ANEXO I11.1

PRESTACIONES: DISPOSITIVOS Y PROCEDIMIENTOS SUJETOS A
REINTEGROS

NOTA: Los Valores Maximos a reintegrar son detallados en el Anexo I11.2
Afeccidn de la salud: Enfermedad Cardiovascular Central
Patologia: Aneurisma de Aorta Abdominal/Aneurisma de Aorta Toracica

Tecnologia: Insumo - Endoprotesis para tratamiento endovascular del Aneurisma de
Aorta Abdominal y Aneurisma de Aorta Toréacica

Se reconocerd el reintegro cuando: no se pueda realizar la cirugia a cielo abierto y cumpla
con alguno de los criterios predictores de riesgo:

- Infarto de miocardio agudo o reciente con evidencia de riesgo isquémico determinado por
sintomas y/o estudios no invasivos.

- Angina inestable (CF 111 0 1V)

- Arritmias significativas: bloqueo AV de alto grado/arritmias ventriculares
sintométicas/arritmias  supraventriculares con ritmo ventricular no controlado.
- Enfermedad valvular severa

- Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC con FEV1 < 35% del valor de
referencia, PaO2 < 60 mm Hg o PaCO2 > 45 mm Hg).

- Rifi6n en herradura (no para AAT)

- Insuficiencia renal cronica en plan de dialisis
- Insuficiencia hepatica.

- Transplante de 6rganos

- Abdomen Hostil (pacientes con cirugias abdominales previas, eventraciones, colostomias,
ileostomias, etc. y/o abdomen irradiado).

- Térax Hostil (con cirugia previas) o irradiado

1.- Tratamiento endovascular del aneurisma de aorta abdominal (AAA):
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Hay consenso en definir como aneurisma cuando la arteria alcanza un didametro mayor a 30
mm.

Fundamento diagndstico:

Imagen demostrativa del aneurisma:

- Ecografia Abdominal

- Ecodoppler

- TAC abdomen

- TAC Helicoidal

- TAC multicorte

- RMN

- Angioresonancia

Condicionantes anatomicos para el tratamiento endovascular (TEV) en AAA:
- Cuellos proximales: iguales 0 menores a 32 mm de didmetro y al menos 10 mm de longitud.
- Angulacion de la aorta a nivel del cuello proximal: menor a 60 grados

- Didmetros de las arterias iliacas: deben ser de por o menos 7 mm, para permitir el paso de
los dispositivos

- La presencia de aneurisma iliaco, no contraindica el TEV

Fundamento Terapéutico para el tratamiento endovascular del AAA: Pacientes con alto
riesgo quirurgico con un AAA de més de 5 cm de didmetro en el hombre 0 4.5 cm en la mujer
0 con crecimiento rapido mayor o igual a 0,5 cm en 6 meses o sintomaticos y/o inflamatorios,
con anatomia favorable para el implante de endoprotesis.

2.-Tratamiento endovascular del aneurisma de aorta toracica (AAT)
Fundamento diagndstico:
Imagen demostrativa del aneurisma:

- Ecografia Abdominal
- Ecodoppler
- TAC abdomen
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- TAC Helicoidal

- TAC multicorte

- RMN

- Angioresonancia

Condicionantes anatomicos para el tratamiento endovascular del AAT:

- Cuello proximal y distal: deberan tener una longitud de 15 mm desde el origen de la arteria
subclavia izquierda y proximal al origen del tronco celiaco, respectivamente.

- Los diametros deben ser de 22 a 42 mm

- Los diametros de las arterias iliacas: deben ser de por lo menos 7 mm, para permitir el paso
de los dispositivos

Fundamento para el tratamiento endovascular del AAT:

Pacientes con alto riesgo quirargico con un AAT clinicamente sintomaético (dolor toréacico
mas hipertension arterial - signos de compresion de estructuras vecinas) o con didmetro en la
aorta ascendente superior a 5,5 cm y en aorta descendente mayor de 6 cm o0 aumento de mas
de 0.5 cm por afio 0 aneurisma post-coartacion, con anatomia favorable para el implante y la
fijacién de la endoprotesis.

Se consideran endoprotesis especiales de Aorta, aquellas que cumplen las siguientes
caracteristicas:

- Extensiones a los miembros

- Fenestraciones para arterias renales 0 mesentéricas

- Fijacion especial

Documentacion meédica especifica a presentar (AAA y AAT) para el reintegro:

- Estudios complementarios que avalen los parametros solicitados para su reintegro:
(ecografias - ecodoppler - tomografia - resonancia - angioresonancia) con firmay sello del
profesional interviniente y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Solicitud de la endoprdtesis firmada y sellada por el médico tratante y Auditor Médico del
Agente del Seguro de Salud.

- Consentimiento informado.
- Comprobante de implante de la endoprotesis.
- Protocolo del procedimiento.
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- Para el caso especifico de las endoprotesis especiales de Aorta se requiere ademas la
aprobacion por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

Informacion a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes:

Informacion de efectividad:

Mortalidad periprocedimiento
Mortalidad dentro de los 30 dias
Tiempo de sobrevida

Capacidad funcional y/o calidad de vida

Informacion de seguridad (Informar si el evento ocurrié o no, adjuntando documentacion
respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia, los mismos deben ser
notificados)

Complicaciones periprocedimiento
Insuficiencia renal
Infecciones

Sistema Orgéanico Funcional: Cardiovascular Periférico
Afeccién de la salud: Enfermedad Arterial Periférica

Patologia: Procesos Arteriales: Obstructivos, Estenoticos, Aneurismaticos,
Deformativos, Congénitos-

Tecnologia: Tratamiento Endovascular Periferico por procedimientos Hemodinamicos,
insumos (Endoprotesis Autoexpandibles, Expandibles con Baldn, o Cubiertos/No cubiertos)

Se reconocera el reintegro cuando: No se pueda realizar la cirugia a cielo abierto y cumpla
con alguno de los criterios predictores de riesgo:

- Infarto de miocardio agudo o reciente con evidencia de riesgo isquémico determinado por
sintomas y/o estudios no invasivos.

- Angina inestable (CF I11 0 IV)

- Arritmias significativas: bloqueo AV de alto grado/arritmias ventriculares
sintomaticas/arritmias supraventriculares con ritmo ventricular no controlado.

- Enfermedad valvular severa

- Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC con FEV1 < 35% del valor de
referencia, Pa02<60 mm Hg o PaCO2 > 45 mm Hg).

- Rifdn en herradura.
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- Insuficiencia renal cronica en plan de dialisis.
- Insuficiencia hepatica.
- Trasplante de 6rganos

- Abdomen Hostil (pacientes con cirugias abdominales previas, eventraciones, colostomias,
ileostomias, etc. ylo abdomen irradiado).
- Acceso Hostil (con cirugia previas) o irradiado.

1.- Tratamiento endovascular Arterial Periférico:
Fundamento diagnostico:

Imagen demostrativa de la Patologia Arterial
- Arteriografia

- Ecodoppler

- TAC abdomen

- TAC Helicoidal

- TAC multicorte

- Ecografia Abdominal

- Angioresonancia

Fundamento Terapéutico para el tratamiento endovascular arterial periferico:

Pacientes con riesgo quirtrgico aumentado, con anatomia favorable para el tratamiento
endovascular por hemodinamia.

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Estudios complementarios que avalen los parametros solicitados para su reintegro:
(Arteriografias, - ecodoppler - tomografia - resonancia - angioresonancia).

- Solicitud de procedimiento hemodindmico y endoprétesis firmada y sellada por el médico
tratante y Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Consentimiento informado.
- Comprobante de implante de endopratesis.
- Protocolo del procedimiento.
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Sistema Organico funcional: Sistema Cardiovascular Central y Periférico

Afeccion de la salud: Arritmias Cardiacas
Patologia: Arritmias Ventriculares. Prevencion de Muerte Subita Cardiaca.

Tecnologia: Insumo - Cardiodesfibrilador Implantable uni o bicameral

El cardiodesfibrilador implantable (CDI) es un dispositivo con funcién de estimulacion
Cardiaca similar a la del marcapasos. Lleva incorporada la capacidad de detectar arritmias
Cardiacas que ponen en riesgo la vida (taquicardia o fibrilacion ventricular) y en esas
circunstancias administra un choque eléctrico, restaurando el ritmo normal del corazon y
evitando la muerte subita por arritmia.

El CDI consta de 1 6 2 catéteres que alcanzan las cavidades derechas del corazon y una
unidad funcional. Basicamente este dispositivo capta sefiales intracardiacas y las analiza
segun los pardmetros programados, discriminando si se corresponden con una taquiarritmia
ventricular.

Fundamento diagndstico:

-ECG

- Ecocardiograma Doppler

- Estudio Electrofisiologico

- Estudio de Holter

- Cinecoronariografia (segln corresponda)

- SPECT (segun corresponda)

- Resonancia magnética (segun corresponda)
- Estudio genético (segn corresponda)

- Serologia Chagas (segun corresponda)

Fundamento terapéutico:
Prevencion Secundaria:

- Paciente reanimado de taquicardia ventricular sostenida (TVS)/fibrilacion ventricular (FV)
con inestabilidad hemodinamica o Paro Cardiorrespiratorio (PCR), independientemente de
la etiologia, pero fuera del contexto de una causa reversible (Ej.: hipokalemia, Infarto Agudo
de Miocardio —IAM—, intoxicacién medicamentosa).
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- Enfermedad cardiaca estructural, independiente del grado de deterioro de la funcion
sistolica ventricular izquierda (FSVI) y TVS espontanea, ya sea hemodinamicamente estable
0 inestable.

- Sincope de origen no determinado con TV o FV clinicamente relevante y sostenida y
hemodinamicamente significativa inducida en el estudio electrofisiologico.

Prevencion Primaria:

- Fraccion de eyeccion ventricular izquierda (FEVI) = 35% debido a infarto de miocardio
previo, al menos 40 dias antes o miocardiopatia dilatada (MCPD) no isquémica, clase
funcional New York Heart Association (NYHA) Il o Ill, bajo tratamiento médico 6ptimo
(debe incluir salvo contraindicaciones inhibidores de enzima convertidora de angiotensina
—IECA—, betabloqueantes, antialdosterdnicos).

- Disfuncion ventricular 1zquierda debido a IAM previo por lo menos 40 dias antes, FEVI =
30%, clase funcional NYHA |

- Displasia del ventriculo derecho arritmogénica/cardiomiopatia, con uno o mas factores de
riesgo para la muerte subita.

- Sindrome QT largo, experimentando sincope y/o TV mientras recibe beta bloqueantes.

- Pacientes no hospitalizados como puente a recibir un trasplante cardiaco.

- Sindrome de Brugada con sincope, TV sostenida u otros factores de riesgo asociados
(muerte subita familiar, induccion TV/FV en estudio electrofisiologico).

- TV polimorfica catecolaminérgica con sincope y/o TV sostenida documentada durante
tratamiento con betabloqueantes.

- La enfermedad de Chagas recibira CDI, siguiendo los mismos lineamientos de la
miocardiopatia no isquémica.

- TV sostenida y sintomatica en un nifio o adulto con cardiopatia congénita.

- Sincope recurrente de origen desconocido en un nifio o adulto con cardiopatia congénita en
presencia de disfuncién ventricular.

- Miocardiopatia hipertréfica definida y alguno de los siguientes antecedentes:

1) Antecedente personal de muerte subita o taquicardia ventricular sostenida.

2) Historia de muerte subita relacionada a la miocardiopatia hipertréfica (MCH) en al menos
un familiar en primer grado.

3) Haber experimentado al menos un episodio sincopal reciente.
4) Hipertrofia masiva del ventriculo izquierdo (espesor parietal maximo igual o mayor de 30
mm).

5) Deteccidn de taquicardia ventricular sostenida (TVNS) en el registro ambulatorio de
Holter.
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6) Respuesta hipotensiva o plana de la presién arterial durante el ejercicio (incremento de la
presion arterial menor a 25 mm Hg).

Documentacion  médica  especifica a  presentar para el reintegro:

- Estudios complementarios realizados: ECG, ecocardiograma doppler, cinecoronariografia,
RMN, SPECT, Holter, estudios de laboratorio, con firma y sello del profesional interviniente
y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Aclarar si es prevencion primaria o secundaria de muerte subita. Debe llevar la firma del
médico electrofisiologo y del Auditor Médico.

- Solicitud del dispositivo con detalle técnico (Cardiodesfibrilador WIR o DDDR, doble o
simple coil, potencia del generador, algoritmos especiales para control de fluidos o
minimizacién de la estimulacién ventricular, monitoreo remoto) y detalle del fundamento
terapéutico (prevencion primaria o secundaria). Firma y sello del médico tratante que lo
indica y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Consentimiento informado.
- Comprobante de implante del dispositivo.
- Protocolo del procedimiento.

Sistema Organico funcional: Sistema Cardiovascular Central y Periférico
Afeccion de la salud: Arritmias Cardiacas
Patologia: Arritmias Cardiacas
Tecnologia: Insumo - Marcapasos compatible con Resonancia Nuclear Magnética
Los marcapasos y electrodos aptos para Resonancia Nuclear Magnética (RNM) son
dispositivos que se han disefiado especificamente para permitir un diagndstico por imagen

de forma segura mediante modalidades de funcionamiento aptas con este tipo de técnicas.

Fundamento diagndéstico: anamnesis, examen fisico, electrocardiograma, Holter de 24 horas,
estudios electrofisiologicos.

Fundamento terapéutico:

Pacientes con indicacion de marcapasos definitivo en los cuales se requiere un seguimiento
con Resonancia Nuclear Magnética, entre los que se encuentran los pacientes oncoldgicos y
aquellos con antecedentes de procedimientos en sistema nervioso central con colocacion de
dispositivos.

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:
IF-2021-11823173-APN-SGE#SSS

Pégina 8 de 63



- Estudios complementarios realizados: ECG, ecocardiograma doppler, cinecoronariografia,
RMN, SPECT, Holter, estudios de laboratorio, con firma y sello del profesional interviniente
y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Solicitud del dispositivo con detalle técnico donde conste el requerimiento de marcapasos
y las circunstancias especiales por las cuales se indica un dispositivo apto para estudios de
RNM. Firma y sello del médico tratante que lo indica y del Auditor Médico del Agente del
Seguro de Salud.

- Consentimiento informado.
- Comprobante de implante del dispositivo.
- Protocolo del procedimiento.

Sistema Organico funcional: Sistema Cardiovascular Central y Periférico

Afeccion de la salud: Arritmias Cardiacas
Patologia: Arritmias Supraventriculares.

Tecnologia: Insumo - Sistema de mapeo tridimensional no fluoroscopico para ablacion
por radiofrecuencia.

Los nuevos sistemas de mapeo tridimensional no fluoroscopico permiten visualizar en forma
simultanea la secuencia de la activacion eléctrica y el voltaje del miocardio en la cavidad
explorada (auriculas o ventriculos). Esta informacion se presenta como una figura en tres
dimensiones sobre la que se construyen los denominados 'mapas’, que segin una escala de
colores preestablecida permite una mejor localizacion del sitio a ablacionar.

