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I. RESUMEN

Introduccion: El sindrome coronario agudo (SCA) es el término utilizado para describir un espectro
de afecciones causadas por la enfermedad de las arterias coronarias. Incluye tres afecciones
distintas: (1) angina inestable (Al), (2) infarto de miocardio con elevacion del segmento ST
(IAMCEST) y (3) infarto de miocardio sin elevaciéon del segmento ST (IAMSEST). Las troponinas
cardiacas (cTn) T e |, son proteinas estructurales miocardicas que se liberan a la circulacion
durante el dafio del tejido cardiaco, aumentando sus niveles séricos. Objetivo: Evaluar la eficacia y
seguridad de la prueba cualitativa rdpida de troponina para el diagndstico del infarto agudo de
miocardio sin elevacién del segmento ST en pacientes mayores de 18 ainos con dolor precordial, en
el primer nivel de atencién del sistema publico de salud de Mendoza. Metodologia: Se formulé
una pregunta Pico, se realizd una busqueda bibliografica estructurada, se hicieron consultas con
los solicitantes, equipo de la Red de Infarto, Red de Laboratorios publicos y Area departamental de
Salud de Carlos del Ministerio de Salud. Se estimo el costo asociado, y los impactos en la salud
publica y equidad. Resultados: En los desenlaces sensibilidad y especificidad de la prueba de cTn,
se hall6 alta heterogeneidad analitica y clinica entre los estudios, problemas de precisidon en el test
de cTn en el punto de atencidn pre-hospital. En el desenlace diagndstico de IAM; tiempo de
respuesta al diagndstico confirmado y conducta médica, se encontré que la calidad de la evidencia
era baja a favor de la prueba de troponina en el punto de atencién, en el alta exitosa al hogary en
la disminucidon de los tiempos de estadia del paciente en el departamento de emergencias. Para el
desenlace mortalidad a los 30 - 90 dias no se informaron resultados y tampoco para el desenlace
seguridad. El efecto sobre la salud es menor. El impacto de adoptar la tecnologia seria bajo, el
impacto en la salud publica seria incierto y sin impactos en la equidad. Conclusién: la valoracién
realizada no sustenta la incorporacion del test rapido cualitativo de cTn en el primer nivel de
atencion de la provincia de Mendoza.

Fecha de realizacidn: enero de 2025.

II. INFORME DE EVALUACION

El presente Informe de Evaluacidén se elabora considerando la consulta recibida respecto de la
pertinencia de incorporacion de la prueba cualitativa rapida de determinacion de los
biomarcadores cardiacos troponinas (cTn) en el diagndstico del infarto agudo de miocardio
sin elevacion del segmento ST en el electrocardiograma (IAMSEST) en el primer nivel de
atencion, del subsector estatal de la Provincia de Mendoza.
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1-Introduccion

El sindrome coronario agudo (SCA) es el término utilizado para describir un espectro de
afecciones causadas por la enfermedad de las arterias coronarias. Incluye tres afecciones
distintas: (1) angina inestable (Al), (2) infarto de miocardio con elevacién del segmento ST
(IAMCEST) y (3) infarto de miocardio sin elevacién del segmento ST (IAMSEST). La definiciéon
clinica de IAM implica la presencia de lesién miocardica aguda detectada por biomarcadores
cardiacos anormales en el contexto de evidencia de isquemia miocardica aguda.’?

Las troponinas cardiacas (cTn) T e |, son proteinas estructurales miocdrdicas, por lo tanto,
resultan ser biomarcadores érgano-especificos. Cuando se produce dafio celular del musculo
cardiaco, se liberan a la circulacién y sus niveles séricos aumentan. Se pueden utilizar
clinicamente como marcadores de lesidon o necrosis de dichas células. Sin embargo, pueden
elevarse en otras afecciones incluidas la miocarditis, la insuficiencia cardiaca congestiva, las
infecciones graves, la enfermedad renal y las afecciones inflamatorias crénicas del musculo o
la piel.3

