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TRASPLANTE CARDIACO

FNR - Normativa de Cobertura

TRASPLANTE CARDIACO

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

La normativa incluye:

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

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.qub.uy

Fondo Nacional de Recursos, Noviembre 2019. Este material puede ser reproducido total o
parcialmente con fines de difusidn, asistenciales y de capacitacion. No se autoriza el uso comercial
salvo autorizacion expresa del organismo.
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Para citar esta normativa:

Fondo Nacional de Recursos (FNR): TRASPLANTE CADIACO. Montevideo. Uruguay
Noviembre 2019.

Normativa _ Noviembre 2019 Fondo Nacional de Recursos' 4



TRASPLANTE CARDIACO

Contenido
INTRODUGCCION .....cuiiiiiciiiiiee e r e st s s s s s ras s sn s sn s e s e seanseansenssennsennssnnsssnnsnnnsnnnrenn 6
INDICACIONES CUBIERTAS .....ceieiiii ittt st r s s re s e s ea s e s e s san s rma s se e e seansennsannsens 8
Criterios de inclusion al Modulo Pre - Trasplante:............cccoooiiiiiiini, 8
Criterios de inclusion al Modulo Trasplante ..., 8
Contraindicaciones absolutas ..............ccccooiiiiii 8
Contraindicaciones relativas ... 8
PROCEDIMIENTOS FINANCIADOS POR EL FONDO NACIONAL DE RECURSOS. .............. 10
Evaluacion técnica de las solicitudes.............cccooiiiiiiiiiiii e 10
MOEAUIO Pretrasplante ..........ooooiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeee e 10
MOAUIO de trasplante ..o 10
Cobertura POStrasplante ........oooiiiiiiii e 10
Requisitos del tramite de autorizacion...............ccciiiiii 10
Paraclinica necesaria para la autorizacion ................ccccccciiiiiiii 12
Caracter de la autorizacion y validez de la misma ............ccccco i, 13
INFORME DE REALIZACION Y FACTURACION ......ccuiiiiiiiiicirecrree et e e e e e m s e e 14
SEGUIMIENTO. ...ttt e s e s s e s rs e s ra s e s e s easmnsn s easansnssensenssnnsnnrnnsennennrnnns 14
BIBLIOGRAFIA .......cocuiuetreeeasuetsereeasaeesesesest st ssstee s sssessesessassesessessasseseesessassssessesenssnsesnes 15

Normativa _ Noviembre 2019 Fondo Nacional de Recursos' 5



TRASPLANTE CARDIACO

INTRODUCCION

El trasplante cardiaco se ha convertido en una clara opcion terapéutica para el
manejo de determinado grupo de pacientes afectados de cardiopatia en fase
terminal y que no presenten contraindicaciones.

A pesar de que las barreras para la sobrevida a largo plazo se mantienen, los
avances en el campo de la inmunosupresion, el control de las complicaciones
infecciosas y la adecuada selecciéon del donante y del receptor, han permitido
mejorar la eficacia de esta terapia.

La informacion mdas completa sobre la supervivencia del paciente después del
trasplante de un érgano toracico proviene de los datos recopilados por la Sociedad
Internacional para el Trasplante de Corazén y Pulmén (ISHLT). Esta base de datos
incluye datos de mas de 100,000 trasplantes cardiacos realizados en todo el
mundo desde 1982 por mas de 380 programas de trasplante.

En el informe de registro mas reciente, la supervivencia media de los trasplantes de
corazén realizados entre 1982 y junio de 2015 fue de 11 anos para los receptores
adultos y 16 anos para los receptores pediatricos. La supervivencia del paciente ha
mejorado constantemente desde la década de 1980, con tasas de supervivencia a
un ano que ahora superan el 85 por ciento para pacientes adultos y el 90 por
ciento para pacientes pediatricos trasplantados en la era mas actual (2009 hasta
junio de 2015). Las mayores ganancias de supervivencia se limitan a los primeros 6
a 12 meses, con una tasa de desercién a largo plazo del 3,4 por ciento por ano a
partir de entonces, permaneciendo practicamente sin cambios.

Segun el registro de la International Society of Heart and Lung Transplantation
(ISHLT) en su informe 2018, al analizarse los datos de los ultimos anos (Enero
2004/ Junio 2016) se observa una mejora de los resultados, con aproximadamente
un 85% de sobrevida al primer ano en adultos y 90% en ninos y alrededor de 75%
al quinto ano de seguimiento.

Estos resultados han contribuido al importante aumento del nimero de trasplantes
en todo el mundo. El nUmero de transplantes registrados hasta Junio 2007 fue de
126204 para adultos y 14606 para transplantes pediatricos

En Uruguay se autorizaron bajo cobertura financiera del Fondo Nacional de
Recursos (FNR) al médulo de valoracion pre trasplante cardiaco 419 pacientes
desde 1999 a la fecha, realizandose efectivamente 17 transplantes de nifos y 151
de adultos.
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En el Uruguay, la tasa anual de trasplantes se ha mantenido por debajo de 4 por
millon de habitantes.

