ES

)

” @)
GOBIERNO DIRECCION PROVINCIAL DE TECNOLOGIAS BIOMEDICAS i ‘.ifﬁ
gog 3 P .-)

DE LA PROVINCIA it i ; : R o
DEL NEUQUEN Comité Provincial de Biotecnologia OI03 (03 1S, Bz 2 Vida

Miieteris de Sabid o | RedARETS

‘ INFORME DE LOS COMITES PROVINCIALES

INTRODUCCION
El presente Informe estructurado ha sido elaborado para ser utilizado en el proceso de evaluacién de
incorporacion de nuevas tecnologias en el subsector de servicios de salud publico.

OBIJETIVOS
Los objetivos del son:

Simplificar el andlisis de la solicitud de incorporacion de tecnologias a través de la organizacion
de la informacidn en distintos dominios.

Facilitar la elaboracion de los juicios valorativos.

Armonizar la elaboracion de las recomendaciones.

ELABORACION DEL INFORME Y POSTERIOR TRAMITACION
El mismo debe ser elaborado por el Comité Provincial_para luego remitirse a la DPGTBM.

El Comité Provincial debera agotar las instancias para lograr una recomendacién por consenso.

El informe considera los siguientes dominios:

adecuacion a los objetivos estratégicos y al plan de salud provincial,
balance entre las ventajas e inconvenientes de adoptar la nueva tecnologia,
capacidad del Hospital de asumir la propuesta.

Deben adjuntarse los formularios de declaracién de conflictos de Interés.

La DPGTBM puede requerir la participacion en la decision final acerca de la propuesta de las siguientes
direcciones:

Calidad de gestion
Provincial de Salud
De Administracion
De Organizaciones de Establecimientos Asistenciales
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Informacién general

Tecnologia sanitaria solicitada

Equipamiento e insumos para realizar determinacidn de concentracion de inmunosupresores en sangre
de pacientes trasplantados en Neuquén

Nombre del hospital y departamento/ servicio al que se incorporara la tecnologia sanitaria solicitada

‘ Sector de trasplante del Hospital Provincial Neuquén

Nombre y apellidos del Coordinador del Comité Provincial

‘ Santiago Hasdeu

Nombres y apellidos de los demas integrantes del Comité Provincial que intervinieron en la presente
evaluacion

Bioquimica Mariana Franco

Bio-ingeniero Francisco Arrufat

Médico Clinico y Nefrélogo Matias Melideo
Médico Clinico y Nefrélogo Oscar Escobar

Teléfono del Presidente del Comité:

‘ 299-449-5000 interno 7552

Fax del Presidente del Comité:

‘ 299 449-5000 interno 5584

Direccion de correo electronico del Presidente del Comité:

‘ hasdeusanti@gmail.com

Conflictos de interés del autor:

‘ No se presentaron. Se adjunta declaracion jurada

Fecha del informe:

| Junio 2016

Recomendacién final siguiendo la metodologia GRADE":

Recomendacion débil a favor de la incorporacién del equipo de dosaje de inmunosupresores en el
Subsector Publico de Salud de Neuquén.

! Guyatt, Gordon H., Andrew D. Oxman , Holger J. Sch€unemanna,, Peter Tugwell, Andre Knottnerus
GRADE guidelines: A new series of articles in the Journal of Clinical Epidemiology 64 (2011) 380e38
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Adecuacion a los objetivos estratégicos y al plan de salud provincial
A partir de la solicitud y la documentacién adjunta realice una valoracidn de los items detallados a
continuacion.

