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INTRODUCCION

En el marco del Sistema Nacional Infegrado de Salud, el Ministerio de
Salud PuUblica (MSP) ha iniciado un proceso de incorporacion de nuevas
prestaciones a la cobertura universal de salud.

La incorporacion de tecnologias a un sistema de cobertura universal
requiere contar con estrategias bien definidas para el control de las
indicaciones y la evaluacion de los resultados. La aplicacion de esas
herramientas permite  tomar decisiones fundamentadas, con
pardmetros objetivos para la cobertura y sostenibles a lo largo del
tiempo. De esta forma se establece una relacidon estrecha entre la
calidad, la equidad vy la sustentabilidad.

Es fundamental que los médicos tratantes y las instituciones de
asistencia conozcan y manejen este marco normativo en el que se basa
la presente cobertura. El correcto llenado de los formularios, el envio en
tiempo y forma de los datos de seguimiento son requisitos en el inicio y
continuidad de los tratamientos.

Esta normativa fue elaborada por un equipo técnico, a partir de las
recomendaciones de los expertos, con base en la revision bibliografica
de la evidencia disponible y de las recomendaciones internacionales
sobre indicaciones y politicas de cobertura.

Las normativas son revisadas periodicamente a efectos de adecuarlas a
la evolucion de la evidencia cientifica disponible, asi como al contexto
especifico del sistema de salud de nuestro pais.

Tratamiento hiperagudo para el Ataque cerebrovascular
isquémico

El Ataque Cerebrovascular (ACV) se define segun la OMS como “los
sinfomas y signos clinicos que se desarrollan en forma subita o rdpida y
responden a una alteracion focal de la funcion cerebral de origen
vascular”.

Las enfermedades cerebrovasculares constituyen un problema de salud
muy prevalente en el mundo. Segun cifras del MSP, en nuestro pais la
principal causa de muerte son las enfermedades cardiovasculares en su
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conjunto. La enfermedad isquémica del corazdn y las enfermedades
cerebrovasculares son las causas mds frecuentes de muerte dentro del
gran grupo de enfermedades cardiovasculares. En las mujeres, la
enfermedad cerebrovascular supera en mortalidad en forma
consistente a las enfermedades isquémicas del corazdn desde hace
varios anos, mientras que en los hombres el orden ha sido variable (1),

Mas alld de la importancia por la carga de mortalidad que genera, el
ACV produce importante discapacidad (2, asi como costos elevados
para el sistema sanitario.

En Uruguay, la incidencia de ACV se ha estimado en 181 casos/100.000
Hab/ano () con una prevalencia de 9,66 casos/1000 hab. (Ketzoian). La
tasa de mortalidad especifica por enfermedad cerebrovascular ha
venido en confinuo descenso desde la década de los 8045 con una
pendiente mdxima de decremento en los Ultimos 20 anos. La tasa cruda
de mortalidad en 2017 fue de 63.8/100.000 habitantes y la tasa ajustada
por edad para el mismo ano fue 28.5/100.000 habitantes (6],

Aproximadamente 80-85% de los ACV son isquémicos (infarto cerebral) y
15-20% son hemorrdgicos (hematoma intraparenquimatoso vy
hemorragia subaracnoidea). El riesgo estimado de sufrir un infarto
cerebral en mayores de 50 anos es de uno cada 6 hombres y 1 cada 5
mujeres (7).

Existen dos estrategias complementarias que disminuyen la
morbimortalidad en la fase aguda del infarto cerebral con nivel de
evidencia IA ®); las Unidades de ACV vy las terapias de reperfusion aguda
por medio de trombdlisis sistémica y el tratamiento endovascular.

Las terapéuticas de reperfusion aguda tienen por objetivo la
restauracion del flujo sanguineo de la arteria ocluida dentro de un
tiempo Ufil para lograr la reperfusion de tejido viable (drea de
penumbra isquémical), limitando el volumen de tejido danado. La mera
recanalizaciéon arterial sin tejido viable se denomina re-permeabilizacion
futil ya que no logra la reperfusion tisular.

Las técnicas de reperfusion aguda se aplican en forma protocolizada,
con estrictos criterios de seleccion (inclusidon y exclusion), son tiempo
dependientes y potencialmente complementarias. Su beneficio
decrece con el tiempo que transcurre desde el comienzo de los
sinftomas hasta el inicio de estas, incluso dentro de la ventana
terapéutica (tiempo es cerebro). Es por este motivo que es de capital
importancia que estas terapéuticas se desarrollen en el marco de una
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cadena asistencial de ACV -Plan Nacional de ACV MSP- que permita la
optimizacion de tiempo y recursos (prehospitalarios e intrahospitalarios).

