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1. INTRODUCCION

En el afio 2002 fue publicada en el Journal of the American College of Cardiology la mas
reciente actualizacion de la Guia Practica para el Implante de Marcapaso Permanente y
Dispositivos Antiarritmicos (1) elaborada por la Task Force del Colegio Americano de
Cardiologia y la Asociacion Americana del Corazon.

Las normativas elaboradas por la Task Force del Colegio Americano de Cardiologia y la
Asociacion Americana del Corazon son aceptadas internacionalmente como material de
consenso, en virtud de que reunen la mas actualizada evidencia cientifica existente sobre el
diagnostico y tratamiento de las enfermedades cardiovasculares. La presente normativa de
cobertura se basa en dichas pautas, en cuanto resultan aplicables al Fondo Nacional de
Recursos (FNR).

Conjuntamente con la actualizaciéon de las normas, se ha realizado un ajuste de los
formularios en uso para incorporar variables que no estaban incluidas en las versiones
anteriores. El objetivo es mejorar la recoleccion de datos a fin de perfeccionar la base
existente, lo que permitira una mejor evaluacion de los resultados de estas técnicas en el
Uruguay.

Clasificacion de la Evidencia

De cuerdo al nivel de evidencia existente, las guias actuales clasifican las indicaciones en tres
clases (I, I y IIl) y en tres subclases (A, B y C) cuya definicion es la que se muestra a
continuacion. El peso de la evidencia que sostiene estas recomendaciones para cada
indicacion es la siguiente:

Clase I: Condiciones en las que existe evidencia y/o acuerdo general de que el
procedimiento es util y efectivo

Clase II: Condiciones en las que existe evidencia conflictiva y/o divergencia de
opiniones respecto a la utilidad/eficacia de realizar el procedimiento

Clase Ila: El peso de la evidencia u opiniones es en favor de la utilidad / eficacia
Clase Ilb: La utilidad / eficacia no esta bien establecida por evidencia u opiniones
Clase III: Condiciones en las que existe evidencia y/o acuerdo general de que el

procedimiento no es util o efectivo y en algunos casos puede ser perjudicial

El Nivel de Evidencia cientifica sobre la cual se apoyan estas recomendaciones en cada una
de las clases sefialadas, se corresponde con los siguientes niveles:

Nivel de Evidencia A: Existen multiples ensayos clinicos randomizados
Nivel de Evidencia B: Existe un ensayo randomizado o varios estudios no randomizados
Nivel de Evidencia C: Consenso de expertos



2. DEFINICIONES OPERATIVAS

En virtud de que el correcto funcionamiento de un marcapaso puede requerir diversos
procedimientos ademds del implante, se realizan algunas precisiones operativas a los efectos
de las autorizaciones que emitird el FNR.

- IMPLANTE DE MARCAPASO PERMANENTE

Es la colocacion en forma definitiva de un dispositivo para el tratamiento de trastornos de
conduccion y/o generacion de la actividad eléctrica cardiaca (generador y electrodos).

- RECAMBIO DE MARCAPASO

Es la sustitucion del dispositivo (generador con o sin recambio de electrodos) debido a causas
del paciente o del propio dispositivo.

Causas del paciente:
Modificacion de las indicaciones incluyendo cambio del modo de estimulacion.
Infeccion.
Otras complicaciones.
Causas del dispositivo:
Fin de vida 1til por agotamiento de la fuente de energia
Mal funcionamiento del generador
Mal funcionamiento de los electrodos
-  EXPLORACION
Por exploracion se entiende el procedimiento que incluye la busqueda y/o tratamiento de
disfunciones relacionadas con el implante del marcapaso, sean de origen médico - quirtrgico,

del dispositivo o de los accesorios del mismo. Puede culminar o no con un recambio del
generador o electrodos.

3. INDICACIONES DE IMPLANTE DE MARCAPASO PERMANENTE

Indicaciones de implante de marcapaso permanente en el bloqueo AV adquirido en
adultos

Clase I

1. Bloqueo AV de tercer grado en cualquier nivel anatdmico, asociado con alguna de las
siguientes condiciones:



Bradicardia con sintomas presumiblemente debidos a bloqueo AV completo (nivel de
evidencia C)

Arritmias y otras condiciones médicas que requieren drogas que provocan bradicardia
sintomadtica (nivel de evidencia C)

Periodos documentados de asistolia >= 3 segundos o algln ritmo de escape < de 40 ciclos
por minuto (despierto), en paciente libre de sintomas (nivel de evidencia B, C)

Después de ablacion por catéter del nodulo AV. (Nivel de evidencia B, C). No hay
ensayos que evaluen la evolucion sin marcapaso, y el marcapaso esta virtualmente
indicado siempre en esta situacion, a menos que el procedimiento sea modificacion

del nodulo AV.

