CRITERIOS DE ACREDITACION DE UNIDADES DE INMUNOTERAPIA SEAIC

A continuacién, se detalla la documentacién que se debe de presentar para optar por la
acreditacion de una Unidad de Inmunoterapia (UIT).

La evaluacién de las UIT de basara en el cumplimiento de unos criterios que se clasifican en
tres niveles: bdsicos o imprescindibles, avanzados y de excelencia. Segun el grado de
cumplimiento de estos criterios, las unidades se acreditardn como avanzada o de excelencia.

Se puede solicitar la acreditacion de UIT de nivel AVANZADO y nivel EXCELENTE.

Para obtener la acreditacion todas las UIT deben cumplir un 100% de los criterios basicos o

imprescindibles y

- al menos el 80% de los criterios avanzados para la acreditacion de UIT Avanzada.

- al menos un 80% de los criterios de excelencia para la acreditacion de UIT de

Excelencia.

Todos los criterios que se detallan a continuacién deben aparecer reflejados en el informe
gue acompafie a la solicitud, en los casos sefialados se deberan adjuntar ademas los

documentos especificados que justifiquen su existencia.

Criterio

Modo de Evaluacion

Tipo de criterio
Deben cumplirse 100%

Un alergdlogo o enfermera
con acceso al alergdlogo

Informe del responsable de
la Unidad de
Inmunoterapia.
Curriculum vitae.

IMPRESCINDIBLE

Un alergdlogo o enfermera
con acceso al alergdlogo
para responder preguntas
tras la administracién del
tratamiento

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia
y plano de situacién

IMPRESCINDIBLE

Enfermera accesible
rapidamente (por cercaniay
acceso) para responder
preguntas incluso en caso
de que el alergdlogo no esté
disponible

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia
y plano

IMPRESCINDIBLE

Consulta médica especifica,
o un drea de enfermeria
especifica, como un drea de
consulta para exploraciony
evaluacioén de pacientes
(estos espacios podrian

Fotos y/o plano

IMPRESCINDIBLE




compartirse con otras
actividades).

Area que permita la
observacion del paciente
después del tratamiento
durante al menos 30
minutos

Fotos y/o plano

IMPRESCINDIBLE

Area de espera (sillas para
los pacientes y nifios, o
dependientes)

Fotos y/o plano

IMPRESCINDIBLE

Una camilla, escritorio para
el médico, armarios para el
almacenamiento de
suministros y neveras si se
almacenan extractos

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia

IMPRESCINDIBLE

Medicacion parenteral:
adrenalina,
antihistaminicos,
corticosteroides,
broncodilatadores, y
dispositivos para su
administracion.

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia

IMPRESCINDIBLE

Medicacién oral:
antihistaminicos,
corticosteroides

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia

IMPRESCINDIBLE

Medicamentos inhalados:
broncodilatadores de accion
rapida

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia

IMPRESCINDIBLE

Oxigeno y dispositivos para
administrarlo

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia

IMPRESCINDIBLE

Nebulizadores y cdmaras de
inhalacion

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia

IMPRESCINDIBLE

Jeringuillas de 1 ml con
agujas subcutdneas, jeringas
para inyeccién
intramuscular, sistemas de
perfusidn, fluidos, algoddn /
gasa, antisépticos
(clorhexidina o alcohol),
torniquetesy
temporizadores

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia

IMPRESCINDIBLE

Instrumentos para
monitorizar signos vitales
(frecuencia cardiaca,
presion arterial,
pulsioximetria), pico flujo

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia

IMPRESCINDIBLE




maximo, espirémetro,
fonendoscopio

El teléfono como canal de
comunicacién y de alerta a
urgencias

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia

IMPRESCINDIBLE

Protocolo de administracién
de inmunoterapia especifica
(ITE)

Informe y Documento con la
descripcién del
procedimiento, pautas y
medidas de seguridad

IMPRESCINDIBLE

Protocolo de acciéon en caso
de reacciones adversas

Informe y Documento con la
descripcién del
procedimiento de actuacion
ante reacciones adversas

IMPRESCINDIBLE

Monitorizacion de la
tolerancia

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia

IMPRESCINDIBLE

Coordinacidon con Atencion
Primaria en caso de que se
remita a Atencidon Primaria

Informe y Documento
informativo para AP a modo
de guia de administracion
de las dosis, técnica de
administracion de las
diferentes IT y ajuste de
dosis en caso de retraso de
administracion.