Fundamento diagnostico:

- ECG

- Ecocardiograma Doppler

- Estudio Electrofisiologico

- Estudio de Holter

- Cinecoronariografia (segun corresponda)
- SPECT (segun corresponda)

Fundamentos terapéuticos:

Tratamiento de arritmias supraventriculares con alguna de las siguientes condiciones: 1)
Procedimientos fallidos con la ablacion por radiofrecuencia convencional; 2) Aleteos

IF-2021-11823173-APN-SGE#SSS

Pégina 9 de 63



auriculares atipicos; 3) Arritmias auriculares o ventriculares en pacientes con cardiopatias
congeénitas; 4) Aislamiento de las venas pulmonares en pacientes con fibrilacién auricular
paroxistica o persistente sintomatica y refractaria al tratamiento farmacologico; 5)
Taquicardia del tracto de salida del ventriculo derecho (debido a las dificultades observadas
con el mapeo convencional); 6) Taquicardia del tracto de salida del ventriculo izquierdo (por
la proximidad con la circulacion coronaria).

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Estudios complementarios realizados: ECG, ecocardiograma doppler, cinecoronariografia,
RMN, SPECT, Holter, estudios de laboratorio, con firma y sello del profesional interviniente
y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Solicitud del procedimiento con detalle del fundamento terapéutico. Firma y sello del
médico tratante que lo indica y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Consentimiento informado.

- Informe detallado del procedimiento realizado y comprobantes para el caso de los
materiales utilizados durante el procedimiento con firma del profesional interviniente y del
Auditor Medico del Agente del Seguro de Salud.

Sistema orgénico funcional: Cardiovascular Central y Periférico
Afeccion de la Salud: Enfermedad Cardiovascular Central
Patologia: Insuficiencia Cardiaca Aguda/Shock Cardiogénico.

Tecnologia: Insumo: Dispositivo de Asistencia Ventricular (DAV) o Corazén Artificial
y Modulo de seguimiento.

DAV: Dispositivo de asistencia ventricular, el cual sustituye la funcion de bomba de uno de
los ventriculos, o ambos. Estos dispositivos pueden ser totalmente implantables o poseer
ademas una unidad extracorporea.

El fundamento para la utilizacién del DAV debe ser circunscripto especificamente en los
casos en los cuales la funcién ventricular deteriorada tiene probabilidad de recuperacién o
como puente al trasplante cardiaco.

Varios estudios han demostrado que las asistencias ventriculares izquierdas se asocian a
beneficios hemodinamicos, neurohormonales y electrofisioldgicos lo cual avala el uso del
DAYV como puente a la recuperacion ventricular.
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Fundamento diagndstico:

Examenes complementarios ligados a la patologia Cardiaca:
- ECG.

- Ecocardiograma doppler color.

- Laboratorio.

- RNM cardiaca (segun corresponda).

- Angiotomografia (segun corresponda).

- Estudios de perfusién miocéardica (segun corresponda).

Fundamento Terapéutico:

- Shock cardiogénico refractario al soporte inotrépico a dosis maximas y balén de
contrapulsacion (si no hay contraindicacion) como puente transitorio al trasplante cardiaco.

- Insuficiencia Cardiaca Aguda secundaria a Miocarditis aguda fulminante como puente a la
recuperacion miocardica.

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Estudios complementarios que certifiquen el origen del cuadro de insuficiencia Cardiaca
aguda/shock cardiogénico con firma y sello del profesional interviniente y del Auditor
Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Registro de las drogas utilizadas para el tratamiento del cuadro de base a dosis maximas
documentando la refractariedad a las mismas con firma y sello del profesional interviniente
y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- En caso de puente al trasplante cardiaco debera presentar la constancia de Inscripcion en
lista de espera oficial del INCUCAI.

- Consentimiento informado.

- Solicitud del dispositivo firmado y sellado por el médico tratante y Auditor Médico del
Agente del Seguro de Salud.

- Aprobacién por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.
Informacion a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes:

Informacion de efectividad:

- Mortalidad periprocedimiento.
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- Mortalidad dentro de los 30 dias.
- Tiempo de sobrevida.
- Capacidad funcional y/o calidad de vida.

Informacion de seguridad (Informar si el evento ocurrié o no, adjuntando documentacién
respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia, los mismos deben ser
notificados)

- Complicaciones periprocedimiento.
- Arritmias

- Infecciones

- Trombosis venosa

Sistema Orgéanico Funcional: Cardiovascular Central y Periférico
Afeccion de la salud: Enfermedad Cardiovascular Central

Patologia: Defectos congénitos y Adquiridos en el Sistema Cardiovascular

Tecnologia: Insumo - Dispositivo oclusor para cierre percutaneo de Defectos Cardiacos
congénitos o adquiridos.

Este tipo de técnica es utilizada para la correccion de algunos defectos congénitos tales como
la Comunicacion Interauricular (CIA) en nifios o adultos y el ductus arterioso persistente.
Las ventajas de esta opcion son las siguientes: no precisa esternotomia, evita la necesidad de
circulacién extracorporea y disminuye la morbilidad asociada, los tiempos de hospitalizacion
y la interrupcion de la actividad cotidiana del nifio, el adulto y su familia.

Fundamento diagnostico:

- Ecocardiograma doppler color

- Estudio hemodinamico

- Estudio hemodinamico con medicion de gradientes de presiones.

Fundamento Terapéutico:

- Cierre de Comunicacion Interauricular tipo ostium secundum si:

- CIA es < de 40mm

- Fontan fenestrado con prueba de oclusion

- Si las presiones pulmonares son menores del 50% de las sistémicas
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- Con bordes de por lo menos 4 mm hacia vena cava superior, vena cava inferior, vena
pulmonar derecha superior, seno coronario y valvula A-V

- Si hay sobrecarga volumétrica de cavidades derechas
- Oclusion de ductus arterioso permeable

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Estudios complementarios (ecocardiograma doppler, estudio hemodindmico) con firma y
sello del profesional interviniente y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Indicacién del requerimiento de la practica con firma y sello del médico tratante y del
Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Consentimiento informado.
- Comprobante de implante del dispositivo.
- Protocolo del procedimiento.

Sistema Orgéanico Funcional: Cardiovascular Central y Periférico
Afeccion de la salud: Enfermedad Cardiovascular Central
Patologia: Estenosis Aortica

Tecnologia: Valvula Adrtica Protésica para implante Percutaneo

Reemplazo valvular adrtico percutaneo (RVAP) es un procedimiento que consiste en la
sustitucion de la valvula adrtica nativa por una protesis acoplada o no, a un stent, que se
coloca percutdneamente a través de via transarterial o transapical.

Fundamento diagnostico:

Ecocardiograma transesofagico, Ecodoppler color, Ergometria (si corresponde), Estudio de
perfusion miocardica (si corresponde), Estudio Hemodindmico (si corresponde).
Determinacion del riesgo quirdrgico por STS o Euroscore Logistico.

Fundamento terapéutico:

Pacientes con estenosis aortica severa, sintomatica, que no puedan someterse a un reemplazo
valvular convencional, debido a un elevado riesgo quirtrgico (STS>10 % o Euroscore
logistico >20%), o pacientes en los cuales el reemplazo valvular adrtico convencional se
encuentre contraindicado por un equipo quirdrgico. Los pacientes deben tener las siguientes
condiciones: a) anillo adrtico entre 18 y 29 mm; b) expectativa de vida mayor a 1 afio
(ausencia de enfermedades terminales o severas sin posibilidad de curacion); ¢) no presentar
trombos en ventriculo izquierdo, endocarditis ni condiciones con alto riesgo de obstruccion
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del ostium coronario; d) no presentar valvula aortica bicuspide; e) fraccion de eyeccion
mayor al 20%.

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Resumen de Historia Clinica con detalle del diagndstico, estadio evolutivo y requerimiento
de reemplazo valvular adrtico con firmay sello del médico tratante y del Auditor Médico del
Agente del Seguro de Salud.

- Estudios complementarios que avalen la indicacion (ver Fundamento diagndstico), con
firma y sello del profesional interviniente y del Auditor Médico del Agente del Seguro de
Salud.

- Consentimiento informado.

- Protocolo quirdrgico con firma y sello del profesional interviniente y del Auditor Médico
del Agente del Seguro de Salud.

- Fundamentacion médica del uso de la tecnologia sobre la cual se solicita el reintegro con
detalle del parte quirargico y evolucién postoperatoria, firmada y sellada por médico tratante
y avalada, ademas, por el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud, con firmay sello.

- Aprobacidn por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

Informacion a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes:
Informacion de efectividad:

- Mortalidad periprocedimiento

- Mortalidad dentro de los 30 dias

- Tiempo de sobrevida

Capacidad funcional o calidad de vida

Informacion de seguridad (Informar si el evento ocurrié o no, adjuntando documentacién
respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia, los mismos deben ser
notificados)

- Complicaciones periprocedimiento

- Mal posicionamiento del dispositivo

- Necesidad de Colocacion de marcapasos

- Bloqueo AV completo

- Accidente cerebrovascular

Sistema Orgéanico Funcional: Cardiovascular Central y Periférico
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Afeccion de la salud: Enfermedad Cardiovascular Central
Patologia: Cardiopatias de causa Isquémica - Valvular o Congénita

Tecnologia: Modulo de Cirugia Cardiovascular Central con Circulacion extracorporea
(CEC) o con Estabilizador Miocérdico (EM)

CEC: consiste en la derivacion de la sangre venosa que llega a la auricula derecha (AD),
hasta la bomba de CEC, la cual sustituye las funciones del corazén con paso intermedio a
través del oxigenador, que ejerce la funcion pulmonar, oxigenando la sangre, para luego
reinfundirla en el sistema arterial del paciente con determinadas condiciones de flujo y
presion que aseguren la perfusion adecuada del organismo.

El avance de la tecnologia minimamente invasiva es una realidad en la cirugia coronaria,
existiendo diferentes técnicas de abordaje entre las cuales estan las que no utilizan CEC sino
Estabilizadores Miocéardicos (EM) para confeccionar las anastomosis con suficientes
garantias. Los EM consisten basicamente en canulas multiperforadas en su parte distal que
se adhieren al epicardio en forma paralela a la arteria enferma. Alli se aplica una aspiracion
continua potente para permitir hacer las anastomosis.

Fundamento diagndstico:

Exéamenes complementarios:

-ECG

- Ecocardiograma doppler color

- Cinecoronariografia (segun corresponda).

- Angiotomografia (segun corresponda).

- Estudios de perfusién miocéardica (segun corresponda).
- RNM cardiaca (segun corresponda).

Fundamento Terapéutico:

Patologias de diferente etiologia que requieran tratamiento quirdrgico a cielo abierto.
- Cardiopatias Congénitas

-Con cortocircuito de izquierda a derecha

-Con cortocircuito de derecha a izquierda

-Obstructivas
- Cardiopatia Isquémica

- Cardiopatias Valvulares

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:
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- Estudios complementarios que certifiquen la necesidad de la cirugia central convencional
0 a cielo abierto con firma y sello del profesional interviniente y del Auditor Médico del
Agente del Seguro de Salud.

- Protocolo de cirugia cardiovascular central firmado y sellado por equipo quirdrgico y
Médico Auditor del Agente del Seguro de Salud.

Sistema orgéanico funcional: Cardiovascular Central y Periférico
Afeccion de la Salud: Enfermedad Cardiovascular Central
Patologia: Insuficiencia cardiaca/lInsuficiencia respiratoria

Tecnologia: Insumo: dispositivo de oxigenacion por membrana extracorporea
(ExtraCorporeal Membrane Oxygenation - ECMO)

La ECMO constituye un sistema de soporte vital, el cual puede ser utilizado en personas en
estado critico, con fallo pulmonar o cardiopulmonar reversible, que no responden a técnicas
o0 tratamientos convencionales, lo cual puede incidir negativamente en el prondstico del
paciente. Se define especificamente soporte cardiorrespiratorio total o parcial durante un
periodo suficiente, hasta que mejore la patologia que ocasiona el cuadro. Existen dos tipos
de ECMO: Veno-Venosa y Veno-Arterial.

Fundamento diagnostico:

la valoracion del equipo tratante constituye la principal fuente en la que se basan y justifican
la toma de decisiones. Es importante tener en cuenta la recuperabilidad del enfermo para no
realizar maniobras ftiles.

Fundamento terapéutico:

Pacientes adultos y pediatricos con diagnostico de: a) falla cardiaca (falla de salida de
circulacion extracorpérea, sindrome post-cardiotomia, falla aguda post 1AM, miocarditis,
cardiomiopatias descompensadas, puente a asistencia ventricular, trasplante o resucitacion
cardiopulmonar); b) falla respiratoria (sindrome de distrés respiratorio del adulto, sindrome
de dificultad respiratoria del recién nacido, sindrome de repercusion post trasplante
pulmonar, crisis bronquial obstructiva severa intratable y disnea secundaria a trauma).

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Estudios complementarios que certifiquen el origen del cuadro de falla cardiaca o
respiratoria con firma y sello del profesional interviniente y del Auditor Médico del Agente
del Seguro de Salud.

- Registro de tratamientos previos instaurados con firma y sello del profesional interviniente
y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- En caso de puente al trasplante, constancia de inscripcion en lista de espera oficial del
INCUCAL.

IF-2021-11823173-APN-SGE#SSS

Pégina 16 de 63



- Solicitud del dispositivo con firma y sello del médico tratante y del Auditor Médico del
Agente del Seguro de Salud.

- Protocolo del procedimiento con detalle de resultados obtenidos.

Sistema Orgénico funcional: Aparato Digestivo

Afeccion de la salud: Enfermedad Hepatica Infecciosa
Patologias: Hepatitis Crénica por Virus C

- Modulo de abordaje para paciente infectado con Virus de Hepatitis C

Fundamento diagnostico:

1. Infeccidén Aguda por Virus de la Hepatitis C (VHC): cuadro caracterizado aumento de las
transaminasas con o sin signos clinicos de dafio hepético, sumado a IgM VHA, anti-HBc
IgM y HBsAg negativos, y ARN del VHC detectable por reaccion en cadena de la
polimerasa (PCR) en el contexto de anticuerpos anti-VHC detectables o indetectables y
documentacion de pruebas negativas dentro de los seis meses anteriores.

2. Se define infeccion cronica por VHC a la presencia de anti-VHC positivo sumado a ARN
del VHC detectable.

3. El diagnoéstico de erradicacion viral debe ser confirmado por dos determinaciones
negativas del ARN VHC por PCR, separadas de un lapso de 12 semanas. Cabe destacar que
el anti-VHC  persistira  positivo  independientemente  de la  curacion.

Criterios de inclusion y priorizacion:

Todos los pacientes con diagndéstico de infeccidn por virus de Hepatitis C son candidatos a
tratamiento antiviral con nuevos antivirales de accion directa, independientemente de la
gravedad de la afeccion. La eleccidn del tratamiento y la duracion se ajustara al contexto
clinico del paciente, asi como a la costoefectividad del mismo.