Las principales causas de muerte segun el registro ISHLT son: en el primer mes el
fallo primario del injerto y el fracaso multiorganico; en el primer afo, la infeccién
seguida de fracaso del injerto y rechazo agudo y después del primer ano, la
enfermedad vascular del injerto (EVI) y las neoplasias.

La decision de realizar un trasplante cardiaco se ha de apoyar en el conocimiento
de los riesgos y beneficios de la técnica y los de la historia natural de la
enfermedad cardiaca.

En general, los candidatos seran pacientes que podran mejorar mucho tras el
trasplante y que tengan una aceptable expectativa y calidad de vida, por lo cual los
pacientes mas jévenes o de mediana edad son los mas beneficiados. Un analisis
exhaustivo de la etiologia de la enfermedad, sus potenciales terapéuticas, la
maxima aplicacion de las mismas y la evaluacion funcional son premisas basicas
antes de incluir pacientes en un programa de trasplante.

Es importante que la indicacién de trasplante cardiaco no se realice demasiado
precozmente asi como que no se espere a que los pacientes estén muy
evolucionados. La mayoria de las indicaciones de trasplante cardiaco se realizan en
pacientes afectados de miocardiopatia dilatada o cardiopatia isquémica con mala
funcién ventricular.

En la evolucion de estos pacientes con insuficiencia cardiaca se han implicado
multiples factores predictivos de mortalidad: datos de funcién biventricular y
hemodinamicos, capacidad funcional, estado neuroenddcrino y bioquimico y
arritmias. Sera, por tanto, un conjunto de estos factores lo que ayudara a la toma
de decision del trasplante.
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INDICACIONES CUBIERTAS

El FNR cubrira las siguientes indicaciones de trasplante cardiaco:

Criterios de inclusion al Médulo Pre - Trasplante:

Fallo cardiaco terminal en clase funcional lll o IV de la NYHA

Ausencia de respuesta a un tratamiento médico maximo o a una opcion
quirdrgica estandar

Expectativa de vida inferior al afo

Estabilidad psico-emocional y social con capacidad para cumplir el
tratamiento post Trasplante

Criterios de inclusion al Médulo Trasplante

Fallo cardiaco terminal en clase funcional Ill o IV de la NYHA

Ausencia de respuesta a un tratamiento médico maximo o a una opcion
quirdrgica estandar

Expectativa de vida inferior al afo

Estabilidad psico-emocional y social con capacidad para cumplir el
tratamiento post Trasplante

Resistencia vascular pulmonar inferior a las 6 unidades Wood

Contraindicaciones absolutas

Infeccion activa.

EPOC grave.

HTP irreversible con mas de 6 u. Wood bajo tratamiento
Enfermedad neoplasica en actividad.

Drogadiccion / alcoholismo

Enfermedades cronicas degenerativas

Amiloidosis

Obesidad superior al 125% (guias 2016:140%) del peso ideal o IMC >35
(2016)

Enfermedad arterial periférica sin opcion terapéutica y que limita la
posibilidad de rehabilitacién.

Enfermedad cerebrovascular grave.

Contraindicaciones relativas

Insuficiencia renal (Clearence de Creatinina < 30 ml/m) o hepatica.
Antecedentes de enfermedad neoplasica en remisidn. En estos pacientes se
debera valorar por oncélogo tratante el riesgo de recurrencia de la
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enfermedad en funcién de diferentes elementos como el tipo de tumor,
respuesta al tratamiento y ausencia de metastasis.

e Problemas psicosociales. La valoracién debe incluir las posibilidades del
paciente de cumplir indicaciones médicas y manejo de su medicacion asi
como su entorno y soporte familiar.

e Diabetes con dano de 6rgano blanco y pobre control a pesar de tratamiento
completo.
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PROCEDIMIENTOS FINANCIADOS POR EL FONDO NACIONAL
DE RECURSOS.

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 la segunda opinién médica,
discusion en ateneos y requerimiento de documentacién adicional.

Moddulo pretrasplante

Una vez recibido el pedido de cobertura, el FNR realizara una evaluacion de la
situacion del paciente y analizara la pertinencia del ingreso al médulo
pretrasplante.

Mddulo de trasplante

De acuerdo a los resultados de los estudios del médulo pretrasplante el paciente
sera incluido en lista de espera de trasplante.

Cobertura postrasplante

El FNR cubrira los diversos moédulos de seguimiento una vez que son realizados y
de acuerdo al cronograma descrito anteriormente.

Se cubriran asimismo las internaciones debidas a complicaciones cuyas solicitudes
ingresen luego del egreso del paciente.

Requisitos del tramite de autorizacion

e Ingreso de la solicitud

Las solicitudes de cobertura de Trasplante y Pretrasplante Cardiaco seran enviadas
al FNR, en donde se estudiara la pertinencia de la indicacion en funciéon de la
presente normativa, verificdndose ademas el cumplimiento de los aspectos
administrativos necesarios para dar curso a la misma.

