569b34e7
(@]

mes de oxigeno por el paciente. En el caso de que el paciente precisara simultdneamente mas de un

recipiente se realizaran las correspondientes anotaciones identificando claramente cada uno.
o Fecha de revisidn telefénica y visitas a domicilio del paciente y resultados de las mismas.

o Incidencias.

Toda la informacion facilitada debe cumplir los requisitos establecidos en la Ley Organica 15/1999, de 13 de

diciembre, sobre proteccidn de datos de caracter personal y el de medidas de seguridad RD 1720/2007 de 21

de diciembre.

LA SUBDIRECTORA GENERAL DE ACTIVIDAD CONCERTADA Y PRESTACIONES

< Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico administrativo archivado por la Comunidad Auténoma de Murcia, segdn articulo 27.3.¢) de la Ley 39/2015. Los firmantes y las fechas de firma se muestran en los recuadros.
Su autenticidad puede ser contrastada accediendo a la siguiente direccion:

~ | _VALBUENA MOYA, SUSANA OLGA

Susana Valbuena Moya

A
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