Bloqueo AV postoperatorio que no es esperable que se corrija (nivel de evidencia C).

2. Bloqueo AV de segundo grado independientemente del tipo o lugar del bloqueo, con
bradicardia sintomatica asociada (nivel de evidencia B)

Clase Ila

1. Bloqueo AV de tercer grado asintomatico en algin sitio anatomico con promedio de
respuesta ventricular (despierto) de 40 cpm o mayor (nivel de evidencia B, C)

2. Boqueo AV de segundo grado de tipo II asintomatico (nivel de evidencia B)

3. Bloqueo AV de segundo grado de tipo I asintomadtico a nivel intra o infra His hallado
incidentalmente en el estudio electrofisiolégico desarrollado para otras indicaciones
(nivel de evidencia B)

4. Bloqueo AV de primer grado con sintomas sugestivos de sindrome de marcapaso y
disminuciéon documentada de los sintomas con marcapaso AV temporario (nivel de
evidencia B).

Clase IIb

1. Bloqueo AV de primer grado (> 0,30 segundos) en pacientes con disfuncién ventricular
izquierda y sintomas de falla cardiaca congestiva en quienes un corto intervalo AV resulta
en mejoria hemodinamica, presumiblemente por disminuciéon de la presion auricular
izquierda (nivel de evidencia C).

2. Enfermedades neuromusculares con bloqueo AV tales como distrofia muscular

miotonica, Sindrome de Kearns-Sayre, distrofia de Erb, y atrofia muscular peroneal (nivel
de evidencia B)



Clase 111

1. Bloqueo AV de primer grado asintomatico (nivel de evidencia B). Ver también "implante
de marcapaso para bloqueo bifascicular y trifascicular cronico”

2. Bloqueo AV de segundo grado tipo I asintoméatico a nivel supra His (n6dulo AV) o que
no se conoce si es intra o infra Hisiano (nivel de evidencia B, C)

3. Bloqueo AV que se espera que se resuelva y cuya recurrencia es improbable (toxicidad a

drogas, enfermedad de Lyme, alteracion electrolitica, etc.) (nivel de evidencia B)

Indicaciones de implante de marcapaso permanente para blogueo bifascicular o
trifascicular cronico

Clase I

1. Bloqueo AV de tercer grado intermitente (nivel de evidencia B)
2. Bloqueo AV de segundo grado tipo II (nivel de evidencia B)
3. Bloqueo alternante rama — rama (nivel de evidencia C)

Clase I1a

Sincope que no se ha probado que se deba a bloqueo AV, cuando han sido excluidas otras
causas posibles, especificamente taquicardia ventricular (nivel de evidencia B).

Hallazgo incidental en estudio electrofisiologico de intervalo HV marcadamente prolongado
(>= 100 milisegundos) en paciente asintomatico (nivel de evidencia B).

Hallazgo incidental en estudio electrofisiolégico de bloqueo infra his inducido por
marcapaseo que no es fisiologico (nivel de evidencia B).

Clase IIb

1. Enfermedades neuromusculares con bloqueo AV tales como distrofia muscular
miotonica, Sindrome de Kearns - Sayre, distrofia de Erb , y atrofia muscular peroneal
(nivel de evidencia C)

Clase 111
1. Bloqueo fascicular sin bloqueo AV o sintomas (nivel de evidencia B).

2. Bloqueo fascicular con bloqueo AV de primer grado sin sintomas (nivel de evidencia
B).



Indicaciones de implante de marcapaso permanente después de la fase aguda del
infarto de miocardio

Clase I

1. Bloqueo AV de segundo grado persistente en el sistema His - Purkinje con bloqueo de
rama bilateral o bloqueo AV de tercer grado a nivel o mas bajo del sistema His - Purkinje
después del infarto agudo de miocardio (nivel de evidencia B).

2. Bloqueo AV infranodal avanzado (segundo o tercer grado) transitorio y asociado con
bloqueo de rama. Si el sitio del bloqueo es incierto, puede ser necesario el estudio
electrofisiologico (nivel de evidencia B).