Prestaciones Reconocidas:
Maodulo de Abordaje para Infeccion Cronica Hepatitis 'C’

- Cobertura por de esquemas completos de 8, 12 y 24 semanas en todos los estadios de
fibrosis hepatica.

ElI mddulo incluye el diagndstico (laboratorio, anticuerpos, carga viral y genotipo,

fibroscan), seguimiento (carga viral de fin de tratamiento y de RVS) y tratamiento.
IF-2021-11823173-APN-SGE#SSS
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Fundamento terapéutico general:

Todas las personas portadoras de VHC confirmado por ARN seran candidatos a tratamiento
antiviral con nuevos antivirales de accién directa, independientemente de la gravedad de la
fibrosis hepética

Documentacion médica especifica para el reintegro:

- Resumen de Historia Clinica especifico para Hepatitis C que se presentara inicialmente
ante el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes segun anexo de
Resolucién N° 400-2016.

- No se requerira el criterio de realizacion de dos Fibroscan para confirmar el grado de
fibrosis hepatica. Cualquier método validado de determinacion de fibrosis sera valido, ya
sea Fibroscan, Fibrotest, ARFI o APRI.

- Debera determinarse la carga viral inicial y el genotipo viral.

Sistema Orgénico funcional: Multisistémico

Afeccion de la salud: Inmunodeficiencia

Patologias: Inmunodeficiencia Adquirida por virus (VIH-SIDA)

Mdodulo de tratamiento para paciente infectado con Virus de HIV
Fundamento diagnostico:

Se define infeccion por VIH la que presenta un paciente adulto o nifio mayor a 18 meses en
quien se determine al menos una prueba de tamizaje (por metodologia ELISA, aglutinacion
de particulas o test rapido) positiva para VIH con un test confirmatorio por carga viral. El
uso de Western Blot u otros estudios de tipo de los inmunoensayos de linea debe limitarse a
situaciones puntuales. En nifios menores de 18 meses se considera el diagnostico con dos
pruebas de PCR positivas para VIH.

Fundamento terapéutico general:

Debe ofrecerse el tratamiento antirretroviral a todas las personas con infeccion por VIH,
independientemente del recuento de células CD4. El tratamiento antirretroviral debe iniciarse
lo més pronto posible.

Prestaciones incluidas en el médulo:
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Una vez se ha tomado la decision de iniciar el tratamiento antirretroviral, la eleccion del
esquema a utilizar debe seguir las recomendaciones vigentes de las guias de practica clinica,
tanto nacionales, como internacionales, y adecuarse a la situacion vital de cada persona para
garantizar la adherencia al mismo. A modo de ejemplo pueden citarse las siguientes
especificaciones: En el momento de la eleccion del esquema deben considerarse las
comorbilidades del paciente, edad, estado HLA B5701 (solo cuando se utilice abacavir),
embarazo, test de resistencia cuando esté indicado, y/o contraindicaciones especificas de los
medicamentos.

Para el inicio del Terapia Antiretroviral (TARV) se recomienda una combinacion de uno o
dos inhibidores nucleosidicos de la transcriptasa inversa (INTI), asociados a otro
antirretroviral de alguna de las siguientes clases, preferentemente utilizando combinaciones
de dosis fijas una vez al dia:

- Un inhibidor no nucleosidico de la transcriptasa inversa (INNTI)
- Un inhibidor de la proteasa potenciado con ritonavir (IP/r) o cobicistat (IP/c)
- Un inhibidor de la transferencia de cadena mediada por integrasa (INSTI)

Fallo de tratamiento: Se define como fallo viroldgico a la presencia de carga viral (CV)
plasmatica por encima del limite de deteccion después de al menos 24 semanas de
tratamiento. Este dato debe ser confirmado en 2 muestras consecutivas. Si la carga viral
plasmatica es muy elevada antes del inicio del TARV puede requerirse mas de 24 semanas
para lograr la no detectabilidad. También constituye fallo virolégico cuando la CV aumenta
por encima del limite de deteccion luego de haber alcanzado la no detectabilidad, dato que
requiere también confirmacion con una segunda muestra. Se considera fallo al valor de CV
mayor a 200 copias/ml.

El esquema utilizado después del primer fallo y subsiguientes, dependera del test de
resistencia y de la historia de drogas antirretrovirales utilizadas. Se considerard como fallo
viroldgico a la situacion clinica donde la carga viral y la historia clinica lo confirmen, aun
sin la disponibilidad del test de resistencia, cuando dicha situacion sea justificada por
causales validas. La condicion de multifallo solo podria ser considerada a partir de un
segundo fallo.

Resulta fundamental en todas las situaciones el chequeo de la correcta adherencia.

El cambio de TARV en pacientes con Carga Viral suprimida (no detectable), puede ser
realizado luego de objetivar al menos 6 meses de carga viral no detectable. Puede responder
a diferentes motivos incluyendo:

- Simplificacion: utilizacion de un esquema de menos comprimidos o menor dosis

- Intolerancia o toxicidad: Se modifica la droga a la que se atribuye la intolerancia o toxicidad
y se la reemplaza.

- Interacciones medicamentosas
- Embarazo
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En todos estos casos, en los cuales el cambio se realiza con carga viral suprimida, no se
requiere test de resistencia.

Modulo A
Drogas base del esquema

e Abacavir (ABC)

o Emtricitabina (FTC)

e Lamivudina (3TC)

e Tenofovir alafenamida (TAF)
e Tenofovir fumarato (TDF)

Moddulo B.1
Drogas base del esquema

e Atazanavir

o Lopinavir/Ritonavir

« Bictegravir Darunavir
o Dolutegravir

e Doravirina

o Elvitegravir

o Raltegravir

e Rilpivirina

o Cobicisistat *

e Ritonavir *

*Para asociar con Inhibidores de la Proteasa
Moédulo B.2
Drogas base del esquema

o Efavirenz
o Nevirapina

Todo esquema de tratamiento debe incluir drogas del mddulo A asociadas a las del médulo
B.10B.2, por lo cual se reintegrara, independientemente de si las drogas estan co-formuladas
0 no, exclusivamente la suma de los mddulos (A + B.1) o (A + B.2).

Mddulo C: Multifallo Para el caso de esquemas de multifallo, se reconoceran las siguientes
drogas, que deberan reintegrarse adicionalmente a los mddulos previamente descriptos
(A+B.1) 0 (A + B.2).

o Dolutegravir (doble dosis)
o Etravirina (ETV)
e Maraviroc (MRV)

MODULO D: Transmision Vertical

Se reconoceran las acciones implementadas durante el parto, periparto y seguimiento del
recién nacido para evitar el contagio del mismo.

Prestaciones incluidas:
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1-Antiretrovirales de administracion en el parto y tratamiento del recién nacido.
Fundamento terapéutico:

- Intraparto: Iniciar AZT endovenoso en el inicio del trabajo de parto o desde 2 a 3 hora

s antes de la cesarea. Puede administrarse también segun situacion especifica 3TC + NVP.
- Neonato:

Bajo riesgo (Madre adherente en TARV, con CV < 50 copias/ml): AZT durante las primeras
4 semanas de vida.

Moderado riesgo (Madre en TARV con CV > 50 copias o0 desconocida): AZT por 6 semanas
+ NPV los dias 0, 2 y 6 de vida + 3TC por 7 dias

Alto riesgo: (Madres sin TARV, que solo recibieron profilaxis o con infeccién aguda
intraembarazo): AZT + 3TC + NVP por 4 semanas

2- PCR de seguimiento del recién nacido.
MODULO E: Enfermedades oportunistas

El tratamiento y profilaxis que sera reconocido tendra una duracion minima de 30 (treinta)
dias y una méxima de 12 (doce) meses. Se otorgaré reintegro para las siguientes drogas segun
presentacion como unidad de medida:

- Anfotericina liposomal

- Valganciclovir

- Foscarnet

- Rifabutina

Documentacion especifica a presentar (para todos los médulos)

- Prescripcion médica firmada y sellada por médico tratante y médico auditor,
correspondiente al mes de la prestacion que se solicita el reintegro.

- Documentacion para trazabilidad de medicamentos segun resoluciones vigente.
Comprobante de dispensa donde figura la trazabilidad de los medicamentos.

- En caso de modificacién del esquema de tratamiento, se debera justificar la causa del
mismao.

- En el caso del Mdédulo D, se debera adjuntar Resumen de Historia Clinica del perinatal con
datos de seguimiento del recién nacido, firmado y sellado por médico tratante y auditor.

- En el caso del Modulo E, se debera adjuntar la documentacion que acredite el compromiso
de infeccion oportunista. Planilla donde se constate la justificacion del uso de la medicacion
solicitada, con fecha de inicio, dosis en funcion de unidad de tiempo (semanal o0 mensual) y
fecha de suspension.

Sistema Orgéanico Funcional: Neuropsicologico

IF-2021-11823173-APN-SGE#SSS

Pégina 21 de 63



Afeccion de la Salud: Trastorno Psicodependiente

Patologia: Drogodependencia
1. MODULOS DE ATENCION AMBULATORIA

1.1.- Admisiodn y orientacion por equipo Multidisciplinario

(Médico psiquiatra, psicélogo, asistente social y/u otros actores que se requieran para
establecer diagnostico (segun DSM 1V debiendo considerarse los Ejes para diagnéstico en
Adicciones F11.2x F12.2x F13.2x - F14.2x - F15.2x - F16.2x - F18.2x y 19.2x), evaluar la
situacion socio-ambiental y seleccionar el plan terapéutico y la modalidad.

Con un minimo de 4 consultas y 6 como maximo.

1.2.-Tratamiento ambulatorio de control y seguimiento de la evolucion y prevencion de
recaidas por Equipo Multidisciplinario:

Para aquellos pacientes que ya han recibido atencion previa (En las modalidades 1.3; 1.4; 2.1
y 2.2) y seguirdn en tratamiento en esta modalidad hasta el alta definitiva.

Periodo de otorgamiento: Hasta 180 dias con posibilidad de renovacion por 180 dias mas,
sujeto a evaluacién profesional.

1.3.- Hospital de Medio Dia (4 hs.)

Criterios de admision: Conciencia de situacion y enfermedad, red de contencion familiar,
actividades laborales o escolares en curso.

Periodo de otorgamiento: hasta 180 dias con posibilidad de renovacion por 180 dias mas,
sujeto a evaluacién profesional.

1.4.- Hospital de Dia (8 hs.)

Criterio de Admision: conciencia de situacion y enfermedad, escasa red de contencion
familiar y sin actividades laborales y/o escolares.

Periodo de Otorgamiento: 180 dias con posibilidad de renovacion por 180 dias mas, sujeto a
evaluacion profesional.

1.5.- Hospital de Noche

Criterio de Admision: Se constatard mediante analisis profesional de la Historia Clinica y
evolucion que el paciente ha cumplido con algin tratamiento previo para llegar a esta
instancia de prestacion. Deberan acreditar que el paciente trabaja efectivamente en forma
estable como minimo de 4 a 8 horas. En este caso el paciente cumplido el horario de trabajo
regresa a la comunidad terapéutica para un grupo de cierre y solo reside alli para dormir.
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Periodo maximo de otorgamiento: 2 meses
2. MODULOS TRATAMIENTOS DE INTERNACION

2.1.-Internacion Psiquiatrica para Desintoxicacion:

Intoxicacién severa, aguda, con descompensacion clinico-psiquiatrica por uso indebido de
sustancias psicoactivas.

Periodo maximo de otorgamiento: 30 dias con posibilidad de renovacién por 30 dias mas,
sujeto a la evaluacion profesional.

2.2.-Internacion en Comunidad Terapéutica Residencial

En casos de intoxicacion cronica, severa con falta de contencion familiar y cuando no
sostiene actividades laborales ni educativas. Deberan presentar informes evolutivos
mensuales por profesional tratante perteneciente al equipo profesional de la Institucion
prestadora y avalado por el médico auditor.

Periodo maximo de otorgamiento: 12 meses

El periodo méximo que se reconocerd en concepto de reintegros para tratamiento de
Drogodependencia sera de 36 meses, sumadas todas las modalidades requeridas para un
mismo paciente.

En caso de abandono de tratamiento, se podra renovar la prestacion, por el término que reste
del médulo solicitado originalmente para ese paciente.

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

Las solicitudes de reintegros especificas para tratamientos de adicciones deberan contener la
siguiente documentacion:

- Para cada médulo se debera presentar prescripcion médica emitida por médico tratante que
no pertenezca a la instituciéon que brinda el tratamiento prescripto.

Dicha prescripcion debera especificar modulo indicado (y su modalidad en el caso de los
modulos ambulatorios) y diagnéstico presuntivo segin DSM 1V, debiendo considerarse los
Ejes para el diagnostico en adicciones especificados en el modelo de Resumen de Historia
Clinica en Drogodependencia (punto 9 de Anexo I1). Asimismo, explicitar su derivacion de
la Institucion prestadora y tener el aval del médico auditor de la Obra Social. En el caso de
derivaciones por via judicial: el diagndstico presuntivo y la Indicacion del tratamiento debe
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ser indicado por un profesional competente (psicélogo, médico) para evaluar un diagndéstico
referente a salud mental, es decir no solo indicado por un juez.

- Informe/s evolutivo/s mensual/es. En el caso de abandono del tratamiento debera figurar
esta informacion en el Resumen de Historia Clinica e informe de auditoria considerando la
posibilidad de otorgarse en otra oportunidad, con justificacion de profesional tratante y
auditor, el periodo restante de otorgamiento (en caso de que el beneficiario retomase el
tratamiento).

- En el caso de la solicitud del modulo hospital de noche: Presentar el certificado de trabajo
del beneficiario que acredite esta actividad entre 4 y 8 hs.

- Copia de la resolucion completa de habilitacion de la Institucion en la
SUPERINTENDENCIA DE SERVICIOS DE SALUD (donde consta el tipo de
categorizacion de la Institucidn segun el tipo de tratamiento de Drogodependencia que puede
brindar).

Sistema Orgéanico Funcional: Nervioso central y periférico
Afeccién de la salud: Enfermedad neuroldgica

Patologia: Enfermedad de Parkinson refractaria al tratamiento.
Tecnologia: Insumo — Neuroestimulador

Neuroestimulacion Cerebral Profunda: Es un tratamiento quirargico en el cual se implanta
un dispositivo, el neuroestimulador, que ha de transmitir sefiales eléctricas a las areas del
cerebro que controlan el movimiento, bloqueando las sefiales nerviosas anormales que
generan el temblor y otros sintomas invalidantes de la Enfermedad de Parkinson.

Este tipo de tratamiento sélo se utiliza en los casos en que los sintomas no puedan ser
controlados con tratamiento medicamentoso adecuado y en dosis dptimas.

Este tratamiento no es curativo pero mejora el temblor, la rigidez, los movimientos lentos y
las dificultades motoras especialmente la marcha.

