8 FONDO NACIONAL

DE RECURSOS

Medicina Altamente Especializada

ARTROPLASTIA DE CADERA
POR ARTROSIS

NORMATIVA DE COBERTURA

Realizada: Agosto 2006
Revisada: Setiembre 2010




ARTROPLASTIA DE CADERA POR FRACTURA

ARTROPLASTIA DE CADERA
POR ARTROSIS

NORMATIVA DE COBERTURA
DEL FONDO NACIONAL DE RECURSOS

FONDO NACIONAL
DE RECURSOS

Agosto de 2006

Revisidon Setiembre 2010
Préxima Revision: 2012

Normativa _ Setiembre 2010 Fondo Nacional de Recursos| 2



ARTROPLASTIA DE CADERA POR FRACTURA

FNR - Normativa de Cobertura

ARTROPLASTIA DE CADERA POR ARTROSIS

El documento se encuentra disponible en: www.fnr.qub.uy

La normativa incluye:

. Indicaciones con cobertura financiera por el Fondo Nacional de Recursos.

. Informacién para pacientes acerca del procedimiento, eleccién de IMAE y
formularios de consentimiento.

El Fondo Nacional de Recursos es un organismo publico no estatal creado
el 1 de diciembre de 1980 y regulado por la ley 16.343 de diciembre de
1992, que otorga cobertura financiera a procedimientos médicos alta-
mente especializados y a medicamentos de alto costo, de demostrada
efectividad, garantizando que los mismos sean accesibles en condiciones
de calidad y eficiencia a personas radicadas en el pais, con cobertura
sanitaria por el Sistema Nacional Integrado de Salud y cuya situacion se
encuentre comprendida en la respectiva normativa.

Fondo Nacional de Recursos

18 de Julio 985, Galeria Cristal 4to. Piso
Tel: 2901 4091 - Fax: 2902 0783

C.P. 11.100, Montevideo, Uruguay.
Email: fnr@fnr.gub.uy
www.fnr.gub.uy

Fondo Nacional de Recursos, Setiembre 2011. Este material puede ser reproducido total o
parcialmente con fines de difusidn, asistenciales y de capacitacion. No se autoriza el uso comercial
salvo autorizacién expresa del organismo.
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1. INTRODUCCION

La Artroplastia Total de Cadera (ATC) es un procedimiento ortopédico capaz
de aliviar el dolor, restablecer la funcién y mejorar la calidad de vida de los
pacientes que presentan dolor en la articulacion de la cadera de diferente
etiologia. Se estima que cada ano se realizan mas de 500.000 ATC en todo el
mundo.

Cualquier condicion que afecte la cabeza femoral o el acetdbulo puede
determinar un deterioro de la articulaciéon que conduce a deformidad, dolor y
pérdida de la funcién. La osteoartritis (artrosis) es la causa mas frecuente de
disfuncion de la cadera. La coxartrosis esta presente en 2% a 4% de la
poblacion entre 40 y 70 afos, aumentando la frecuencia con la edad: se estima
cerca del 10% a los 70 anos. Es bilateral en el 40% de los casos.

Esta articulacion también puede ser afectada por otras condiciones: las
artritis inflamatorias (artritis reumatoidea, artritis psoriasica,
espondiloartropatias, etc), displasias de crecimiento (developmental),
alteraciones de la cadera de la infancia (Legg-Calve-Perthes entre otras),
traumatismos, neoplasmas, osteonecrosis.

La ATC es un procedimiento de eleccién y debe considerarse como una
opcién entre otras alternativas. La decisién de realizar ATC debe realizarse en el
marco de la ecuacion riesgo — beneficio.

La estimacién de los posibles resultados para cada paciente en particular
constituye un factor fundamental en la toma de decisiones. Los trabajos
publicados demuestran resultados excelentes tanto clinicos, funcionales como
radiolégicos cuando la seleccién de pacientes es realizada adecuadamente. Si
bien la ATC puede realizarse en un amplio rango de edades, debe tenerse
presente que en los pacientes mas jovenes es muy aconsejable tener en cuenta
que posteriormente debera evitar las actividades de alta intensidad.

El 90% de las ATC tienen una duracién promedio de 10 a 15 anos, por lo
cual, en pacientes menores de 65 anos, el implante debe postergarse todo lo
posible.

Pueden ocurrir multiples complicaciones vinculadas a la ATC tanto en el
intraoperatorio como en el postoperatorio. Las complicaciones posibles en el
intraoperatorio incluyen fractura, injuria nerviosa, injuria vascular, hipotension
vinculada al cemento. En el postoperatorio puede ocurrir infeccién, luxacién,
ostedlisis y desgaste, fractura periprotésica, falla del implante, alteraciones en la
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longitud del miembro inferior, osificacion heterotopica y enfermedad
tromboembolica.

En un estudio prospectivo realizado en USA que incluyé 6.730 pacientes
sometidos a ATC, la mortalidad a 30 dias fue 0.7%. La mortalidad es mayor en
pacientes en quienes se realiza ATC por fractura de cadera vs. los pacientes en
quienes se realiza ATC coordinada por otras indicaciones.