La trombdlisis sistémica se realiza con r-TPA, forma recombinante del
activador ftisular del plasmindgeno (r-TPA), activa la conversion de
plasmindgeno en plasmina, catalizando la degradacion de fibrina a
fibrindgeno (fibrindlisis) y la disolucion del codgulo. Del total de eventos,
se estima que entre 10% a 25% de los pacientes con ACV isquémicos son
candidatos a frombdlisis infravenosa con r-TPA, dependiendo esta cifra
de la eficacia del sistema de atencidon pre e intrahospitalario. Su
aplicaciéon tiene una ventana terapéutica de cuatro horas y media
desde el inicio de los sinfomas y requiere: 1) Diagnostico de ACV
isquémico clinico- imagenoldégico (Tomografia de crédneo-TC-), 2)
presencia de déficit clinico moderado documentable (ufilizando la
escala de NIHSS@9), y considerando punto de corte mayor o igual a 3),
3) Sin riesgo significativo de sangrado intracraneano o sistémico
conocido (dado principal riesgo de esta terapéutica la hemorragia
infracraneana sintomatica), 4) estrictos controles médicos post
tratamiento. De disponerse |la posibiidad de readlizar terapia
endovascular se recomienda redlizar TC de crdneo con
angiotomografia (angio TC) en conjunto.

La terapia endovascular se realiza por medio de un procedimiento
endovascular cuyo objetfivo es la desobstruccion del vaso culpable
mediante una frombectomia mecdnica (TM), con modalidad aspiracion
y/o stent retirable auto expansible que extrae el frombo (stent retriever).
Este procedimiento requiere para su realizacidon de: 1- un centro
especializado, 2- personal de salud entrenado en ACV disponible las 24
horas del dia, médicos (clinico experto en ACV, neuro intervencionista,
anestesista), enfermeria, entre otfros. 3- Angiografia y 4- Dispositivos
especificos (sondas especiales de aspiracion y/o stents retirables).

La TM estd indicada para infartos cerebrales hiperagudos por oclusion
de gran vaso intfracraneano y presenta el maximo nivel de evidencia de
acuerdo con guias internacionales (ESO, NICE, AHA/ASA) en pacientes
con: infarto cerebral de menos de 6 horas de evolucidn y oclusidon de
arteria cardtida interna intracraneana o arteria cerebral media proximal
(porcidon M1). La seleccion de los pacientes para esta técnica de
reperfusion se basa en la aplicacidn de estrictos protocolos
intfernaciones de consenso (criterios de inclusion y exclusion) (10.11.12,13,14)

Si el paciente se encuentra también dentro de ventana terapéutica
para tfrombdlisis sistémica y cumple los criterios de inclusion para la
misma, esta debe de realizarse en paralelo a la activacion del codigo
ACV para TM.
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En los Ultimos dos anos, se han publicado dos ensayos clinicos (DEFUSE 3
y DAWN) que utilizaron imagenologia multimodal para intentar extender
la ventana terapéutica mads alld de las 6 horas y hasta las 16 o 24 horas
(segun el ensayo clinico considerado). Dichos trabajos mostraron que,
aun en dichas ventanas extendidas, se mantiene el beneficio de la TM si

demuestra inequivocamente una cantfidad significativa de tejido viable
(15,16)

La tecnologia de imagen multimodal avanzada utilizada en los trabajos
incluyd y requirid un software de post procesamiento de las imagenes
obtenidas en el tomdgrafo o resonador y no la simple apreciacion
subjetiva de las mismas.

Las estimaciones del porcentagje total de pacientes con ACV
candidatos a TM entre 6 y 24hs son bajas (aproximadamente 2% del
total de infartos cerebrales) (7). En nuestro pais hay aldn escasa
experiencia en la utilizacidon y baja disponibilidad de los softwares
mencionados, no pudiendo asegurarse por tanto la universalidad de
esta prestacion.

