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RESUMEN

Como consecuencia de la rapida introduccién de las nuevas tecnologias de informacién y comunica-
cién (TIC) en la practica médica, la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica ha promovido la
elaboracién de un documento de posicionamiento aplicado a los trastornos respiratorios del suefio, espe-
cialmente en relacién con el tratamiento con presién positiva. Cabe mencionar que la literatura cientifica
es en parte controvertida debido a que no existen suficientes estudios multicéntricos aleatorizados, con
elevado nimero de pacientes y seguimiento a largo plazo. Ademas, los equipos y sistemas telematicos
en el mercado son diferentes. Como consecuencia, las recomendaciones se basan sobre todo en un con-
senso de profesionales expertos. Otros aspectos muy importantes son la clara ausencia de normativa o
las funciones propias de las casas comerciales, que en este trabajo se abordan ampliamente. Las reco-
mendaciones mas importantes incluidas en el documento de posicionamiento son que la telemedicina
se destina, basicamente, a sujetos con problemas de desplazamiento o con domicilio lejano, a aquellos
que no cumplen de forma adecuada el tratamiento con CPAP y a la mayoria de los casos con ventilaciéon
mecanica no invasiva. Un elemento clave es la individualizacion de los pacientes. Es imperativo que se
cumplan los requisitos técnicos, legales y deontolégicos pertinentes (normativa de los productos sanita-
rios, proteccion de datos y consentimiento informado). Por tltimo, los profesionales expertos de nuestra
sociedad han de contribuir e implicarse en el liderazgo de este cambio tecnolégico.
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Spanish Society of Pulmonology and Thoracic Surgery positioning on the use of
telemedine in sleep-disordered breathing and mechanical ventilation

ABSTRACT

The rapid introduction of new information and communication technologies into medical practice has
prompted Spanish Society of Pulmonology and Thoracic SurgeryR to publish a position paper on sleep-
disordered breathing, especially in relation to positive pressure treatment. It should be pointed out that
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Information and communication
technology

Telemedicine

Obstructive Sleep Apnea

the scientific literature is to some extent controversial due to a paucity of large randomized multicen-
ter studies with long-term follow-up. Moreover, the telematics devices and systems on the market vary
widely. As a result, the recommendations are based primarily on a consensus of expert professionals.

Another very important aspect addressed extensively in this document is the obvious lack of regulations
on legal matters and the operations of commercial companies. The most important recommendations
included in this position paper are that telemedicine is primarily advocated in subjects with travel pro-
blems or who live far from the hospital, in patients with poor CPAP compliance, and in most cases treated
with non-invasive mechanical ventilation. A key element is patient individualization. It is imperative that
the relevant technical, legal and ethical requirements (medical device regulations, data protection, and
informed consent) are met. Finally, expert professionals from our society must contribute to and become
involved in spearheading this technological change.

© 2020 SEPAR. Published by Elsevier Espafia, S.L.U. All rights reserved.

La Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR)
ha promovido la elaboracién de un documento de posicionamiento
sobre la telemedicina (TM) en relacién con los trastornos respira-
torios del suefio (TRS), especialmente respecto al uso de la presién
positiva de la via aérea superior (CPAP) y la ventilacién mecanica
no invasiva (VMNI). Ello es consecuencia de la rapida incorporacién
de las tecnologias de la informacién y la comunicacién (TIC) en esta
area de la neumologia. El objetivo de este documento es establecer
criterios para una adecuada practica clinica de calidad en relacién
con la TM. El desarrollo de este trabajo esta dividido en apartados,
que incluyen aspectos teoricospracticos y que, sobre todo, tiene en
cuenta la opinién de las empresas (FENIN) y muy especialmente los
diversos aspectos juridicos (ICAM).

Para dar una mayor visibilidad y para facilitar la difusién de este
documento de posicionamiento se va a seguir el siguiente orden:
en primer lugar se van a describir las recomendaciones del grupo
de trabajo y después se va a desarrollar la descripcién detallada en
la que se basan.

Recomendaciones

1. La TM se refiere a la practica en remoto de la medicina utili-
zando las TIC con el objetivo de mejorar la atencién médica,
la colaboracién entre profesionales de la salud y las vias de
atencion a los pacientes.

2. La TM tiene un amplio rango de posibilidades: diagnéstico,
seguimiento, trabajo y gestién. Su grado de evidencia en oca-
siones es limitado. Los principales factores de éxito incluyen:
individualizar a los sujetos, determinar las enfermedades y en
qué fase se encuentran. No todos los procesos clinicos precisan
de TM. Su aplicacién debe atenerse a situaciones concretas bien
establecidas y de forma progresiva para implementarla de un
modo sélido. Su aplicacién total y transferencia al sistema sani-
tario a gran escala adn no es posible. En la actualidad su uso se
debe promover, pues la TM ha venido para quedarse.

3. Existen 2 formas de TM: la sincrénica y la asincrénica. La pri-
mera implica un contacto en tiempo real (videoconferencias)
y la segunda, un contacto en tiempo diferido (datos emitidos
por los equipos); la asincrénica es mucho mas facil y es la que
deberia emplearse inicialmente.

4, Es preciso entender que los médicos deben aplicar su criterio
profesional sobre el uso apropiado de la TM para un paciente y
no deben comprometer su obligacion ética de brindar atencién
clinicamente adecuada en aras de la adopcién de las nuevas
tecnologias. Hay que procurar que la TM cumpla con los mis-
mos estandares de la practica clinica, tal y como si el médico
estuviera viendo al paciente en persona. Es esencial entender
que la TM nunca sustituye a una visita médica si claramente es
necesaria.

