IMPLANTE DE CARDIODESFIBRILADOR

NORMAS PARA LA COBERTURA FINANCIERA
POR EL FONDO NACIONAL DE RECURSOS

Introduccion

El cardiodesfibrilador implantable (CDI) es un disjiivo efectivo para la prevencion
de la muerte subita, constituyendo al igual quddamacos antiarritmicos y las técnicas
de ablacidn, una de las opciones terapéuticasggsedin.

La presente normativa se basa en las evidenciagmlesty en las normas del
ACC/AHA/NASPE (Guideline Update for Implantation @fardiac Pacemakers and
Antiarrhythmia Devices).

Indicaciones

De las indicaciones que se presentan a continuaeldfNR sélo aceptara las que
figuran como clase I, en las condiciones que seasecen.

Clase |

1. Paro cardiaco debido a fibrilacién ventricular taguicardia ventricular no debida
a causa transitoria o reversible, en pacienteda@FEVI. ( FEVI igual o menor
a 35%)

2. Taquicardia ventricular sostenida (> de 30 se@ tolerada hemodinamicamente),
espontanea y documentada, en asociacion con catidigstructural.

3. Taquicardia ventricular sostenida (> de 30 se tolerada hemodinamicamente),
espontanea y documentada, en pacientes sin catidieséructural cuando los otros
tratamientos fueron ineficaces.

4. Sincope de causa no determinada con cardiopatiectesal cardiaca (ver anexo )
en el que el estudio electrofisiolégico (ver aneip induce fibrilacién o
taquicardia ventricular hemodinamicamente signifiga bajo tratamiento con
drogas antiarritmicas a dosis y tiempos terapésitico

5. Sindrome de QT prolongado (mayor a 450 mseg) sisasareversibles
a) que hayan presentado muerte subita

b) sincope recurrente bajo tratamiento con beta bBles y/o drogas
antiarritmicas a dosis y tiempo efectivo.

6. Sindrome de Brugada espontaneo (anexo IIl) corcedémtes de paro cardiaco o
sincope, luego que se hayan descartado causasiagaan

7. Displasia arritmogénica de ventriculo derecho (uisticada de acuerdo a lo
establecido en el anexo V), que haya presentadw gardiaco o sincope de causa
indeterminada (anexo 1) y tenga un EEF positivaapaduccion de taquicardia o
fibrilacién ventricular (EEF anexo II).

8. En pacientes afiosos se podra solicitar valora@@nolbgica y siquiatrica.
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9.

Los pacientes deben presentar un estado generalidad de vida aceptable y
eventualmente se solicitaran otros elementos dgmecia determinar en cada

situacion.

Clase I

Las solicitudes basadas en diagndsticos que nacsetren incluidos en las categorias
precedentes, seran evaluadas en forma individwedando supeditadas a la decision
del ateneo médico del FNR, el que podra solicitaoincurrencia del médico tratante.

Clase Il

No se tendrdn en consideracion para su evaluacidellas pacientes que hayan
presentado o0 que presenten:

1.

Una solicitud cuya indicacion surja de un EEF emalo dentro de los 3 meses de
una revascularizacion miocéardica o APTC o un IAMas altimos 40 dias

Sintomas o0 hallazgos clinicos que los hagan carmdida revascularizacion
coronaria

Hipotension sintomatica o shock cardiogénico u sittiaacion clinica inestable
Dafo cerebral irreversible de enfermedad cerebeaépistente

Enfermedad (cancer, insuficiencia renal, insuficiarhepatica) con probabilidad
de sobrevida menor a un afio

Adicionalmente en el analisis de cada solicitutesdra en cuenta:

a)

b)

la firma por parte del médico implantador y del médtratante de una
declaracion en la que exprese su disposicion @ada con el programa del
FNR para seguimiento de CDI

la aptitud del paciente para otorgar su consentitoienformado

la aceptacion del paciente para participar en gistt® y programa de
seguimiento de CDI del FNR
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AUTORIZACION DE LA COBERTURA FINANCIERA DEL ACTO
SOLICITADO

La autorizacion de la cobertura por parte del FRa&a en base a la evaluacion de la
documentacion técnica que presenta el cardidl@garire del paciente.

Caracteristicas de la solicitud

1. Presentacion

La solicitud de implante de CDI se realizara efoahulario definido para ese fin, el
gue debe ser presentado en el FNR. Deberé inoliiistlos elementos que se detallan
mas adelante para ser admitida para su considerdéncaso de que no se presenten
los mismos, la solicitud no sera recibida.

2. Indicacion

La indicacion de implante de CDI es parte del tra¢ato integral del paciente y por lo
tanto debe ser realizada por su cardiologo tratésienismo debe estar avalada por un
cardiologo electrofisidlogo. Como constancia de &l Hoja del Paciente deberd ser
firmada por ambos profesionales.