Con respecto al fipo de dispositivos empleado en la TM, numerosas
publicaciones internacionales han demostrado no inferioridad de
dispositivos de aspiracion en relacion con stent retirables (18.19),

El objetivo técnico del procedimiento de TM es la recanalizacién segun
la escala TICI a un grado 2b o 3 (20)-

Las principales complicaciones de la TM incluyen (21); 1) Del sitio de
puncién/acceso vascular: lesion vascular o nerviosa, hematoma local,
infeccion local 2) Asociadas al uso de dispositivo: vasoespasmo,
perforacion o diseccion arterial con el consecuente sangrado
infracraneano y/o HSA, dislocacion de dispositivo, embolia distal), 3)
Hemorragia infracraneana  post  recanalizacion/reperfusion,  4)
Complicaciones anestésicas y asociadas al uso de contraste.
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CRITERIOS PARA LA ELABORACION DE LA NORMATIVA

Metodologia de trabajo:

Revision de las Ultimas guias clinicas internacionales (10.11.12.13,14) y
nacionales disponibles- Protocolo Nacional de ACV MSP (22),
Fueron consideradas las recomendaciones de la European Stroke
Organization (ESO) 2019 y 2021, la American Heart/Stroke
Association (AHA/ASA) 2019 y Canadian Stroke Best Practice
Recommendations, NICE guidelines 2018-2019, basadas en gran
medida en los 5 ensayos clinicos aleatorizados MR CLEAN (23),
ESCAPE (24), REVASCAT (25, SWIFT PRIME (2¢) y EXTEND I|A (27)
publicados en 2015. También se han incluido los resultados del
metaandilisis del grupo HERMES (28), que relne a esos 5 grupos y
del registro THRACE (27, publicados posteriormente. Se han
revisado los ensayos clinicos de extension de ventana terapéutica
DEFUSE 3 (B0 y DAWN Bl Se han analizado los resultados
recientemente comunicados del ensayo BASICS Trial acerca de
neurointervencionismo en oclusidon de arteria basilar.

Andlisis de la evidencia disponible sobre costo-efectividad (datos
internacionales).

Discusidn con referentes nacionales e internacionales en el tema,
para considerar la posibilidad real de aplicacién universal de esta
normativa en la prdctica clinica nacional en el marco del Plan
nacional de ACV dispuesto por el MSP. En el Anexo se detallan los
especialistas consultados en el proceso de elaboracion de la
normativa.
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INDICACIONES CON COBERTURA DEL FNR

El Fondo Nacional de Recursos financiard la frombectomia mecdnica
para ACV isquémico hiperagudo de acuerdo con las indicaciones que
siguen a continuacion:

Criterios de inclusion

Son candidatos a TM los pacientes que cumplen de forma simultdnea
todos los siguientes criterios:

Edad igual o mayor a 18 anos.

Escala de Rankin modificada (mRS) 32) previa al ACV <3 (0, 1 o 2:
paciente independiente). ™

Diagndstico de ACV isquémico causado por oclusion de arteria
carétida interna intra craneana o sector proximal de arteria
cerebral media (sector M1) documentado por Angio TC
(informado por medico imagendlogo).

Score de NIHSS (National institute of Health Stroke Scale) = 6. *2
Tiempo estimado sintoma inicial-puncién femoral < 6 horas. En
caso de hora de inicio de sinfomas indeterminado se considerard
el tiempo desde Ultima hora en que el paciente fue visto
asintftomatico hasta hora de puncion femoral < a 6 horas.

TC de crdneo con score de ASPECTS (Alberta Stroke Protocol
Programme Early CT Score) 332> 6 (informado por medico
imagendlogo). El intervalo de tiempo sugerido entre TC c/
ASPECTS = 6 y puncion femoral es < a 90 minutos. En caso de
intervalo > a 90 minutos considerar repetir TC y realizar nuevo
score de ASPECTS.

Realizacion de trombdlisis sistémica i/v en caso de corresponder.

Criterios de inclusion a ser discutidos en forma individualizada

Edad < a 18 anos o > a 90 anos.
Escala de mRS previa al ACV igual a 3 (discapacidad leve-
moderada).
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e Paciente con NIHSS < 6, con déficit significativo (incapacitante),
que cumpla el resto de los criterios de inclusion para TM.

e Tiempo estimado sinfoma inicial/Ultima hora de paciente visto
asinftomatico hasta puncién femoral entre 6-8 horas. En caso de
intervalo de tiempo > a 90 minutos entre TC de crdneo con score
de ASPECTS = 6 y puncidn inguinal se deberd repetir TC y realizar
nuevo score de ASPECTS.

Criterios de exclusion

e Situacion funcional previa al ACV de dependencia marcada (mRs
> 3).

e Deterioro cognitivo previo moderado-severo.

e Enfermedad concomitante grave o con mal prondstico vital a
corto plazo.

e Hemorragia cerebral aguda o fransformacion hemorrdgica en el
mismo territorio vascular.

e Tiempo estimado sinfoma inicial/Ultima hora de paciente visto
asintomdatico hasta puncién femoral > a 8 horas.

e ACV isquémico sin oclusion de gran vaso demostrada por
AngioTC (arteria cardtida interna intfra craneana o sector proximal
de arteria cerebral media).

e Score de ASPECTS < a 6 en TC de crdneo (informe por
imagendlogo).

e Hipertensibn severa y persistente a pesar de tratamiento
adecuado (presion arterial sistolica >185 mm Hg o presion arterial
diastélica >110 mm Hg).

e Anormalidad del estudio de coagulacion con plaguetas
<75.000/ml, TTPa > 50 seg. o INR >3.