5. La TM precisa que se cumplan los requisitos técnicos, deon-
tolégicos y legales pertinentes: 1) verificar que los equipos
cumplan la normativa de producto sanitario; 2) los datos obte-
nidos deben ser tratados respetando las normas de proteccién
de datos personales y 3) asegurarse de que los pacientes estén
debidamente informados y acepten el uso de dichas técnicas a
través de un consentimiento informado.

6. Es imprescindible una formacién adecuada respecto a los equi-
pos y las técnicas de TM. Este aspecto debe ser considerado
como un elemento clave, tanto para los diversos profesionales
sanitarios como para los pacientes y las empresas. El fallo de
una adecuada preparacién y coordinacién empeora la practica
clinica.

7. Los profesionales médicos deben demostrar una adecuada pre-
paracién y formacién mediante el examen de la Federaci6n
Espaiola de Medicina del Suefio (FESMES) y han de contribuir
e implicarse en el liderazgo de este cambio tecnolégico y, a su
vez, del cambio valorable de la practica clinica en los préximos
afios. El apoyo de profesionales no sanitarios, como ingenieros
biomédicos o empresas, es necesario.

8. La colaboraciéon entre los diferentes actores que intervienen
en el control y seguimiento es esencial. En este sentido, las
empresas fabricantes de equipos, las prestadoras de servicios y,
obviamente, los profesionales sanitarios deben colaborar estre-
chamente mediante el establecimiento de protocolos conjuntos
de atencion. Es imprescindible tener en cuenta los conceptos de
derechos y deberes.

9. Respecto a los TRS, aunque existen algunas divergencias en
su uso, este comité aconseja el uso de la TM en 2 situaciones
concretas: en sujetos que no cumplen de forma adecuada el
tratamiento con CPAP y en pacientes con VMNI, en especial, al
inicio o cuando requieran control segin criterio médico.

10. En la actualidad la TM, aun siendo muy dtil, no siempre puede
utilizarse en todos los sujetos al inicio del tratamiento con CPAP.
Ademas, no existen factores predictivos de qué sujetos seran
malos cumplidores. Sin embargo, dado el buen cumplimiento
que existe en la actualidad, la TM podria incorporarse tras el
primer mes de mal cumplimiento. Por Gltimo, debe tenerse en
cuenta que, dado que evita los desplazamientos y la pérdida de
horas de trabajo, o en el caso de pacientes con dificultades de
transporte, la TM puede ser coste efectiva.

A modo de resumen, el grupo de trabajo cree que la TM es
beneficiosa e importante en la prestacion de servicios de salud,
especialmente si se individualizan de manera adecuada los sujetos,
sus enfermedades y en qué estado se encuentran. Es imprescindi-
ble establecer la normativa de calidad tecnolégicay las indicaciones
clinicas precisas y legales. La pandemia de COVID-19, ha mostrado
como el uso de la TM se incrementara de un modo exponencial,
tanto en visitas y controles médicos como en otras actividades
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profesionales o en diversos procedimientos, e incluso en la docen-
cia. La telemedicina ha venido para quedarse.

Introduccion

La Organizacién Mundial de la Salud se refiere a la TM como
el procedimiento que utiliza las TIC para el suministro de ser-
vicios de atencién sanitaria en los casos en que la distancia es
un factor critico, que procedimiento que es llevado a cabo por
profesionales en el dmbito de la sanidad, para el diagnéstico,
prevencion, tratamiento y seguimiento de enfermedades. La TM
puede contribuir de un modo notable en la formacién continuada
de los profesionales, en diferentes actividades de investigacién
y evaluacién, asi como en mejorar el estado de bienestar de los
sujetos y comunidades, y en establecer circuitos eficientes y coste
efectivos!3.

En este documento de posicionamiento nos referiremos a los
TRS y su relacién con los diferentes circuitos asistenciales, los ele-
mentos necesarios y también los diferentes actores que intervienen
en el uso de la TM.

La figura 1y las figuras del apéndice A.1 y A.2 muestran de un
modo esquematico los principales elementos que van a intervenir y
los conceptos basicos para suimplementacién, que debe ser simple
y a su vez continuada y permitir una consolidacién sélida y coste
efectiva.

Los coordinadores de este documento de posicionamiento
entienden que, para que la SEPAR exprese y difunda mejor sus
directrices respecto a la TM en los TRS, este debe adoptar el for-
mato descrito por la American Academy of Sleep Medicine (AASM)
y también por la ATS board of directors*>. Por lo tanto, después de
las recomendaciones iniciales, el manuscrito se divide en diversos
apartados que abordaran aspectos teéricos, se plasmara la visién
de las empresas como un aspecto novedoso que tener en cuenta, se
discutiran los aspectos practicos y tecnolégicos, y se describiran las
actuales consideraciones legales y de proteccién de datos (que tam-
bién consideramos un aspecto trascendental). Por Gltimo, se hara
una propuesta de entramado de trabajo global que consideramos
atil para entender la TM en el contexto de la atencién clinica, espe-
cialmente cuando se trabaja con diferentes niveles asistenciales en
red.

El desarrollo de cada uno de los capitulos estd basado en la
bibliografia seleccionada en la base de datos PubMed (2000-2018)
con las siguientes palabras clave: continuous positive airway pres-
sure, CPAP, mechanical ventilation, sleep apnea, information and
communication technology, TIC (tecnologias de la informacién y la
comunicacién), ICT (information and communication technology),
TM (telemedicina), trastornos respiratorios del suefio (TRS), ade-
mas de la bibliografia que aporta a titulo individual cada uno de los
autores.

