Vy

/ FONDO NACIONAL
6 DE RECURSOS

Medicina Altamente Especializada

IMPLANTE DE MARCAPASOS Y
PROCEDIMIENTOS
POSTERIORES

Normativa de Cobertura

Realizada: junio 2006
Ultima Revision: octubre 2022

4



IMPLANTE DE MARCAPASOS Y PROCEDIMIENTOS POSTERIORES

FNR - Normativa de Cobertura
IMPLANTE DE MARCAPASOS Y PROCEDIMIENTOS POSTERIORES

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

La normativa incluye:

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

El Fondo Nacional de Recursos es un organismo puUblico 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 allamente 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
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cuya sitluacion se encuentre comprendida en la respectiva
normativa.
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INTRODUCCION

El implante de marcapaso implica la colocacion en forma definitiva de un
dispositivo para el fratamiento de trastornos de conduccion y/o generacion de
la actividad eléctrica cardiaca (generador y electrodos).

Definiciones

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

1) Implante de marcapaso permanente. Se refiere al primoimplante.
2) Procedimientos posteriores:

e Recambio de Marcapaso.

a) Es la sustitucion del dispositivo (generador con o sin recambio de
electrodos), que puede estar indicado por las siguientes causas:
Modificaciéon de las indicaciones incluyendo cambio del modo de
estimulacion.

b) Fin de vida Util por agotamiento de la fuente de energia.

c) Mal funcionamiento del generador.

e Oftros Procedimientos Posteriores

Recambio de marcapaso

Explante de marcapaso

Explante de sistema

Recambio de sistema + extraccidén con vaina.
Exploracion.

Reimplante de marcapaso.

o O O O O

Causas de explante:

» Pre-escara
* Infeccién y ofras complicaciones
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»  Estimulacion pectoral
» Disfuncidn de electrodos

VER ANEXO

INDICACIONES DE IMPLANTE DE MARCAPASO PERMANENTE

1. Indicaciones de implante de marcapaso permanente en la disfuncion del
nodulo sinusal:

Disfuncion del nédulo sinusal con bradicardia sinfomdtica documentada
incluyendo pausas sinusales frecuentes. En algunos pacientes, la
bradicardia es iatrogénica 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.

Incompetencia cronotrépica sintomdatica.

Pacientes con sindrome- taquicardia -bradicardia en los cuales se
presentan sinfomas atribuibles a bradicardia.

Disfuncion del nddulo 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 sinfomas significativos
acordes con la bradicardia y la presencia de la misma, descartadas
otras causas.

2. Indicaciones de implante de marcapaso permanente en el bloqueo AV
adquirido en adultos:

En pacientes con Bloqueo AV de tercer grado.

BAV de segundo grado tipo Il sinfomdatico o asinfomdtico si presenta QRS
ancho o es de alto grado (dos o mds ondas P sin conducir), sin causas
reversibles.

Blogueo AV de segundo grado Mobitz | con bradicardia sinftomatica.
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e Bradicardia con sinfomas debidos a bloqueo AV en pacientes con otras
condiciones médicas que requieren para su tratamiento drogas que
provocan bradicardia.

e Después de ablacion por catéter del ndédulo AV.

e Blogueo AV postoperatorio que no es esperable que se corrija.

3. Indicaciones de implante de marcapaso permanente para bloqueo
bifascicular o trifascicular crénico:

e Sincope y Blogueo de rama con intervalo HV mayor o igual a 70 ms o
evidencia de blogueo AV infranodal en estudio electrofisioldgico.

e Blogueo alternante rama - rama.

e Sincope con bloqueo bifascicular o trifascicular basado en la exclusion
de ofras causas posibles de sincope.

e Hallozgo incidental en estudio electrofisiologico de intervalo HV
marcadamente prolongado (>= 100 milisegundos) en paciente
asinfomdatico.

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

e Bloqueo AV de segundo grado persistente, bloqueo de rama alternante
o bloqueo AV de tercer grado después del infarto agudo de miocardio
que no revierten luego de un periodo de espera

5. Indicaciones de implante de marcapaso permanente que
automadticamente detecta y descarga para finalizar episodios de taquicardia:

e Taquicardia supraventricular recurrente sinfomdtica que es terminada
por marcapaseo de forma reproducible después del fracaso de la
administracion de medicamentos y de la ablacion por catéter para el
conftrol de la arritmia o produce efectos colaterales intolerables.
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6. Indicaciones de implante de marcapaso permanente para prevenir
taquicardia:

e Taquicardia ventricular sostenida pausa-dependiente, con o sin
prolongacion del intervalo QT.
e Pacientes de alto riesgo con sindrome de QT largo congénito.