La ATC es un procedimiento electivo por lo que, a pesar de sus beneficios
potenciales, solamente debe plantearse luego de wuna consideracion
pormenorizada de los riesgos y beneficios.

La indicacién de artroplastia de cadera debe plantearse en este contexto,
con el objetivo de mejorar la calidad asistencial y la relacién riesgo-beneficio.

1. INDICACIONES

La ATC esta indicada en aquellos pacientes portadores de una articulacion
danada, en quienes fracasé el tratamiento conservador y por lo tanto contintan
con sintomatologia que afecta su calidad de vida.

Los objetivos del tratamiento en pacientes con afectacion de la cadera son
controlar el dolor, minimizar la incapacidad y mejorar la calidad de vida. El
tratamiento debe ser individualizado de acuerdo a las expectativas del paciente,
nivel de actividad y de funcidn previa, necesidades laborales y a la coexistencia
de otros problemas médicos. Debido al desgaste protésico que ocurre con el
tiempo, es preferible posponer la ATC todo lo posible.

La artroplastia de cadera esta indicada cuando:

v las lesiones de la articulacion de la cadera llegan al extremo de ser
inhabilitantes (limitacion funcional que lleva a la pérdida de la calidad de
vida)

v" se han cumplido previamente todas las etapas de tratamiento médico y
analgésico disponibles (ver anexo)

Cuando un paciente requiere la sustitucion de una cadera y una rodilla, se
recomienda operar primero la articulacién que presenta mas dolor. Si el grado
de que el paciente presente una contractura en flexién grave o inestabilidad de
la rodilla.
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Son candidatos a ATC electiva los pacientes que presentan:

> Dolor severo persistente. Para evaluar estos puntos se utilizara la escala
visual analoga (ver anexo)

» Limitacion funcional clinicamente significativa. Limita las actividades de
la vida diaria.

> Evidencia radiolégica que muestre dano de la articulacion (Escala Kellgren
- Lawrence, ver anexo)

La radiologia es un elemento importante del diagnoéstico de coxartrosis. Sin
embargo, hay que precisar que no existe paralelismo entre el estado radiologico
de la articulacién y la alteracion funcional. Deberd priorizarse la evaluacién
clinica sobre la evidencia radiolodgica.

CONTRAINDICACIONES
Son contraindicaciones absolutas:

e infeccion local o sistémica

e otras condiciones médicas que aumenten el riesgo de complicaciones
perioperatorias 0 muerte

e afecciones neurolégicas que afecten significativamente la deambulacion

e debilidad muscular permanente o irreversible en ausencia de dolor

Son contraindicaciones relativas:

obesidad

tabaquismo

artropatia neuropatica (Charcot)

ausencia de musculos abductores de la cadera
enfermedades neuroldgicas progresivas
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2. PROCEDIMIENTOS FINANCIADOS POR EL FONDO
NACIONAL DE RECURSOS.

El Fondo Nacional de Recursos otorga la cobertura financiera del acto médico
artroplastia de cadera por artrosis y del dispositivo utilizado (protesis).

Esta cobertura se otorgara de acuerdo a las consideraciones que siguen a
continuacion

3.1 Segun la normativa vigente

El Fondo Nacional de Recursos (FNR) sélo realizara la cobertura financiera de
las indicaciones previstas en esta normativa, cuando no exista otro tipo de
restriccion de las que se especifican mas adelante. Las indicaciones no
contempladas en esta normativa podran ser sometidas a un estudio mas detallado,
en cuyo caso la autorizacién dependera de la evaluacién médica de cada caso en
particular.

3.2 Segun las condiciones generales del paciente y su expectativa de vida

El FNR no financiara actos a realizarse en pacientes en los cuales existan
dudas fundadas respecto al pronéstico vital y funcional, independientemente de la
patologia que motiva el estudio y tratamiento. No se financiardan aquellos
procedimientos que se soliciten para pacientes en quienes existan causas
determinantes de la situacion actual, reversibles y ain no tratadas.

A efectos de autorizar la cobertura financiera, en todos los pacientes se
tomara en cuenta en forma integral la edad, la calidad de vida, la existencia de
comorbilidades y el pronéstico, de tal manera que de la evaluacién surja una
expectativa de vida razonable, posibilidades ciertas de rehabilitacion y un
adecuado balance entre calidad de vida esperada y riesgos inherentes al
procedimiento.

El FNR dispondra los procedimientos técnico administrativos que entienda
necesarios, previos a emitir la autorizacion de cobertura, incluyendo sistemas de
segunda opinion y ateneos, entre otros. EI FNR podra solicitar al Instituto de
Medicina Altamente Especializada (IMAE) o a la institucion de origen que se
realicen los estudios o interconsultas necesarias a los efectos de completar esta
evaluacion.
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Las solicitudes correspondientes a pacientes obesos seran consideradas en
un ateneo multidisciplinario donde se analizara la pertinencia y oportunidad del
procedimiento. En estos casos se recomendaran medidas para lograr un descenso
ponderal proximo al 10%, en forma previa a la cirugia.