3. Bloqueo AV de segundo o tercer grado sintomatico o persistente (nivel de evidencia C).

Clase I1a

Ninguna

Clase IIb

1. Bloqueo AV de segundo o tercer grado persistente a nivel del nddulo (nivel de evidencia
B).

Clase 111

Bloqueo AV transitorio en ausencia de defectos de conduccion intraventriculares (nivel de
evidencia B).

Bloqueo AV transitorio en presencia de hemibloqueo anterior izquierdo aislado (nivel de
evidencia B)

Hemibloqueo anterior izquierdo adquirido en ausencia de bloqueo AV (nivel de evidencia B).
Bloqueo AV de primer grado persistente en presencia de bloqueo de rama cuya aparicion fue

previa al infarto o de edad indeterminada.(nivel de evidencia B).

Indicaciones de implante de marcapaso permanente en la disfuncion del nédulo sinusal

Clase 1

1. Disfunciéon del nédulo sinusal con bradicardia sintomatica documentada incluyendo
pausas sinusales frecuentes que producen sintomas. En algunos pacientes, la bradicardia
es latrogénica y ocurrird como una consecuencia de la terapia esencial a largo plazo con
medicamentos de un tipo y dosis para las cuales no existen alternativas aceptables (nivel
de evidencia C).

2. Incompetencia cronotropica sintomatica (nivel de evidencia C)
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Clase I1a

1. Disfuncion del ndédulo sinusal que ocurre espontdneamente o como resultado de una
necesaria terapia con drogas, con frecuencia cardiaca menor de 40 ciclos por minuto
cuando no ha sido documentada una asociacidon clara entre sintomas significativos
acordes con la bradicardia y la presencia de bradicardia (nivel de evidencia C)

2. Sincope de origen inexplicado cuando son detectadas o provocadas en estudio
electrofisiologico anomalias de la funcidon del nodo sinusal (nivel de evidencia C)

Clase IIb

1. En pacientes minimamente sintomaticos, con frecuencia cardiaca créonica menor de 40
ciclos por minuto en el paciente despierto (nivel de evidencia C).

Clase 111

1. Disfuncion del nodulo sinusal en pacientes asintomaticos, incluyendo aquellos en quienes
la bradicardia sinusal significativa (frecuencia menor de 40 ciclos por minuto) es una
consecuencia de tratamiento medicamentoso de larga data.

2. Disfuncion del nédulo sinusal en pacientes con sintomas sugestivos de bradicardia que
estan claramente documentados como no asociados a una baja frecuencia cardiaca.

3. Disfuncion del nddulo sinusal con bradicardia sintomatica debido a una terapia

medicamentosa no esencial.

Indicaciones de implante de marcapaso permanente que automaticamente detecta y

descarga para finalizar episodios de taquicardia.

Clase 1

Taquicardia supraventricular recurrente sintomdtica que es terminada por marcapaseo de
forma reproducible después del fracaso de la administracion de medicamentos y de la
ablacion por catéter para el control de la arritmia o produce efectos colaterales
intolerables (nivel de evidencia C).

Clase I1a

Ninguna

Clase IIb

1.

Taquicardia supraventricular recurrente o flutter auricular que es terminada por
marcapaseo de forma reproducible como una alternativa a la terapia medicamentosa o a la
ablacion (nivel de evidencia C)



Clase 111
1. Taquicardias frecuentemente aceleradas o convertidas a fibrilacion por marcapaseo.

2. Presencia de vias accesorias con capacidad para conduccion rapida anterdgrada, participe
o no la via en el mecanismo de la taquicardia

Indicaciones de implante de marcapaso permanente para prevenir taquicardia

Clase I

1. Taquicardia ventricular sostenida pausa-dependiente, con o sin prolongacion del intervalo
QT, en los cuales la eficacia de marcapaseo estd ampliamente documentada (nivel de
evidencia C)

Clase I1a

1. Pacientes de alto riesgo con sindrome de QT largo congénito (nivel de evidencia C)

Clase IIb

1. Taquicardia supraventricular re-entrante o taquicardia supraventricular del ndédulo AV re-
entrante que no responde al tratamiento médico o por ablacion (Nivel de evidencia C).

2. Prevencion de la fibrilacion auricular recurrente sintomatica, refractaria a medicamentos
(nivel de evidencia C)

Clase 111

1. Frecuente o compleja actividad ectopica ventricular sin taquicardia ventricular sostenida
en ausencia de sindrome de QT largo

2. Sindrome de QT largo debido a causas reversibles

Indicaciones de implante de marcapaso permanente en el sindrome de hipersensibilidad
del seno carotideo v sincopes mediados por el sistema nervioso.