Por favor sefiale M cual de las opciones es aplicable.

e Lapropuesta es coherente con los objetivos estratégicos y el plan de salud provincial. v

e Llaincorporacién de la tecnologia solicitada potenciara la red de servicios provincial. |

e lademanda de esta tecnologia sanitaria no estd cubierta en la red de servicios provincial. []

e La utilizacién de la tecnologia sanitaria es financiada por las Obras Sociales Provinciales y

Nacionales. M

e la tecnologia sanitaria solicitada figura en los listados nacionales e internacionales de tecnologias
aceptadas por los érganos regulatorios. v

e Existen recomendaciones de agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias que avalan su
incorporacion. v

e Existen recomendaciones de sociedades cientificas que avalan su incorporacion a la cartera de
servicios. M

e Los objetivos que justifican la introduccion de la tecnologia sanitaria son relevantes a las lineas
estratégicas del hospital, asi como su utilidad en las distintas areas de accionar del Hospital.

|

e La introduccion de la tecnologia sanitaria permite mejorar el cumplimiento o alcance de los
requerimientos regulatorios y/o de acreditacion del Hospital. l

e Llas indicaciones clinicas han sido consideradas y son pertinentes con el peso de la
enfermedad/condicion en la provincia. v

e Las implicaciones éticas y los derechos de informacion y autonomia del paciente han sido
considerados. v

e El nimero de pacientes actuales y potenciales justifican la incorporacion de la tecnologia sanitaria
solicitada. l

e La documentacién e informacién provistas son suficientes y permiten sustentar las
argumentaciones desarrolladas en la solicitud. v

Sintéticamente sustente cada uno de los puntos anteriores

Contexto:

El proyecto de trasplante renal en el subsector publico de salud de Neuquén surge del servicio de
Nefrologia, y al ser presentado recibe apoyo de diversas areas del subsector publico, a nivel del Hospital
Provincial (Direccién del HPN, servicios relacionados como Cirugia, Terapia Intensiva, Anestesia,
Infectologia, Anatomia Patoldgica), a nivel de la Subsecretaria de Salud de Neuquén (Comité Provincial
de Biotecnologias, INCUCAI, Direccidn Provincial de Salud, Ingenieria, Area Bioética) y a nivel Nacional
(INCUCAI y CRAI Sur - Hospital San Martin de la Plata). A partir de la puesta en marcha del proyecto, se
hicieron incorporaciones de equipamiento, modificaciones estructurales y edilicias, capacitaciones del
recurso humano y reorganizacion de areas de trabajo apuntando a ese objetivo. En ese contexto es
solicitado la incorporacion de equipamiento para dosaje de niveles séricos de inmunosupresores.

El dosaje de inmunosupresores o monitoreo terapéutico de drogas:

El dosaje de inmunosupresores en sangre de los pacientes trasplantados es necesario para determinar la
dosis 6ptima de estos medicamentos. El seguimiento con éste andlisis es mas intensivo en los primeros
meses post-trasplante, y luego mas espaciado, pero continla de por vida. Niveles bajos pueden
asociarse a un rechazo del érgano trasplantado, mientras que niveles elevados pueden provocar
toxicidad leve, moderada o grave. Es importante tener en cuenta ademas que estos medicamentos
presentan multiples interacciones con otros farmacos (antibidticos, antimicdticos, antivirales, etc.) de
uso habitual en trasplantados, por lo tanto es imprescindible medir concentraciones al agregar o
suspender los farmacos en cuestién.




) 9
GOBIERNO DIRECCION PROVINCIAL DE TECNOLOGIAS BIOMEDICAS @
(:» SELLQEPLTOOL\J/E[E%C‘A Comité Provincial de Biotecnologia To :7 Bdz I 1 o
N2 Ministeio de Salud i RedARETS

El dosaje es considerado rutinario y obligatorio en los pacientes trasplantados, esta tecnologia esta
asociada directamente a la calidad (Schaiquevich et al, 2016) y el éxito de los programas de trasplante al
ser la inmunosupresion el pilar del mismo. Las obras sociales, aseguradoras privadas y el PMO (Plan
Médico Obligatorio) lo cubren.

Hasta el momento la demanda es satisfecha derivando las muestras a Bahia Blanca, lo que puede
asociarse a demoras (de aproximadamente una semana entre la solicitud y contar con el resultado), e
incertidumbre en la certeza del resultado por los tiempos trascurridos desde la toma de muestra y su
procesamiento. Ademads, esta derivacidon sistematica de muestras genera costos (SARG 500 por
determinacion). El otro efector que realiza trasplante renal en Neuquén (Policlinico Neuquén) deriva sus
muestras a un prestador en Bahia Blanca.