En los casos de que esto no sea posible se le puede solicitar carta a
traumatélogo en la que manifieste que esta dispuesto a realizar la cirugia a pesar
del riesgo aumentado por su obesidad.

En caso que el paciente tenga trastornos de la crasis, la responsabilidad de
pagar la reposicion hematoldgica perioperatoria es de la institucion de origen.

En los pacientes fumadores se recomendara la cesacién del tabaquismo con
un minimo de 6 semanas previas a la cirugia.

3.3. Segun el tiempo transcurrido entre procedimientos

El FNR entiende que la responsabilidad del IMAE actuante se mantiene luego
del alta, por lo cual no se emitira autorizacion de cobertura para tratamientos
adicionales cuando la fecha de realizacion de ambos procedimientos sean préximas
en el tiempo.

En los casos de pacientes que requieran un segundo procedimiento
quirargico, el FNR asumira la cobertura exclusivamente de uno de ellos si las fechas
de realizacion son proximas.

Las complicaciones derivadas del acto quirdrgico deberan ser resueltas por el
IMAE que realizé el procedimiento. EI FNR no emitirda autorizaciones para
procedimientos que se requieran para tratar complicaciones. En estos casos el
estudio y tratamiento son de responsabilidad del IMAE que realizé la cirugia inicial
lo que no exonera a éste de su obligacion de informar debidamente al FNR
respecto a la falla o complicacién ocurrida.

El FNR no emitird autorizacién para recambios protésicos cuando el implante
haya sido autorizado recientemente.

3.4. Marcas y modelos de implantes autorizados

En los procedimientos de artroplastia de cadera por fractura con cobertura
financiera del FNR sélo se podran utilizar implantes de las marcas y modelos
autorizados por el FNR. En caso que se utilice otro dispositivo sin autorizacién
expresa, el FNR no asumira el costo del mismo y podra, adicionalmente, no pagar
el procedimiento.
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3. REQUISITOS QUE DEBERAN CUMPLIR LOS IMAES

Los Servicios que aspiren a desarrollar su actividad como IMAE deberan, en
primer lugar, obtener la habilitacion pertinente en el Ministerio de Salud Publica
(MSP).

Una vez otorgada dicha habilitacion, deberan presentarse ante la Comisién
Honoraria Administradora (CHA) del FNR adjuntando constancia de la misma y
solicitando la cobertura financiera de los procedimientos a realizar. En ese
momento deberan adjuntar una descripcién de los procedimientos que realizaran y
manifestaran su conformidad con los protocolos técnico-administrativos vigentes.

Deberan detallar el listado de médicos que actuaran en el IMAE
especificando su experiencia en el pais y en el exterior. Identificaran un responsable
del servicio en caracter de Director Técnico. De igual modo, presentaran ante el
FNR el equipamiento disponible y otra informacion que resulte util para evaluar las
condiciones del servicio médico a brindar.

La CHA solicitara los asesoramientos técnico-administrativos que entienda
convenientes asi como otra informacién que considere necesaria para emitir un
pronunciamiento. Dichos asesoramientos incluiran visitas a las instalaciones vy
podran resultar en niveles de exigencia aun mayores que los requeridos para la
habilitacién.

La CHA emitird una resolucion por la cual se establecera si se otorga o no la
cobertura financiera a los actos a cumplirse por parte de los solicitantes, para
aquellos pacientes que opten por atenderse en ese IMAE. Dicha resolucién podra
incluir algun tipo de condicionante o restriccion y podra ser modificada cuando
existan razones que lo ameriten a juicio de la CHA.

El FNR solicitara periodicamente a los IMAE la actualizacion de la
informacién presentada al inicio de su actividad, sin desmedro de lo cual, es
obligacion del IMAE informar al FNR cada vez que se produzca un cambio en el
plantel de técnicos actuantes y en particular en la Direccidon Técnica.

Es obligacién del IMAE informar al FNR toda complicacién o evento adverso
gue se produzca durante la atencién de pacientes bajo esta cobertura financiera.
Es también obligacion de los IMAE informar de inmediato al FNR la ocurrencia de
fallos o problemas con el equipamiento o con las instalaciones en las cuales
desarrollan su actividad. El FNR podra realizar en cualquier momento los controles
que entienda pertinentes respecto a esos aspectos.
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El FNR implementara actividades de auditoria, seguimiento evaluacion de
resultados y control técnico-administrativo de los actos que financia, incluyendo
consultas directas a los pacientes tratados, control de historias clinicas y otras que
entienda pertinentes para el cumplimiento de sus fines.

Es obligacién de los IMAE facilitar la tarea de control y sequimiento, por lo
cual deberan estimular la participacion de los pacientes en los programas del FNR.

El IMAE es responsable de la atencion brindada a los pacientes, por lo cual
debera contar con un registro de los procedimientos que realiza, llevando un
archivo de historias clinicas completo y ordenado, todo lo cual podra ser
consultado por el FNR cuando lo entienda necesario.

Los IMAE tienen responsabilidad sobre el sequimiento de los pacientes a los
cuales tratan, asegurando una adecuada coordinacién con la institucion de origen.