El IAMCEST puede diagnosticarse generalmente en el momento de la presentacion mediante
un electrocardiograma (ECG), por lo que el principal desafio diagnéstico en la investigacion de
un SCA sospechoso es la deteccion o el descarte de un IAMSEST. La investigacién del SCA
también puede implicar la identificacion de personas con angina inestable (enfermedad
coronaria con empeoramiento de los sintomas, pero sin evidencia de necrosis miocardica).* El
diagndstico y tratamiento oportunos son tiempos dependientes para disminuir la mortalidad.
En la Region de las Américas las enfermedades cardiovasculares (ECV) son la causa principal
de mortalidad y carga de enfermedad y discapacidad. En 2019, se registraron 137,2
defunciones (IC 95%: 110,3 a 165,5) por 100 000 habitantes. > ® En Argentina, segun la
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Encuesta Nacional de Factores de Riesgo del afio 2019, las ECV causaron 153,3 (95% Ul 121,5
- 189,1) defunciones por 100.000 habitantes.” Se estima que el indice de mortalidad anual
(IAM fatales x 100.000/total hab.) seria de 59,4 por 100.000 habitantes. La incidencia
estimada de IAM es de 10 casos cada 10.000 habitantes por afio. No se conoce la prevalencia
de SCA sin elevacién del segmento ST. La Sociedad Argentina de Cardiologia estima que mas
del 50% de los casos de IAM que ingresan en un hospital no tienen elevacién del segmento
ST. La proporcion creciente de casos de IAMSEST coincide con otros registros poblacionales a
gran escala de otros paises, y se ha atribuido a multiples factores, pero es probable que, en
buena parte, se deba a la mayor deteccién de casos con troponinas de alta sensibilidad.®°

Por lo tanto, se trata de una condicién de salud con elevada carga de morbimortalidad en
Argentina. En Mendoza se registraron 49,51 muertes/100.000 habitantes debida a
enfermedad isquémica. (Fuente: Sala de Situacion de Salud, Ministerio de Salud de Mendoza,
2017).

2- Consulta recibida

La prueba rdpida de determinacién de troponinas cardiacas en el diagndstico del infarto agudo
de miocardio (IAM) fue una de las tecnologias priorizadas para ser evaluadas por el Ministerio
de Salud y Deportes en el afio 2024. En la tabla 1 se detalla la consulta recibida.

Tabla 1: Tecnologia sanitaria priorizada por consulta publica.

SOLICITANTE CONSULTA RECIBIDA PROBLEMA DE SALUD
Primer nivel de atencidn, del Incorporacion de Test IAM sin elevacién del
Ministerio de Salud de la rapido de troponina para segmento de ST (IAMSEST)
provincia de Mendoza diagnodstico de IAM
(CAPS)

Nota: CAPS: centro de atencidn primaria de la salud

El sistema publico de salud de la provincia de Mendoza incluye red de atencién del SCA
denominada Red de Infarto, que realiza triage segun antecedentes, clinica y ECG. La Red de
Infarto de Mendoza, coordinada por el Servicio de Unidad Coronaria del Hospital Central
gestiona el abordaje de pacientes con dolor precordial, evalia ECG vy activa los dispositivos
necesarios de unidad coronaria (aviso al Servicio de Hemodinamia para resolver en el menor
tiempo posible el infarto, actualmente 2hs). °

Por otro lado, segun consulta con la Red de Laboratorios de la Provincia, las determinaciones
de biomarcadores cuantitativos (troponina y otros) se realizan en establecimientos con
laboratorio central de los siguientes hospitales: Central, Lagomaggiore, Shestakov, Notti,
Carrillo, Hospital de Malarglie, Perrupato, Saporitti, Tagarelli, Lencinas, hospital del Carmen.
No se realizan determinaciones de troponina en los centros de atencién primaria (CAPS).
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Se realiza el presente informe rapido de evaluacién de Tecnologia Sanitaria en el marco de su
utilizacidn en el primer nivel de atencidn, del subsector estatal de la Provincia de Mendoza. El
supuesto es que la existencia del test rdpido de troponina facilitaria las decisiones clinicas en
el primer nivel de atencién.

3- Objetivo y pregunta de investigacién

Evaluar la eficacia y seguridad de la prueba cualitativa rdpida de troponina para el
diagnostico del infarto agudo de miocardio sin elevacién del segmento ST en pacientes
mayores de 18 afios con dolor precordial, en el primer nivel de atencion del sistema
publico de salud de Mendoza.

Estimar los efectos en el gasto en salud e implicancias organizacionales, salud publica
y equidad.

Pregunta de investigacién

a.