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

e Sincope recurrente causado por estimulacion del seno carotideo;
compresion del seno carotideo que induce asistolia ventricular de mds
de 3 segundos de duracién en ausencia de alguna medicacion que
deprima la conduccidn del ndédulo sinusal o AV.

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

8. Indicaciones de implante de marcapaso permanente en ninos y
adolescentes:

e Blogueo AV avanzado de segundo o tercer grado asociado con
bradicardia sintomdtica, falla cardiaca congestiva o bagjo gasto
cardiaco.

e Disfuncion del ndédulo sinusal con correlacion de sinftomas durante una
bradicardia inapropiada para la edad. La definicion de bradicardia
varia con la edad del paciente y la frecuencia cardiaca esperada.

e Bloqueo AV postoperatorio de segundo grado avanzado o tercer grado
gue Nno se espera que se resuelva o que persiste al menos 7 dias después
de cirugia cardiaca.

e Blogueo AV congénito de tercer grado con ritmo de escape con QRS
ancho o disfunciéon ventricular.

e Blogueo AV congénito de tercer grado en ninos 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.

e Taquicardia Ventricular sostenida pausa dependiente con o sin QT
prolongado.
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e Sindrome bradicardia-taquicardia con necesidad de tratamiento
antiarritmico.

e Bloqueo congénito de tercer grado mas alld del primer ano 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 bdsico (nivel de evidencia B).

e Sindrome de QT largo con bloqueo AV 2:1 o de tercer grado.

e Bradicardia sinusal asinfomdatica en el nino con cardiopatia congénita
compleja con frecuencia cardiaca de reposo menor de 40 ciclos por
minuto o pausas mayores de 3 segundos (nivel de Evidencia C).

e Paciente con enfermedad cardiaca congénita y deterioro
hemodindmica debido a bradicardia sinusal o pérdida de sincronia AV.

9. Indicaciones de implante de marcapaso con resincronizador en IC
congestiva:

e Pacientes con IC congestiva CF II-lll bajo tratamiento médico éptimo en
los Ultimos tres meses (diuréticos, IECA/ARA I, betabloqueantes), con
ECG en ritmo sinusal y BCRI con QRS >= 130 mseg, y FEVI < 35%.

En los casos en que la implantacion del electrodo de seno coronario fracase,
se financiardn, como alternativa a la actual cobertura de implantacion del
electrodo epimiocdrdico a través de una cirugia cardiaca, los dispositivos
necesarios para la tferapia de resincronizacion a fraveés de estimulacion Hisiana,
mediante la colocaciéon de un electrodo en el Haz de His (electrodo de His) en
el mismo momento del acto del implante de MP.
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INDICACIONES DE COBERTURA DEL FNR

Modalidad de estimulacion

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

Se deberdn documentar los siguientes diagnosticos:

1.

N

Mecdnica auricular, presente o ausente, en forma ftransitoria o
permanente.

Disfuncidn sinusal y competencia cronotropica.

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

Funcion ventricular normal o anormal y su grado.

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

Conduccioén retrograda ventriculo auricular documentada.

Necesidad de funcidn antitaquicardia.

El FNR no cubre financieramente el implante de marcapaso bicameral cuando
no hay confraccién auricular eficaz (fibrilacién auricular o flutter auricular).

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 geogrdaficos, se debe preferir el marcapaso
unicameral, especialmente VVI, dada la mayor estabilidad del electrodo
ventricular y el menor nUmero de arritmias inducidas por el marcapaso.
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PROCEDIMIENTOS FINANCIADOS

Alcance de la cobertura financiera de procedimientos de implante de
MArcapasos:

Segln normativa vigente

El FNR sdlo realizard la cobertura financiera de las indicaciones previstas en
esta normativa, cuando no exista otro tipo de restriccion de las que se
especifican mds adelante.

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 aguellos procedimientos que se soliciten para pacientes en
quienes existan causas determinantes de la situacion actual que sean
reversibles y aun no tratadas.

A efectos de autorizar la cobertura financiera, en todos los pacientes se
tomard 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 dispondrd los procedimientos técnicos y administrativos que entienda
necesarios, previos a emitir la autorizacion de cobertura, incluyendo sistemas
de segunda opinidn y ateneos, entre otros. El FNR podrad solicitar al IMAE o a la
institucion de origen que se realicen los estudios o interconsultas necesarias a
los efectos de completar esta evaluacion.