4. AUTORIZACION DE COBERTURA DE LOS ACTOS

5.1 Evaluacion técnica de las solicitudes

La autorizacion de los actos por parte del FNR se hara basandose en la
evaluacién técnica de las solicitudes, para lo cual podra utilizar los mecanismos de
asesoramiento que entienda necesarios, incluyendo la segunda opinion médica,
discusion en ateneos y requerimiento de documentacion adicional.

5.2 Requisitos del tramite de autorizacion
e Envio de la solicitud

Las solicitudes de cobertura de implantes de prétesis de cadera por fractura
seran enviadas al FNR, en donde se estudiara la pertinencia de la indicacién en
funcién de la presente normativa, verificAandose ademas el cumplimiento de los
demas aspectos administrativos necesarios para dar curso a la misma.

Las fracturas de cadera deben ser resueltas en forma precoz. Por ese motivo,
una vez que el equipo médico tratante haya verificado que la situacién del paciente
se encuadra dentro de la normativa de cobertura mediante implante de protesis,
podra coordinar la cirugia, informando simultaneamente al FNR por medio del
procedimiento establecido para las denuncias de urgencias.

Paralelamente la institucion de origen dara inicio al tramite normal de
solicitud de autorizacidon de cobertura adjuntando toda la informacion requerida.
Esta solicitud debera llegar al FNR dentro de los 10 dias habiles siguientes a
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la fecha de la cirugia. Vencido dicho plazo no se dara ingreso al tramite de
autorizacion.

La denuncia de urgencia no significa la autorizacion del acto por parte del
FNR sino que simplemente habilita a realizar el tramite a posteriori. La resolucion
final de autorizar o no la cobertura del procedimiento estara sujeta al andlisis de la
documentacién enviada con el tramite.

En aquellas situaciones en las que existan causas que hagan aconsejable la
postergacion de la cirugia mas alla de las 72 horas, en beneficio del paciente, se
debera fundamentar esta situacién y solicitar la autorizacion enviando toda la
informacién requerida para su analisis en el FNR.

e Indicacion

La indicacidn de la técnica constituye una etapa indisoluble del tratamiento
integral del paciente y en consecuencia es de responsabilidad directa del médico
tratante de la institucién asistencial que da cobertura al paciente. Por ese motivo,
la Hoja de Identificacion del Paciente debe estar firmada por el médico tratante.
En el caso de instituciones que cuenten con un Departamento centralizado de
Traumatologia, debe ser firmada por el Jefe.

e Eleccion del IMAE que realizara el procedimiento

Para la elecciéon del IMAE que desarrollara el procedimiento regira en todos
los casos la libertad de opcion del paciente.

e Documentacién necesaria
La documentacién a enviar incluye:

v Fotocopia de Cédula de Identidad del paciente

v" Fotocopia del Carné de Asistencia vigente si se trata de un beneficiario de
ASSE - MSP.

v' Hoja de identificacién del paciente.

La Hoja de identificacién es un formulario preimpreso, cuyo modelo es
aportado por el FNR y en donde deben ser llenados los datos identificatorios del
paciente, el tipo de cobertura, el acto médico solicitado consignando el IMAE en
gue serd realizado y la firma del responsable de la institucién de origen (Director,
Director Médico, Director Técnico, etc.). Debera incluir de manera visible uno o mas
numeros telefénicos en los cuales el paciente o su familia inmediata puedan ser
ubicados luego del alta.
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e Formulario de consentimiento informado.

El tramite de solicitud debe acompahnarse del consentimiento informado del
paciente a los efectos de la realizacién del acto médico. Este consentimiento sera
recabado por el traumatélogo tratante en un formulario aportado por el FNR. El
traumatélogo debera informar al paciente sobre los riesgos de la intervencion,
alternativas de tratamiento y posibilidades reales de rehabilitacién en relaciéon a las
expectativas del paciente. Debera constar en el mismo la firma del médico y del
paciente. El formulario a utilizar serd el correspondiente a artroplastia de cadera
Para el caso de pacientes menores de edad o incapaces, el consentimiento sera
firmado por sus padres, tutores o curadores.

e Formulario de solicitud de artroplastia de cadera.

Los datos médicos que justifican la indicacién del acto deben ser recogidos
en el Formulario de Solicitud. Se trata de un modelo aportado por el FNR en el que
se deben completar los datos sobre las condiciones del paciente y la patologia que
motiva el procedimiento. El FNR registrara en su base de datos la informacién de
este formulario por lo cual es imprescindible registrar en forma completa todos los
items consignados en los casilleros correspondientes. Cualquier omisién en su
llenado sera causal de devolucion de la solicitud.

e Historia clinica resumida.

En la misma deben establecerse los principales hechos y su evolucion
explicando los motivos de la indicacion. Debera constar el estado funcional pre-
lesional, la situacion social y los procesos clinicos actuales relevantes.

e Formulario de evaluacion de médico internista.