¢Cudl es la eficacia y seguridad del uso de la prueba rapida cualitativa de determinacién
de Troponinas Cardiacas para aumentar la especificidad diagndstica del Infarto Agudo
de Miocardio sin elevacién del segmento ST en el ECG en personas con sospecha de
SCA que acuden a los establecimientos del primer nivel de atencidn en el sistema de
salud mendocino?

éCudl es la eficacia del uso de la prueba rdpida cualitativa de determinacion de
Troponinas Cardiacas para reducir el tiempo al diagnéstico y conducta médica?

éCual es la eficacia del uso de la prueba rapida cualitativa de determinacién de
Troponinas Cardiacas en la reduccién de la mortalidad por IAM?

¢Cual es la seguridad de la realizacidn de la prueba rapida cualitativa de determinacion
de Troponinas Cardiacas?

¢Cual es el uso de recursos que requiere la incorporacion de la prueba rapida
cualitativa de determinacion de Troponinas Cardiacas?

Tabla 2: Pregunta de investigacidon en formato PICO y criterios de eleccion de los estudios.

POBLACION Personas mayores de 18 afios con sospecha de IAM, con

manifestaciones clinicas y electrocardiograma (ECG) sin elevacion del
segmento ST, que acuden a los establecimientos del primer nivel de
atencioén. *
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5 Prueba rdpida de determinacién de Troponinas cualitativa en el
INTERVENCION punto de atencién

COMPARADOR Cuidado estandar **

RESULTADOS Eficacia:
- Sensibilidad y especificidad de la prueba de Troponina
Cardiaca para definir diagnéstico de IAM

- Mortalidad por IAM a 30 - 90 dias

- Tiempo de respuesta al diagndstico confirmado y conducta
médica

Seguridad:
—> Efectos adversos serios relacionados a la realizacion del test

Revisiones sistematicas, meta-analisis, ensayos clinicos aleatorizados,

ESTUDIOS informes de evaluacidn de tecnologias sanitarias, evaluaciones
(criterios de econdmicas, guias de practica clinica, politicas de cobertura
inclusion)

PICO: poblacion, intervencién, comparador y resultados (por outcome del inglés).

(*) Primer nivel de atencién incluye Centros de Atencién Primaria y Hospitales
Departamentales

(**) derivacién a establecimiento de salud de referencia previa consulta a Red de Infarto

4- Metodologia

Se realiz6 una busqueda bibliografica de Ensayos clinicos controlados aleatorizados (ECCA),
Revisiones sistematicas (RS), Metaandlisis, guias clinicas, informes de ETS, Evaluaciones
econdmicas y politicas de cobertura en bases de datos, como Pubmed, Cochrane,
Epistemonikos, LILACs. Se aplico filtro de fecha, desde el 2019 hasta noviembre 2024. Se
aplicé la siguiente estrategia de busqueda: adultos de 18 afios o mas: “acute and myocardial
and infarction and diagnosis”; (rapid qualitative troponin test) AND (miocardial infarction);

", «

troponin; “troponin testing”; qualitative troponin test"; “troponin testing prehospital”; “high

”n, «

sensitivity troponin”; “laboratory versus bedside troponin”; “cTn AND point of care testing

n,n

predicated on cardiac monitoring”; "troponin C" and point of care.

Se consultaron fuentes de agencias de ETS de la Region (BRISA) e internacionales (NICE,
Canadian Drugs Agency, CONETEC-Argentina, IECs-Argentina, CONITEC-Brasil), fuentes
regulatorias (ANMAT, EMA) como asi también registros de ensayos clinicos en curso (clinical
trials) y politicas de coberturas.
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Se hicieron consultas con los solicitantes (equipo de salud del Area Sanitaria de San Carlos),
los profesionales de la Red de Infarto, Direccion de Planificaciéon (Red de Laboratorios
publicos) y Area departamental de Salud de Carlos del Ministerio de Salud y Deportes de la
provincia de Mendoza y Obra Social de Empleados Publicos.

Se consultaron las presentaciones comerciales y su precio en Argentina.

Se estimé el costo asociado a la utilizaciéon de la tecnologia, considerando la poblacién
candidata a la prueba en el sistema publico estatal de la provincia de Mendoza.

5- Tecnologia

Los test de cTn son tecnologias de diagndstico médico, perteneciente a la categoria producto
médico segin ANMAT. Se comercializan test cuantitativos y cualitativos.