Consideraciones teéricas

Existen 2 tipos bien diferenciados de TM (tabla 1): una es
conocida como sincrénica, es decir una interaccién a tiempo real
(videoconferencias o coaching telefénico) y otra es asincrénica e
implica un contacto en tiempo diferido (mensajeria electrénica
automatica, plataformas de monitorizacién remota)®?. La tabla A.1
del apéndice muestra una serie de estudios listados en relacién con
el tipo de TM empleado.

Las TM sincrénica se refiere a los mecanismos con los cuales la
atencién médica se brinda en tiempo real y esto incluye videovisi-
tas o videoconsultas. En esta modalidad el encuentro esta destinado
a funcionar como una visita presencial. Los contactos de video y
teléfono proporcionan beneficios para los pacientes, tales como el
costo y el tiempo asociado con el viaje o la pérdida de horas en el

Tabla 1
Tipos de telemedicina

Sincrénica: en tiempo real (por ejemplo, videoconferencias)
Asincrénica: resultados en diferido
Mensajes electrénicos
Monitorizacién remota con recepcion diferida
Transmisién y almacenado de pruebas
Acceso a datos recopilados de terapias
Sistemas automatizados de cuidado y autogestion
Respuesta de voz interactiva
Acceso plataforma web
Notificaciones via mensajes de texto
Notificaciones de cuestionarios. App

trabajo!?. Ademas, en muchos de los casos se podria utilizar para
llevar a cabo el seguimiento crénico rutinario de pacientes con CPAP
o con VMNI, revisar el cumplimiento y también controlar la enfer-
medad asociada. Si el médico precisa algin tipo de examen fisico,
esto va a representar una limitacién; sin embargo, en la medicina
del suefio muchos pacientes estables pueden ser adecuadamente
evaluados sin un examen fisico presencial. En caso de precisarlo,
una adecuada coordinacién con la medicina primaria (trabajo en
red) podria solventar el problema en muchos casos'"'2, o quiza
con una simple visita presencial. Es evidente que tanto los profe-
sionales como los propios sujetos necesitan de un aprendizaje para
atender, evaluar y gestionar adecuadamente.

Existen consideraciones especificas para esta modalidad que
han sido expuestas por la AASM, las mas notorias de las cuales
son las siguientes: 1) habilidades técnicas para aplicar este tipo
de TM con un portal ancho de banda apropiado y sistemas de
apoyo; 2)documentacién para el paciente, incluyendo asesoria para
cualquier prueba y terapias empleadas y prescripciones,todo ello
reflejando las normas de las visitas presenciales'3-1°,

En la TM asincrénica, también llamada almacenar y enviar, el
encuentro entre los pacientesy el proveedor de salud no se produce
en tiempo real. Se utiliza el modo asincrénico en aquellos casos en
los que el diagnéstico o la consulta de la informacién enviada no
implican una situacién urgente y se puede hacer de forma diferida.
Esta modalidad constituye el mayor volumen de actividad actual.
Ejemplos que incluyen esta modalidad son: 1) mensajes electré-
nicos del proveedor al paciente (correo electrénico, mensajes de
texto y de WhatsApp) para comunicar citaciones o decisiones;
2) monitorizacién en remoto con recepcion diferida (equipos que
transmiten sefiales); 3) almacenado de datos de pruebas médicas
para analizar posteriormente; 4) acceso a informacién sobre tera-
pias recopiladas en bases de datos (plataforma Encore Anywhere
de Philips o Airview de ResMed) y, por tltimo, 5) sistemas automa-
tizados de cuidado y autogestién, como plataformas con sistemas
de retroalimentacion para el paciente, basados en cuestionarios o
datos recopilados de la terapia con CPAP o VMN]I, disefiados para
suministrar consejos o recomendaciones respecto a la informa-
cién obtenida. Los dispositivos méviles personales (smartphones o
tabletas) pueden tener instaladas aplicaciones relacionadas con la
terapia citada o vinculadas a otros dispositivos médicos. Los datos
se pueden analizar en funcién de un conjunto de criterios o filtros
preestablecidos (umbrales de cumplimiento, indice de eventos res-
piratorios residuales, fugas de la mascara) y de las acciones clinicas
descargadas automaticamente que pueden programarse'>33,

En este contexto existen unas consideraciones basicas que tener
en cuenta: entender el suefio como fuente de salud; respecto a la
enfermedad, es imprescindible la adecuada seleccién del sujeto y
la personalizacion del diagnéstico y el tratamiento; por Gltimo, es
necesario optimizar los circuitos y los aspectos de gestion.

Los autores indican que existen 3 puntos basicos de los cuales
depende la adecuada transferencia clinica de la TM: 1) debe ser facil
de usar y personalizada, pues en ocasiones su complejidad puede
producir problemas y el abandono de su uso>?; 2) globalmente su
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Tabla 2
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Conceptos basicos relacionados con la aplicacién de la telemedicina y los equipos de presién positiva

Equipos

Método de
transferencia
Sefales minimas
recomendadas
Otras sefiales
opcionales
Guardar datos, n.”
de dias
Visualizaciones
Alarmas
(descripcion)
Comunicacién (via)

Cambio «setting a
distancia»

¢Qué datos clinicos
puede incorporar?