Adicionalmente en el andlisis de cada solicitud, se tendrd en cuenta la
aceptacion del paciente para participar en el registro y programa de
seguimiento de Marcapasos del FNR.
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Segun el tiempo transcurrido entre procedimientos
EI FNR emitird tres tipos de autorizaciones vinculadas a marcapaso:

A. Autorizacion de implante de marcapaso.
Se emite en base a las indicaciones precedentes.

B. Autorizacion de procedimiento posterior de marcapaso.
Se emite cuando el paciente ya tiene implantado un marcapaso.

Los casos de procedimiento posteriores serdn evaluados previamente por el
FNR con excepcion de las situaciones de agotamiento de generador cuya
documentaciéon deberd incluirse al ingreso del tfrdmite. El FNR no asumird la
cobertura financiera del recambio de marcapaso cuando éste se encuentre
proximo en el tiempo al implante y tampoco cuando no existan razones
objetivas que lo hagan imprescindible como ser la presencia de infeccion, la
necesidad de cambio de modo de estimulacion, y el agotamiento del
generador.

En los casos de agotamiento del generador el FNR asumird el pago del
dispositivo sélo cuando haya transcurrido totalmente el tiempo de garantia
establecido con el proveedor.

Marcas y modelos de implantes autorizados

En los procedimientos con cobertura financiera del FNR sélo se podrdan utilizar
implantes de las marcas y modelos autorizados por el FNR. En caso que se
utilice otfro dispositivo sin autorizaciéon expresa, el FNR no asumird el costo del
mismo y podrd, adicionalmente, no pagar el procedimiento.
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REQUISITOS QUE DEBERAN CUMPLIR LOS IMAE

Es obligacion de los IMAE informar al FNR toda complicacion o evento adverso
que se produzca durante la atencion de pacientes bagjo esta cobertura
financiera. Es fambién 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. El FNR podrd realizar en cualquier
momento los controles que entienda pertinentes respecto a esos aspectos.

El FNR implementard actividades de auditoria, seguimiento, evaluacion de
resultados y confrol 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
deberdn 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
deberd contar con un registro de los procedimientos que realiza, llevando un
archivo de historias clinicas completo y ordenado, todo lo cual podrd ser
consultado por el FNR cuando lo enfienda necesario.

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

Normativa — octubre 2022 Fondo Nacional de Recursos 13



IMPLANTE DE MARCAPASOS Y PROCEDIMIENTOS POSTERIORES

AUTORIZACION DE COBERTURA

Evaluacion técnica de las solicitudes

La autorizaciéon de los actos por parte del FNR se hard basdndose en la
evaluacion técnica de las solicitudes, para lo cual podrd utilizar los
mecanismos de asesoramiento que entienda necesarios, incluyendo segunda
opinidn médica, discusion en ateneos y requerimiento de documentacion
adicional.

Requisitos del framite de autorizacion

Ingreso de la solicitud

Las solicitudes, de implante o procedimiento posterior de marcapasos, serdn
enviadas al FNR, en donde se estudiard la pertinencia de la indicacién en
funcion de la presente normativa, verificdndose ademds el cumplimiento de
los aspectos administrativos necesarios para dar curso a las mismas.

Aspectos administrativos de las normativas de actos médicos y dispositivos:
http://www.fnr.qub.uy/sites/default/files/normativas/n_aspectos admin _a
m_y_disp.pdf

Historia Clinica

Resumen de historia clinica que debe ser completa y claramente legible,
destacando los principales hechos clinicos y la evoluciéon, de tal manera que
de su lectura y andlisis resulten claramente los motivos de la indicacion.

Paraclinica necesaria para la autorizacién

Los informes de la paraclinica deben ser recientes a efectos de que puedan
ser evaluados correctamente con la situaciéon del paciente al momento de la
autorizacion. Quedard a criterio de los técnicos del FNR la necesidad de
actualizarla.

En caso que surja la necesidad de ampliar informacion respecto a la situacion
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clinica y ala evolucioén, los técnicos del FNR podrdn recabar informacién con
el médico tratante o con el paciente.

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

o ECG.

e Hemograma.

e Crasis sanguinea.

e Segun el caso puede requerirse, Holter o estudio electrofisiolégico
para precisar el diagndstico, y estudios que descarten posibles causas
transitorias como digoxinemia, ionograma, creatininemia, etc.

e En la Historia Clinica resumida deben constar los resultados de los
MIisMos.

e Cuando se solicitan procedimientos posteriores al implante del
marcapaso puede requerirse Rx de Térax frente y perfil y otros estudios
(ver anexo).

Cardacter de la autorizacion y validez de la misma

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

La no emisidon 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 estdn relacionados a un procedimiento
recientemente realizado.