La demanda potencial es la de pacientes que hayan sido trasplantados en Neuquén, ya sea en el
subsector publico, como privado y de obras sociales, especialmente en ISSN. Convenios con la provincia
de Rio Negro podrian ser tenidos en cuenta para ofrecer el servicio.

Demanda potencial en Salud Publica

Ademas de los pacientes con trasplante renal, otros pacientes podrian beneficiarse de la tecnologia:
pacientes trasplantados de medula dsea, corazén, hepatico, pulmdn. El HPN tiene en tratamiento
croénico con ciclosporina 4 pacientes (tres con esclerosis focal y segmentaria, uno con Lupus eritematoso
sistémico).

Segln el SINTRA (Sistema Nacional de Informacidon de Procuracion y Trasplante de la Republica
Argentina), el ISSN (Instituto de Seguridad Social del Neuquén, Obra Social Provincial de Neuquén)
financid 61 trasplantes renales en el periodo 2001-2016; Salud publica de Neuquén 16 e Incluir salud 14
trasplantes renales. Esto arroja un total de 91 trasplantes. Muchos de ellos en la actualidad se
encuentran con drgano no funcionante o ha fallecido el paciente. Este dato concreto no esta disponible
en forma fiable; sin embargo podriamos estimar que el 60-65% de este total pertenece a esta categoria:
lo que arroja un estimado de 54 pacientes con 6rgano funcionante. De ellos el 60-70% usa Tacrolimus
en su esquema de inmunosupresidn; por lo tanto podriamos calcular que entre 30 y 35 pacientes
trasplantados renales tendrian indicacién de dosaje de esta droga en forma mensual. Esto equivale a
una necesidad de realizar 425 determinaciones/afio de Tacrolimus.

Por otro lado una vez iniciada la actividad trasplantoldgica en el sistema de salud (la cual se encuentra
en avanzado estado de implementacidn) y calculando la realizacién de 1 trasplante al mes (a este
promedio se deberia llegar en los primeros 2-3 afios) el nUmero de dosajes de Tacrolimus seria de 160
determinaciones/afio con un estimado de 10 trasplantes por afio (16 dosajes por paciente: un dosaje
semanal el primer mes; dos dosajes el segundo y tercer mes y uno por mes hasta el afio).

Con respecto a otro de los inmunospuresores, la ciclosporina, su uso y los dosajes son claramente
inferiores. Actualmente se le indica a aproximadamente un 10 a 15% de los pacientes: 6 a 8 pacientes
trasplantados del total estimado anteriormente. La cantidad de dosaje/afio estaria cercano a 100
(teniendo en cuenta los pacientes con trasplante renal y otros pacientes que la reciben por presentar
glomerulopatias).

Tanto Tacrolimus como Ciclosporina deben monitorizarse en pacientes descompensados, ante el
agregado de medicacion que altere sus niveles, etc; por lo tanto es conveniente sumar un 25 a 30% de
dosajes por demanda no programada.

Con el inmunosupresor Sirolimus la situacion es diferente con respecto a los anticalcineurinicos
(Tacrolimus y Ciclosporina) ya que no es nefrotdxico y es de mayor margen terapéutico que los altimos.
Por ello los pacientes tratados con Sirolimus no requieren dosajes mensuales una vez en
mantenimiento. Un 20 a 25% de los pacientes trasplantados utilizan Sirolimus.

Valoracion

e Valoracién favorable
=  Sin modificaciones
=  Con modificaciones
e Valoracion desfavorable
e Informacidn insuficiente

OO0 OO
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Balance entre las ventajas e inconvenientes de adoptar la tecnologia solicitada

A partir de la solicitud y la documentacién adjunta realice una valoracion de los items detallados a

continuacion.

e la caracterizacion de la poblacién a la que se le ofrecera la tecnologia sanitaria estd definida con
total claridad y sin ambigliedades. v

e Setrata de una enfermedad/situacion clinica/condicidn grave y/o con una alta prevalencia.