CPAP/BIPAP/ST/servoventilador/auto-CPAP [ ventiladores soporte de vida. Equipos de diagnéstico

Utilizando los sensores de presién/neumotacdgrafo se generan una serie de sefiales del equipo que, por bluetooth, wifi o 3G se
transmiten a la plataforma

Presion, fuga, cumplimiento, eventos residuales, parametros del equipo y volumen corriente, si procede

SatO, media o minima, indice de saturacién de oxigeno, frecuencia respiratoria, % inspiraciones y espiraciones espontaneas,
funcionamiento técnico del equipo
Informacién resumida: ilimitada. Informacion detallada (graficas)

Curvas, tablas, resimenes o graficos de tendencias

Si. Definibles por el usuario: problemas de uso, problemas de tratamiento, problemas de recepcién de datos, incluso recordatorios
(contactar con pacientes, otros profesionales, recibir encuestas o contacto con las empresas)

Bilateral. Permite un trabajo entre empresas y profesionales (por ejemplo, insertar comentarios) que permiten una visualizacién
conjunta

Si, dependiendo del modelo (en equipos soporte de vida, no)

Definidos por defecto: fecha de nacimiento, BMI, género, hospital
Ilimitados en un campo de notas libre

Otros Tipo mascarilla

Tipo circuito

Tipo equipo Explotacién de
(modelo)/humidificacién datos

incorporacién deberia ser paulatina y tener en cuenta que no siem-
pre es precisa en todos los ambitos asistenciales que intervienen
en el manejo de los sujetos, y 3) la TM también debe favorecer el
trabajo de gestion clinica. Sin embargo, tal como se muestra en la
citada tabla A.1, diferentes estudios no siempre concuerdan en sus
conclusiones, probablemente debido a sus diferentes caracteristi-
cas.

Vision de las empresas. Opciones actuales

La utilizacién de tecnologia interconectada en sanidad (eHealth)
estd revolucionando la manera en que los pacientes y profesiona-
les interactian con los sistemas de salud. Estas tecnologias pueden
actuar en diferentes &mbitos: permitir el acceso a la informacién
clinica, promover habitos saludables, e incluso interactuar en el
control clinico de diversos grupos de pacientes, en especiallos cr6-
nicos, que tienen una gran demanda de servicios sanitarios**3%, La
TM constituye un elemento potencialmente ttil en este cambio que
se estd produciendo en la actualidad. Tal como se ha mencionado,
la personalizacién de los pacientes en el proceso es esencial. La
tabla 2 muestra las diversas funciones en relacién con la TM.

Alahora de entender los diferentes conceptos hay que conside-
rar que en la actualidad las soluciones tecnolégicas implementadas
permiten la monitorizacién y control de los equipos de CPAP
y VMNI mediante la interconexioén de estas vias por bluetooth,
moédem celular (3G/4G) o médem, wifi con plataformas o sistemas
de informacién alojados en servidores remotos que permiten que
empresas, pacientes y clinicos dispongan de informacién, siempre
en un entorno con las adecuadas consideraciones legales. En este
apartado se van a discutir 2 puntos: primero, las principales ven-
tajas de las TIC y sus posibilidades para el clinico, el prestador de
servicios y el paciente y, segundo, qué nos va a aportar la tecnologia
en un futuro.

En relacién con el primer punto, las TIC permiten que el clinico
tenga acceso a la informacién completa de los equipos (presién,
fugas, eventos residuales y cumplimiento). Ademas, en casos como
en la CPAP, existe la posibilidad de cambiar la prescripciéon de
manera remota. En la VMNI los cambios de parametros en remoto
adn no estan permitidos de modo definitivo en todos los pacientes.
Probablemente en los sujetos no graves es una opcién que va a ser
real en un futuro préximo.

Tanto las empresas fabricantes como los prestadores de servicios
deben trabajar de manera conjunta con los profesionales clinicos
con el objetivo de tener un intercambio fluido de informacién. Ello

va a permitir la disponibilidad de los datos on line, lo que va a
facilitar la redistribucién eficiente de recursos y procesos.

El paciente obligatoriamente debe implicarse en el control de su
enfermedad. Se debe conseguir su empoderamiento para un mejor
cumplimiento, mediante un establecimiento de sus propios objeti-
vos (autocontrol) y ofreciéndole toda la informacién detallada de la
evolucién de su tratamiento para implantar las medidas correctoras
en caso de necesidad.

Tras la descripcion de las posibilidades actuales cabe pregun-
tarse qué nos aportara la tecnologia en el futuro. En este sentido
pueden considerarse los siguientes puntos:

1. Tal como se ha mencionado, una corresponsabilidad de los suje-
tos en el control de su enfermedad. Su relacién con el personal
sanitario, fabricantes y empresas de servicios va a ser mejor,
aunque es imprescindible su personalizacién y el desarrollo de
tecnologia amigable®S. La aparicién de apps es otra de las opcio-
nes utiles en la actualidad, no solo en el sentido de recibir
datos de los equipos, sino también en el control clinico de los
sujetos>’. Esta nueva relacién debera apoyarse en nuevos mode-
los de formacién entre los diversos actores que intervienen en
los procedimientos.

2. Hacia una terapia personalizada por clisteres. La incorporacién
de la telemonitorizacién ird acompaiiada de una elevada gene-
racion de datos (big data) en los diferentes entornos para dictar
mejores procedimientos y manejo de sujetos en los diferentes
escenarios, es decir, para personalizar el tratamiento.

3. La tecnologia serd un elemento esencial para la gestion glo-
bal de los TRS, pero debera estar basada en la cooperacién, la
comparticién de informacién y en la corresponsabilidad entre
proveedores, prestadores de servicios, pacientes, profesionales
sanitarios y administracion sanitaria.

4, En la actualidad el reto esta en incorporar la innovacién en los
TRS de un modo adecuado, desde el punto de vista legal y regu-
latorio y con un nivel de reembolso apropiado, probablemente
en funcién de los resultados y de la calidad de los servicios.