Los pacientes candidatos a TM podrdn ser referidos a centros de TM
desde otros Centros de ACV (habilitados por MSP-plan Nacional de
ACV), siguiendo el flujo de referencia establecido por las autoridades
sanitarias. También podrdn ser seleccionados directamente por centro
de TM (de corresponder) manteniendo estrictos protocolos enmarcados
en plan nacional de ACV.

Si el ACV hiperagudo tfiene ademds indicacion de trombdlisis i/v (<4,5
horas de evolucion y cumple criterios de seleccion correspondientes)
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esta debe de redlizarse lo antes posible en forma protocolizada de
acuerdo con lo previsto por plan nacional de ACV. No se debe de
esperar a su conclusion o valorar su resulfado para decidir ingreso a
protocolo de TM. Por tanto, en pacientes que cumplan o rednan los
criterios para trombdlisis i/v y TM, ambos tratamientos deben ser
iniciados y coordinados (respectivamente) en forma paralela.

El tiempo hasta la desobstruccion del vaso culpable debe reducirse al
maximo (tiempo es cerebro) y todos los procedimientos deben
organizarse para conseguir este fin.

Dispositivos

La eleccion del dispositivo mdas adecuado (stents retirables, dispositivos
de aspiracion) quedara a criterio del médico neuro intervencionista,
segun las circunstancias concretas del paciente.

*1. Escala de Rankin modificada (mRs) (32 escala que evalla estado
funcional-discapacidad.

*2. Escala de NIHSS (National institute of Health Stroke Scale) (89): Escala
clinica y pronostica de severidad del ACV.

*3. Sistema ASPECTS (Alberta Stroke Program Early CT score) (33), Sistema
de clasificacion para evaluar signos de isquemia precoz en TC en
pacientes con ACV isquémico agudo de circulacidén anterior.

Alcance de la cobertura

La cobertura financiera que otorga el Fondo Nacional de Recursos para
la trombectomia mecdnica en infarto cerebral hiperagudo comprende:

* Procedimiento neuro intervencionista

e Dispositivos para TM

e TC de control post procedimiento.

e 24 horas de intfernacion en centro de TM.

El FNR dispondrd los procedimientos técnicos y administrativos que
entienda necesarios, previos a emitir la autorizacion de cobertura,
incluyendo ateneos entre ofros.

Las complicaciones derivadas del tratamiento endovascular deberdn
ser resueltas por el centro de TM y sus cuidados posteriores dependerdn
de la instituciéon en la cual se asiste el paciente (institucion de origen).
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AUTORIZACION DE LA 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 en el marco de la normativa
vigente, requiriendose para ello el envio de la documentacion que se
especifica mds adelante. El FNR podrd utilizar los mecanismos de
asesoramiento que entfienda necesarios, incluyendo discusion en
ateneos y solicitud de documentacion adicional.

Requisitos del framite de autorizacion

Envio de la solicitud

Las solicitudes de TM serdn ingresadas en forma remota al sistema
informdtico del FNR, donde se estudiard la pertinencia de la indicacion
en funcidon de la presente normativa, verificdndose ademds el
cumplimiento de los aspectos administrativos necesarios para dar curso
a las mismas.

Dado que estos procedimientos se realizan de urgencia una vez que
surja la indicacion deberd de noftificarse a FNR a través de una
denuncia de urgencia en el sistema informdatico del FNR. La denuncia
de urgencia no significa la autorizaciéon del acto por parte del FNR, sino
que habilita a ingresar el frdmite a posteriori.

Indicacién

La indicacion del procedimiento constituye una etapa indisoluble del
tratamiento integral del paciente y en consecuencia es de
responsabilidad directa del médico tratante del centro habilitado por
MSP para TM. En consecuencia, la Hoja de Identificacion del paciente
debe venir frmada por el medico experto en ACV o medico neuro
intervencionista de guardia del centro de TM (de acuerdo con la
habilitacion otorgada por MSP).

Documentacion necesaria:
e Cédula de Identidad del paciente
e Formulario de inicio de trdmite.
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El formulario de inicio de frdmite se completa en forma remota
debiendo ser llenados los datos identificatorios del paciente y de
contacto, datos del referente, datos del prestador de salud y prestacion
solicifada. Deberd incluir de manera visible uno o mds numeros
teleféonicos en los cuales el paciente o su familia inmediata puedan ser
ubicados luego del alta.