NN

e latecnologia sanitaria es comparativamente superior que las actualmente en uso.
e lLas mejoras en los resultados clinicos, seguridad, efectividad y utilidad clinicas son superiores a las

de las tecnologias sanitarias actualmente en uso en el Hospital.
e Existe suficiente evidencia cientifica que avala las ventajas potenciales mencionadas en la solicitud.

=

|
e Los costos comparativos son favorables a la incorporacién de la tecnologia sanitaria solicitada.
[
e La tecnologia sanitaria ha sido evaluada en otros lugares para las mismas condiciones
clinicas/enfermedades y su uso ha sido recomendado. ]
e Lasinvestigaciones en curso no modificaran las recomendaciones actuales. v

e Las contraindicaciones, complicaciones, efectos adversos, efectos colaterales, riesgos y advertencias
son mucho menores con la tecnologia sanitaria que se solicita que con las actualmente en uso en el
Hospital o alternativas existentes (en ausencia de estas Ultimas, considere su relacién a los
beneficios previstos o potenciales de la tecnologia solicitada). v

e Las evidencias provistas se corresponden con el tipo de disefio mas adecuado para el objetivo de
estudio de investigacidn y la valoracidn de la calidad cientifica de los estudios permite sustentar las
argumentaciones provistas en la solicitud. v

Sintéticamente sustente cada uno de los puntos anteriores

Epidemiologia de la Enfermedad Renal Crénica Terminal (ERCT):

Se calcula que en el mundo aproximadamente el 13% de la poblacidn adulta (mayor de 20 afios) tiene
algln grado de enfermedad renal crénica (ERC). Esta se clasifica en estadios, y en el estadio V se
encuentra el 0.2% de la poblacion. Esto en cifras significa (segun el Ultimo censo del 2010 que arroja
para la argentina 41.090.000 hab. y para Neuquén 550.340 hab.) que en Argentina unas 5.344.700
personas tendrian algun estadio de ERC, y unas 81.800 personas en estadio V. Neuquén: 71.544
personas con algun estadio de ERC y 11.006 personas con estadio V.

Actualmente en la provincia de Neuquén se encuentran 596 pacientes en didlisis (DC) [HD + DPCA], lo
que representa el 0.10% de la poblacién. En provincia de Bs As, sin incluir la capital federal, bajo
tratamiento dialitico se encuentra el 0.07% de su poblacién. Neuquén tiene la mayor tasa de prevalencia
de pacientes en reemplazo renal en el afio 2012 ((Informe 2013 Registro Argentino de Dialisis Crénica
(RADC) 2012)).

Tendencia de la ERCT:

La Incidencia en DC contintia en aumento, llegando en 2012 a 158 pacientes por millon de habitantes
(ppm) en todo el pais, habiendo aumentado esta tasa a un ritmo del 1.8% interanual desde 2004 . En
algunas provincias las Tasas superan los 200 ppm y en otras apenas se alcanza los 120 ppm. Los varones
presentan una tasa progresivamente mayor en el tiempo transcurrido, no ocurriendo lo mismo con la de
las mujeres, por lo que la brecha entre las tasas de ambos se amplia. La poblacién de varones de 65 o
mas afios es la que realizd el mayor aporte en el aumento de la Tasa de Incidencia en DC en los ultimos 9
anos.

En Neuquén ingresan a DC un promedio de 100 pacientes por afio, registrando el mayor nimero de
casos en el 2012 con 105 pacientes, otorgando una tasa bruta de incidencia de DC de 184 ppm con una
tasa de crecimiento anual del 3% en los ultimos 5 afios. La tasa ajustada por sexo y edad sube al 214

ppm.
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La tendencia de la Enfermedad Renal Crénica Terminal viene en aumento tanto a nivel mundial como
nacional y provincial, lo que se explica por la transicidon epidemioldgica, el peso de las enfermedades no
transmisibles, las fallas en su prevencién control y el envejecimiento progresivo de la poblacidn. Segun
las estimaciones la incidencia proyectada en argentina y teniendo en cuenta en aumento promedio
anual de 1.8% llegaria a un promedio de 179 pacientes nuevos por mil/hab/afio al 2020. Por lo
antedicho Neuquén presenta tasas de prevalencia e incidencia de DC por encima del promedio nacional.