No se admitiran tramites de autorizacién de ingreso a Modulo Pretrasplante
Cardiaco realizado sin notificacién previa al FNR. En los casos en que el paciente
deba ser estudiado en forma urgente, se hara de inmediato una denuncia de
urgencia en el sistema informatico del FNR comunicando la situacién del paciente
y estableciendo claramente los motivos médicos de la urgencia.
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Paralelamente se dara inicio al tramite normal de autorizacion adjuntando toda la
informacién requerida.

La denuncia de urgencia no significa la autorizacion del acto por parte del FNR sino
qgue simplemente habilita a ingresar el tramite a posteriori. La resolucién final de
autorizar o no el procedimiento estara sujeta a la normativa vigente y no se tendra
en cuenta el hecho de que el procedimiento ya haya sido realizado.

La solicitud de cobertura de Médulo de Trasplante Cardiaco se efectivizara una vez
que éste esté realizado.

e Indicaciéon

La indicacion de la técnica constituye una etapa indisoluble del tratamiento
integral del paciente y en consecuencia es de responsabilidad directa del médico
tratante de la institucidén asistencial que da cobertura al paciente. Por ese motivo,
la Hoja de Identificaciéon del Paciente debe estar firmada por el médico cardidlogo
tratante.

e Eleccidn del IMAE que realizara el procedimiento

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

e Documentacion necesaria
» Cédula de Identidad del paciente.
» Formulario de inicio de tramite.

El formulario de inicio de trdmite es un formulario preimpreso, cuyo modelo es
aportado por el FNR y en donde deben ser llenados los datos identificatorios del
paciente y de contacto, datos del referente, datos del prestador de salud,
prestacién solicitada. 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.

e Formulario de consentimiento informado.
El trdmite de solicitud debe acompanarse del consentimiento informado del

paciente a los efectos de la realizacion del acto médico. Este consentimiento sera
recabado por el cardiélogo tratante en un formulario aportado por el FNR.
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Para el caso de pacientes menores de edad o incapaces, el consentimiento sera
firmado por sus padres, tutores o curadores.

e Consentimiento para el uso de datos personales en evaluaciones de
resultados sanitarios del FNR

Este consentimiento debe acompahar también la documentacion que debe ser
adjuntada. En el mismo se recaba la voluntad del paciente, madre/padre/tutor para
que el equipo de técnicos del FNR realice auditorias y evaluaciones de resultados de
los procedimientos y dispositivos financiados en base a los datos que surgen del
tratamiento. Estas evaluaciones también pueden ser realizadas por entidades
académicas o cientificas debidamente avaladas por el FNR. En todos los casos se
preserva la identidad de las personas. Tal como se expresa en el punto anterior el
documento debe ser digitalizado y adjuntado

e Formulario de solicitud

Los datos médicos que justifican la indicacion del acto deben ser recogidos en el
Formulario de Solicitud. EI 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 omisiéon en su
llenado sera causal de devoluciéon de la solicitud.

e Historia clinica resumida.
En la misma deben establecerse los principales hechos y su evolucién explicando
los motivos de la indicacion. La historia clinica, asi como toda la documentacion

requerida debera ser adjuntada al formulario remoto.

Paraclinica necesaria para la autorizacion

La solicitud para la cobertura de los médulos debe acompanarse de los siguientes
estudios:

Ecocardiograma

ECG

Rx de Torax

TSH

Serologia de enfermedades infeccisas: VDRL, VIH, Serologia de hepatitis B y

C.

e Paraclinica de valoracion general: Hemograma, Orina, Creatininemia,
Lipidograma, Glicemia, Crasis.

e Estudios de tamizaje segun corresponda de acuerdo a la edad y sexo.

e Otros estudios de acuerdo a la cardiopatia de base.
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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
autorizacién. Quedara a criterio del FNR la conveniencia de actualizarla.

En caso que surja la necesidad de ampliar informacion respecto a la situacién
clinica y a la evolucién, los técnicos del FNR podran recabar informacién con el
médico tratante o con el paciente.

Caracter de la autorizacion y validez de la misma

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

La no emisién de la autorizaciéon 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 emitira autorizaciones para actos
subsiguientes si entiende que estan relacionados a un procedimiento
recientemente realizado.

La autorizacion emitida podra incluir a modo de aclaracién 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 autorizacién sobre la base de la informacién médica enviada. La
efectivizacion del pago estara sujeta a una evaluacion definitiva con la informacién
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.
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INFORME DE REALIZACION Y FACTURACION

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

* Formulario de realizacién de cada paciente.
* Resumen de alta

Los IMAE solo 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 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 suspendera el
tramite de pago y se solicitara por escrito al IMAE la informacion necesaria. Si de la
evaluacion 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, podra disponerse el no pago del acto realizado.

El financiamiento del mdédulo pre trasplante, estard supeditado a que se
documente la realizacion de los estudios y consultas segun corresponda incluidas
en el formulario de realizacién.

SEGUIMIENTO

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
realizacién alimentan una base de datos que permitira evaluar los resultados
obtenidos con los diferentes procedimientos.

El FNR podra realizar evaluacion de los pacientes 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 evolucion.
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