Fundamento diagndstico de la enfermedad de Parkinson:

El diagnostico es clinico bradicinesia y, al menos, uno de los siguientes criterios:
- Rigidez
- Temblor de reposo
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- Inestabilidad postural no relacionada con déficits visuales, cerebrales, vestibulares o
alteraciones propioceptivas.

- Presencia de al menos tres de los siguientes datos clinicos: temblor de reposo, de inicio
unilateral, afectacion asimétrica, afectacion asimétrica con mayor afectacion unilateral desde
el inicio, trastorno progresivo, excelente respuesta a la levodopa.

Fundamento Terapéutico:

- Pacientes con Enfermedad de Parkinson avanzada en quienes el tratamiento farmacologico
a dosis optimas resulte insuficiente para el control de las variables motoras o cuando los
fendmenos de fluctuacion resulten en un importante impacto en la calidad de vida. No debe
existir otro diagndstico que pueda explicar la no respuesta al tratamiento.

- Complicaciones motoras que no puedan ser manejadas con la medicacion No se reconocera
el reintegro en:

- Pacientes con severo déficit cognitivo, demencia, atrofia cerebral o depresion que seria
empeorado por la ECP.

- Psicosis, abuso de alcohol o abuso de drogas.
- Edad mayor de 85 afios.

- Pacientes con Enfermedad de Parkinson Estadio VV de Hoehn y Yahr que es un estadio
terminal caracterizado por caquexia, invalidez, imposibilidad de pararse o caminar, que
requiere constantes cuidados de enfermeria.

- Lesiones estructurales como ACV de los ganglios basales, tumores, o malformaciones
vasculares como etiologia de los trastornos del movimiento.

- Cirugia previa por trastornos del movimiento en los ganglios basales afectados.
- Discrasias sanguineas.
- Comorbilidades médicas, quirurgicas, neuroldgicas que contraindiquen la ECP.

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Indicacion médica fundamentada con solicitud del tipo de neuroestimulador y detalles
técnicos, firmada y sellada por médico tratante y Auditor Médico del Agente del Seguro de
Salud.

- Consentimiento informado.
- Protocolo del procedimiento.
- Comprobante de implante del dispositivo.

Sistema Orgéanico Funcional: Nervioso central y periférico

Afeccion de la salud: Enfermedad neurolégica
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Patologia: Dolor Cronico Intratable
Tecnologia: Insumo - Neuroestimulador Espinal

Neuroestimulacién espinal: El sistema de estimulacion de los cordones posteriores de la
médula, consta de un generador de impulsos eléctricos que se implanta en un bolsillo del
tejido celular subcutaneo de la region abdominal y de electrodos que se disponen en el
espacio epidural que estdn unidos por un cable de conexion con el generador de impulsos
eléctricos.

Fundamento diagndstico:

- Evaluacion multidisciplinaria previa por equipo conformado por: Neurélogo, Psiquiatra,
Neurocirujano y Psicélogo.

- Demostrar en todos los casos mediante Historia Clinica que los pacientes:

- Padecen dolor crénico y se les ha efectuado tratamiento analgésico segun escalera
analgésica de la OMS a dosis maxima y/u otras técnicas sin respuesta satisfactoria.

- No son considerados de alto riesgo quirdrgico en su evaluacion anestésica.

- Tuvieron alivio efectivo durante la estimulacion de prueba por via percutanea con la que se
obtuvo una reduccién del dolor del 50% o mas, al menos durante 7 dias.

Su evaluacion psiquitrica/psicoldgica no contraindica el procedimiento.

- Valoracién previa del dolor por escala Visual analégica o cuestionario de Oswestry etc.
para documentar el nivel de intensidad o el grado de discapacidad por dolor previo.

Fundamento Terapéutico:

- Dolor Neuropatico Crénico: se debera demostrar dolor durante un tiempo establecido v el
antecedente de ser refractario a por lo menos cuatro (4) farmacos indicados para el dolor
neuropatico, de no existir contraindicaciones, durante un tiempo no menor a tres 3 meses, no
habiendo disminuido el dolor més del 30% manteniéndose con una intensidad no menor de
5 en la escala de O a 10 y generando una mala calidad de vida.

- Dolor Lumbar: por lo menos 6 meses previos de dolor. Procedimiento indicado en aquellos
pacientes que han recibido varias cirugias y en especial en aracnoiditis adhesivas o en el
Sindrome de la Cola de Caballo.

- Sindrome post-laminectomia

- Sindrome de columna fallida en esta patologia la evidencia cientifica es de fuerte nivel para
alivio a corto término (menos de 1 afio) y moderado nivel para alivio de largo término (1 afio
0 MAs).

- Sindrome doloroso regional complejo (SDRC) tipo lo tipo Il.-. En SDRC discriminar el
componente simpatico por blogqueo diagnostico/pronostico previo al implante definitivo ya
que tiene mejor respuesta en aquellos pacientes en los que el SDRC es medido de forma
independiente del sistema simpético (en esta patologia la evidencia cientifica es de fuerte
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nivel para alivio a corto término —menos de 1 afio y moderado nivel para alivio de largo
término— 1 afio 0 mas).

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Indicacion médica fundamentada con solicitud del tipo de neuroestimulador y detalles
técnicos, firmada y sellada por médico tratante y Auditor Médico del Agente del Seguro de
Salud.

- En el Resumen de Historia Clinica es indispensable que conste la valoracidn postoperatoria
del nivel del dolor por escala visual analogica o cuestionario de Oswestry con firma y sello
del médico tratante y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Consentimiento informado.
- Protocolo del procedimiento.
- Comprobante de implante del dispositivo.

Sistema Orgéanico Funcional: Nervioso central y periférico
Afeccion de la salud: Enfermedad neurolégica

Patologia: Epilepsia refractaria al tratamiento médico
Tecnologia: Neuroestimulador

Neuroestimulacién vagal: El sistema de estimulacion del nervio vago, consta de un
generador de impulsos eléctricos que se implanta en un bolsillo del tejido celular subcutaneo
de la region infraclavicular y de un electrodo helicoidal bipolar que se dispone alrededor del
tramo cervical del nervio vago izquierdo, y que esta unido por un cable de conexion con el
generador.

Fundamento diagnéstico:

- Electroencefalograma de 12 derivaciones en adultos con sospecha de epilepsia y en nifios
y jovenes, en casos de diagndstico incierto.

- RMN (en especial en casos de epilepsia en < 2 afios 0 en adultos, ante indicios de un
comienzo focal, por Historia Clinica, examen fisico o el electroencefalograma (a menos que
haya una clara evidencia de epilepsia focal benigna) o persistencia de crisis a pesar de la
medicacion de primera linea.

Fundamento Terapéutico:
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Condicion primaria: Diagnostico de epilepsia confirmado

- Edad 12 a 65 afios

- Crisis parciales o generalizadas idiopéticas o de origen estructural

- Periodo interictal < 3 semanas

- Fallo de la medicacidn tras 1 mes de tratamiento comprobable con una o tres drogas con
niveles estables y maximos tolerados.

- Cumplimiento adecuado del tratamiento farmacol6gico, documentando debidamente su
fracaso.

- Convulsiones parciales que permanecen refractarias al tratamiento 6ptimo con medicacion
antiepiléptica o tienen contraindicacién o intolerancia a todo tratamiento antiepiléptico,
incluyendo el tratamiento quirdrgico.

No se reconocera el reintegro en:
- Vagotomia cervical previa.

- Enfermedad neuroldgica progresiva o enfermedad sistémica
- Arritmias cardiacas

- Asma o EPOC

- Ulcera Péptica

- Diabetes insulino-dependiente

- Embarazo

- Historia de crisis no epiléptica

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- EEG de doce derivaciones, RNM, registro de fallo de medicacion con firmay sello del
profesional interviniente y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Indicacion médica fundamentada con solicitud del tipo de neuroestimulador y detalles
técnicos, firmada y sellada por el médico tratante y Auditor Médico del Agente del Seguro
de Salud.

- Consentimiento informado.

- Protocolo del procedimiento.

- Comprobante de implante del dispositivo.

Sistema orgéanico funcional: Sistema Nervioso Central

Afeccion de la salud: Enfermedad neurolégica

Patologia: Epilepsia refractaria al tratamiento médico.
Tecnologia: Mddulo de cirugia para la epilepsia refractaria.

La cirugia de la epilepsia comprende todos los procedimientos quirdrgicos que
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potencialmente son Utiles para el cese de crisis convulsivas en pacientes que padecen
epilepsia y no responden al tratamiento farmacolégico.

Epilepsia Refractaria: Se considera como epilepsia refractaria al tratamiento farmacologico
de aquella epilepsia diagnosticada correctamente que presenta un control insatisfactorio de
las crisis (con impacto sobre la calidad de vida del paciente) con la utilizacion de farmacos
antiepilépticos, tanto en monoterapia como en las combinaciones razonablemente posibles,
y en dosis mé&ximas que no ocasionen efectos secundarios incapacitantes, y durante un tiempo
suficiente para asegurar su ineficacia.

Epilepsia Refractaria: Se define como la epilepsia resistente a farmacos en la que no se han
controlado las crisis tras el tratamiento adecuado con dos farmacos antiepilépticos tolerados,
adecuadamente elegidos y pautados (monoterapia 0 en combinacion), entendiendo como
falta de control cuando aparecen crisis a lo largo de un afio o se presenten en un tiempo
inferior a tres veces el intervalo que mostraba antes de iniciar el tratamiento. (Liga
Internacional contra la Epilepsia ILAE).

El modulo de cirugia para la epilepsia comprende los estudios invasivos prequirdrgicos, el
procedimiento quirtrgico propiamente dicho y el material quirurgico.

Se reconocen como procedimientos para la cirugia de la epilepsia refractaria los siguientes:
Hemisferectomia, Callostomia y Lobectomia Temporal.

Previo a la realizacion de la cirugia es necesaria la evaluacion del paciente: anamnesis y
examen fisico, detalle de las caracteristicas del sindrome convulsivo y su gravedad,
circunstancias sociales, examen neuroldgico, electroencefalograma de 24 horas para registro
de eventos interictales e ictales y estudios de neuroimagen (RMN), etc.

Fundamentos diagnosticos:

- Electroencefalograma de 12 derivaciones en adultos con sospecha de epilepsia y en nifios
y jovenes, en casos de diagndstico incierto.

- RMN en especial en casos de epilepsia en nifios < 2 afios o0 en adultos, ante indicios por
Historia Clinica, examen fisico o el electroencefalograma de un comienzo focal, (a menos
gue haya una clara evidencia de epilepsia focal benigna) o de la persistencia de crisis a pesar
de la medicacién de primera linea.

- Historia Clinica donde consten detalladamente los tratamientos farmacologicos instituidos,
la respuesta a los mismos y la evolucion de las crisis.

Fundamentos terapéuticos: diagnostico definido de epilepsia y el cumplimiento de las
siguientes todas condiciones: a) Se ha descartado otra fuente de ataques no epilépticos como
los sincopes y las convulsiones psicogenas. b) Se documenta el diagnostico de epilepsia
claramente definido. ¢) En general, son candidatos los pacientes que presenten convulsiones
incapacitantes o toxicidad inaceptable por farmacos. d) La cirugia mejorarad
significativamente la calidad de vida. e) La frecuencia de las convulsiones interfieren la
actividad diaria de la persona. f) Debe haber pasado un periodo de tiempo adecuado con un
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uso correcto de farmacos anticonvuisivantes en dosis adecuadas, con monitoreo de los
mismos en sangre y con la constancia de la adherencia al tratamiento.

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- EEG de doce derivaciones, RNM, registro de fallo de medicacion con firma y sello del
profesional interviniente y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Indicacién médica fundamentada con solicitud del tipo de cirugia, insumos a utilizar y
detalles técnicos, firmada y sellada por médico tratante y Auditor Médico del Agente del
Seguro de Salud.

- Consentimiento informado.
- Protocolo del procedimiento.
- Aprobacion por parte del Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes.

Informacion a aportar para el Sistema de Tutelaje de Tecnologias Sanitarias Emergentes:

Informacion de efectividad:
Mortalidad periprocedimiento
Tipo y frecuencia de convulsiones

Uso de medicacion anticonvulsivante posterior al procedimiento
Capacidad funcional y/o calidad de vida

Informacion de seguridad (Informar si el evento ocurrié o no, adjuntando documentacion
respaldatoria. De producirse otros efectos adversos de importancia, los mismos deben ser
notificados)

Complicaciones inmediatas surgidas con el procedimiento

Infecciones
Alteraciones neuroldgicas
Cambios en el comportamiento

Sistema Orgéanico Funcional: Nervioso central y periférico
Afeccion de la salud: Enfermedad neurolégica

Sistema Orgéanico Funcional: Nervioso central y periférico
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Afeccion de la salud: Enfermedad neurolégica

Patologia: Varias (aneurismas, malformaciones arteriovenosas o0 tumores
vascularizados cerebrales).

Tecnologia: Practica terapéutica - Modulo de Terapia Endovascular Neuroldgica
(Neuroembolizacion)

La terapia endovascular neuroldgica (TEV) o neuroembolizacion es el tratamiento
minimamente invasivo que puede utilizarse como terapia Unica o complementaria de otro
tratamiento, que se aplica en diversas patologias vasculares o tumores vascularizados
cerebrales, a través de un procedimiento de navegacion intravascular selectiva. Para su
realizacion se utilizan catéteres guiados por fluoroscopia desde un acceso vascular periférico.

Fundamento diagndstico:

Imagenes confirmatorias del diagndstico:
-TAC

- RMN

- Angioresonancia

- TAC Multicorte

- Angiografia

- Biopsia (si corresponde),

Fundamento Terapéutico:

- Aneurismas de la circulacion posterior (en especial tronco de la arteria basilar):

- Cuando hay alto riesgo operatorio (predictor mas importante: edad avanzada);

- Edema cerebral y escala de Hunt y Hess avanzado.

- Aneurismas de tamafio intermedio y en circulacién anterior.

- Malformaciones arteriovenosas (MAV): (segun Escala de Spetzler modificada por Oliveira)
- Tipo Il a (MAV grandes de la convexidad): terapia endovascular previa a la microcirugia

- Grado 1V y V embolizacion previa a la cirugia solo si hay hemorragias a repeticion/si existe
déficit fijo ya instalado o si hay deterioro progresivo de la capacidad funcional

- MAV dural: la embolizacion preoperatoria puede facilitar el tratamiento quirtrgico

- En lesiones de alto flujo identificado por angiografias considerar la embolizacion
preoperatoria

- Fistulas Arteriovenosas durales intracraneales
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- En los pacientes con Hemorragia subaracnoidea (HSA) con menos de 48 horas de evolucion
y escala de Hunt y Hess grados 1 y 11

- Tumores vascu lanzados cerebrales: hemangioblastomas, metastasis intracraneales,
meningiomas, tumores neurogénicos, hemangiopericitomas (por ejemplo, los
schwannomas), paragangliomas, angiofibromas nasofaringeos juveniles, hemangiomas.