El trasplante Renal como opcién de reemplazo renal

El trasplante renal es una alternativa que ha demostrado ser efectiva, segura y costo-efectiva, logrando
una mejor calidad de vida en los pacientes con ERCT que acceden al mismo.

Situacion de Trasplante renal en Argentina y Neuquén:

Es muy significativo el aumento de la Tasa de Trasplante renal en los uUltimos 9 afios, a expensas de la
mayor donacién de drganos, por lo que Argentina, constituyendo una tasa cruda sobre la poblacidon
general de 31 trasplantes ppm (1265 trasplantes totales, 964 donantes cadavéricos, 301 donante vivo
relacionado), estd primera en Latinoamérica y tercera en América en 2012, detras de Estados Unidos de
Norteamérica y Canada. Esta mayor actividad trasplantologica permite que 4.1 de cada 100 pacientes
egresen de DC por Trasplante renal en 2012 (tasa ajustada sobre la poblacion en DC), cuando en 2005 lo
lograban 3.4 de cada 100 pacientes; con grandes diferencias entre provincias: Algunas trasplantan 6-7 y
otras 1-2 de cada 100 pacientes.

Neuquén se diferencia del resto de las provincias por presentar una poblacién prevalente joven y con la
mayor tasa de ingreso de causa glomerular en el pais (glomerulonefritis). Estos factores influyen
notablemente en la sobrevida. La tasa de mortalidad en didlisis crénica siempre estuvo acorde la media
nacional, incluso mds baja en los afios 2007, 2009 y 2010. Es de destacar que el aumento de prevalencia
en DC esta dado por el mayor tiempo de pacientes jévenes y adultos jévenes en DC. Lamentablemente
siendo el trasplante renal la mejor opcidn en pacientes en DC, en lista de espera para trasplante renal
sélo se encuentra inscripto el 18.2%, y en los Ultimos 7-8 afios la tasa ajustada de trasplantes esta
significativamente por debajo de la media nacional, incluso en el bienio 2011-2012 estamos en el ultimo
lugar.

En Neuquén el problema de la ERCT es de gran magnitud, debido a la alta prevalencia, incidencia y
tendencia que muestran los indicadores. Afecta la sobrevida de los pacientes, y las terapias dialiticas
ofrecen una baja calidad de vida con elevados costos sanitarios y sociales. Se observa luego de analizar
los reportes del INCUCAI que los pacientes en dialisis crénica en la provincia de Neuquén financiados por
PROFE y salud publica tienen menos probabilidad de que se concrete un trasplante renal que el resto de
los pacientes, lo que representa una situacidon de inequidad en el acceso. También es notable el
porcentaje bajo de pacientes en lista de espera (LER). Siendo Neuquén una de las provincias con mayor
prevalencia e incidencia de enfermos bajo terapia de reemplazo renal, con una poblacién mas joven
comparada con el resto de las provincias, es necesario fortalecer al trasplante renal en la zona teniendo
en cuenta que es tecnologia sanitaria que demostré aumentar la sobrevida, la calidad de vida y ser
costo-efectiva.

El beneficio de incorporar la tecnologia para dosaje de inmunosupresores impacta en forma directa en
la calidad y seguridad en el manejo del paciente trasplantado. Siendo las utilizadas como
inmunosupresores drogas de estrecho margen terapéutico la exactitud de la medicién y la prontitud en
los resultados repercute en forma directa en la funcién y sobrevida del implante. Actualmente el envio
de la muestra a laboratorios de referencia en Bahia blanca o Capital Federal tarda en promedio 3-4 dias
y no son pocas las ocasiones que los resultados son dudosos por la demora entre la extraccion vy el
analisis de la muestra, requiriendo repetir la determinacidn con el légico aumento de costos, insumos de
logistica, molestias para el paciente e incertidumbre para el equipo tratante.
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Calidad del proceso y controles de calidad en dosaje de inmunosupresores:

Calidad relacionada con el tiempo entre la extraccidon de sangre y el procesamiento de la muestra.
Dentro del estudio de Estado de situacidn y regulacidon de laboratorios bioanaliticos que cuantifican
inmunosupresores para trasplantes en Argentina, se describe que cuando se consultd a los referentes
por la calidad con la que reciben las muestras bioldgicas, consideraron entre estas condiciones la
temperatura, cantidad de muestra, rotulado adecuado, tipo de tubo, tiempo entre extraccién y
recepcidn del laboratorio, entre otros. Encontramos aqui un sustento bibliografico para la preocupacidn
del personal de trasplante renal por la derivacion de muestras a Bahia Blanca.

Un reciente estudio (Schaiquevich et al, 2016) sobre los centros que realizan dosaje de
inmunosupresores en Argentina describe que dentro de la muestra evaluada, se hallé que 53% de las
instalaciones de analisis participan en programas de control de calidad internacionales y un pequefio
nuimero de centros ni siquiera calibran sus instrumentos. Procedimientos normalizados de trabajo,
muestras de control de calidad y sistema de evaluacion externa de calidad son esenciales para encarar
bioanalisis de muestras sometidas a monitoreo terapéutico de drogas, y eso debe ser tenido en cuenta,
tanto si se incorpora el equipo, como si se contrata el servicio de un prestador privado.

Alternativas disponibles:

Para conocer marcas y modelos de equipos para el dosaje de inmunosupresores se realizaron consultas
desde el drea de Laboratorio de la Direccion de Abastecimiento, desde el drea de Ingenieria y desde el
Comité Provincial de Biotecnologias. Colaboraron las dreas de INCUCAI y el servicio de Nefrologia del
HPN. Entre las alternativas se encontraron 3 marcas y modelos, cuyas caracteristicas se resumen en la
siguiente tabla, con informacion actualizada a la fecha de realizacion del informe (junio 2016).
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Comparacion de las alternativas disponibles:

Architect (Abbott)

Cobas 411 (Roche)

Dimension Xpand Plus
Integrated Chemistry System
y Dimension RxL Max

(Siemmens)
Determinaciones que | Dosaje de Dosaje de Dosaje de
realiza *Tacrolimus *Tacrolimus *Tacrolimus
(dosajes de *Ciclosporina * Cicosporina *Ciclosporina
Inmunosupresores) *Sirolimus NO SIROLIMUS *Sirolimus
Otras Potenciales | Dosaje de: Dosaje de: Dosaje de:

determinaciones que
puede realizar

*Hormonas y vitaminas.
*Serologia viral y bacteriana.
*Marcadores tumorales
*Farmacos: genta; Fenitoina,

Carbamaz; fenobarb; valpr,
Vanco; digox.

*Enz cardiacas
*N GAL urinario

*QUIMIERAL

*Hormonas y vitaminas.
*Serologia viral y bacteriana.
*Marcadores tumorales

No dosaje de Farmacos

*Enz cardiacas

*No dosaje N GAL

*Hormonas y vitaminas.
*Serologia viral y bacteriana.
*Marcadores tumorales

*Farmacos:
Amikacina,Carbamazepina;
Digoxina,Gentamicina,Lidocaina;
Litlo, Metotrexate;
Fenobarbital; Fenitoina;

Acido Valproico, Vancomicina.

*Enz cardiacas
*No dosaje N GAL

*Inmunoglobulinas;
Complemento

Dimensiones Fisicas

124,5 x 149,9 x 76,2 cm
(Ancho; Altura;prof)

120-170 X 56 X 73-95 cm
(Ancho; Altura;prof)

129 X 113 X 79 cm (Xpand Plus)
159 X 112 X 81 cm (RxL Max)

Service post-venta

Sin experiencia en el sistema

Experiencia en Neuquén,

bueno

Experiencia en Neuquén, bueno

Insumos

Deben ser comprados aparte
(ver abajo costo anualizado)

Se envian insumos para 1040
determinaciones anuales de c/u
de los tres inmunosupresores,
cuando la  estimacion  de
necesidad es de 50-20 y 200
determinaciones para c/u de
ellos (ciclosporina, sirolimus y
tacrolimus)

Comentarios

No se compran otros insumos
de Abbott, lo que se asocia a
menos relacion entre las partes
(service, capacidad para
negociacion, etc.)