IMPRESCINDIBLE

Registro de las
administraciones e
incidencias del paciente

Informe que detalle como
se registran y almacenan
esos datos.

IMPRESCINDIBLE

Canal de comunicacion con
Primaria (si es posible a
través de informes) que
permita la coordinacién
entre Atencién Primariay
Atencion Especializada si los
pacientes son derivados a
Atencidn Primaria

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia

IMPRESCINDIBLE

Registro y notificacién de
reacciones adversas (por lo
menos en el caso de
reacciones graves) a las
autoridades de
farmacovigilancia

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia

IMPRESCINDIBLE




Tipo de criterio

Criterio Modo de Evaluacion Deben cumplirse 80%
(29/36)

Un alergdlogo con Informe del responsable de

dedicacién no exclusiva la Unidad dt_e AVANZADO
Inmunoterapia.
Curriculum vitae

Enfermera entrenada en la Informe del responsable de

administracion de extractos | la Unidad de I;munoterapla AVANZADO
Curriculum vitae

Area de enfermeria para la

preparacion de la dosis de

ITE, con zona de Fotos y/o plano AVANZADO

almacenamiento y neveras

para la medicacién

Area para administracién de Fotos y/o plano

ITE con la posibilidad de (el drea de observacion y

tratamiento simultaneo de espera puede ser la misma. AVANZADO

varios pacientes No puede ser el despacho
del facultativo)

Area de atencién urgente

con todo el material

necesa_rlo para el Informe del responsable d_e AVANZADO

tratamiento de las la Unidad de Inmunoterapia

reacciones adversas y linea

telefénica directa con UCI

Base de datos clinica

informatizada de pacientes Informe del responsable de

a la que pueden acceder . . AVANZADO

. la Unidad de Inmunoterapia

todos los miembros de la

unidad.

Capacidad lpara administrar Informe del responsable d_e AVANZADO

ITE subcutanea la Unidad de Inmunoterapia

Capacu.:Iad para |n_|C|ar Informe del responsable d_e AVANZADO

cualquier ITE sublingual. la Unidad de Inmunoterapia

Capacidad de explicar al

paciente y educarlo en el

uso Posterlgr de la ITE Informe y ,(Ze_rtlflcatflg de AVANZADO

sublingual (incluyendo la buenas practicas clinicas

posibilidad de reacciones en

el domicilio).

Capacidad para administrar

la primera dosis de

cualquier ITE que no sea Informe del responsable de AVANZADO

experimental o que tenga
ficha técnica

la Unidad de Inmunoterapia




Capacidad para administrar

Informe del responsable de

ITE para aeroalérgenos la Unidad de Inmunoterapia AVANZADO
Capacidad para realizar ITE
con veneno de Informe del responsable d_e AVANZADO
. . la Unidad de Inmunoterapia
himendpteros
Capacidad para administrar
cualquier extracto
comercial, ya probado, Informe del responsable d_e AVANZADO
. . la Unidad de Inmunoterapia
independientemente del
riesgo asociado
Capacidad pa_ra administrar Informe del responsable de
extractos nativos y . . AVANZADO
. la Unidad de Inmunoterapia
modificados
Capacidad para administrar Informe del responsable d_e AVANZADO
extractos acuosos la Unidad de Inmunoterapia
Capacidad para administrar
pautas de inicio
convencpngles 0 agrupadas Informe del responsable d_e AVANZADO
y mantenimientos en la Unidad de Inmunoterapia
pacientes con reacciones
previas
Proporcionar de forma
sistematica, oral o escrita
inf ion de la ITE
Ih o.rma_uon el Informe del responsable de
(indicaciones, . .
e la Unidad de Inmunoterapia AVANZADO
contraindicaciones, coste,
_ . y Documento
objetivos, riesgos y
beneficios esperados) en
todos los pacientes.
Disponibilidad de un
documento con
:::\rllijgﬁginz:jas Ue Informe del responsable de
g la Unidad de Inmunoterapia AVANZADO
contenga toda la
. . . y Documento
informacidn relacionada con
la ITE, accesible cuando se
administre cada dosis
Completar el documento de
instrucciones Informe del responsable de
individualizado al menos el la Unidad de Inmunoterapia AVANZADO
80% de las veces.
Disponer de una lista de
e Informe y Documento con la
verificacion de lista de verificacion de
administracion de ITE que AVANZADO

incluya todas las variables
gue deben ser comprobadas

variables a comprobar antes
de cada administracion




antes de administrar cada
dosis.