Aspectos practicos y tecnoldogicos

La TM puede aportar otras muchas opciones en la gestion clinica
de pacientes con apneas durante el suefio (fig. 2), desde la primera
entrevista clinica hasta el seguimiento del tratamiento?, y todo
ello en relaciéon con los conceptos actuales de medicina de preci-
sién y 4P3940_En la tabla 3 se comparan, desde un punto de vista
tecnoldgico global, los procedimientos actuales con el potencial uso
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Tabla 3
Potencial uso de la telemedicina en la actualidad

Procedimiento actual Procedimiento futuro

telematico
Diagnéstico PSG hospital PSG/PR transmisién remota
Poligrafia domicilio Smartphone con diversos
(PR) sensores incorporados
Nuevos equipos con
registros durante varios
dias y transmisién remota
(futuro)
Titulacion, si PSG hospital Titulacién y ajustes en
procede, y Equipos simplificados remoto

domiciliorios
Tratamiento mediante
equipos automaticos

tratamiento Equipos automaticos con

transmisién en remoto

Seguimiento Visitas al hospital Videoconferencias
En ambulatorio por Apps
personal

médico/enfermero

de la TM en el futuro. En este apartado se van a considerar aspec-
tos de los equipos de CPAP, las nuevas posibilidades diagnésticas y,
finalmente, la VMNI.

Presion positiva de la via aérea superior

La comprension adecuada de la TM en el contexto de los equi-
pos actuales de CPAP solo puede hacerse desde un conocimiento
en profundidad de los equipos clasicos. Los actuales disponen de
mejoras notables en su funcionamiento, ademas de una serie de
prestaciones telematicas (tabla A.2). La evolucién de los equipos ha
sido muy rapida en los Giltimos afios y hoy en dia se dispone de equi-
pos cada vez mas pequefios con compensacion de fugas y tarjetas
de memoria con los que transmitir por via telemdtica datos para el
control de la CPAP (fugas, eventos residuales, presiones y cumpli-
miento). Ademas, se han desarrollado nuevas prestaciones, como
las nuevas formas de suministrar el flujo para ofrecer una mayor
comodidad y la posibilidad de cambiar los diversos parametros de
manera remota.

Diagnostico

En la actualidad existe tecnologia suficiente como para reali-
zar multiples intervenciones telematicas (fig. 2)*'#2. En la tabla 3
se muestran los procedimientos clasicos en el manejo de los
pacientes y los que ya se estan incorporando. Los procedi-
mientos diagnésticos en domicilio transferidos por Internet son
factibles*3>-47 y se considera que pueden evitar estudios hospita-
larios mas caros e incluso menos reales, pues el sujeto no estd en
su entorno habitual.

Por otra parte, el uso de smartphones con sensores incorporados
(por ejemplo, un pulsioximetro), pueden captar no solo datos de
la saturacién de O,, sino también movimientos respiratorios o la
posicién?®->1, Hay que tener en cuenta que en la actualidad los pro-
cedimientos de diagndstico estin cambiando con mucha rapidez,
por ejemplo, el estudio publicado recientemente por Han et al.”?,
que muestra opciones muy diferentes (fig. A.3), y en el que nuevos
sensores cutaneos, conectados por via telemdtica a un portatil,
pueden recoger muchas de las sefiales que se analizan durante los
estudios del suefio tradicionales. En relacién con los estudios tele-
maticos y simplificados, la AASM indica que el profesional médico
debe utilizar los mismos parametros de responsabilidad que en
los estudios clasicos®3. Con respecto a la educacién y titulacién, en
la actualidad existen diversas opciones telemadticas que permiten
educar y titular en remoto>®°4>>, Por dltimo, hay que hacer
hincapié en 2 aspectos. Primero, la necesidad de la ensefianza de la
TM en la universidad no solo globalmente, sino también de un modo

especifico en cada una de las entidades que lo precisen’®. Segundo,
respecto alos equipos, es preciso considerar nuevas opciones, como
la posibilidad de que permitan registros durante varias noches’.

Seguimiento

Tal como se ha citado en el apartado de consideraciones teéri-
cas, en la tabla A.1 se resumen algunas de las estrategias sincronas
y asincronas aplicadas. Sus resultados son en parte contradicto-
rios, probablemente debido al poco tiempo de seguimiento y a las
diferentes tecnologias usadas, ademas son pocos los estudios de
coste efectividad. Todo ello dificulta la transferencia al sistema de
salud. Por lo tanto, es preciso trabajar en este sentido de un modo
gradual, con bases sélidas, para aplicar cuanto antes las grandes
posibilidades de la TM. En este sentido, un estudio que demuestra
las dificultades de laimplementacién es el publicado recientemente
por Hwang et al. En él, los autores desarrollaron un estudio cli-
nico aleatorizado con un ndmero elevado de sujetos y evaluaron
la monitorizacién remota de parametros de CPAP con respuestas
automatizadas al paciente y educacién mediante una plataforma
web (Tele-OSA). Se demostré la utilidad de la TM en la mejora del
cumplimiento de CPAP a corto plazo, a partir de un cumplimiento
inicial muy bajo>'.