Al no contar con dosaje de
Sirolimus no es priorizado por
el equipo de transplante

Se compran habitualmente otros
insumos a Siemmens, lo que se
asocia a mayor relacion entre las
partes (service de equipos,
capacidad para negociacion, etc.)

Costo anualizado

Inicial= Sarg 1.151.000 (1°
afio*)

Luego= $Sarg 71.000 x afio
*Equivale a la compra del
equipo Us$72 mil (Sarg 1
millén ochenta mil) + service
Sarg 11 mil/afio + insumos Sarg
60 mil/afio)

Manifestaron que no estan
interesados en ofrecer un
comodato para esas 3
determinaciones

Sarg 600 mil por afio (comodato)

Comentarios sobre las alternativas evaluadas:

1-Recientemente fue solicitado al Comité de Biotecnologias la evaluacién de la incorporacion de un
equipo Architect de Abott para el centro regional de hemoterapia en el Hospital Bouquet Roldan (HBR).
Sin embargo el pedido fue desestimado inicialmente debido a que las determinaciones de serologias
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que el mismo realiza son actualmente realizadas, con efectividad comparable, por dos equipos (DaVinci
de Biomerieux) cuyos reactivos son provistos en forma gratuita por el Plan Nacional de Hemoterapia.

2-No fueron incluidas alternativas relacionadas al método de espectrometria de masas ni al método de
HPLC (Cromatografia liquida de alta resolucion), que son de mucho mayor costo inicial, requieren alta
capacitacion del personal y estan escasamente disponibles en el pais (ninglin centro publico los posee
en Argentina para este uso).
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Estimacidon de costos comparativos:

Tercerizar (derivar) vs comprar el equipo vs comodato:

Actualmente los estudios de dosaje de inmunosupresores son derivados a Bahia Blanca, lo que implica
un costo unitario de Sarg 500 por determinacidon. Ante la estimacion de unas 270 determinaciones
anuales, cuando se inicie la actividad transplantoldgica en el HPN, el impacto presupuestario ascenderia
a Sarg 135.000.

El equipo de trasplante solicita contar con el equipo dentro del sistema de salud, preferentemente en el
HPN, aunque podria aceptar que esté instalado en otro hospital de la zona metropolitana. El principal
beneficio de esta incorporacion es la celeridad y certeza para contar con resultados de dosaje de
inmunosupresion.

El costo de incorporar el equipo Siemens en comodato asciende a $arg 600.000 anuales con insumos
incluidos. Aqui se pagaria pér insumos en una cantidad 11,5 veces superior a la que se utilizaria para los
pacientes de salud publica (envian 1040 determinaciones por cada uno de los 3 inmunosupresores, y el
equipo estima realizar en total 270 determinaciones entre los 3 inmunosupresores).

El costo de incorporar el equipo Abott asciende a Sarg 1.151.000 el primer afio, seguido de $Sarg 71.000
anuales por service e insumos estimados.

Estimando la amortizacion a 5 afios, la descripcion de la inversion es la siguiente

Abott Siemens Roche
1° afio 1.151.000 600.000
2° afo 71.000 600.000
3° afio 71.000 600.000
4° afo 71.000 600.000
5°afio 71.000 600.000
Total 1.435.000 3.000.000

A continuacidn se realiza la misma estimacidn teniendo en cuenta el valor neto presente de la inversidn

Abott Siemens
1° afio 1.151.000,00{ 600.000,00
2° afio 67.619,05| 571.428,57
3°afio 64.399,09| 544.217,69
4° afio 61.332,47| 518.302,56
5°afio 58.411,88| 493.621,48
Total 1.402.762,49|2.727.570,30

Desde el punto de vista de la amortizacién y la distribucidn del gasto a 5 afios, parece mds conveniente
la incorporacién del equipo Abott. Esta eleccion tiene los pros y contras de incorporar el equipo
comparado con el comodato (recambio a los 5 afios, aparicion de nuevos modelos, etc.)