Maodulo de Neuroembolizacion, incluye:

- Honorarios de todos los integrantes del equipo de Neurointervencionismo: neurocirujanos,
radidlogos, anestesistas, técnicos y/u otros involucrados en el procedimiento.

- Estudios de laboratorio e imagenes (TAC - RMN- angiografias) que se necesiten durante y
después del procedimiento.

- Internacidn en UTI por 24 hs. y 48hs. en piso clinico o quirdrgico.

- Todos los materiales que sean necesarios para la neuroembolizacion (coils.- balones Stents-
, microparticulas, 6nix- metacrilatos - etc-).

- Todo el material descartable necesario durante el procedimiento y la internacion.
- Toda la medicacion necesaria vinculada al procedimiento incluida anticoagulacion.

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Estudios por imagenes donde se constate la presencia de la lesion a tratar con firmay sello
del profesional interviniente y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Indicacién médica fundamentada firmada y sellada por el médico tratante y el Auditor
Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Consentimiento informado.
- Protocolo del procedimiento.
Sistema Orgéanico Funcional: Nervioso central y periférico

Afeccion de la salud: Traumatismo craneoenceféalico y otras patologias craneanas
Patologia: Lesion de la Calota Craneana
Tecnologia: Insumo - Reconstruccion en 3D de calota craneana + protesis bajo modelo

y procedimiento de implante.

La protesis con utilizacién de materiales plasticos especiales que se pueden emplear para una
reconstruccion craneofacial se confeccionan a partir de un modelo computarizado en 3-D,
confiriendo un resultado que supera las técnicas de moldeado manual.

Fundamento diagnéstico:
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Iméagenes confirmatorias del diagnostico (TAC, RMN)
Fundamento Terapéutico:

- Fracturas de craneo complejas

- Craneosinostosis,

- Encefalocele fronto-nasal

- Deformidades faciales

- Secuelas deformantes pos-traumaticas o post cirugia oncolégica
- Tumores invasores con grandes destrucciones de tejido 6seo

El Mdodulo de reconstruccion en 3D de la calota incluye:

Internacion en la complejidad que se requiera - hoteleria - procedimiento de confeccién del
modelo computarizado sobre las imdgenes de TAC y RMN, confeccion de la protesis
definitiva- Procedimiento quirurgico de Implante - todo el material de osteosintesis necesario
para la fijacion de la protesis - Honorarios del equipo médico de especialistas-anestesista-
instrumentadora y técnicos que se requieran para para llevar a cabo el procedimiento- Todo
el material descartable que se requiera para el acto quirdrgico, en internacion y hasta el alta
- Todos los medicamentos y drogas anestésicas necesarias - Derecho quirdrgico- de anestesia
y de internacion.

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Estudios por imagenes donde se constate el diagndstico (TAC, RMN) con firmay sello del
profesional interviniente y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Indicacién del jefe de neurocirugia de la entidad como la Unica opcidn terapéutica para el
paciente con firma y sello del mismo y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Protocolo de confeccion de la protesis bajo modelo computarizado en 3D con firmay sello
del profesional interviniente y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

Sistema Orgénico funcional: Otorrinolaringolégico
Afeccién de la salud: Enfermedad Auditiva
Patologia: Hipoacusia de diferentes Origenes

Tecnologia: Practica e Insumo - Protesis Implantable Codear y Modulo de
Procedimiento Quirargico de Implante.

La prétesis para implante coclear es un dispositivo de alta tecnologia y precision que esta
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destinado a proporcionar o restablecer la audicion en aquellas personas que padecen
hipoacusia de diferentes etiologias.

Consta de un dispositivo interno que se coloca bajo anestesia general en el hueso temporal y
ejerce la funcion de trasductor del cual emergen dos finos cables uno de masa, que queda
anclado en el musculo temporal y otro que lleva electrodos que se insertan en la rampa
timpanica de la cdclea.

El dispositivo externo consta de un procesador de sonidos y una bobina. El procesador capta
los sonidos a traves de un microfono, los trasmite a un microprocesador que ejerce la funcion
de codificar la informacion sonora recibida y la trasmite a la bobina. Esta Ultima se mantiene
en relacion con el dispositivo interno a través de un campo magnético generado por un iméan
y trasmite por radiofrecuencia los sonidos codificados por el microprocesador produciéndose
asi la estimulacion del nervio auditivo.

Fundamento diagnostico:
1. Estudios preimplante
1.1.-Estudios audioldgicos

- Otoemisiones acusticas.

- B.E.R.A (Potenciales Evocados de Tronco Cerebral).

- Audiometria tonal a campo libre sin audifonos.

- Audiometria tonal a campo libre con audifonos (oidos por separado).
- Timpanometria y reflejos estapediales.

- Test de percepcion de los sonidos del habla (oidos por separados sin audifonos ycon
audifonos).

- Logoaudiometria en adultos y evaluacion de bisilabos y frases.

- Seleccidn de audifonos.

1.2.-Estudios médicos

- Examen otoldgico

- Estudios por imagenes (TAC y, eventualmente, RMN)
- Examen pre-quirdrgico

1.3.- Estudios psicoldgicos

1.4.- Estudios neurolingtisticos
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1.5.- Estudios psicopedagogicos que incluyan profesionales en contacto con el paciente,
docentes y rehabilitadora a los fines de evaluar pronostico y expectativas con devolucion
familiar.

2. Seguimiento y control
2.1. Calibraciones

2.2. Evolucion: debe evaluarse la evolucion linglistica a los tres meses y los niveles de
umbral auditivo en cada calibracion. Los datos obtenidos deben ser consignados
adecuadamente y cotejados con pronosticos y expectativas, conjuntamente con la
rehabilitadora.

Fundamento Terapéutico:
1. Prelinguales:

- Desde los doce meses de edad con hipoacusia perceptiva (neurosensorial) profunda: pérdida
de mas de 90 db bilateral en las frecuencias del habla (500 a 2000 cps).

- Desde los veinticuatro meses de edad con hipoacusia perceptiva (neurosensorial) severa a
profunda: pérdida de entre 60 y 90 db bilateral en las frecuencias del habla (500 a 2000 cps).

- El uso de audifonos especificos (seleccion de audifonos) y estimulacion auditiva adecuada
(respuesta a los audifonos) durante seis meses, son requisitos previos necesarios, salvo casos
de urgencia como osificacion codear postmeningitis.

Esta ultima sustituye al primer requisito.

- Prelinguales de mas de seis afios: los resultados dependeran de las adquisiciones linguisticas
previas al implante, es decir del grado de oralizacion alcanzado. Evaluacidn segun Categorias
de Geers y Moog.

2. Postlinguales

- A cualquier edad hasta los sesenta afios segin condicion fisica adecuada, sin
contraindicaciones médicas ni psicoldgicas, con hipoacusias severas a profundas con
porcentajes de discriminacion de oraciones de hasta 50% con audifonos en el oido a implantar
y con audicidn residual de hasta 60% con audifonos en el oido contralateral.

- En hipoacusias progresivas el implante se indicara cuando la evolucién de las adquisiciones
lingUisticas se vean limitadas de acuerdo a la edad y la discriminacion auditiva descienda de
los valores mencionados.

Particularidades:
- La presencia de discapacidades concomitantes requieren evaluaciones particulares para el

Implante Codear, algunas como la visual y sordera puede ser prioridad uno, en otros casos
con discapacidades motoras o sensoriales asociadas el implante puede también ser prioritario.
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A pesar de mejorar la discapacidad global, en algunos casos el aprovechamiento del implante
es reducido.

- Todo nifio a implantar debe tener posibilidad de rehabilitacion a cargo de profesionales con
capacitacion adecuada, en su lugar de residencia, rehabilitacion que debe estar realizando,
previamente al implante, con audifonos.

Maodulos para implantes de protesis cocleares:

A.- Mddulo preimplante: comprende al menos los siguientes estudios:
- Audiometria

-B.ER.A

- Entrenamiento en lectura labial en los casos que la requieran
- Estimulacién eléctrica del promontorio

- Evaluacion psicoldgica

- Examen vestibular

- Impedanciometria

- Logoaudiometria

- Otoemisiones acusticas

- Seleccion de otoamplifonos

- Timpanometria

B.- M6dulo Quirdrgico: comprende al menos las siguientes prestaciones:
- Internacidn de adultos o pediatrica.

- Honorarios (de todo el equipo profesional) y derechos operatorios, de anestesia, de
monitoreo, de oximetria de pulso, clinicos y de monitoreo del facial.

- Medicamentos y materiales descartables y quirdrgicos.

C.- Mddulo de Seguimiento: comprende las siguientes prestaciones, durante 3 (tres) meses
postquirurgicos.

- Calibraciones (las necesarias), incluyendo evaluacion audioldgica, de percepcion del habla
y orientacion familiar. Incluye supervision del profesional rehabilitador.

- Rehabilitacion y adiestramiento auditivo.
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- Eventualmente evaluacion psicoldgica y apoyo psicoterapéutico.
Documentacion medica especifica a presentar para el reintegro:

- Todos los estudios del médulo preimplante con firma y sello del profesional interviniente
y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Solicitud del implante coclear firmada y sellada por el médico tratante y el Auditor Médico
del Agente del Seguro de Salud.

- Consentimiento informado.
- Protocolo del procedimiento.

- Registro de calibraciones con firma y sello del profesional interviniente y del Auditor
Médico del Agente del Seguro de Salud.

Sistema Orgénico funcional: Otorrinolaringolégico.

Afeccién de la salud: Enfermedad Auditiva.
Patologia: Hipoacusia de diferentes Origenes.

Tecnologia: Practica e Insumo - Recambio del procesador de la palabra

El procesador de la palabra es el componente externo necesario para el funcionamiento del
Implante Coclear. Consta de: micréfono (recoge los sonidos) - microprocesador (procesa los
sonidos codificandolos), bobina (recibe los sonidos codificados por el microprocesador) y
cable (por el cual se conecta con la parte interna del implante) permitiendo que las sefiales
sonoras codificadas Ileguen a los electrodos implantados y asi se pueda estimular el nervio
auditivo.

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Estudios audioldgicos necesarios para comprobar la disfuncién del procesador con firmay
sello del profesional interviniente y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

No podra invocarse el recambio del procesador en forma anticipada por defectos de
fabricacion.

Sistema organico funcional: Otorrinolaringologico

Afeccién de la salud: Enfermedad auditiva

Patologia: Hipoacusia de diferentes origenes
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Tecnologia: Préactica e Insumo - Audifono de implantacion dsea (BAHA)

Los audifonos de implantacién désea (Bone Anchored Hearing Aid) cuentan con un
componente implantable, un tornillo de titanio, el cual se coloca por medio de una cirugia en
la cortical de la mastoides y que necesita ser osteointegrado. Una vez finalizado ese proce.so
se coloca en el exterior una terminacion externay un procesador de la palabra. EI procesador
de la palabra trasmite el sonido amplificado a través de conduccion 6sea directamente a la
coclea del paciente.

Fundamentos diagnosticos:
1. Estudios preimplante

1.1.-Estudios audiol6gicos

- Otoemisiones acusticas.

- B.E.R.A (Potenciales Evocados de Tronco Cerebral).

- Audiometria tonal a campo libre (oidos por separado sin audifonos y con audifonos).

- Timpanometria y reflejos estapediales.

- Test de percepcion de los sonidos del habla (oidos por separados sin, audifonos y con audifonos).
- Logoaudiometria en adultos y evaluacion de bisilabas y frases.

- Seleccion de audifonos.

1.2.-Estudios médicos
- Examen otolégico
- Estudios por imagenes (TAC y, eventualmente, RMN)

- Examen pre-quirdrgico

Fundamento terapéutico:

Pacientes con indicacion de audifonos en los cuales no pueden ser utilizados los convencionales: a)
malformacién del pabell6n auricular (microtia, agenesia) y del oido medio; b) infecciones a
repeticion; c) dermatitis ocasionada por audifonos convencionales que no responde al tratamiento
médico; d) cualquier condicion médicamente justificada que contraindique el uso de audifonos
externos.

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Todos los estudios del médulo preimplante con firma y sello del profesional interviniente y del
Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.
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- Solicitud del dispositivo firmado y sellado por el médico tratante y el Auditor Médico del Agente
del Seguro de Salud.

- Consentimiento informado.
- Protocolo del procedimiento.

- Registro de calibraciones con firma y sello del profesional interviniente y del Auditor Médico del
Agente del Seguro de Salud.

Sistema Orgénico Funcional: Urogenital
Modulo Cirugia de Adecuacion de Genitalidad a la Identidad de Género

Autopercibida en los términos del articulo 11 de la Ley N° 26.743.

Requisitos:
a) Mayoria de edad. En el caso de menores, se debe acreditar conformidad judicial;

b) Consentimiento informado; c) Se explicitaran las condiciones de salud concomitante si las
hubiere y del mismo modo en casos de haberse realizado terapia hormonal.

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Protocolo quirdrgico de los procedimientos efectuados con firma y sello del profesional
interviniente y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Consentimiento informado.

Sistema Orgéanico Funcional: Multisistémico
Afeccion de la salud: Gran quemado

Tecnologia: Préactica - Mddulo de Paciente Quemado

Las quemaduras son lesiones que afectan a la integridad de la piel, tejidos y 6rganos en los
casos mas graves, pudiendo producir péerdidas de substancia. Diferentes agentes pueden
producirlas tales como calor, frio, productos quimicos, electricidad o radiaciones, luz
ultravioleta o infrarroja, ocasionando un desequilibrio bioquimico por desnaturalizacion
proteica, edema y pérdida del volumen del liquido intravascular debido a un aumento de la
permeabilidad vascular. En la evaluacion de todo paciente quemado se debe determinar la
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profundidad, la extension y la gravedad y el tratamiento se debe abordar por equipo
multidisciplinario con la inclusién del especialista en Terapia Intensiva.

Fundamentacion Diagnostica:

Nivel de extension de la quemadura 'y % de la superficie corporal comprometida por regla de
los 9. Describir localizacion - Nivel de gravedad por Indice de Garcés.

Fundamentacidn Terapéutica:
El reintegro se podra solicitar en las siguientes condiciones clinicas:

- Indice de gravedad de Garcés mayor o igual a 70 puntos o con quemaduras AB o B en mas
del 20% de la superficie corporal

- Pacientes pediatricos menores de 2 afios o adultos mayores de 65 afios con més del 10% de
quemadura AB o B.

- Pacientes con quemadura respiratoria o con inhalacion de humo
Moédulo de paciente quemado:

- Internacidn en sala comun, Terapia Intensiva, aislamiento, o en el nivel de complejidad que
corresponda.

- Honorarios del equipo clinico-quirtrgico del anestesista-instrumentadora-enfermeria.
- Honorarios de todos los especialistas que se requieran.

- Todas las curaciones en quir6fano con o sin anestesia general.

- Materiales de curacién y material descartable.

- Medicacién para las curaciones locales y medicacién general de todo tipo incluida
albumina, cristaloides y hemoderivados.