Ventilacion mecdnica

También los equipos de VMNI han mejorado mucho en los tlti-
mos afios, incorporando nuevas prestaciones (tabla A.3). La VMNI
domiciliaria es un tratamiento establecido para aquellos pacientes
con hipoventilacién por diversas causas (enfermedades neuromus-
culares, de caja toracica) o el sindrome de obesidad hipoventilacién
con o sin SAHS, entre otras. Habitualmente el inicio de la VMNI se
hace en una visita ambulatoria con adaptacién y entrenamiento
para obtener unos parametros de comodidad adecuados®®-%2. Sin
embargo, algunos autores lo abordan en el propio domicilio por via
telematica®364. Los sujetos que precisan VMNI suelen ser comple-
josyhay que tener en cuenta que durante la VMNI nocturna pueden
aparecer fugas, asincronias, eventos centrales, cierre glético, cam-
bios en la resistencia en la via aérea superior o secreciones. Todo
ello puede provocar desaturaciones, despertares, alteraciones en
la arquitectura del suefio y mala adherencia nocturna. Ademas, se
debe tener en cuenta que todos los tipos de ventiladores son dife-
rentes y, en consecuencia, es muy dificil, si no imposible, conocer
todos los algoritmos que operan, lo que puede generar dificulta-
des o incluso errores. También hay que saber que cada fabricante
determina en sus ventiladores diferentes parametros o settingsy de
ahi la necesidad de conocer y entender los equipos para mejorar su
aplicacién clinica®-68,

Tras la adaptacién diurna, la titulacién en un laboratorio de
suefio representa la mejor opcién para establecer los settings de
los ventiladores®279, De todo ello se deduce que la complejidad cli-
nica de los pacientes y la complejidad tecnoldgica de los equipos
de VMNI actuales hacen imprescindible que expertos con experien-
cia adecien los parametros ventilatorios, hecho que no siempre se
alcanza durante la primera noche de titulacién. Por ello, es preciso
refinar los parametros gradualmente y en este campo laTM pueden
tener un gran potencial’’.

Los equipos de VMNI también permiten descargar datos de su
uso tales como fugas, presiones, volumen corriente y eventos resi-
duales. Ademas, tras el volcado de la informacién del dispositivo en
el software correspondiente, se pueden evaluar en detalle las cur-
vas de flujo, presién, volumen corriente o fugas, asi como estimar
asincronias paciente-ventilador’?73. De esta forma, y a través de la
integracién de diversos parametros como la oximetria nocturna,
probablemente se va a reducir el nimero de estudios de suefio
necesarios para ajustar la ventilacién®8.



286 J.M. Montserrat Canal et al. / Arch Bronconeumol. 2021;57(4):281-290

servicios
Clinicos

71N

Administracion

N

Procesos salud
general / prevencion.
Bienestar

Fabricantes Y
~— <, Empresas de
servicios

Transito, riesgos laborales...

IMPLEMENTACION. Objetivos

1.Suefio como fuente de

enfermedad vy salud.

2.Gestion vy circuitos coste
efectivos

3.Personalizacién.
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También, como en la CPAP, se puede incorporar la transmi-
sién de sefiales para una monitorizacion remota de los pacientes
mediante plataformas web que recogen datos diarios suministra-
dos telematicamente por los equipos’4. De esta manera se pueden
efectuar, si es preciso, intervenciones, como llamadas telefénicas.
Sin embargo, hay que tener precaucién: las transmisiones de los
dispositivos comerciales provienen de diferentes estrategias del
fabricante sin una clara estandarizacién. A diferencia de 1a CPAP, en
este momento, aunque existe la capacidad, no es posible modificar
de forma remota los parametros ventilatorios cuando se enmarcan
bajo el concepto de soporte vital. Sin embargo, en estos casos de
VMN]I, la informacién suministrada por los equipos es muy util y
con base en todo ello los profesionales de la salud podrian adecuar
sus propias actuaciones.

Tal como se ha citado en apartados anteriores, es necesario
que la TM sea simple y muy amigable. Por esta razén, cada vez
son mads los fabricantes que incorporan diferentes formas de
conectividad remota en sus equipos, ya sea mediante wifi, 3G o
bluetooth con una plataforma web en la «nube». Los ventiladores
transmiten los datos automaticamente con una frecuencia deter-
minada cuando el equipo no estd en uso y después el clinico accede
a ellos mediante un cédigo seguro. Las principales ventajas de
estas plataformas son la posibilidad de configurar los datos que
al clinico le interesan, revisarlos y asi simplificar toda la carga de
informacién disponible. También se pueden configurar alarmas
para el proveedor o el clinico sobre la aparicién de determinados
eventos (horas de uso, fugas, volumen/minuto, eventos residuales,
entre otros). Sin embargo, cuando se ha evaluado la funcién de
diversos ventiladores en un bench, se ha comprobado que existen
diferencias notables entre ellos, lo que implica que debe tenerse
cuidado en su valoracién’273.75-77,

Hasta la fecha, aun con las limitaciones debidas a la escasez de
estudios publicados, se podria afirmar que, en términos generales,
los datos «extraidos» de los ventiladores son orientativos, pero han
demostrado su utilidad en diferentes condiciones clinicas para el
seguimiento’3-8> (tabla A.4). Por lo tanto, son necesarios mas estu-
dios que aborden dicha monitorizacién a corto y largo plazo. Es por
este motivo por el que existen varios ensayos clinicos en marcha en
Francia, Reino Unido y Paises Bajos, que aportaran mas luz a este
respecto. El sistema sanitario francés, en el que mads extendida esta
la telemonitorizacién de la VMNI, plantea un marco de trabajo con
las siguientes recomendaciones:

a) La telemonitorizacién debe ser prescrita por el médico y los
pacientes deben dar su consentimiento.

b) Cualquiera que sea el sistema de telemonitorizacién utilizado
debe obtener al menos los siguientes parametros: uso diario,
frecuencia respiratoria, volumen/minuto, eventos residuales y
fugas.