Clase 1

1. Sincope recurrente causado por estimulacion del seno carotideo; compresion del seno
carotideo que induce asistolia ventricular de mas de 3 segundos de duracidon en ausencia
de alguna medicacion que deprima la conduccion del nodulo sinusal o AV (nivel de
evidencia C).



Clase I1a

1. Sincope recurrente sin eventos provocativos claros y con una respuesta hipersensitiva
cardioinhibitoria (nivel de evidencia C)

2. Sincope de origen inexplicado, cuando en estudios electrofisiolégicos o mesa basculante
son descubiertas o provocadas anormalidades importantes de la funcion del nddulo
sinusal o de la conduccion AV (nivel de evidencia C)

Clase IIb

Ninguna.

Clase 111

1. Respuesta cardioinhibitoria hiperactiva a la estimulacion del seno carotideo en ausencia
de sintomas

2. Sincope recurrente, mareos o "cabeza liviana" en ausencia de respuesta cardioinhibitoria
hiperactiva

3. Sincope vasovagal situacional en el cual es efectivo el comportamiento para evitarlo

Indicaciones de implante de marcapaso permanente en nifos v adolescentes

Clase 1

1. Bloqueo AV avanzado de segundo o tercer grado asociado con bradicardia sintomatica,
falla cardiaca congestiva o bajo gasto cardiaco (nivel de evidencia C)

2. Disfuncion del nddulo sinusal con correlacion de sintomas durante una bradicardia
inapropiada para la edad. La definicion de bradicardia varia con la edad del paciente y la
frecuencia cardiaca esperada (nivel de evidencia B)

3. Bloqueo AV postoperatorio de segundo grado avanzado o tercer grado que no se espera
que se resuelva o que persiste al menos 7 dias después de cirugia cardiaca (nivel de
evidencia B, C)

4. Bloqueo AV congénito de tercer grado con ritmo de escape con QRS ancho o disfuncion
ventricular (nivel de evidencia B)

5. Bloqueo AV congénito de tercer grado en nifios con una frecuencia cardiaca menor de 50

a 55 ciclos por minuto o con cardiopatia congénita y una frecuencia cardiaca menor de 70
ciclos por minuto (nivel de evidencia B, C)
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6. Taquicardia Ventricular sostenida pausa dependiente con o sin QT prolongado, en la cual
la eficacia de implantar el marcapaso esta cabalmente documentada (nivel de evidencia
B).

Clase I1a

1. Sindrome bradicardia-taquicardia con necesidad de tratamiento antiarritmico a largo
plazo que no sea digitalico.(nivel de evidencia C)

2. Bloqueo congénito de tercer grado mas alld del primer afio de vida con una frecuencia
promedio menor de 50 ciclos por minuto o pausas abruptas en la frecuencia ventricular
que son dos o tres veces la longitud del ciclo basico (nivel de evidencia B)

3. Sindrome de QT largo con bloqueo AV 2:1 o de tercer grado (nivel de evidencia B)

4. Bradicardia sinusal asintomdtica en el nifio con cardiopatia congénita compleja con
frecuencia cardiaca de reposo menor de 35 ciclos por minuto o pausas mayores de 3
segundos (nivel de Evidencia C).

5. Paciente con enfermedad cardiaca congénita y deterioro hemodindmica debido a
bradicardia sinusal o pérdida de sincronia AV (nivel de evidencia C)

Clase IIb

1. Bloqueo AV postoperatorio transitorio de tercer grado que revierte a ritmo sinusal con
bloqueo bifascicular residual (nivel de evidencia C)

2. Bloqueo AV congénito de tercer grado en el recién nacido, nifio o adolescente
asintomatico con una aceptable frecuencia, complejo QRS angosto, y funcion ventricular
normal (nivel de evidencia B)

3. Bradicardia sinusal asintomatica en el adolescente con enfermedad cardiaca congénita y
frecuencia cardiaca de reposo menor de 35 cpm o pausas de la frecuencia ventricular
mayores de 3 segundos (nivel de evidencia C)

4. Enfermedades neuromusculares con bloqueo AV (incluye bloque AV de primer grado),
con o sin sintomas dado que resulta impredecible su progresion a bloqueo AV avanzados.
(nivel de evidencia B)