Utilizar la lista de

Informe del responsable de

verificacion en al menos el ) . AVANZADO
la Unidad de Inmunoterapia
60% de los casos
Monitorizacién de la L
. . Descripcion AVANZADO
seguridad y eficacia
Suministrar informacién a
los pacientes del
. Informe del responsable de
almacenamiento de . P . AVANZADO
la Unidad de Inmunoterapia
extractos, cuando sean ellos
guienes los guarden
Existencia de un Plan de
Seguridad del paciente que
especifique como responder
ante reacciones tanto Documento Cartilla de
inmediatas como . AVANZADO
Inmunoterapia
retardadas con personal
entrenado y los recursos
necesarios para dicha
respuesta.
Existencia de un registro de
reacciones sistémicas Informe del responsable de
inmediatas y tardias donde la Unidad de Inmunoterapia AVANZADO
se registren el 100% de las y Documento
reacciones acontecidas
Existencia de un Plan de Informe y Documento con la
Seguridad que incluya descripcién del
guricad g Y escrip y AVANZADO
adrenalina y sueros procedimiento de actuacién
ante reacciones adversas
Existencia de un registro de .
2 administracion dge Informe (listado de la
. . medicacién disponible en la AVANZADO
medicacidn para reacciones
. . uIT)
inmediatas
Aplicacidon en la unidad de Informe v Protocolo de
un protocolo preexistente . Y s AVANZADO
o manejo de anafilaxia
de anafilaxia
Adaptacién de los Informe y Documento con
rocedimientos estandar a descripcidn de las dosis
bre eSerip ! AVANZADO
nifios, en el caso de que se ajustadas para poblacion
atiendan menores pediatrica
Disponibilidad de un
documento escrito Informe del responsable de
acordado con Atencién la Unidad de Inmunoterapia AVANZADO

Primaria para la
administracion de ITE

y Documento




Recogida y clasificacion de
todas las reacciones

Informe del responsable de

adversas conforme a las la Unidad de Inmunoterapia AVANZADO
guias
Disponibilidad de una linea
de comunicacién durante
las horas de sgrvmo o blerlm Informe del responsable d_e AVANZADO
de forma continuada (segin | la Unidad de Inmunoterapia
la capacidad) para resolver
las incidencias
Registro de las incidencias
tras ad_mml.straf:lgn de ITE Informe del responsable d_e AVANZADO
en la historia clinica en el la Unidad de Inmunoterapia
60-80% de los casos
Realizacion de un curso de
RCP basica cada 2 afos y de | Certificado o diploma de al
RCP avanzada cada 5 afios, menos un facultativo AVANZADO
por el personal médico de la responsable de la UIT
unidad
EE‘;'EZ;;:: p?c?rl:erl‘ ;;Jrrssgniel Certificado o diploma de al

, . menos un responsable de AVANZADO
de enfermeria de la unidad ,

~ enfermeria de la UIT

cada 2 afios
Organizacion de sesiones Informe del responsable de
con problemas clinicos en la AVANZADO

unidad de ITE

la Unidad de Inmunoterapia




Criterio

Modo de Evaluacion

Tipo de criterio
Deben cumplirse 80%
(20/24)

Al menos 2 alergdlogos con
dedicacién no exclusiva.

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia
y de la Direccion Médica

EXCELENCIA

Area de observacién en el
area de administracion de
ITE o cerca de ella con
capacidad de observacion al
paciente durante mas de 4
horas.

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia
y de la Direccion Médica

EXCELENCIA

Area de atencién urgente
con todos los materiales
necesarios para el
tratamiento de reacciones
adversas, que permita el
inicio de maniobras de RCP
con proximidad a la UCI, y
una linea telefénica para
llamar a la UCI.