Es un formulario cuyo modelo es aportado por el FNR y que contiene datos
sobre las condiciones del paciente, el que debe ser llenado por médico internista
de la institucion de origen debiendo constar la firma del mismo. El FNR registrara
en su base de datos la informacion de este formulario por lo cual es imprescindible
registrar en forma completa todos los items consignados en los casilleros
correspondientes. Cualquier omision en su llenado sera causal de devolucion de la
solicitud.

5.3 Paraclinica necesaria para la autorizaciéon
Los informes de la paraclinica deben ser recientes a efectos de que puedan

ser evaluados correctamente con la situacién del paciente al momento de la
autorizacion. Quedara a criterio del FNR la conveniencia de actualizarla.
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En caso que surja la necesidad de ampliar informacién respecto a la
situacion clinica y a la evolucion, los técnicos del FNR podran recabar informacién
con el médico tratante o con el paciente.

Es indispensable que el paciente se haya realizado los siguientes estudios:

Rx de pelvis anteroposterior de pie

ECG

RX de Térax

Examen odontoldgico

Examen de orina

Urocultivo

Estudios de valoracién general (hemograma, azoemia, creatininemia,
ionograma,

glucemia, cetonemia, crasis completa).

AN N N NI NN

<

v" En las situaciones de comorbilidad asociada aumentada se podran solicitar
informes de especialistas y estudios para autorizar o no el acto quirdrgico
solicitado.

v" En las situaciones de enfermedad articular inflamatoria se deberan enviar los
examenes correspondientes (VES, PCR, factor reumatoideo, etc)

v" En la Historia Clinica resumida deben constar los resultados de los mismos.
5.4 Caracter de la autorizacion y validez de la misma

Evaluada la informacion por parte del equipo médico del FNR y teniendo en
cuenta las normativas vigentes, se emitira -si corresponde- una autorizacion para
realizar el procedimiento solicitado con cobertura financiera del FNR.

La no emisién de la autorizacién solicitada significa solamente que, en las
condiciones especificas, el procedimiento no se encuadra dentro de los
requerimientos técnico-administrativos de cobertura financiera por parte del FNR.

Por lo tanto no modifica las obligaciones asistenciales de los médicos
actuantes y no supone un pronunciamiento sobre la pertinencia o no de la
indicacion médica realizada.

El FNR entiende que la responsabilidad del IMAE actuante no culmina con el
alta otorgada en el mismo. Por lo tanto no emitira autorizaciones para actos
subsiguientes si entiende que estan relacionados a un procedimiento
recientemente realizado.
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La autorizacion emitida podra incluir a modo de aclaracion en su texto,
alguna restriccion al pago del procedimiento en virtud de la existencia de otro u
otros procedimientos concomitantes financiados también por el FNR.

El FNR emite la autorizacion sobre la base de la informacion médica enviada.
La efectivizacion del pago estara sujeta a una evaluaciéon definitiva con la
informacién que se envie una vez realizado el procedimiento.

La autorizacion del FNR tiene una validez de 6 meses Pasado ese plazo sin
que el procedimiento haya sido realizado, se debera gestionar ante el FNR la
actualizacién de la misma explicitando los motivos por los cuales al acto médico
fue postergado.

5. INFORME DE REALIZACION Y FACTURACION

Una vez que el paciente se encuentre de alta, el IMAE actuante debera
enviar al FNR:

1. Formulario de realizaciéon de cada paciente. El modelo de dichos formularios
es entregado por el FNR y constituye una historia codificada. Deben
completarse todos los datos.

2. Autorizacion correspondiente emitida por el FNR.
3. Resumen de alta de cada uno de los pacientes.

Los IMAE sélo podran facturar los procedimientos que el FNR les comunique
gue tienen pago autorizado.

En forma previa al pago de los procedimientos presentados al cobro, el
equipo médico del FNR estudiarda la documentacion enviada con los
procedimientos realizados por los IMAE. En caso que se encuentre algun tipo de
inconsistencia entre los datos enviados o se carezca de algun dato relevante se
suspendera el tramite de pago y se solicitard por escrito al IMAE la informacién
necesaria. Si de la evaluacion resulta que se ha actuado fuera de los protocolos
vigentes, o bien que a informaciéon enviada antes del procedimiento no reflejaba
adecuadamente la situacién clinica del paciente, podra disponerse el no pago del
acto realizado.

El FNR no asumira el pago de dispositivos cuyo uso resulte fallido o que no
queden implantados en el paciente. Tampoco asumira el pago de dispositivos que
se utilicen en procedimientos no autorizados por el FNR. En los actos con cobertura
autorizada por el FNR, no se asumira el pago de dispositivos cuya marca y modelo
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no se encuentren en el listado de dispositivos autorizados para ser usados con
cobertura del FNR.

Los IMAE sélo podran utilizar insumos y dispositivos registrados y
autorizados por el MSP.

6. SEGUIMIENTO

El FNR realiza un seguimiento de todos los procedimientos efectuados bajo su
cobertura con la finalidad de la evaluacién de la técnica en el mediano y largo
plazo.

Los datos recogidos a través del formulario de solicitud y del formulario de
realizacién alimentan una base de datos que permitira evaluar los resultados
obtenidos con los diferentes procedimientos.