Clase 111

1. Bloqueo AV postoperatorio transitorio que retorna a conduccién AV normal dentro de los
7 dias (nivel de evidencia B)

2. Bloqueo bifascicular asintomatico postoperatorio con o sin bloqueo AV de primer grado
(nivel de evidencia C)

3. Bloqueo AV de segundo grado tipo I asintomatico (nivel de evidencia C)
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4. Bradicardia sinusal asintomatica en el adolescente cuando el intervalo RR mas largo es
menor de 3 segundos, y la frecuencia cardiaca minima es mayor de 40 ciclos por minuto
(nivel de evidencia C)

Indicaciones de implante de marcapaso permanente en la cardiomiopatia hipertrofica

Clase I

1. Corresponde a las indicaciones clase I de la disfuncion del nédulo sinusal o bloqueo AV
previamente sefialadas (nivel de Evidencia C).

Clase I1a

Ninguna

Clase IIb

1. Cardiomiopatia hipertréfica sintomatica, refractaria al tratamiento médico, con
obstruccion significativa al flujo de salida del ventriculo izquierdo de reposo o provocada
(nivel de evidencia A).

Clase 111

1. Pacientes que estan asintomaticos o controlados con tratamiento médico

2. Pacientes sintomaticos sin evidencia de obstruccion al flujo de salida del VI

Indicaciones de implante de marcapaso permanente en la cardiomiopatia dilatada

Clase I

Corresponde a las indicaciones clase I de la disfuncion del nddulo sinusal o bloqueo AV
previamente sefialadas (nivel de Evidencia C).

Clase 11
Ninguna

Clase II1
1. Cardiomiopatia dilatada asintomatica.

2. Cardiomiopatia dilatada sintomatica cuando los pacientes se ponen asintomaticos con
la terapia medicamentosa.

3. Cardiomiopatia isquémica sintomdtica cuando la isquemia es potencialmente tratable
y reversible.
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Indicaciones de implante de marcapaso permanente después del transplante cardiaco

Clase 1

1. Bradiarritmias o incompetencia cronotropica sintomatica, que no se espera que se
resuelva, y otras indicaciones clase I para marcapaso permanente (nivel de evidencia C)

Clase I1a
Ninguna
Clase IIb

1. Bradiarritmias o incompetencia cronotropica sintomatica, que a pesar de ser transitoria,
puede persistir por meses (nivel de evidencia C)

Clase 111

1. Bradiarritmias asintomaticas después del transplante cardiaco.

4. INDICACIONES DEL TIPO DE MARCAPASO

Modalidad de estimulacion

La indicacion del tipo de marcapaso dependera de la evaluacion del diagndstico cardiologico
y la situacion clinica general, fisica y mental del paciente.

Se deberan documentar los siguientes diagndsticos:

1. Mecanica auricular, presente o ausente, en forma transitoria o permanente.

Disfuncidn sinusal y competencia cronotrdpica.

Conduccion A-V normal y anormal y su grado. Determinacion del punto de Wenchebach
si se sospecha posible alteracion de la conduccion A-V.

4. Funcion ventricular normal o anormal y su grado.

5. Capacidad funcional cardiaca y extracardiaca potencial (esperada luego de la colocacion
del marcapaso).

Conduccidn retrograda ventriculo auricular documentada.

7. Necesidad de funcién antitaquicardia.

bl

.°\
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El FNR no cubre financieramente el implante de marcapaso bicameral en las siguientes
situaciones:

1. Trastornos bradiarritmicos poco frecuentes y breves en quienes se espera que la
estimulacion por marcapaso sea poco frecuente y es poco probable que se vuelva
sostenida.

2. Tolerancia demostrada a la estimulacion unicameral en marcapasos que se reemplazan o

por estudio electrofisiologico.

Contraccion auricular ineficaz (fibrilacion auricular, flutter auricular, o auricula gigante).

Sedentarismo y buena funcién ventricular.

5. Enfermedad del nédulo sinusal con buena conduccion A-V sin bloqueo completo de rama
ni bloqueo bifascicular: se considera indicacion de AAI (si existe incompetencia
cronotrdpica, indicaciéon de AAIR.

P w

En pacientes con indicacion de implante de marcapaso y que presentan problemas de
accesibilidad a la asistencia médica y a controles frecuentes de su marcapaso por factores
geograficos, se debe preferir el marcapaso unicameral, especialmente VVI, dada la mayor
estabilidad del electrodo ventricular y el menor nimero de arritmias inducidas por el
marcapaso.