La autorizacion emitida podrd incluira modo de aclaracion en su texto, alguna
restriccion al pago del procedimiento en virtud de la existencia de ofro u otros
procedimientos concomitantes financiados también por el FNR.

Normativa — octubre 2022 Fondo Nacional de Recursos 15



IMPLANTE DE MARCAPASOS Y PROCEDIMIENTOS POSTERIORES

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

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

INFORME DE REALIZACION Y FACTURACION

Una vez que el paciente se encuentre de alta, el equipo de salud del IMAE
deberd ingresar on-line al Portal FNR:

e Formulario de realizacién de cada paciente.

e Resumen de alta.

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

En forma previa al pago de los procedimientos presentados al cobro, el equipo
médico del FNR estudiard la documentacién 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 suspenderd
el trdmite de pago vy se solicitard por escrito al IMAE la informacidon necesaria.
Si de la evaluacion resulta que se ha actuado fuera de los protocolos vigentes,
o bien que la informacién enviada antes del procedimiento no reflejaba
adecuadamente la situaciéon clinica del paciente, podrd disponerse el no
pago del acto realizado.

El FNR no asumird el pago de marcapasos, electrodos u otfros dispositivos cuyo
uso resulte fallido o no queden implantados en el paciente. Tampoco asumird
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 asumird 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 solo podrdn utilizar marcapasos, electrodos y otros insumos o
dispositivos registrados y autorizados por el MSP.
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SEGUIMIENTO Y CONTROL DE TRATAMIENTOS AUTORIZADOS

Seguimiento posterior al implante por parte del IMAE:

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

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

. Ancho del pulso.

. Frecuencia de estimulacion.

. Frecuencia magnética.

. EOL (end of life), fin de la vida Utfil.

. Mediciones de los umbrales.

. Programaciones y reprogramaciones realizadas y sus motivos.

El registro de dichos pardmetros deberd ser enviado al FNR cuando se solicita
un recambio de marcapaso. Si el recambio se solicita por finalizacion de la
vida Ufil, deberd documentarse el agotamiento en base a los controles
realizados en la policlinica de seguimiento.

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 realizacion alimentan una base de datos que permitird evaluar
los resultados obtenidos con los diferentes procedimientos.

El FNR podrd& 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 podrd citar a los pacientes a efectos de
realizar una evaluacion o bien solicitar al IMAE actuante que cite a
determinado grupo de pacientes e informe sobre su evolucion.
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ANEXO

Exdmenes requeridos, manejo clinico y administrativo en procedimientos
posteriores

1. Solicitud por pre-éscara, sin signos inflamatorios o sistémicos de infeccion
ni historia de fistula previa: hemograma, VES y PCR. En caso de
hemograma patoldgico, VES o PCR elevada, adjuntar hemocultivos (2
muestras separadas temporalmente) y Ecocardiograma Transtordxico
previo al reimplante del generador. Ante hemocultivos positivos o signos
sugestivos de vegetaciones en el ecocaerdiograma, se deberd extraer
la totalidad del sistema.

2. Cuando existe solucion de confinuidad alguna de las siguientes
sifuaciones:

a. Supuraciéon del bolsillo.

Proceso inflamatorio a nivel del bolsillo.

c. Exudado de la herida con cultivo positivo o con bacterias al
directo.

d. Fistula actual o historia previa de la misma a nivel del bolsillo.

e. Hemocultivos positivos.

o

Se debe extraer la totalidad del sistema y adjuntar documentos de: Exudado
de bolsillo, Hemocultivos, Hemograma, VES y PCR. Fecha de inicio y
antibidticoterapia administrada. Si el hemocultivo es positivo, o el paciente
presenta elementos clinicos y paraclinicos de infeccion grave o sepsis,
adjuntar ecocardiograma trans- esofdgico.

Se debe adjuntar al trdmite de realizacion de explante y reimplante de MP
lo siguiente:

a) Resumen de historia clinica completa que incluya estado del
paciente al alta.

b) Descripcidn del procedimiento realizado y de complicaciones si las
hubiere.

c) En caso de extraccion de electrodos enviar Rx de térax de frente y
perfil.
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d) Si los hemocultivos fueron positivos, informe de 2 hemocultivos
negativos previo al reimplante, extraidos bajo tratamiento antibidtico
(minimo 3 dias).

e) En el caso de solucion de continuidad: Cultivo de bolsillo (BQ), de
sector distal/endovascular y sector proximal/extravascular de
electrodos.

f) Tratamiento anfibidtico: cudl, dosis, tiempo de administracion e
indicacion al alta.
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