- Sustitutos de piel.
- Alimentacidn enteral o parenteral seguin corresponda.

- Exadmenes complementarios y todas las practicas diagndsticas o terapéuticas que se
necesiten.
- Medicina transfusional.

- Oxigenoterapia.

Documentacion médica a presentar para el reintegro:
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- Historia Clinica, donde conste estadia en los diferentes niveles (Terapia Intensiva,
Aislamiento, Sala comun Registro de précticas realizadas incluyendo protocolos de toilette
quirdrgica) y tratamiento instituido, firmado por médico tratante, con aval del Auditor
Médico del Agente del Seguro de Salud.

Sistema Orgéanico Funcional: Multisistémico
Afeccion de la Salud: Enfermedad Oncologica

Tecnologia: Modulo de Radioterapia Tridimensional Conformada (RTC 3D) y
Radioterapia de Intensidad Modulada (IMRT)

La radioterapia conformacional de haz externo de alta energia, es aquella radioterapia en la
que se usa tecnologia de avanzada para adaptar la radioterapia a las estructuras anatdmicas
de cada paciente. Con la ayuda de imagenes tridimensionales computarizadas, es posible
moldear el haz de radiacidn para que se ajuste a la forma de los tumores. De esta manera
(lega menos radiacion a los tejidos normales circundantes.

Actualmente hay dos niveles de radioterapia conformacional: la radioterapia conformacional
tridimensional y la radioterapia de intensidad modulada (IMRT).

Ambas modalidades permiten administrar mayores dosis de radiacion al tumor mientras se
protegen los Organos normales circundantes. La diferencia entre la Radioterapia
Tridimensional Conformada (RTC 3D) y la IMRT es que, en la IMRT el campo de
tratamiento se divide en multiples pequefios campos, cada uno de ellos con distintas
intensidades de radiacion segun la planificacion propuesta.

Igualmente, ambas modalidades son menos toxicas a dosis iguales que la radioterapia
convencional.

1. Médulo de Radioterapia de Intensidad Modulada (IMRT) para Cancer de prostata
y canceres de cabeza y cuello

Los criterios para utilizar la IMRT en distintas localizaciones anatdmicas tumorales se
fundamentan en:

Mejorar la adaptacion al volumen tumoral con formas coOncavas, convexas O con
invaginaciones. Conseguir dosis heterogéneas en el volumen tratado, adaptadas a la distinta
prescripcion sobre zonas tumorales o ganglionares.

- CANCER DE PROSTATA
Fundamento diagndstico:
- Anatomia Patoldgica
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- PSA

- Ecografia Prostatica

- Centellograma 6seo corporal total
- TAC abdomino-pelviana

Indicaciones terapéuticas de la IMRT para el reintegro:

- Tumor localizado (ausencia de extension del tumor a ganglios linfaticos o metastasis a
distancia) T1 NO MO.

- Buen estado general del paciente
- Edad no mayor a 65 afios.

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Informe de Anatomia Patoldgica, PSA, Ecografia Prostatica, Centellograma 6seo corporal
total y TAC abdomino-pelviana con firma y sello del profesional interviniente y del Auditor
Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Protocolo de IMRT con dosis total aplicada firmado y sellado por el profesional
interviniente y el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- CANCER DE CABEZA'Y CUELLO

La zona de cabezay cuello es una regién anatomica compleja por las estructuras que contiene,
las que ademas de ser de reducido tamafio se encuentran muy proximas entre si. Estos
condicionantes anatémicos hacen que el tipo de radioterapia a utilizar en esta regién para el
tratamiento de diferentes tipos de neoplasias, sea aquella que ofrece la posibilidad de cubrir
una mejor irradiacion del tumor con la menor toxicidad de los 6rganos vecinos.

Fundamento diagnostico:

- Anatomia Patol6gica

- TAC de cabeza y cuello

- Resonancia Magnética Nuclear de cabeza y cuello

Indicaciones terapéuticas de la IMRT para el reintegro:
- Cancer de cavidad oral y labios

- Cancer de laringe, hipofaringe, orofaringe, nasofaringe
- Cancer de senos paranasales y de cavidad nasal

- Céncer de glandulas salivales
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- Cancer primario oculto en cabeza y region del cuello

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Resumen de Historia Clinica con estudios complementarios y fundamentacion de solicitud
de la IMRT con firmay sello del médico tratante y del Auditor Médico del Agente del Seguro
de Salud.

- Protocolo de IMRT con dosis total aplicada firmado y sellado por el profesional
interviniente y el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

2. Mddulo de Radioterapia Tridimensional Conformada

A partir de la toma de imagenes de TAC y RMN se puede valorar el tumor en 3 dimensiones
y con el programa computarizado disefiar que los haces de radiacion sigan la forma del tumor
y eviten el tejido sano en la medida de lo posible. Esto se llama radioterapia conformada 3D
(RTC 3D).

Existe consenso entre los oncologos radioterapeutas y los fisicos médicos en reconocer a la
radioterapia conformacional 3D como una técnica méas precisay elaborada que la radioterapia
convencional. La comparacion de los planes dosimétricos mostrando una disminucion de las
dosis de radiacion en los tejidos sanos ha conseguido la adhesién a esta modalidad.

Fundamento diagnostico:

- Anatomia Patoldgica

- Laboratorio con marcadores tumorales (segin corresponda)

- Estudios Endoscépicos (segun corresponda)

- Estudios por imagenes: ecografia, TAC y/o RMN (segun corresponda)
- Centellograma (segun corresponda)

Indicaciones terapéuticas:

- Céncer de cabeza y cuello
- Tumores cerebrales

- Céncer de laringe

- Céncer de eséfago

- Céncer de mama

- Céncer de pulmon

- Cancer de pancreas

- Céncer de higado

- Cancer de vejiga
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- Céncer de recto
- Céncer de prostata
- Otros tipos de tumores oncoldgicos

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Resumen de Historia Clinica con estudios complementarios y fundamentacion de solicitud
de la RTC 3D con firma y sello del médico tratante y del Auditor Médico del Agente del
Seguro de Salud.

- Protocolo de RTC 3D con dosis total aplicada firmado y sellado por el profesional
interviniente y el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

Sistema Orgéanico Funcional: Multisistémico

Tecnologia: Préactica - Mdédulo de internacion domiciliaria Pediatrica de alta
complejidad con requerimiento permanente de Asistencia Respiratoria Mecéanica
(ARM).

La internacion domiciliaria ofrece la utilizacion de la tecnologia en el espacio cotidiano de
los pacientes y su familia, favoreciendo la evolucién de las patologias, disminuyendo
complicaciones o eventos adversos evitando internaciones prolongadas.

Fundamento terapéutico:

Pacientes menores de 21 afios de edad cuya condicion clinica justifique la condicién de
internacion domiciliaria con requerimiento de ARM continua en cualquiera de sus
modalidades, con soporte nutricional y asistencia de enfermeria continua.

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Resumen de Historia Clinica donde se consignen antecedentes personales del paciente,
tratamientos instituidos y resultados obtenidos con firma y sello del médico tratante y del
Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Detalle del médulo de internacion domiciliaria donde conste: requerimiento y modalidad
de ARM, esquema de seguimiento por parte de profesionales con detalle de prestaciones
realizadas contextualizadas en tiempo (diario, semanal, mensual), requerimiento nutricional,
medicamentos que se administran. Firmay sello del profesional a cargo y del Auditor Médico
del Agente del Seguro de Salud.

- Indicacion del requerimiento de internacion domiciliaria con firma y sello del médico
tratante con aval del Auditor Médico del Agente del Seguro.

- Consentimiento informado de los padres, tutores o responsables legales.
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Sistema Orgéanico Funcional: Multisistémico

Afeccion de la salud: Insuficiencia con riesgo de vida de uno o mas érganos o tejidos
Patologia: Patologia -: Enfermedad con insuficiencia orgénica grave.

Tecnologia: Mddulo de Trasplante de Organos
1. MODULO PRE TRASPLANTE DE ORGANOS

El médulo comprende la realizacion de los estudios necesarios para decidir un trasplante. En
este marco, debe quedar establecido el criterio que, en la evaluacion del paciente, se deberan
efectuar todos los examenes complementarios racionales y necesarios, asi como también las
interconsultas especializadas (y los estudios y/o préacticas de ellas derivadas), adecuados para
una correcta evaluacion de la condicion de receptor.

Asimismo, igual criterio en caso del donante vivo relacionado se deberan efectuar en el
candidato a donar, todos los estudios necesarios para una correcta evaluacion de su condicion
de donante.

Debera incluirse el Informe psico-social producido por el Centro de Trasplante, a fin de
evaluar el contexto socio-ambiental para garantizar las condiciones para una mejor evolucion
del trasplante.

En caso de Donante vivo relacionado se reintegrara unicamente el valor del estudio pre-
trasplante del donante que ha sido seleccionado como dador.

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Resumen de Historia Clinica, con antecedentes que justifiquen la inclusién en el médulo
pre trasplante con firma del médico tratante y del Auditor Médico del Agente del Seguro de
Salud.

- Consentimiento informado.

2. MODULO TRASPLANTE DE ORGANOS
Este modulo es abarcativo a todos los trasplantes de drganos listados en el Anexo 111.2.

Composicion del médulo

Incluye:

- Ablacién del 6rgano: en todos los érganos salvo en rifion que la ablacion la efectla el
INCUCAL. En los restantes 6rganos solidos la ablacion esté a cargo del Equipo de trasplante.

- Internacién en los diferentes sectores acorde a necesidad.
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- Honorarios del equipo médico clinico, quirargico, de anestesia, interconsultores y técnicos
intervinientes en la cirugia y durante la internacion.

- Gastos quirurgicos, derechos quirdrgicos, de anestesia.

- Estudios complementarios necesarios relacionados con el procedimiento, de cualquier nivel
de complejidad, que requieran ser efectuados estando el paciente internado.

- Medicamentos y material descartable utilizados durante la cirugia y en la internacion.
- Medicina transfusional.

- Estudios endoscopicos necesarios.

- Estudios hemodin&micos.

- Estudios de anatomia patolégica (biopsias de todo tipo).

- Todas las reoperaciones por complicaciones propias de la cirugia original.

NORMAS GENERALES DE TRASPLANTE

Para las de practicas de Pre-Trasplante y Trasplante de érganos, los Agentes del Seguro de
Salud deberan tener en cuenta que:

- Los prestadores, sean publicos o privados, deberén estar habilitados (tanto la Institucion
como el Equipo de Trasplante) por el INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO
COORDINADOR DE ABLACION E IMPLANTE (INCUCAI).

- La solicitud de reintegro del médulo pre-trasplante se gestiona en expediente aparte. Sera
abonado por Unica vez y contempla para todos los estudios de histocompatibilidad requeridos
para ese trasplante segun Indicacion del INCUCAL.

- En caso de donante vivo se dara cobertura de reintegro al Estudio Pre-Trasplante del dador
seleccionado, Unico de los probables dadores estudiados.

- En toda presentacion relacionada con pre-trasplante se deberd adjuntar: Constancia de
inscripcion en lista de espera oficial del INCUCAL.

- Para poder acceder al reintegro del Modulo Pre-trasplante se deberd demostrar
fehacientemente que el tiempo que medie entre el diagnostico de insuficiencia organica con
indicacion de trasplante y la finalizacion del estudio que defina la condicion de candidato o
no al mismo, no debera superar los tres (3) meses para los trasplantes de érgano unico, salvo
rifidn, que serd de seis (6) meses. Para los trasplantes combinados este periodo sera de seis
(6) meses.

- Para el caso especifico de trasplante de rifion o reno pancreas este periodo se contara desde
la fecha Alta en el Registro Nacional de Insuficiencia Renal Cronica Terminal del INCUCAI
0 bien desde el diagndstico e indicacion de trasplante para aquellos casos en los que el
paciente no ingresa nunca en hemodialisis.

- En los casos en que se hubieran efectuado practicas de pre-trasplante y se hubiese producido
el fallecimiento del paciente beneficiario, se admitird la solicitud de reintegro para la
cobertura financiera de dichas practicas, debiéndose presentar el certificado de defuncion y
la constancia de la realizacion de las mismas.
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- Los apoyos financieros respecto de trasplantes se liquidaran y abonaran una vez acreditada
la efectivizacion de la practica, adjuntandose a la presentacion el Protocolo Quirurgico, el
Certificado de Implante y el informe de Auditoria.

- Se otorgara al INCUCAI reintegro para la cobertura de Procuracion de Organos conforme
a las normas y valores establecidos vigentes al momento de la prestacion. Segin Ley N°
24.193 y su Decreto Reglamentario.

- Ultima Resolucion vigente: Resolucion N° 1706/2016 MS
- EI INCUCAI gestionara los reintegros a través de los mecanismos establecidos

- Para la gestion de la medicacion Inmunosupresora se deberd presentar la constancia de
seguimiento inmediato (30 dias) o seguimiento anual del INCUCAI (segun corresponda)
acorde al tiempo de evolucidn del trasplante.

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Resumen de Historia Clinica, con detalle del cuadro que justifica el trasplante con firmay
sello del médico tratante y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Consentimiento informado.
- Protocolo del trasplante.

Sistema Orgéanico Funcional: Multisistémico
Afeccion de la salud: Insuficiencia con riesgo de vida de uno o mas érganos o tejidos
Patologia: Patologias hematoldgicasioncoldgicas/hereditarias/inmunolégicas

Tecnologia: Mddulo de Trasplante de Precursores Hematopoyeéticos

Bajo este nombre se engloba al Trasplante de Precursores Hematopoyéticos (Células Madre)
la fuente de origen y extraccion de las células madre puede ser la médula 6sea o bien la sangre
periférica. La sangre del cordon umbilical que se encuentra en el cordon y la placenta después
del parto, es otra fuente de células madre progenitoras utilizadas en la practica clinica en el
ambito de los trasplantes alogénicos.

Si las células proceden del propio paciente, se denomina trasplante aut6logo, si provienen de
un donante celular distinto del paciente se denomina trasplante alogénico.

El trasplante alogénico tiene a su vez distintas variedades segun el donante y la similitud del
sistema de Antigenos Leucocitarios Humanos (Human Luekocyte Antigens - HLA).

Si el donante es un hermano gemelo univitelino se denomina trasplante singénico. Cuando el
donante es un familiar HLA idéntico (en general, un hermano), se denomina trasplante
alogénico de hermano HLA idéntico. En el caso de que el donante sea un familiar que
comparte un solo haplotipo del sistema HLA se denomina trasplante haploidéntico, y el

IF-2021-11823173-APN-SGE#SSS

Pagina 47 de 63



donante puede ser un familiar cualquiera (padre, madre, primos) que comparte solo la mitad
de los genes implicados en el sistema HLA.

En el caso de un donante no emparentado se denomina trasplante de donante no emparentado
y en este caso se procede a la activacion de la Busqueda Internacional y a la Procuracion de
un donante a través del INCUCAII.