Las determinaciones de cTn cuantitativos de alta sensibilidad (hs-cTn) cuantifican con
exactitud la cantidad de troponina, indicativas de la magnitud del dafio miocardico; son
marcadores de alta sensibilidad de IAM, positivizan dentro de las 2 hs de iniciado el dolor en
el 90% de los casos, y tienen alta especificidad miocérdica. > °

Se han establecido las caracteristicas que definen que la cTn cuantitativa sea de alta
sensibilidad, sus limites diagndsticos, entre ellos: los percentiles 99, y la variabilidad entre los
diferentes test que se comercializan. Los resultados de cTn de alta sensibilidad y las que no lo
son, no siempre son bioequivalentes, segun el Comité de Biomarcadores Cardioldgicos de la
Federacidn Internacional de Quimica Clinica (IFCC). 1!

Se encuentran disponibles ensayos tanto para la ¢Tn-T como para la cTn-l, sin ventajas
importantes de una sobre la otra, pero con distintos valores de corte. No existe consenso de
como definir el umbral diagndstico (Percentil 99 de cTn del rango de referencia para la
poblacion normal) por encima del cual se presenta la lesion miocérdica. °

La prueba rapida cualitativa de cTn es un inmunoensayo cromatografico cualitativo que mide
la cTn en sangre total, suero o plasma humano, brinda su resultado en 10 minutos. Se presenta
en un cassette con una membrana cubierta con reactivo de captura (anticuerpos anti cTnl) al
que se colocan 3 gotas de sangre (aproximadamente 75 uL) obtenida por punciéon dactilar con
lanceta estéril, previa higiene de la zona. La reaccién forma un complejo oro
coloidal/anticuerpo anti-cTn/antigeno, que migra a través de una membrana y genera una
linea coloreada que permite la identificacion de la cTn. La presencia de la linea de color en la
region de la banda del examen indica un resultado positivo. Como un procedimiento de
control, una linea de color siempre aparecera en la regién de la banda de control indicando
gue un volumen adecuado de sangre ha sido afiadido y que la reaccidon de la membrana ha
ocurrido. La reaccion se torna positiva cuando el valor es igual o mayor al punto de corte, el
que es establecido por el productor. El nivel minimo de detecciéon suele ser 0.5 ng/mL. Si la

6
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(Tabla 3)
Tabla 3: Presentaciones comerciales del test rapido cualitativo de troponina cardiaca en
Argentina
Laboratorio Presentacion autorizacion resentacién Precio unitario
productor comercial ANMAT P (SARG)
Bacon Acro biotech® PM-1716-221 cajax 20 no accesible*
cTn | determinaciones
(cassette)
Accubiotech Accu-Tell® cTnl PM 1571-148 cajax20 101.197,78
determinaciones
Montebio montebio PM-246-33 cajax 20 no accesible*
troponina ®cTn | determinaciones
(cassette)

* Dato solicitado a los proveedores y no informado.

El costo del envase x 20 determinaciones es de $ ARG 102.000 aproximadamente. Se calcula
que por cada determinacién el precio es de SARG 5.059,89, al momento de la realizacién de
este informe.

6- Resultados
6-1 Efectos para la salud: eficacia y seguridad

Se recolectaron un total de 15 estudios; 6 (seis) estudios en Epistemonikos, 9 (nueve) estudios
en Pubmed. De éstos se seleccionaron 3 (tres) estudios: 2(dos) revisiones sistematicas (RS) y
un ensayo clinico (ECCA) que cumplian los criterios de inclusion y la pregunta formulada. Se
incluyé ademas otra revisién, 3 (tres) guias de practica y un documento sobre politica de
cobertura.

Para el desenlace sensibilidad y especificidad de la prueba de cTn, la revisién sistematica de
Alghamdi et al sobre uso de test cTn en el punto de atencién prehospitalario para descartar
IAM, encontré alta heterogeneidad analitica y clinica entre los estudios, problemas de
precision en el test de cTn en el punto de atencidn pre-hospital. La sensibilidad varid entre
26,5 - 91%.12

Para el desenlace mortalidad a los 30 - 90 dias, la revisiéon de Du et al, no informé efectos en
la mortalidad a 30-90 dias.!3
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Para el desenlace diagndstico de IAM; tiempo de respuesta al diagndstico confirmado y
conducta médica, la revision sistematica de Du et al encontrd que la calidad de la evidencia
era baja a favor de la prueba de troponina en el punto de atencién, en el alta exitosa al hogar
y en la disminucién de los tiempos de estadia y de disposicién del paciente en el departamento
de emergencias.!® En la revision sistemética de Alghamdi et al, el VPN (valor predictivo
negativo) alcanzé valores entre el 84 - 94,9% para el diagnéstico de IAM. 12

Ninguna de la evidencia recolectada informo resultados sobre el desenlace seguridad del

test.