El FNR podra realizar evaluacion de los paciente internados o de las historias
clinicas, asi como entrevistas a pacientes a efectos de conocer la evolucién
posterior. Toda vez que lo entienda necesario podra solicitar al IMAE actuante que
cite a determinado grupo de pacientes e informe sobre su evolucién.
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ANEXO 1

ESCALA DE KELLGREN/LAWRENCE (Ann Rheum Dis, 1957)

Para cualquier articulacion:

No: Ausencia de osteofitos, estrechamiento o quistes.
Dudosa: osteofitos sélo.
Minima: osteofitos pequenos, estrechamiento de la interlinea moderado,
puede haber quistes y esclerosis.
3 Moderada: osteofitos claros de tamaho moderado y estrechamiento de la
interlinea.
4 Severa: osteofitos grandes y estrechamiento grave de la interlinea.

N — O

ANEXO 2

ESCALA VISUAL ANALOGA (EVA)

Consiste en una linea recta, habitualmente de 10 cm de longitud, con las leyendas
"SIN DOLOR" y "DOLOR MAXIMOQ" en cada extremo (Figura 1). El paciente anota en
la linea el grado de dolor que siente de acuerdo a su percepcion individual,
midiendo el dolor en centimetros desde el punto cero (SIN DOLOR). También
pueden confrontarse con escalas semejantes que en un extremo tengan "SIN
ABOLICION DEL DOLOR" y en el otro "AUSENCIA DE DOLOR" o "MAXIMA
ABOLICION".

Diseno estandar de escala visual analoga de 10 cm.

La EVA es hoy de uso universal. Es un método relativamente simple, que ocupa
poco tiempo, aun cuando requiere un cierto grado de comprension y de
colaboraciéon por parte del paciente. Tiene buena correlacién con las escalas
descriptivas, buena sensibilidad y confiabilidad, por lo cual es facilmente
reproducible.
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ANEXO 3

PAUTAS DE TRATAMIENTO NO QUIRURGICO
El manejo terapéutico no quirdrgico incluye:

A. Controlar el dolor y mejorar la calidad de vida sin efectos toxicos

Las recomendaciones para el manejo médico, tendientes a controlar el dolor y
mejorar la calidad de vida incluyen medidas no farmacolégicas y terapia
farmacoldgica.

a) medidas no farmacolégicas:

» la educacion de los pacientes, de los familiares, amigos es una parte integral
en el tratamiento de los pacientes con patologia de cadera

» fisioterapia

»  terapia fisica y ocupacional juegan roles centrales en el manejo de los

pacientes con limitaciones funcionales. Se basa en lograr fuerza muscular y

movilidad.

en los pacientes que tengan sobrepeso, se exige adelgazar

se recomienda el uso de baston en la mano contralateral a la cadera

afectada, lo que reduce las fuerzas a la que esta expuesta la articulacion, con

una disminuciéon del dolor (disminuye 60 % las fuerzas)

»  protectores articulares

YV V

b) terapia farmacoldgica

Todos los tratamientos farmacolégicos deben ser considerados en adicién a la
terapéutica no farmacoldgica ya que las dos terapias combinadas han demostrado
ser mas efectivas en el tratamiento del dolor.

Analgésicos, antiinflamatorios: se pueden utilizar AINE no selectivos, asociados con
inhibidores de la bomba de protones.

Tratamiento en pacientes con riesgo incrementado de complicacion
gastrointestinal:

v inhibidores de la ciclooxygenasa (COX-2) (celecoxib 200mg/dia). A la dosis
recomendada presenta mejor tolerancia, con baja incidencia de dispepsia y
otros efectos gastrointestinales con respecto a los analgésicos no
esteroideos. Debe advertirse al paciente los posibles efectos cardiovasculares
(1, 9).
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v Otros analgésicos puros como el tramadol y opidceos son muy efectivos

B. Tratamiento de la enfermedad de base

PAUTA DE PROFILAXIS ANTIMICROBIANA EN
PROCEDIMIENTOS INVASIVOS CARDIOVASCULARES Y
ARTROPLASTIAS

1. Introduccion

La infeccién postoperatoria es una causa mayor de morbilidad, mortalidad y
perjuicio econémico evitable al sistema de salud.

Grandes estudios poblacionales han demostrado que los pacientes que
desarrollan infeccion del sitio quirlrgico sufren internaciones mas largas y
costosas, tienen dos veces mas probabilidad de morir y mas de cinco veces mayor
probabilidad de requerir rehospitalizacion.(1, 2)

La literatura internacional refleja que, entre los pacientes quirlrgicos
infectados fallecidos, la probabilidad de que la infeccion se vincule con la muerte,
varia entre 22% para las infecciones urinarias y 89% para las infecciones de érgano
o cavidad, independientemente del tipo de cirugia realizada. Asimismo, la
probabilidad de desarrollar sepsis varia desde el 3.1% para las infecciones
incisionales al 9.5% para las infecciones de érgano o cavidad.(3)

En nuestro pais, los estudios de seguimiento realizados por el FNR a nivel de
artroplastia de rodilla y cadera por fractura, han mostrado una frecuencia de
infeccién del sitio quirdrgico (ISQ) de 10.2% y 4.5% respectivamente con una
incidencia baja de infeccidon de 6rgano o cavidad de 0.93% para protesis de rodilla
y 0.57% para protesis de cadera.(4)

En este contexto de alto perjuicio para la salud de los pacientes y la
economia de los sistemas sanitarios, en muchos paises han surgido protocolos de
prevencion cuyo objetivo es disminuir la morbilidad y mortalidad de las ISQ asi
como los costos asistenciales.(5, 6, 7).