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia
y de la Direccion Médica

EXCELENCIA

Disponibilidad del siguiente
material para el diagndstico
y tratamiento de reacciones
adversas:

1. Carro de reanimacién
completo (con desfibrilador
y todos los suministros y
medicamentos  necesarios
para responder al paro
cardiorrespiratorio).

2. Monitor de constantes
vitales.

Fotos

EXCELENCIA

Posibilidad de utilizar datos
del registro médico de
pacientes a través de
ordenador accesible para
todos los miembros de la
unidad.

Informe con la descripcion
informatica de la
explotacién de la base de
datos

EXCELENCIA

Posibilidad de usar
extractos experimentales
(en investigacion, no
comercializados).

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia
y de la Direccion Médica

EXCELENCIA

Posibilidad de administrar
ITE en pacientes de alto
riesgo (ej. mastocitosis,

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia

EXCELENCIA




reacciones sistémicas
previas).

Completar el documento de
instrucciones
individualizado al menos en
el 90% de las veces.

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia

EXCELENCIA

Disponibilidad de una lista
de verificacion para Ia
administracion de ITE de
acuerdo con el nivel de
pacientes que pueden ser
tratados (alto riesgo) con
variables especificas.

Informe del responsable de

la Unidad de Inmunoterapia

Incluir el documento con el
listado de comprobacién

EXCELENCIA

Completar la lista de
verificacion en al menos el
90% de los casos

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia

EXCELENCIA

Posibilidad de acceder a los
datos de forma informatica
para recoger las dosis
administradas.

Informe con la descripcion
de la metodologia de
explotacién de estos datos

EXCELENCIA

Monitorizar la eficacia vy
seguridad usando unos
pardmetros objetivos.

Informe detallando la
practica habitual (valoracién
de la reaccidn local, registro
PF, clasificacion EACCI de las

reacciones etc...)

EXCELENCIA

Aplicar medidas de control
de almacenamiento del
extracto (termdmetro) vy
garantizara la conservacidn a
la temperatura correcta.

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia

EXCELENCIA

Disponer de un plan de
seguridad que incluya Ia
monitorizacion.

Informe y Documento
interno para resolucién de
contingencias en seguridad

y monitorizacién de estas
situaciones

EXCELENCIA

Disponibilidad de un
cuestionario de satisfaccion
del paciente.

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia
y Documento

EXCELENCIA

Calendario especifico para
ITE que incluya huecos para
consultas urgentes de los
pacientes sin cita.

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia

EXCELENCIA

Disponibilidad de
documento detallado o
registro con todos los datos
relacionados con la ITE, que
incluya informacién sobre el

Informe del responsable de
la Unidad de Inmunoterapia
y Documento

EXCELENCIA




extracto, la dosis,
tolerabilidad, fecha de inicio,
medidas del pico flujo
espiratorio.

Respuesta a incidencias

Informe del responsable de

relacionadas con ITE en 48- . . EXCELENCIA
la Unidad de Inmunoterapia
72 horas.
Relglstro de incidentes en Informe del responsable dfe EXCELENCIA
mas del 80% de los casos. la Unidad de Inmunoterapia
Acreditacion de formacion
médica co_ntlnuada en | Certificados I?PC EXCELENCIA
Inmunoterapia, del personal | Cursos acreditados en IT
médico de la unidad de IT.
Formar parte como
. Documentos o
miembro en una red . .
especifica de T o publicaciones que acrediten
P o, .| la participacion en EXCELENCIA
participacién  en  algun . .
- estudios/ensayos clinicos
proyecto de IT especifica en ) .
" - con inmunoterapia
los ultimos 5 afios.
Sistema de auditoria interna Informe del responsable de
para evaluar la recogida de . P . EXCELENCIA
. la Unidad de Inmunoterapia
reacciones adversas.
Implementacién del ciclo | Documento con aspectos
PDCA para la mejoria es’pecn‘lcos a mgorar y EXCELENCIA
continuada. como se van a implementar
esos cambios
Miembros pertenecientes a | - e oo EXCELENCIA

sociedades cientificas.
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