El procedimiento del trasplante consta de diferentes etapas sucesivas a saber: seleccion del
dador, administracion de agentes de movilizacién celular, extraccion y aféresis, preparacion
del producto obtenido para su conservacion, criopreservacion, administracion del régimen
preparatorio al paciente, trasplante por infusion de las células madre obtenidas, arraigo del
injerto y recuperacion.

Fundamento Terapéutico:

Segun las indicaciones validadas por el INCUCAI (Resolucion 309/07 INCUCAI vy su
Modificatoria 414/12)

1. Mddulo de Trasplante de Precursores Hematopoyéticos con o sin criopreservacion

Este modulo es aplicable indistintamente a las tres variedades de trasplante: Aut6logo-
Alogénico con donante emparentado o Alogénico con donante no emparentado- Difieren por
la fuente de obtencidn de las células precursoras hematopoyéticas.

Composicion del Modulo
Incluye:

- Honorarios médicos de la totalidad del equipo de trasplante, incluyendo todas las
especialidades médicas que se requieran durante la internacion.

- Internacién en habitacion individual con aire filtrado y climatizada, con bafio privado, en la
Unidad de Trasplante de Médula Osea. Medidas de aislamiento. Personal de enfermeria
especializado para el cuidado de pacientes neutropénicos y trasplantados. Alimentacion
balanceada y descontaminada bajo supervision de Nutricionista. Eventual alimentacion
parenteral.

- Derechos asistenciales y de quir6fano, colocacion de catéteres, practicas y estudios
necesarios inherentes a la patologia de base durante el procedimiento (anélisis de laboratorio
clinico, hematoldgicos, bacteriologia y virologia).

- Anatomia Patologica, Inmunologia.
- Diagnésticos por Iméagenes: Radiologia, Ecografia, TAC y RMN.

- Hemoterapia: Procesamiento y Transfusion de Glébulos rojos, Plaquetas y Hemoderivados,
irradiacion de los Hemoderivados.

- Medicamentos y material descartable: Citostaticos e Inmunosupresores, Antibidticos,
Soluciones parenterales, antifinguicos y antivirales, Kits para separacion celular, Set de
infusion para Alimentacion parenteral y enteral y todo otro material necesario para los
procedimientos.
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- Implementacién de técnicas especificas para la recoleccion de células progenitoras del
propio paciente (trasplante autélogo) o de dador relacionado (trasplante alogénico con
donante relacionado) —Aféresis celular— Recuentos celulares del producto obtenido por
citometria de flujo para determinar el nimero de células progenitoras (CD34) Procesamiento
de las células previo a la preservacion. Criopreservacion y conservacion de Nitrogeno
liquido.

- Drogas y factores estimulantes que se requieran para el procedimiento de movilizacion de
células progenitoras de sangre periférica.

Documentacion  médica  especifica a  presentar para el reintegro:

- Protocolo de la infusion celular (etapa del trasplante) con firma y sello del profesional
interviniente y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Constancia del Registro de Trasplantes de Precursores Hematopoyéticos del INCUCAL.

Sistema Orgéanico Funcional: Multisistémico

Afeccion de la salud: Eventos médicos que ponen en riesgo la vida, que no pueden ser
asistidos en el lugar, por la complejidad o por falta de estructura medico asistencial
acorde a la patologia.

Patologia: Eventos o patologias graves con riesgo de vida que necesitan ser trasladados via
aérea por su extrema urgencia, dentro de los limites de la Republica Argentina

Tecnologia: Mddulo de Traslado Aéreo Sanitario en Territorio Nacional

Bajo este nombre se engloba todas aquellas situaciones medicas graves que ponen en juego
la vida, y que por la localizacion geografica del paciente o por la falta de estructura medico
asistencial para resolver lamisma in sito, se deba requerir Traslado Aéreo Sanitario, mediante
el cual se resuelva la llegada del paciente, en el menor tiempo posible, al Centro Medico
acorde y capacitado para resolver la patologia.

Fundamento del Traslado:

Indicar motivos, patologia, gravedad de la misma y urgencia.
Documentacion  médica  especifica a  presentar para el reintegro:
- Historia Clinica que demuestre la necesidad y motivo del traslado, Prescripcion Médica con

diagnostico con firmay sello del profesional interviniente y del Auditor Médico del Agente
del Seguro de, Salud.

Sistema Orgéanico Funcional: Osteo-Musculo-Esquelético
Afeccion de la salud: Enfermedad 6sea congénita y/o traumatica y/o degenerativa
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Patologia: Enfermedad Osteo-articular o sistémica
Tecnologia: Insumo-: 1.- Protesis de Cadera (Nacional/Mercosur/[FDA/EMA)

1.1.- Protesis de Cadera Primaria
- Cementada

- Hibrida

- No Cementada

Protesis Primarias Especiales (Protesis de superficie, Protesis con tallos de micro-fijacion -
superficie ceramica-ceramica - ceramica- polietileno o metal- metal-grandes cabezas: 32mm
- 36 mm -40 mm)

1.2.- Prétesis de Cadera de Revisién

- Cementada
- Hibrida
- No Cementada

Protesis Especiales de Revision (Incluyen: Modulares - Superficies ceramica- cerdmica /
ceramica - polietileno o metal - metal/ de cabezas grandes 32mm /36 mm/ 40 mm / superficie
metal trabeculadas).

1.3.- Prétesis de Cadera Oncoldgicas o No Convencionales

Fundamento terapéutico: Dentro de las patologias que pueden requerir la utilizacion de
prétesis se encuentran: Osteoartrosis primaria sintomatica, Osteoartritis, Artritis reumatoidea
del adulto o juvenil, Fracturas confirmadas no resolutivas, Tumores Oseos benignos o
malignos, Enfermedad de Paget, Luxaciones recidivantes, Necrosis Avasculares,
Alojamiento Séptico 0 mecénico, Otras causas médicamente documentadas Yy
fundamentadas.

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Solicitud del tipo de Protesis especificada por los detalles técnicos, sin marcas ni modelos,
con firmay sello del médico tratante y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Consentimiento informado.

- Protocolo quirargico firmado y sellado por el profesional interviniente y Auditor Médico
del Agente del Seguro de Salud.

- Certificado de implante original que contenga los stickers correspondientes.
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- Para la solicitud de reintegro en caso de protesis no convencionales o0 especiales se debera
presentar toda la Documentacion médica que fundamente y justifique la utilizacion de la
prétesis cuyo reintegro se solicita.

- En los casos de beneficiarios con enfermedades reumaéticas se deberd acompafiar, ademas,
un informe médico confeccionado por un Especialista en Reumatologia, avalando la
indicacion de la artroplastia.

Los valores de reintegro son por todo concepto e incluyen: cemento quirdrgico en cantidades
y tipo que el cirujano utilice - asistencia técnica en quirdfano - Set de colocacion y extraccion
- Set completo en préstamo, incluidas las sierras - Set de descartables: Steri-Drape, U-Drape
- hemosuctores y otros).

Tecnologia: Insumo-: 2.-Protesis de Rodilla (Nacional/Mercosur/FDA/EMA)
2.1.- Protesis de Rodilla Primaria

2.2.- Protesis de Rodilla de Revision

2.3.- Protesis de Rodilla Oncolégicas o No Convencionales

Fundamento terapéutico: Dentro de las patologias que pueden requerir la utilizacion de
prétesis..se encuentran: Osteoartrosis primaria sintomatica, Artritis reumatoidea del adulto o
juvenil, Fracturas, Tumores Oseos benignos o malignos, Luxaciones recidivantes, Ostedlisis
localizadas, Aflojamiento séptico o mecanico, Otras causas debidamente fundamentadas
médicamente.

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Solicitud del tipo de Protesis especificada por los detalles técnicos, sin marcas ni modelos,
firmada y sellada por el médico especialista interviniente y el Auditor Médico del Agente del
Seguro de Salud.

- Consentimiento informado.

- Protocolo quirargico firmado y sellado por el médico especialista interviniente y Médico
Auditor del Agente del Seguro de Salud.

- Certificado de implante original que contenga los stickers correspondientes.

- Para la solicitud de reintegro en caso de protesis no convencionales o0 especiales se debera
presentar toda la Documentacion médica que fundamente y justifique la utilizacion de la
protesis cuyo reintegro se solicita.

- En los casos de beneficiarios con enfermedades reumaticas se debera acompanar, ademas,
un informe médico confeccionado por un Especialista en Reumatologia, avalando la
indicacion de la artroplastia.

Los valores de reintegro son por todo concepto e incluyen: cemento quirdrgico en cantidades
y tipo que el cirujano utilice - asistencia técnica en quir6fano - Set de colocacién y extraccion
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- Set completo en préstamo, incluidas las sierras - Set de descartables: Steri-Drape, U-Drape
- hemosuctores y otros).

Tecnologia: Insumo-: 3.- Prétesis Total Traumatoldgica Oncoldgica o No Convencional
(FDA/EMA)

La protesis incluye la articulacion de la cadera, el fémur completo y la articulacion de la
rodilla. En este tipo de protesis al momento de elaboracion de la normativa no existen
opciones de origen Nacional.

Documentacion  médica  especifica a  presentar para el reintegro:

- Solicitud del tipo de Protesis especificada por los detalles técnicos, sin marcas ni modelos,
con firmay sello del médico tratante y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Consentimiento informado.

- Protocolo quirargico firmado y sellado por el profesional interviniente y Auditor Médico
del Agente del Seguro de Salud.

- Certificado de implante original que contenga los stickers correspondientes.

Los valores de reintegro son por todo concepto e incluyen: cemento quirtrgico en cantidades
y tipo que el cirujano utilice - asistencia técnica en quiréfano - Set de colocacién y extraccion
- Set completo en préstamo, incluidas las sierras - Set de descartables: Steri-Drape, U-Drape
- hemosuctores y otros).

Tecnologia: Insumo-: 4.- Prétesis de Hombro Primaria (FDA - EMA)

Fundamento terapéutico: Dentro de las patologias que pueden requerir la utilizacion de
prétesis se encuentran: Osteoartrosis glenohumeral primaria o postraumatica , Osteoartrosis
glenohumeral primaria o postraumatica asociada a rotura del manguito de los rotadores,
Artritis reumatoidea del adulto o juvenil, Fracturas Fractura/luxacion, Tumores Oseos
benignos o malignos, Hombro pseudoparalitico asociado a rotura masiva de manguito de los
rotadores, Aflojamiento séptico o mecanico, Lesiones secuelares, Otras causas debidamente
fundamentadas médicamente.

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Solicitud del tipo de Protesis especificada por los detalles técnicos, sin marcas ni modelos,
con firmay sello del médico tratante y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Consentimiento informado.

- Protocolo quirargico firmado y sellado por el profesional interviniente y Auditor Médico
del Agente del Seguro de Salud.

- Certificado de implante original que contenga los stickers correspondientes.
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- Para la solicitud de reintegro en caso de protesis no convencionales o0 especiales se debera
presentar toda la Documentacion médica que fundamente y justifique la utilizacion de la
prétesis cuyo reintegro se solicita.

- En los casos de beneficiarios con enfermedades reumaéticas se deberd acompafiar, ademas,
un informe médico confeccionado por un Especialista en Reumatologia, avalando la
indicacion de la artroplastia.

Los valores de reintegro son por todo concepto e incluyen: cemento quirdrgico en cantidades
y tipo que el cirujano utilice - asistencia técnica en quirdfano - Set de colocacion y extraccion
- Set completo en préstamo, incluidas las sierras - Set de descartablea: .Steri-Drape, U-Drape
- hemosuctores y otros).

Tecnologia: Insumo-: 5.- Materiales para Cirugia de Columna Vertebral (Nacional,
Mercosur, FDA, EMA)

5.1.- Protesis de Reemplazo de Discos Vertebrales.

5.2.- Sistema de Instrumentacién para Fijacion de Columna: Incluye barras, casquillos
de cierre, tornillos pediculares mono y poliaxiales, conectores laterales, etc.

5.3.- Sistema de Instrumentacion de Columna para Escoliosis: Evolutivas de mas de 30°
(instrumentacion por via anterior o posterior) en pacientes adultos o pediatricos.

5.4.- Sistema de Instrumentacién de Columna para Fijacién Cervical Minimamente
Invasiva (MIS).

5.5.- Sistema de Instrumentacion de Columna para Fijacion Lumbar Minimamente
Invasiva (MIS).

Fundamento terapéutico: Dentro de las patologias que pueden requerir la utilizacion de
protesis se encuentran: Discopatia degenerativa, Espondilolistesis, Escoliosis, Traumatismos
(p. €j., fractura o luxacion), Tumores, Estenosis del canal, Seudoartrosis, Fracaso de una
fusion previa, Deformidades (es decir, escoliosis, cifosis, lordosis o todas ellas), otras
patologias debidamente fundamentadas médicamente.

Documentacion  médica  especifica a  presentar para el reintegro:
- Solicitud de los materiales sdlo los detalles técnicos, sin marcas ni modelos, con firma y
sello del médico tratante y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.
- Consentimiento informado.

- Protocolo quirargico firmado y sellado por el profesional interviniente y Auditor Médico
del Agente del Seguro de Salud.

- Certificado de implante que contenga los stickers correspondientes.
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Tecnologia: Insumo-: 6.- Protesis Mandibular Completa
Fundamentacion Terapéutica:

- Traumatismos.

- Tumores con destruccion importante del maxilar.

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Solicitud de los materiales solo los detalles técnicos, sin marcas ni modelos, con firma y
sello del médico tratante y el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Consentimiento informado.

- Protocolo quirargico firmado y sellado por el profesional interviniente y Auditor Médico
del Agente del Seguro de Salud.

- Certificado de implante que contenga los stickers correspondientes.

Tecnologia: Insumo-: 7.- Prdtesis para Amputaciones de los Miembros
Fundamentacion Diagnéstica y Terapéutica y Documentacién Especifica a Presentar:

- Prescripcion por médico especialista.
- Diagndstico que incluya antecedentes de equipamientos, si los tuviera. Criterios Generales:

- Descripcion del estado funcional general del paciente que justifique la utilizacion de los
elementos protésicos.

- Conformidad del afiliado en cuanto a la utilizacion del elemento provisto.

7.1.- Protesis para desarticulacion de cadera con unidades de cadera y de rodilla con
sistemas de propulsion hidraulicos y/o neumaticos.

Fundamento terapéutico: Pacientes hasta 60 afios de edad con amputacion de miembro
inferior, activos que ya hayan cumplido el tratamiento pre-protésico con buenos resultados
demostrables de marcha sin requerir asistencia mecanica o que hayan utilizado equipamiento
previo con resultados demostrables de marcha sin requerir asistencia mecéanica.