2. Recomendaciones generales

La estrategia en profilaxis antibiética incluye los siguientes conceptos:

Normativa _ Setiembre 2010 Fondo Nacional de Recursos, 21



ARTROPLASTIA DE CADERA POR FRACTURA

Eleccién del agente: debera dar cobertura a los microorganismos mas
frecuentemente involucrados en las ISQ de cada centro, ajustada al patrén de
sensibilidad local; tendra que alcanzar, mientras dure la intervencion, la
concentracién inhibitoria minima en sangre y tejidos a manipular para los
microorganismos probablemente involucrados. Sera, ademas, poco téxico y seguro
para el paciente con adecuada relaciéon costo-beneficio y experiencia clinica en su
uso.

En la década del ‘80 se utilizaron ampliamente las cefalosporinas de 32
generacion como profilaxis quirdrgica lo que contribuyé a una irrupcion del
SAMAR, cuya incidencia desciende en la década siguiente con el menor uso de
estos antibidticos con criterio profilactico asi como con menores tiempos de
tratamiento.(9, 10)

Las cefalosporinas de primera generacién se citan como las drogas de
eleccion para la profilaxis quirdrgica por ser antibiéticos de amplio espectro, con
cobertura para Gram (+) y Gram (-), ser seguros, y no determinar resistencia
bacteriana. Se establecen también planes alternativos para los casos de alergia a B-
lactdmicos .(5, 6, 7, 10)

La vancomicina ha presentado igual eficacia que la cefazolina para prevenir
ISQ en cirugia cardiaca pero con mayor incidencia de infeccién por Staph. Aureus
Meti-S (14) por lo que dicho antibiético se reserva para aquellos casos en que
exista alergia a B-lactamicos o situacion de alto riesgo o portador conocido de
SAMAR previo a la cirugia (7). Asimismo se plantea el uso de vancomicina con
criterio profilactico en cirugia cardiovascular de pacientes que hayan recibido
recientemente antibioticoterapia de amplio espectro o en aquellos centros con alta
prevalencia de SAMAR (15)

El cumplimiento de pautas de profilaxis siguiendo guias o protocolos
previamente establecidos es considerado un estandar de calidad en el proceso de
atencién de pacientes quirdrgicos.

En funcién de esto, el FNR plantea establecer una pauta antibiética que
uniformice el proceder médico a este respecto, con el objetivo de mejorar la
calidad asistencial y al mismo tiempo contribuir a mejorar la ecuacidon costo-
beneficio.

Via de administracion y primera dosis: se administrara via intravenosa (6). La
primera dosis sera el doble de la dosis habitual (7).

Desde 1961 esta demostrado que no se logran niveles adecuados del
antibidtico, a nivel de las incisiones quirurgicas, mas alla de las 3 horas de su
administracion (5).
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Existe evidencia suficiente para sostener que debe administrarse la primera
dosis dentro de la primera hora previa a la incisién quiridrgica (idealmente dentro
de los 30 minutos previos a la induccién anestésica) (5, 6, 7).

Repiques antibidticos: se recomienda realizar repique intraoperatorio si el
tiempo quirdrgico es mayor de dos vidas medias del producto utilizado, si hay
pérdida sanguinea mayor a 1500 cc o si hay hemodilucion mayor a 15 ml/K (6, 7,
8).

Duracion de la profilaxis: existe acuerdo en que prolongar la
antibioticoterapia profilactica en forma innecesaria no sélo no disminuye la
incidencia de ISQ sino que se asocia con aumento del riesgo de aparicion de
resistencia bacteriana.(5, 7, 9, 10, 11).

La duracién total de la antibioticoterapia profilactica, en sentido general, no
debe superar las 48 horas del postoperatorio y la tendencia es a limitarla a una
Unica dosis postoperatoria.

En relacion a la cirugia de revascularizaciéon miocardica, se acepta mantener
el tratamiento profilactico no mas alla de 48 horas, aunque para este tipo de
intervenciones las definiciones no son unanimes, habiendo grupos que no han
encontrado beneficios en profilaxis mayores de 24 horas (5, 9).

Con respecto al implante de marcapasos definitivos, en 1998 se publicé un
meta-analisis que demuestra que la antibioticoterapia profilactica reduce
significativamente la incidencia de infeccién cercana del bolsillo, erosién de piel y
sepsis, aunque no se ha demostrado que disminuya la mortalidad (12, 13). No
obstante, dada la alta morbi-mortalidad de las infecciones a nivel de dispositivos
endocardicos, parece ser una practica prudente implementar medidas de profilaxis
antibidtica hasta obtener mayor evidencia.