Los marcapasos con respuesta en frecuencia deberdn ser restringidos para pacientes activos

que se espera logren mejorar significativamente su capacidad funcional y calidad de vida con
ese tipo de marcapaso.

5. PROCEDIMIENTOS FINANCIADOS POR EL FONDO NACIONAL DE
RECURSOS

Alcance de la cobertura financiera de procedimientos de implante de marcapasos

5.1 Segun la clasificacion de AHA/ACC Association Task Force on Practice Guidelines
sobre Implante de Marcapaso

El FNR so6lo realizard la cobertura financiera de las indicaciones clase I previstas en esta
normativa, cuando no exista otro tipo de restriccion de las que se especifican mas adelante.
Las indicaciones clase II podran ser sometidas a un estudio mas detallado, en cuyo caso la
autorizaciéon dependera de la evaluacion médica de cada paciente en particular. Las
indicaciones clase III no se encuentran dentro de la cobertura financiera del FNR y en
consecuencia no se emitirdn autorizaciones en €sos casos.

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

El FNR no financiard actos a realizar en pacientes en los cuales existan dudas fundadas
respecto al prondstico vital y funcional, independientemente de la patologia que motiva el
estudio y tratamiento. No se financiardn aquellos procedimientos que se soliciten para
pacientes en quienes existan causas determinantes de la situacion actual que sean reversibles
y aun no tratadas.
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A efectos de autorizar la cobertura financirea, en todos los pacientes se tomara en cuenta en
forma integral la edad, la calidad de vida, la existencia de comorbilidades y el prondstico, de
tal manera que de la evaluacion 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 IMAE o a la institucién de origen que se
realicen los estudios o interconsultas necesarias a los efectos de completar esta evaluacion.

5.3 Segun el tiempo transcurrido entre procedimientos
El FNR emitira tres tipos de autorizaciones vinculadas a marcapaso:

a) autorizacion de implante de marcapasos.
Se emite en base a las indicaciones precedentes.

b) autorizaciéon de recambio de marcapaso.
Se emite cuando el paciente ya tiene implantado un marcapaso, en base a las mismas
indicaciones.

Todos los casos de recambio deberan ser evaluados previamente por el FNR. El FNR
no asumird la cobertura financiera del recambio de marcapaso cuando éste se encuentre
préoximo en el tiempo al implante y cuando no existan razones objetivas que lo hagan
imprescindible: infeccion, necesidad de cambio de modo de estimulacion, agotamiento
del generador. En los casos de agotamiento del generador el FNR asumird el pago sélo
cuando haya transcurrido totalmente el tiempo de garantia establecido con el proveedor.

c) Exploracion de marcapaso.
Se emite en los casos en que se documenten alteraciones en el funcionamiento que
requieran realizar un procedimiento invasivo para verificar las condiciones en que se
encuentran el generador, los electrodos o el bolsillo.

Todos los casos de exploracion deberan ser evaluados previamente por el FNR.
Tampoco en estos casos el FNR asumira la cobertura cuando el episodio se encuentre
cercano en el tiempo al implante. Si la exploracion culmina en un recambio de marcapaso
el FNR asumira la cobertura si corresponde a alguna de las indicaciones cubiertas seglin
esta normativa, pero en ese caso la exploracion no sera pagada aparte.

6. REQUISITOS QUE DEBERAN CUMPLIR LOS IMAE
Los servicios de marcapasos que aspiren a desarrollar su actividad como Institutos de

Medicina Altamente Especializada (IMAE) deberan, en primer lugar, obtener la habilitacion
pertinente en el Ministerio de Salud Publica. (MSP).
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Una vez otorgada dicha habilitacién, deberdn presentarse ante la Comision Honoraria
Administradora (CHA) del FNR adjuntando constancia de la misma y solicitando la
cobertura financiera de los procedimientos a realizar. En esa instancia deberan adjuntar una
descripcion de los procedimientos que realizardn y manifestaran su conformidad con los
protocolos técnico-administrativos vigentes. Deberan detallar el equipo técnico que actuara
en el IMAE especificando su experiencia acreditada en la especialidad 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 solicitard los asesoramientos técnico-administrativos que entienda convenientes asi
como otra informacion que considere necesaria para emitir un pronunciamiento. Dichos
asesoramientos incluiran visitas a las instalaciones y podrdn resultar en niveles de exigencia
aun mayores que los requeridos para la habilitacion.