Valoracion

e Valoracion favorable

e Valoracion desfavorable
e Informacion insuficiente

Sin modificaciones
Con modificaciones
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Capacidad del Hospital para asumir la propuesta
A partir de la solicitud y la documentacién adjunta realice una valoracidn de los items detallados a
continuacion.

Por favor sefiale M cual de las opciones es aplicable.

e La propuesta ha sido consensuada con los miembros y Jefe del Servicio/Departamento. v

e La propuesta ha sido acordada con otros servicios implicados. M

e la propuesta mejorara la cartera de servicios del hospital y su oferta dentro de la red provincial
publica y privada. v

e los requerimientos de personal (entrenamiento y/o formacién requerida y personal a incorporar),
edilicios y equipamiento adicional, reorganizacién de los procesos de trabajo se encuentran dentro

de las disponibilidades presupuestarias del Hospital y de la red. v

e Los cambios en la actividad actual son razonables y pueden ser gerenciados por el Hospital o de la
red. v

e Los riesgos medioambientales y de seguridad han sido contemplados y pueden ser manejados por
el Hospital razonablemente. v

e Los costos de instalacion y mantenimiento permiten la adopcidén de la nueva tecnologia.  [1 VER
e El sistema de monitoreo y los indicadores esenciales han sido desarrollados para el seguimiento de

la tecnologia sanitaria incorporada. v
e Existe un plan adecuado de reemplazo y eventual descarte de la tecnologia sanitaria existente.
v

e La documentacién e informacién provistas son suficientes y permiten sustentar las
argumentaciones desarrolladas en la solicitud. v

Sintéticamente sustente cada uno de los puntos anteriores

Como se menciond en el apartado anterior el consenso fue completo en las areas y servicios
relacionados dentro del Hospital Neuquén, Subsecretaria de Salud y a nivel Nacional.
La incorporacién mejorara la cartera de servicios del Hospital y de Salud Publica.

El lugar adecuado para la instalacion seria el laboratorio del HPN. Los requerimientos de personal estan
cubiertos con el recurso humano actualmente en funciones. No es necesaria una capacitacion intensiva
que requiera viajes o cursos para el personal que utilizara el equipamiento.

La tecnologia no se asocia a riesgos medioambientales ni de seguridad significativos.

El plan de reemplazo por la tecnologia actual implicaria dejar de renovarse el convenio con el prestador
de Bahia Blanca.

Los costos de instalacion y mantenimiento podrian permitir la adopcién de la nueva tecnologia, segin la
capacidad presupuestaria. Existe un valor social no mensurable de la incorporacion de la tecnologia para
el equipo multidisciplinario de trasplante renal. La conveniencia de incorporar el equipo comparado con
realizar un comodato, y comparado con derivar las muestras, fue analizada en el punto anterior. En caso
de decidirse su incorporacion deberia ofrecerse la posibilidad de celebrar convenios a las obras sociales,
prepagas y al equipo de trasplante del Policlinico Neuquén.

Valoracién
e Valoracién favorable
=  Sin modificaciones
=  Con modificaciones
e Valoracion desfavorable
e Informacidn insuficiente
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Objetivos estratégicos del Balance entre las ventajas | Capacidad del centro
sistema de salud y del plan | e inconvenientes de para asumir la
de salud provincial adoptar la nueva propuesta

Recomendacion

tecnologia
Favorable Favorable Favorable

Se recomienda / Se
recomienda con
modificaciones

Recomendacion. Marque la opcién que corresponda.

Se recomienda
Se recomienda con modificaciones
No se recomienda

.

Explicitacion de las modificaciones sugeridas

Se recomienda la incorporacion segun capacidad presupuestaria.
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