¢) La telemonitorizacién es un acto médico, por lo que el médico
debe comprobar las alertas predeterminadas y, si fuera necesa-
rio, establecer un plan de accién para el paciente.

d) Los pacientes deben estar incluidos en un programa de educa-
ciéon terapéutica durante el periodo de telemonitorizacién.

e) Los profesionales sanitarios y el proveedor de la telemonitori-
zacion deberian recibir un pago por el servicio previsto, para
que el trabajo llevado a cabo para esta actividad asistencial sea
reconocido.

Para que esto sea posible es imprescindible la implicacién e
integraciéon de otros servicios como los de atenciéon domicilia-
ria, fabricantes, empresas proveedoras de terapias respiratorias
domiciliarias, medicina primaria, trabajo social y, obviamente, los
profesionales sanitarios (fig. 1).

Respecto a la TM en un sentido global, 2 trabajos muy recien-
tes muestan conclusiones en parte divergentes y, en consecuencia,
dibujan las dificultades de obtener en este campo conclusiones defi-
nitivas. Por una parte, Schoch et al. muestran cémo la aplicacién
de TM durante el primer mes no tiene resultados positivos res-
pecto al cumplimento®®. Por otra parte, Lugo et al., trabajando en
una unidad virtual de suefio de forma totalmente telematica, en la
que los pacientes son siempre atendidos a distancia (incluyendo
el diagnéstico inicial, el tratamiento y el seguimiento), demos-
traron la utilidad y coste efectividad de esta nueva herramienta
tecnolégica®’.

Aspectos legales, de regulacion y proteccién de datos

Desde el punto de vista legal, los tratamientos médicos relativos
alos TRS deben observar lo siguiente: 1) la regulacién normativa de
los productos sanitarios involucrados en su tratamiento y la gestion
del servicio de equipos de CPAP; 2) laimplicacién del paciente en su
proceso (consentimiento informado) y 3) la obtencién y transmi-
sién de datos de pacientes a través de los mas modernos sistemas
de TM. En la tabla 4 se esquematizan los puntos mas importantes
que considerar.

La regulaciéon normativa de los equipos de CPAP, que son
productos sanitarios, se controlan en Espafia por el Real Decreto
1591/2009, en el que se definen como: cualquier instrumento,
dispositivo, equipo, programa informatico, material u otro arti-
culo, utilizado solo o en combinacién, incluidos los programas
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Tabla 4
Aspectos legales de regulacién y proteccién de datos

Regulacion normativa

Cumplimiento requisitos de fabricacién, importacién, distribucién en

Espafia y en la UE

Hospitales piblicos/servicios de salud licitacién periédica
Implicacion del paciente

Identificacién facultativa

Informacién sobre el uso y envio de los equipos de presién

Manejo de la informacién por el médico

Actuacioén del paciente ante circunstancias no previstas o urgentes
Obtencion y transmisién de datos a través de los equipos de telemedicina de

cualquier indole

Seudonimizacién y cifrado de datos personales Confidencialidad

Disponibilidad y acceso a los datos en caso de incidente

Verificacion, evaluacién, y valoraciones regulares de las medidas

técnicas, organizativas y seguridad

Consentimiento informado

Responsabilidad datos y tratamiento: hospital/consultas médicas

informadticos destinados por su fabricante a finalidades especificas
de diagnéstico o terapia y que intervengan en su buen funcio-
namiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres
humanos. Asimismo, conforme dicha normativa, un accesorio al
producto sanitario es el destinado especificamente por el fabri-
cante a ser utilizado de forma conjunta con un producto para que
este dltimo pueda utilizarse de conformidad con su finalidad pre-
vista. Dicha normativa se enmarca en el reglamento europeo (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, sobre los productos sanitarios. Las indicadas regulaciones
establecen determinadas obligaciones para tales productos, que
resumimos: 1) el cumplimiento de los requisitos para su fabrica-
cién, importacion, distribucién en Espafia y Unién Europea y 2) el
marcado CE de conformidad (regulado en la Directiva 93/68/CEE).

Las principales casas comerciales que actdan en nuestro pais
son las obligadas a cumplir con tales requerimientos, no obstante,
es necesario que los profesionales médicos y las instituciones sani-
tarias los conozcan y exijan. Adicionalmente, en el Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera
de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedi-
miento para su actualizacién, en su anexo se incluye, en el apartado
5, la indicacién o prescripcién y la realizacién, en su caso, de pro-
cedimientos diagnésticos y terapéuticos. Por ello, los hospitales
publicos y los servicios de salud licitan periédicamente la ges-
tién del servicio publico de las prestaciones de terapia respiratoria
a domicilio y otras técnicas de ventilacion asistida, que se rigen
actualmente por la Ley 9/2017 de contratos del sector publico.

La implicacion del paciente en el proceso de la terapia CPAP
(el consentimiento informado). De conformidad con la Ley estatal
41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion
y documentacion clinica, en las terapias CPAP, y otras analogas de
trastornos del suefio, el imprescindible consentimiento informado
del cliente puede obtenerse de forma verbal si se considera que son
procedimientos que no suponen riesgos o inconvenientes de noto-
ria y previsible repercusioén negativa sobre la salud del paciente.
No es pues obligatorio, pero si recomendable, recoger por escrito la
autorizacioén del paciente.