3. Elecciéon de IMAE

La eleccion del IMAE que implantara el CDI se reala por parte del paciente en los
formularios definidos a esos efectos.

4. Documentaciodn necesaria

Se debe enviar al FNR la siguiente documentacion:
* Hoja de Identificacion del paciente
Esta incluye los datos patronimicos del pacienédedestar completamente llena y

debe ser firmada por el Director Técnico o meédiesponsable de la institucion
asistencial.

* Hoja de Consentimiento informado
El tramite de solicitud debe acompafiarse de lagseites consentimientos:
a. Consentimiento informado para la realizacion d&b atedico

b. Consentimiento informado para el explante del digp@ en caso de
fallecimiento.

normativa cardiodesfibriladores2011



Ambos consentimientos seran recabados por el ¢tagdidratante en un modelo de
consentimiento aportado por el FNR.

En ambos debe constar la firma del medico y dakepse En el formulario de explante
debe constar ademas la firma de un familiar.

Los formularios a utilizar seran los correspondisra cardiodesfibrilador.

Para el caso de pacientes menores de edad o iBsaphconsentimiento sera firmado
por sus padres, tutores o curadores.

* Formulario de Solicitud

Se trata de una historia clinica precodificada metuye los datos médicos que
justifican la indicacion del CDI. Es imprescindibikegistrar en forma completa todos
los items en los casilleros correspondientes; &o cantrario, el formulario sera
devuelto.

* Historia Clinica resumida

En ésta, el cardidlogo debe fundamentar cuales lssnelementos clinicos vy
paraclinicos que justifican la indicacion del CDI.

* Elementos paraclinicos

Para que la solicitud pueda ser considerada, aehérse el documento donde conste el
evento que justifica el implante mas la paraclimge consta en el anexo V, sin
perjuicio de que en la consideracién del caso sdgasolicitar informacion adicional.

PLAZO DE VIGENCIA DE LAS AUTORIZACIONES

La autorizacion de CDI tiene validez por un mesada ese plazo sin haberse realizado
el procedimiento, el IMAE debera gestionar la aitaaion. La postergacion del
tratamiento por mas de este periodo desde la feehautorizacion debera ser
comunicada al FNR por nota, explicando las causassd situacion. Los tratamientos
cuya realizacion sea posterior a este plazo y guieayan sido comunicados no seran
aceptados para su liquidacion.

ALTA DE PACIENTES

Presentacion de la factura y documentos de reaiizael acto

Sélo se pagaran los procedimientos que hayan sdbtzados de acuerdo a las
formativas vigentes. A esos efectos, los IMAE débepresentar el formulario de
realizacién de cada caso debidamente completaclayendo un resumen de alta, en el
cual se detallara:
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» condiciones de alta

» via de colocacion del cardiodesfibrilador

» tipo de dispositivo implantado (marca, modelo enidieacion)
» tests realizados durante el implante

» destino del paciente (internacién, domicilio)

e complicaciones

» tratamiento de las complicaciones

* medicacion antiarritmica indicada

» otra medicacion indicada.

Debera agregarse ademas documentacion que cextligeoordinacion de la consulta
con cardidlogo tratante en la institucion de origefin de asegurar la continuidad del
seguimiento. La omision de alguna de estas infolonas determinara el no pago del
acto hasta tanto no se subsane la situacion.

SEGUIMIENTO

El FNR realiza seguimiento de todos los pacientes@DI a efecto de la evaluacion de
la técnica en el mediano y largo plazo. Con esdifiad el FNR solicita informacion a
los IMAE respecto al seguimiento periddico y lositcoles que estos realizan y realiza
sus propios controles citando periédicamente paogentes.
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Anexo |

Sincope

Se considera sincope de cusa no determinada aggiélepgo de realizase los siguientes
estudios permanece sin diagnostico determinado:

1- Historia clinica detallada a partir de la cual re® mieda descartar sincope
neurocardiogénico.

2- Examen fisico normal, incluyendo la ausencia detkipsion ortostatica.

3- ECG normal.

4- Masaje de seno carotideo normal. Debe haber salzado dentro de las 24
horas del episodio y dejarse consignadas las dipgasecibio el paciente (con
dosis y tiempo de administracion).

5- Datos de laboratorio normales.

6- Ecocardiograma sin anormalidades severas.

7- Registro Holter sin arritmias sostenidas.

8- En caso de ausencia de cardiopatia, Tilt Test ivegat

Anexo |l

Estudio electrofisiol6gico

1- Lugar de estimulacion: punta de VD y tracto dedsalie VD (excluido en el
sindrome de Brugada, donde sélo debera realizargardga de VD).

2- Hasta el doble del voltaje umbral.