Cabe destacar que el concepto, a veces aplicado, de mantener la profilaxis
antibidtica mientras persistan drenajes, sondas, lineas venosas, etc, no esta basado
en evidencia cientifica (2).
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PROCEDIMIENTO NIVEL DE ATB DOSIS REPIQUE DURACION DEL
INDICACION ( Esc) INICIAL TRATAMIENTO
1gi/vsila 1 g ¢/ 8 horas por 24 horas
Cefazolina 2gi/v duracién es > 4 0.75 g ¢/ 6 horas por 24
horas horas
Cefuroxime 1.5gi/v 0.75gi/vsila
duracién es > 2
Altamente Cefradina * horas
ARTROPLASTIA DE recomendado
CADERA Y RODILLA Ib/lla En alérgicos a 19 ¢/ 12 horas
B-lactamicos :
Vancomicina 15 mg/K (fin de
la infusion 30 - | 600 mg i/v si la 600 mg c/ 6 horas por 24
90 min. antes duracién es > 6 horas
Clindamicina de la incision) | horas
600-900 mg I/V
CIRUGIA DE Recomendado
REVASCULARIZACION Unica dosis No dosis postoperatorias
MIOCARDICA b MISMO PLAN |preoperatoria
CIRUGIA VALVULAR
IMPLANTE DE la

MARCAPASOS
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Una consideracion particular debe ser hecha en relacion al uso de cefradina.
Esta cefalosporina de 12 generaciéon tiene un espectro superponible al de la
cefazolina con la sola diferencia de presentar menor vida media. No existe
literatura consistente en relacién a su uso (16, 17) pero en nuestro medio existe
suficiente experiencia clinica como para afirmar que esta droga cumple las
condiciones basicas de la antibioticoterapia profilactica por lo que consideramos
debe estar al mismo nivel de indicacion de la cefazolina

3. Profilaxis infecciosa no antibiotica

Estudios recientes han demostrado la existencia de factores de riesgo
independientes asociados con aumento de incidencia de I1SQ para cirugia cardiaca.

Algunos de estos factores son nada o poco modificables, entre los que se
encuentran la clase funcional de la NYHA >/= a 3, el niumero creciente de by-pass,
la reexploracién por sangrado y la ARM prolongada. Otros son modificables y su
manejo agresivo ha redundado en disminucion de la incidencia de la complicaciéon
mencionada siendo sobre ellos que se debe aplicar el mayor esfuerzo. (18, 19, 20)

a) Hiperglicemia: las cifras elevadas de glicemia (en diabéticos o no diabéticos)
determinan un aumento de la mortalidad hospitalaria, en relaciéon a pacientes
normoglicémicos, y particularmente en pacientes quirdrgicos se la asocia
fuertemente con aumento de I1SQ. Por este motivo existe suficiente base como
para establecer protocolos de tratamiento de la hiperglicemia en base a
infusion continua de insulina cristalina, modalidad que es francamente superior
en resultado al manejo con insulina subcutanea lograndose descender el riesgo
aumentado de I1SQ (1, 18, 19, 21, 22, 23).

b) Obesidad: la obesidad se define por la presencia de un indice de masa corporal
(peso en kilos sobre altura en metros al cuadrado) mayor de 30.

Los pacientes obesos tienen mayor riesgo de ISQ por dos mecanismos: uno
directo que involucra complejas interacciones metabdlicas, endocrinas e
inmunolégicas aun no bien definidas, y otro indirecto por la via de las
comorbilidades asociadas a la obesidad como la hiperglicemia, HTA, hipoxemia
cronica, etc.

La obesidad se ha identificado como determinante de mayor mortalidad
intrahospitalaria en pacientes ingresados a terapia intensiva y se ha visto que
constituye un significativo factor prondstico de riesgo de resultados adversos, 1ISQ y
mayor estadia hospitalaria (20, 24, 25)

¢) Habito de fumar: los efectos de los diferentes componentes del humo del
cigarro sobre el sistema inmune y la microcirculacion podrian estar implicados
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en el retardo en la cicatrizacion de las heridas y en el riesgo aumentado de
infeccién que tienen pacientes que por lo demas son jévenes y saludables. La
eritrocitosis, inducida por el CO2, presente en muchos pacientes vinculada al
habito de fumar, determina un aumento de la hiperviscocidad que condiciona
disminucion de la entrega de 02 a los tejidos disminuyendo la capacidad tisular
de defensa frente a la invasidon por microorganismos.

Las consecuencias del habito de fumar sobre el metabolismo 6seo y los
resultados a largo plazo luego de procedimientos ortopédicos han sido
documentados en numerosos estudios. Estos pacientes tienen tiempos anestésicos
y quirlrgicos mayores e insumen mayores recursos asistenciales.

No esta claro qué plazo de abstinencia determinaria disminucién de estos
riesgos. Se sugiere no menos de 6 semanas. (18, 26)
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