En cualquier caso, deben reflejarse «en tiempo real», siempre por
el facultativo correspondiente, en la historia clinica del paciente,
los eventos y circunstancias relativas a todo el proceso asistencial
correspondiente a tales terapias y a la conformidad del paciente a
ellas, asi como debe transmitirse al propio paciente que en cual-
quier momento puede retirar su consentimiento a la indicada
terapia. Debemos recordar que el paciente siempre tiene dere-
cho a acceder a su historia clinica y obtener copia de ella. En los
documentos escritos que recojan los consentimientos informados
de los pacientes es recomendable incluir, al menos, los siguientes

apartados: 1) identificacion del facultativo que informa, 2) datos
sobre el uso y envio de la informacién que realiza el CPAP desde
el domicilio del paciente (utilidades, parametros, etc.), 3) manejo
de los datos obtenidos/transmitidos en el hospital o consulta por el
médico y 4) actuacién del paciente ante circunstancias no previstas
o urgentes.

La obtencidn y transmision de datos de pacientes a través de
los mas modernos sistemas de TM. La reciente normativa europea
en vigor, Reglamento UE 2016/679 General de proteccién de datos,
refuerza el sistema de proteccién de las personas fisicas, ademas, en
aplicacion de dicho reglamento, se aprobé la Ley Organica 3/2018.
En nuestro caso los sistemas y aplicaciones de TM transmisores de
datos de terapia CPAP o similares deben garantizar las mas altas
condiciones de seguridad para evitar fugas de informacién y tales
condiciones deben incluir, entre otras, las siguientes medidas: 1) la
seudonimizacién y el cifrado de datos personales; 2) la capacidad
de garantizar la confidencialidad, integridad, disponibilidad y resi-
liencia permanentes de los sistemas y servicios de tratamiento; 3)
la capacidad de restaurar la disponibilidad y el acceso a los datos
personales de forma rapida en caso de incidente fisico o técnico y
4) un proceso de verificacién, evaluacion y valoracién regulares de
la eficacia de las medidas técnicas y organizativas para garantizar
la seguridad del tratamiento.

En caso de que tales datos se transmitan o pueda accederse a
ellos desde paises no miembros de la Unién Europea (servidores
alojados o proveedores de servicios en terceros paises) debe verifi-
carse previamente que dicho pais ofrece semejantes garantias a las
de la Unién Europea. Por altimo, es necesario significar 2 cuestiones
importantes en este tipo de terapias y la teletransmisién de los
datos obtenidos: 1) el consentimiento del paciente al tratamiento
de sus datos es consustancial e inseparable al consentimiento de
la terapia, por lo que es recomendable unificar ambos en el mismo
documento (y si se manejan en 2 documentos diferentes, facilitarlos
alavez)y2)elresponsable del tratamiento de los datos médicos del
paciente obtenidos y teletransmitidos sera siempre el hospital o la
consulta médica, mientras que las empresas involucradas (el fabri-
cante, el proveedor de servicios o de mantenimiento, etc.) seran los
encargados de dicho tratamiento, por lo que deben suscribir expre-
samente documentos con dicho hospital o consulta conforme los
requisitos del Reglamento UE 2016/679.

Entramado global del trabajo

En la actualidad los problemas mas importantes en la enferme-
dad respiratoria del suefio, y especialmente en el SAHS, son las
listas de espera y los costes, las enfermedades asociadas, el buen
seguimiento de los pacientes y la falta de una adecuada coordina-
cién entre la medicina primaria, la hospitalaria y las empresas. Por
altimo, hay que tener en cuenta que la VMNI es un aspecto impor-
tante, por lo que representa de futuro en la neumologia, y requiere
un alto grado de preparacién.

Por ello, es imprescindible un trabajo coordinado para atender a
todos los pacientes que incluya la medicina primaria y la especiali-
zada, ademas de las empresas de servicios, para no desequilibrar el
sistema. Este equilibrio es trascendental. La implementacién de la
TM puede ser amplia tal, como muestran las figuras 1-3 y también
las figuras A.1 y A.2, que dibujan diferentes opciones.

La figura 3 nos muestra un ejemplo para ilustrar un posible
entramado de trabajo, conjugando la TM con la practica clinica
habitual. La atencién primaria detecta y trata aspectos basicos; los
hospitales que no son de referencia, con tecnologia no sofisticada,
atienden casos no complejos y los hospitales de referencia atien-
den los mas complicados. La forma de seguimiento se lleva a cabo
dependiendo de las caracteristicas de los sujetos. La utilizacién de
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Figura 3. Ejemplo de la aplicacién de la telemedicina en la practica diaria.

la TM en la VMNI va a tener sin duda una gran utilidad de acuerdo
con el protocolo establecido por SEPAR.

En todo este contexto, como puede verse en la figura 3, la
TM asi como las nuevas tecnologias (como instrumentos que son)
van a ser muy (tiles si se aplican adecuadamente. En la actuali-
dad la penetracién de la TM y las TIC se ha dado en las areas de
seguimiento y tratamiento, y es de esperar que se incremente de
modo notable en visitas o consultas, pues la tecnologia lo permite:
existen unidades virtuales o reuniones telematicas, como se hace
por ejemplo en diferentes entidades o consultas que implican a
profesionales a distancia. También los nuevos sensores y equipos
van a permitir procesos diagndsticos. Cabe mencionar de nuevo
que su implantacién debe ser mesurada, atendiendo a las diversas

opciones clinicas y a los actores implicados, pues si no, podria ser
contraproducente.

Por dltimo, y este es un dato muy importante, la pandemia de
COVID-19 ha puesto de manifiesto la necesidad de utilizar la TM y
ha potenciado el teletrabajo también en diferentes ambitos de la
practica clinica y la docencia. Es casi seguro que otras opciones atn
no puestas de manifiesto van a desarrollarse proximamente38-90,
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