3- Estimulacion basal S1 a 600, 500 y 400 mseg.

4- Hasta 2 extraestimulos iguales o superiores a 2@@.m
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Anexo Il

Sindrome de Brugada

Criterios diagndsticos:

1. ECG
i. supra desnivel espontaneo del ST >2 mm en V1, tipQ |
(convexo)
ii. supradesnivel del ST >2 mm en V1 - V2 tipo | adesascarado por
drogas

Las manifestaciones electrocardiogréaficas puedetas®ién secundarias a disfuncion
de SNA, hipokalemia, hipercalcemia, bradicardipotermia, cuadro febril, isquemia,
drogas, intoxicacion alcoholica o cocainica, amtidsivos tri ¢ tetraciclicos y con una
combinacion de glucosa e insulina.

2. CLINICA:

i. antecedente de muerte subita

ii. sincope de origen desconocido (deben realizarsebps para
descartar otras causas)

iii. antecedentes familiares de muerte subita (mayoiddncia en
hombres jovenes, de presentacién nocturna o repasb,vez de
esfuerzo)

iv. asintomatico

3. ESTUDIO ELECTROFISIOLOGICO

i. hasta 2 extraestimulos en apex, con intervalo0>niieg
ii. el valor predictivo de la estimulacion desde TS\$Ddesconocido
iii. alto valor predictivo NEGATIVO para TV/FV
iv. en sintomaticos, solo deberia usarse para la erétude arritmias
supra ventriculares
v. sOlo Brugada y col. lo proponen para el estudiasiatomaticos.
Todos los demas estudios descartan su valor piooost

4. TERAPEUTICA CON CDI
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i. sintomaticos por MS + ECG 1 espontaneo o indudtisé 1)
ii. sintomaticos por sincope de causa desconocida +E€fpontaneo

(clase )

iii. sintomaticos por sincope de causa desconocida + BA@@&ido:

Clase Il a
asintomatico: clase Il b o Ill.

Anexo IV

DISPLASIA ARRITMOGENICA DEL VENTRICULO DERECHO

CRITERIOS MAYORES

CRITERIOS MENORES

Anormalidades
funcionales o
estructurales

1. Dilatacion severa 'y
reduccion de

la FEVD con escasa o nula
participacion

del VI

2. Aneurisma VD localizado
3. Dilatacién severa
segmentaria del VD

1. Dilatacién global moderad
del VD ylo

reduccion de la FEVD con V|
normal

2. Dilatacién segmentaria
moderada del VD

3. Hipoquinesia regional del
VD

Caracteristicas titulares

1. Infiltracion grasa del VD
con presencia de
cardiomiocitos sobreviviente

ECG y anormalidades
de la conduccién

1. Duracion del QRS mayor
110 mseg

localizado en V1-V2 y V3
2. Onda Epsilon en V1-V2 y
V3

D

1. Post potenciales positivos

Arritmias

1. TV sostenida o no sosteni
con imagen de

BRI en ECG, Holter o EEF
2. EV frecuentes (> de
1000/24 Holter)

da

Historia Familiar
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1. Historia de MS familiar en
menores de 35 afios
Historia familiar de ARVD | sospechoso de ARVD
confirmada 2. Historia familiar con

por biopsia o autopsia diagnostico clinico basado
en los presentes criterios

Requerimiento

2 criterios mayores
1 criterio mayor y 2 menores
4 criterios menores

Anexo V

Paraclinica requerida para ingreso del tramite deCDI

1-

2-

Formulario de solicitud completo.

Consentimiento informado firmado por médico sadiete y paciente, debiendo
figurar el IMAE donde se realizara el procedimiento

Resumen clinico de los hechos relevantes de losuyge la indicacién de CDI.

Registro de los examenes con copia del origiBal.exigiran solamente los
examenes necesarios para considerar la indicacioeldCDI en cada caso

Ecocardiograma: fotos y medidas

Holter : registros ECG e informe escrito

EEF: protocolo utilizado, intervalos de acoplame registros, e informe
CACG : pelicula/cine e informe escrito

FEVI: Informe escrito del valor registrado con camgama, debiendo
figurar fecha de realizacion del estudio.

Estudios funcionales para cardiopatia isquémicgo(eetria, ecostress,
centellograma cardiaco); copia del original quéuye informe escrito y
registros.

RMN: imagenes registradas e informe escrito

Registro de los eventos arritmicos: con copia dglral, debiendo figurar en el
mismo nombre del paciente y fecha

Rx de térax, ECG basal, ionograma, funcion rerelemia.
En caso que el paciente haya sido sometido prewnignzeun procedimiento de

revascularizacion (CRVM o angioplastia) se debefjirdar el protocolo de
realizaciéon en el que figure lugar de realizagidacha.
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