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

Este consentimiento debe acompanar 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 resulfados de los procedimientos vy
dispositivos financiados en base a los datos que surgen del tfratamiento.
Estas evaluaciones también pueden ser readlizadas 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.

Formulario de Solicitud y Redlizacion de TM en ACV isquémico
hiperagudo

Los datos médicos que justifican la indicacion del acto deben ser
recogidos en el Formulario online en sector Solicitud.

Los datos médicos relacionados a la ejecucion del procedimiento,
resulfado angiogrdafico final del mismo, eventuales complicaciones y
evolucion clinica al egreso del centro de TM serdn registrados en el
formulario online en sector realizacion. Los formularios modelo se
encuentras disponibles online.

El FNR registrard en su base de datos la informacion del formulario por lo
cual es imprescindible registrar en forma completa y veraz todos los
items consignados en los casilleros correspondientes. Cualquier omision
en su llenado podrd ser causal de devolucion de la solicitud.

Historia Clinica
Resumen de traslado de centro receptor inicial de ACV (de acuerdo
con previsto por Plan Nacional de ACV MSP).

Resumen de alta de centro de TM, completo y claramente legible, de
tal manera que de su lectura y andlisis resulten los motivos de la
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indicacion de tratamiento, evolucidén clinica y eventuales
complicaciones.

En el mismo deben establecerse los principales hechos clinicos
(anamnesis, examen fisico general y neurolégico) y su evolucion, asi
como el reporte de horas clave, constantes vitales previo a toma de
decisiones (reperfusion i/v, reperfusion endovascular) y escalas
infernaciones en ACV de amplia difusion y rdapida aplicacion (mRS,
NIHSS).

Reqgistro de Horas clave:

e Inicio de sinfomas.

e Arribo a centro de atencion ACV (de acuerdo con plan nacional
de ACV).

e Inicio de trombdlisis i/v (de no corresponder informar motivo: fuera
de ventana terapéutica, contraindicacion).

e Arribo a centro de TM.

e Puncion femoral para TM.

Reqistro de constantes vitales previo a la toma de decisiones:

e PA, TAX, FC, SATO2, HGT

Escalas internacionales:

e Escala de mRS previo a ACV (estado funcional previo).

e FEscala clinica y pronostica NIHSS. Pre y post terapias de
reperfusion y previo al alta de centro de TM. Esta escala no
sustituye al examen neuroldgico.

La historia clinica, asi como toda la documentacion requerida deberd
ser adjuntada al formulario remoto.

Paraclinica requerida

. Imagenes e informe de TC de crdneo basal ¢/ ASPECTS
(informado por medico imagendlogo).

o Imdgenes e informe de AngioTC de crdneo y vasos
extracraneanos (informado por imagendlogo).

. ECG.

o Hemograma, funcién renal, crasis ¢/INR (de corresponder).
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En caso de que surja la necesidad de ampliar informacion respecto a la
situacion clinica y a la evolucion, los técnicos del FNR podrdn recabar
informacién con el médico fratante o con el paciente.

Caracter de la autorizacién y habilitacion de pago

Evaluada la informacion por parte del equipo médico del FNR vy
teniendo en cuenta la normativa vigente se emitird, si corresponde,
autorizaciéon del procedimiento.

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 indicacién médica realizada.

En forma previa al pago de los procedimientos presentados al cobro, el
equipo médico del FNR estudiard la documentacion enviada con los
procedimientos realizados por los centros de TM. En caso de que se
encuentre algun tipo de inconsistencia entre los daftos enviados o se
carezca de algun dato relevante, se postergard el trdmite de pago y se
solicitard por escrito al Centro de TM la informacidn necesaria.

Si de la evaluacion resulta que se ha actuado fuera de los protocolos
vigentes, o bien que la informaciéon enviada cuando se solicitd
cobertura para el tratamiento no reflejaba adecuadamente la situacion
clinica del paciente, podrd disponerse el no pago del acto realizado.

SEGUIMIENTO 'Y CONTROL DE TRATAMIENTOS
AUTORIZADOS

El FNR realizara seguimiento de todos los pacientes con TM a efecto de
la evaluacion de la técnica en el mediano y largo plazo. Con esa
finalidad el FNR podrd solicitar informacion a los centros de TM respecto
al seguimiento periddico y los contfroles que estos readlizan y podrd
realiza sus propios controles a los pacientes.
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