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 resolucion podra incluir algun tipo de condicionante
o restriccidon y podra ser modificada cuando existan razones que lo ameriten a juicio de la
CHA.

El FNR solicitard periédicamente a los IMAE la actualizacion de la informacion 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
Direccion Técnica.

Es obligacion de los IMAE informar al FNR toda complicacion o evento adverso que se
produzca durante la atencion 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 la cuales desarrollan su actividad. EI FNR
podra realizar en cualquier momento los controles que entienda pertinentes respecto a esos
aspectos.

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 obligacion de los IMAE facilitar la tarea de control y seguimiento, 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 seguimiento de los pacientes a los cuales tratan
asegurando una adecuada coordinacion con la institucion de origen.
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7. AUTORIZACION DE LOS ACTOS

7.1 Evaluacion técnica de las solicitudes

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

7.2 Requisitos del tramite de autorizacion
= Envio de la solicitud

Las solicitudes de implante, recambio o exploracion de marcapaso seran enviadas al FNR, en
donde se estudiard la pertinencia de la indicacién en funcion de la presente normativa,
verificindose ademas el cumplimiento de los aspectos administrativos necesarios para dar
curso a la misma.

No se admitirdn trdmites de autorizacion de actos ya realizados. En los casos en que el
paciente deba ser tratado en forma urgente, se hard de inmediato una denuncia escrita por fax
al FNR comunicando la situacién del paciente y estableciendo claramente los motivos
médicos de la urgencia.

Paralelamente se dara inicio al tramite normal de autorizacidén adjuntando toda la informacion
requerida. Esta solicitud de autorizacion deberd llegar al FNR antes de 10 dias hébiles de la
fecha del implante denunciado como urgencia. Vencido dicho plazo no se dard 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 el
procedimiento estard sujeta a la normativa vigente y no se tendra en cuenta el hecho de que el
procedimiento ya haya sido realizado. La realizacion urgente de un procedimiento cuando no
existieron motivos que justificaran la urgencia serd causa de no autorizacion de la cobertura
aun cuando la indicacion del acto se encuentre dentro de la normativa.

=  [Indicacién

La indicacion de la técnica constituye una etapa indisoluble del tratamiento integral del
paciente y en consecuencia es de responsabilidad directa del médico cardidlogo tratante de la
institucion asistencial que da cobertura al paciente, en consulta con el médico implantador,
quien avalard la indicacion del marcapaso o acto subsiguiente cuya cobertura se solicita.

Es imprescindible la firma del médico implantador en la Hoja de Identificacion del Paciente.
En caso que éste considere que no existe indicacion, comunicara sus motivos al médico
tratante y al FNR utilizando el Formulario de Solicitud con los datos completos clinicos y
paraclinicos.
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= Eleccion del IMAE que realizaré el procedimiento

Para la eleccion del IMAE que desarrollard el procedimiento regird en todos los casos la
libertad de opcidon del paciente.

=  Documentacion necesaria

La documentacion a enviar al FNR incluye:

>
>

>

Fotocopia de Cédula de Identidad del paciente
Fotocopia del Carné de Asistencia vigente si se trata de un beneficiario de ASSE-
MSP
Hoja de Identificacion 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 que sera realizado y la firma del responsable de la
institucion de origen (Director, Director Médico, Director Técnico, etc.). Debera
incluir de manera visible uno o mas niimeros telefonicos en los cuales el paciente o su
familia inmediata puedan ser ubicados luego del alta.
Hoja de consentimiento informado. El tramite de solicitud debe acompanarse de los
siguientes consentimientos:
a) consentimiento informado para la realizacion del acto médico.
b) consentimiento informado para el explante del dispositivo en caso de
fallecimiento.
Ambos consentimientos seran recabados por el cardidlogo tratante en un modelo de
consentimiento aportado por el FNR. En ambos debe constar la firma del médico y del
paciente. En el formulario de autorizacion de explante debe constar ademas la firma
de un familiar. Los formularios a utilizar seran los correspondientes a marcapasos.
Para el caso de pacientes menores de edad o incapaces, el consentimiento sera firmado
por sus padres, tutores o curadores.
Formulario de Solicitud de Marcapasos o actos subsiguientes. Los datos médicos
que justifican la indicacion del acto deben ser recogidos en el Formulario de
Solicitud. Se trata de un modelo preimpreso aportado por el FNR en el que se deben
completar los datos sobre las condiciones del paciente y la patologia que motiva el
procedimiento. Existen dos formularios de solicitud de marcapasos: uno para implante
(que se utilizara s6lo en esos casos) y otro para actos subsiguientes (que se utilizard en
casos de recambio y exploracion). El FNR registrard en su base de datos la
informacion de estos formularios 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.
Historia Clinica resumida. En la misma deben establecerse los principales hechos y
su evolucion explicando los motivos de la indicacion.