7.2.- Prdtesis para amputacion de miembro inferior sobre rodilla con rodillas
controladas por microprocesadores:

Fundamento terapéutico: Pacientes hasta 50 afios de edad con amputacion supracondilea
de miembro inferior, activos que ya hayan cumplido el tratamiento pre-protésico con buenos
resultados demostrables de marcha sin requerir asistencia mecanica o que hayan utilizado
equipamiento previo con resultados demostrables de marcha sin requerir asistencia mecanica.
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7.3.- Protesis para amputacion supracondilea de miembro inferior con unidades de
rodilla con sistemas de propulsion hidraulicos y/o neumaticos:

Fundamento terapéutico: Pacientes hasta 50 afios de edad con amputacion supracondilea
de miembro inferior, activos que ya hayan cumplido el tratamiento pre-protésico con buenos
resultados demostrables de marcha sin requerir asistencia mecanica o que hayan utilizado
equipamiento previo con resultados demostrables de marcha sin requerir asistencia mecénica.

7.4.- Protesis para amputacion bajo rodilla con médulos y pie en fibra de carbono, conos
de siliconas, sistemas de vacio mediante bomba expulsora:

Fundamento terapéutico: Pacientes hasta 50 afios de edad con amputacion de miembro
inferior, activos que ya hayan cumplido el tratamiento pre-protésico con buenos resultados
demostrables de marcha sin requerir asistencia mecanica o que hayan utilizado equipamiento
previo con resultados demostrables de marcha sin requerir asistencia mecanica.

7.5.- Prétesis para amputacion de miembro superior bajo codo con mano mioeléctrica:

Fundamento terapéutico: Amputacion o pérdida del miembro a nivel de la mufieca 0 més
arriba; imposibilidad de utilizar la protesis estandar o insuficiencia de ésta para satisfacer las
necesidades funcionales del paciente en la realizacion de actividades de la vida diaria;
preservacion, en el mufién, de un umbral de microvoltios suficiente para permitir el correcto
funcionamiento de la prétesis; funcion neurolégica, miocutanea y cognitiva suficiente para
manejar el dispositivo; ausencia de comorbilidades que podrian interferir con el
mantenimiento de la funcion de la prétesis; desempefio de actividades en un entorno que no
inhiba la funcion de la protesis (por ejemplo, un ambiente himedo o descargas eléctricas
puedan afectar el aparato); superacion de una prueba de control para ser considerado
candidato.

7.6.- Protesis para amputaciéon de miembro superior sobre codo con codo y mano
mioeléctrica:

Fundamento terapéutico: Amputacion o pérdida del miembro con imposibilidad de utilizar

la protesis estandar o insuficiencia de ésta para satisfacer las necesidades funcionales del
paciente en la realizacion de actividades de la vida diaria.

Documentacion  médica  especifica a  presentar para el reintegro:

- Resumen de Historia Clinica donde se detalle la patologia del paciente, su estado clinico
general y su estado funcional con firmay sello del médico tratante y del Auditor Médico del
Agente del Seguro de Salud.
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- Solicitud del tipo de Protesis especificada por los detalles técnicos, sin marcas ni modelos,
firmada y sellada por el médico tratante y el Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Consentimiento informado.

Sistema Organico Funcional: Organos Reproductivos

Afeccion de la Salud: Fertilidad

Tecnologia: Fecundacion Medicamente Asistida de Alta Complejidad
Requisitos: Persona Mayor de edad; Consentimiento Informado
Moédulos: Cada modulo comprendera:

- Estudios de imagenes u otros estudios de diagnostico complementarios.

- Medicamentos utilizados para la induccion y/o preparacion de la gestacion. Las drogas
podrén incluir cualquiera de las siguientes: Estrogenos; Derivados del Pregneno;
Gonadotropina Coriénica Humana; Hormona Foliculoestimulante (FSH);
Coriogonadotropina alfa; Corifolitropina alfa; FSH- + Hormona Luteinizante; FSH +
Lupotrina Alfa; Clomifeno y los analogos de la GnRh (agonistas y antagonistas).

- Consultas profesionales de la totalidad del equipo interviniente y procedimientos
efectuados.

Sélo se dara curso a las solicitudes de reintegro presentadas por los Agentes del Seguro que
tengan por beneficiario a la mujer receptora o potencial receptora de los embriones,
debiendo ser personas mayores de edad en los términos que determina la Ley N° 26.862.

Requisitos generales para acceder al Reintegro:

Las solicitudes de apoyo financiero de Procedimientos de Reproduccién Médicamente
Asistida de Alta Complejidad deben cumplir con lo estipulado en el ANEXO 1 de la
Resolucion N° 400/2016 SSSALUD de NORMAS GENERALES vy lo dispuesto en el
ANEXO Il de LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTO DE LOS REINTEGROS de la citada
Resolucion

Requisitos especificos para acceder al reintegro (Res. N° 1709/2014 SSSalud), los
Agentes del Seguro deberan presentar la siguiente informacion:

1. Resumen de Historia Clinica en el cual debera constar de corresponder antecedentes
personales, firmada por medico tratante y avalada por el médico auditor con firma y sello.
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2. Listado completo de procedimientos, diagnosticos y terapéuticos realizados, firmada por
médico tratante y avalada por el médico auditor con firma y sello.

3. Constancia de administracion de las drogas con detalle del esquema (dosis y nimero de
aplicaciones) firmada por médico tratante y avalada por el médico auditor con firmay sello.

4. Consentimiento informado en el cual se asesore en detalle a los beneficiarios acerca de
las técnicas de Reproduccion Médicamente Asistida en lo concerniente al procedimiento,
asi como a las consecuencias, efectos y posibles complicaciones de conformidad con lo
previsto en la Ley 26.529 y normas complementarias.

5. Constancia de inscripcion de los prestadores en el Registro Federal de Establecimientos
de Salud —REFES— del Ministerio de Salud de la Nacion.

Sistema orgénico funcional: Multisistémico

Afeccioén de la salud: Enfermedad Hereditaria
Patologia: Fenilcetonuria
Tecnologia: Modulo de apoyo al tratamiento de la Fenilcetonuria

La fenilcetonuria es un error innato del metabolismo de los aminoacidos originado por un
defecto hereditario de la enzima hepatica deficiencia fenilalanina hidroxilasa. La
fenilcetonuria se encuentra dentro de las enfermedades para las cuales se realiza tamizaje
neonatal.

Fundamento diagndstico:

Niveles de fenilalanina en plasma superiores a los 6 mg/d1, descartando otras causas de
fenilalaninemia.

Fundamento terapéutico:

Pacientes con diagnostico confirmado de Fenilcetonuria

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Resumen de Historia Clinica con detalle evolutivo y fundamentos diagnosticos con firma
del médico tratante y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Consentimiento informado.
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- Detalle del tratamiento dietario y suplementario con firma y sello del Auditor Médico del
Agente del Seguro de Salud.

Sistema Orgéanico Funcional: Multisistémico
Patologia: Diabetes Tipo 1

Tecnologia: Insumo - Bomba de Insulina — Insumos Bomba de Insulina Subcutanea

Bombas de Insulina y sus insumos: Son dispositivos que permiten la infusion de insulina en
forma continuada en el tejido subcutaneo con el objetivo de mantener un mejor control
metabolico, minimizando el nimero y riesgo de episodios de hipoglucemia. Es un método
que mantiene la mayor analogia al estado fisiol6gico para la administracion de insulina en la
diabetes. Son considerados insumos: canulas, reservorios, depositos, catéteres, pacth / set de
infusidn, sensores, guias y agujas.

Fundamento diagnostico: Diabetes 1abil definida como todo estado de inestabilidad
glucémica impredecible y de una severidad tal que conlleva a un significativo e importante
compromiso en su calidad de vida frecuentemente asociado a recurrentes y/o prolongadas
hospitalizaciones.

Fundamento Terapéutico:
Paciente con diagnoéstico de Diabetes Mellitus tipo 1.

Considerando como condicion excluyente que el paciente (0 sus padres o tutores o
cuidadores) deberan estar capacitados sobre la necesidad de mantener el automonitoreo
habitual de la glucemia, cumplir con las medidas basicas de higiene y bioseguridad para
cambios adecuados de catéteres y depdsitos, respetar la dosificacién adecuada de insulina,
controlar el régimen nutricional y la actividad fisica, ademas de contar con un adecuado
asesoramiento y apoyo del médico tratante que ha indicado el uso de la bomba y el apoyo de
enfermeria, porque de lo contrario el control metabdlico fracasard. Si no se cumplen estos
requisitos no se justifica de ninguna manera esta terapia.

Criterios generales
Debera reunir los siguientes requisitos (todos):

1. Tener suficiente capacidad intelectual para leer, retener la informacion y realizar los ajustes
necesarios en la dosis de insulina, habida cuenta que su mal uso conlleva un grave riesgo, en
tal sentido vale destacar que ias bombas no siempre son sistemas inteligentes que modifiquen
automaticamente la  velocidad y/o cantidad de insulina a administrar.
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2. Haber realizado un programa educativo sobre el cuidado en la diabetes.

3. Haber mantenido un programa de inyecciones multiples (como minimo tres diarias), con
autoajustes frecuentes de la dosis de insulina y haber realizado autocontroles de glucemia,
con una frecuencia media de cuatro controles diarios, durante los dos meses previos a la
indicacion de la bomba, experimentando durante el mismo algunas de las siguientes
circunstancias:

- Hemoglobina glicosilada (HbAlc) > 7,0%

- Historia de hipoglucemia recurrente

- Amplias variaciones en la glucemia preprandial

- Fendmeno del alba con glucemias que superen los 200 mg/dl

- Historia de variaciones glucémicas severas

Nota: Los requisitos 1y 2 aluden al paciente o0 a su cuidador primario y el 3 al paciente.
Criterios especificos:

a) Adultos o nifios > 12 afios con diabetes tipo I:

- Episodios de hipoglucemia frecuentes o de aparicion subita que originan en el paciente un
estado de inestabilidad y preocupacién constante ante la posibilidad de ocurrencia de otro
episodio, y, consecuentemente un impacto negativo en su calidad de vida; o hipoglucemias
silentes.

- Niveles de hemoglobina glicosilada que se mantienen elevados (8,5% 0 mas) a pesar de
maltiples inyecciones diarias, incluyendo el uso de andlogos de insulina de accion
prolongada.

- Evolucion acelerada de las complicaciones cronicas
b) Nifios < 12 afios con diabetes tipo I:

Como alternativa terapéutica si el tratamiento con multiples inyecciones diarias no es
practico o se considera inapropiado.

¢) Mujer con diabetes tipo 1, cursando embarazo o planificando embarazo con mal control
de glucemia a pesar del tratamiento intensivo.

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:
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- Indicacion médica fundamentada con solicitud del tipo de bomba y detalles técnicos, y/o
insumos solicitados, firmada y sellada por el médico tratante y Auditor Médico del Agente
del Seguro de Salud.

- Consentimiento informado.

Sistema Orgéanico Funcional: Nervioso central y periférico

Afeccion de la salud: Enfermedad neurolégica
Patologia: Lesion ocupante intracerebral y otras del Sistema Nervioso Central
Tecnologia: Practica terapéutica - Mdédulo de Radioneurocirugia Cerebral

La Radioneurocirugia Cerebral consiste en la administracion de una dosis elevada de
radiacion focalizada. Es una técnica de alta precision, utilizada en numerosas patologias que
por su tamafo o localizacién son de dificil abordaje por las técnicas neuroquirdrgicas
convencionales. El perfeccionamiento de las técnicas de imagenologia (TAC - RMN) ha
colaborado para un mayor desarrollo y uso de esta técnica, al mejorar y simplificar su manejo,
facilitando y asegurando la localizacion y tratamiento de pequefias lesiones. Su fundamento
biolégico es la produccion de radionecrosis en los tejidos tratados. En la radiocirugia
estereotaxica participan diferentes disciplinas medicas tales como la neurocirugia,
radioterapia, radiologia, fisica médica e ingenieria.

Fundamento diagnostico:

- Imégenes diagnosticas de la lesion (TAC- RMN - Angioresonancia-TAC multicorte -
Angiografia - PET). En Aneurisma roto estudios confirmatorios de hemorragia
subaracniodea y localizacion anatomica de la lesion.

Fundamento Terapéutico:

Lesiones ocupantes que por su tamafo, localizacion, caracteristicas anatdmicas o estado
clinico del paciente no permitan ser abordadas por las técnicas quirtrgicas convencionales.

- Aneurisma intracerebral roto
- Malformaciones arteriovenosas del cerebro, < 3 cm, sintomaticas.

- Tumores primarios de cerebro (glioma, meningioma, tumores hipofisiarios,
hemangioblastomas, neurinomas acusticos, craneofaringiomas) si los mismos son
irresecables dada su localizacion o condiciones del paciente.
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- Tumores gliomicos de abordaje riesgoso.
- Tumores metastaticos del cerebro

- En forma fraccionada, en tumores de dificil llegada, como los del nervio Optico o
hipotalamo.

- Tumores de Base de craneo
Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Estudios por imagenes donde se constate la presencia de la lesion a tratar con firmay sello
del profesional interviniente y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Protocolo de la radioterapia con dosis total administrada, con firma y sello de profesional
interviniente y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

Sistema Orgéanico Funcional: Nervioso central y periférico

Afeccion de la salud: Enfermedad neurolégica
Patologia: Lesiones Ocupantes Intracraneales

Tecnologia: Practica terapéutica - Modulo de Cirugia Estereotaxica Cerebral

La Cirugia Estereotactica o Estereotaxica. Técnica neuroquirargica que permite localizar
exactamente un punto dentro de la cavidad craneal. En la radiocirugia estereotéxica
participan diferentes disciplinas médicas tales como la neurocirugia, radioterapia, radiologia,
fisica médica e ingenieria.

El procedimiento requiere la colocacion de una estructura externa (halo de estereotaxia) que
se fija a la cabeza del paciente y constituye un marco de referencia para las coordenadas
ortogonales. Es util para la toma de biopsias o para la reseccion de lesiones profundas de
pequefio tamafio. Es una técnica de alta precision, utilizada en numerosas patologias que por
su tamafo o localizacion son de dificil abordaje por las técnicas neuroquirdrgica
convencionales. El perfeccionamiento de las técnicas de imagenologia (TAC - RMN) ha
colaborado para un mayor desarrollo y uso de esta técnica, al mejorar y simplificar su manejo,
facilitando y asegurando la localizacion y tratamiento de pequefias lesiones.

Fundamento diagndstico:

IF-2021-11823173-APN-SGE#SSS

Pégina 61 de 63



- Iméagenes diagndsticas de la lesion (TAC- RMN - Angioresonancia-TAC multicorte -
Angiografia— PET).

Fundamento Terapéutico: Lesiones ocupantes que por su, localizacion, caracteristicas
anatomicas o estado clinico del paciente no permitan ser abordadas por las técnicas
quirdrgicas convencionales.

- Tumores primarios de cerebro
- Tumores metastaticos del cerebro

Documentacion médica especifica a presentar para el reintegro:

- Estudios por imagenes donde se constate la presencia de la lesién a tratar con firma y sello
del profesional interviniente y del Auditor Médico del Agente del Seguro de Salud.

- Protocolo quirdrgico, con firma y sello de profesional interviniente y del Auditor Médico
del Agente del Seguro de Salud.
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