7.3 Paraclinica necesaria para la autorizacion

Los informes de la paraclinica deben ser recientes a efectos de que puedan ser evaluados
correctamente con la situacion del paciente al momento de la autorizacion. Quedara a criterio
de los técnicos del FNR la necesidad de actualizarla.
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En caso que surja la necesidad de ampliar informacion respecto a la situacion clinica y a la
evolucion, los técnicos del FNR podran recabar informacion con el médico tratante o con el
paciente.

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

- ECG

- Segln el caso puede requerirse, estudio Holter o electrofisiologico para precisar el
diagnéstico, y estudios que descarten posibles causas transitorias como digoxinemia,
ionograma, creatininemia, etc.

En la Historia Clinica resumida deben constar los resultados de los mismos.

7.4 Caracter de la autorizacion y validez de la misma

Evaluada la informacioén 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 emisiéon de la Autorizacion 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 consiguiente no emitird autorizaciones para actos subsiguientes si entiende
que estan relacionados a un procedimiento recientemente realizado.

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 Autorizaciéon sobre la base de la informaciéon médica enviada. La
efectivizacion del pago estara sujeta a una evaluacion definitiva con la informacion que se
envie una vez realizado el procedimiento.

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

8. INFORME DE REALIZACION Y FACTURACION

Una vez que el paciente se encuentre de alta, el IMAE actuante debera enviar al FNR:
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1) Formulario de realizacion 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 so6lo podran facturar los procedimientos que el FNR les comunique que tienen
pago autorizado.

En forma previa al pago de los procedimientos presentados al cobro, el equipo médico del
FNR estudiara la documentacion enviada con los procedimientos realizados por los IMAE.
En caso que se encuentre algln 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
informacion necesaria. Si de la evaluacidn resulta que se ha actuado fuera de los protocolos
vigentes, o bien que la informacion enviada antes del procedimiento no reflejaba
adecuadamente la situacion clinica del paciente, podrda disponerse el no pago del acto
realizado.

El FNR no asumird el pago de marcapasos, electrodos u otros dispositivos cuyo uso resulte
fallido o 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/o modelo no se
encuentren en el listado de dispositivos autorizados para ser usados con cobertura del FNR.

Los IMAE so6lo podran utilizar marcapasos, electrodos y otros insumos o dispositivos
registrados y autorizados por el MSP.

9. SEGUIMIENTO
9.1 Seguimiento posterior al implante por parte del IMAE

Es obligacion del IMAE que realiz6 el implante, efectuar el primer control de seguimiento sin
costo adicional, dado que el mismo esta incluido en el arancel.

El seguimiento periddico posterior es responsabilidad de la institucion de origen del paciente.
A partir del implante seran registrados los siguientes parametros:

= ancho del pulso

= frecuencia de estimulacion

» frecuencia magnética

» EOL (end of life), fin de la vida util

= mediciones de los umbrales

* programaciones y reprogramaciones realizadas y sus motivos.

El registro de dichos parametros debera ser enviado al FNR cuando se solicita un recambio

de marcapaso. Si el recambio se solicita por finalizacion de la vida Util, debera documentarse
el agotamiento en base a los controles realizados en la policlinica de seguimiento.
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9.2 Seguimiento por parte del FNR

El FNR realiza un seguimiento de todos los procedimientos efectuados bajo su cobertura con
la finalidad de la evaluacion de la técnica en el mediano y largo plazo. Los datos recogidos a
través del formulario de solicitud y del formulario de realizacidon alimentan una base de datos
que permitira evaluar los resultados obtenidos con los diferentes procedimientos.

El FNR podréa realizar evaluacion de los pacientes o de las historias clinicas, asi como
entrevistas a pacientes a efectos de conocer la evolucion posterior. Toda vez que lo entienda
necesario podré citar a los pacientes a efectos de realizar una evaluacidon o bien solicitar al
IMAE actuante que cite a determinado grupo de pacientes e informe sobre su evolucion.
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