En la tabla 4 se detallan las caracteristicas de las revisiones sistematicas seleccionadas.

Tabla 4: Resumen de estudios seleccionados sobre cTn en punto de atencion

Criterio de inclusidn y

Intervencio
ny

Estudios exclusion Resultados Observaciones
., comparado
Poblacién .
Alghamdi A, Criterios de Inclusion: Test de cTn | Resultado -2/7 fueron
Alotaibi A, -Adultos >18 afios pre- primario: dg de ECCA
Alharbi M, -Dolor tx sugerente de hospitalari | IAM segun -3 estudios
Reynard C, Body | SCA que requirieron a definicidon excluyeron
R. Ilamado de ambulancia | vs SOC. universal. pacientes con
D0i:10.1017/5104 | -test en punto de IAM con
9023X20000850 atencidn en entorno - La prueba de elevacion del ST
pre-hospitalario troponina pre- -1 estudio uso
-dg de IAM por hospitalaria tiene test cTn
definicidn universal de sensibilidad que cualitativo
IAM. varia entre el 26,5 - | -no se
91,0% y un VPN del | especificaron
84 - 94,9% para el los puntos de
diagndstico de corte en los
IAM. diferentes
estudios de cTn
-dg de IAM por
investigadores
independientes,
excepto en 2
€asos.
Du H, Chan ST, - Adultos 218 afios que Test cTnen | Contest de cTn en Estudios con
Wonggom, se consultan el punto de el punto de bajao
Newman P et al. departamento de atencion atencion: moderada
emergencias (DE) con comparado | - menor duracién calidad de
Doi: sospecha de SCA concTndel | dela estadia en DE: | evidencia.
10.12968/bjca.20 | - comparacion de cTn laboratorio | N=5157 (p: 0,035) | Conclusion
19.0108 en punto de central
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atencién,con laboratori - menor tiempo La prueba de
o central. hasta la conducta troponina en el
- evaluacién de en el DE: N 3412 punto de
duracion de la estadia y (P=0.04 y P=0.05) atencion puede
tiempo hasta la - Alta exitosa al reducir
conducta en el DE, hogar en 4 horas significativamen
mortalidad, precision desde el DE: N= te el tiempo de
diagndstica de las 452, y sin eventos disposicion en
pruebas cTn en el punto mayores hasta los el DEy el alta
de atencidny la 3 meses (OR: 3,81 exitosa para el
proporcién de pacientes (IC 95%: 3,02-4,82) | hogar.
dados de alta con éxito. - no hubo No reduce
diferencia en tiempo de
mortalidad a los estadia en DE
30-90 dias: N=
4129.

Nota: tx: toracico; Dg: diagndstico
Ensayos clinicos y otras evidencias

En los Paises Bajos, que cuentan con un sistema de atencidn prehospitalario y un sistema de
atencion primaria de urgencia de 24hs, se realizé un estudio clinico controlado multicéntrico
(ARTICA) entre marzo de 2019 y mayo de 2022, con el objetivo de la identificacion
prehospitalaria de pacientes 218 afos con sospecha SCA sin elevacion del segmento ST en el
ECG (N: 863 pacientes), encontré que una uUnica medicion rdpida de cTn en el punto de
atencién comparada con el traslado al departamento de emergencias, reduce los costes
sanitarios a 30 dias (€ 1932 + 2784 frente a € 2649 + 2750), diferencia media € 717 (IC 95%:
347 a 1087 €; P <0,001). Hubo baja incidencia de eventos cardiacos adversos mayores (MACE)
al afio en la poblacién total y en la poblacidon en la que se descarté SCA. No se encontrd
ninguna diferencia en la calidad de vida. Al cabo de 1 afo, la seguridad del diagndstico
prehospitalario de SCA-IAMSEST fue comparable a la seguridad del transporte estandar al
servicio de urgencias. 14

Una revision (Apple et al) sobre ensayos de sensibilidad que comparaban los test cTn de alta
sensibilidad (hs-cTn) en el punto de atencién de pacientes y en el laboratorio central, con el
percentil 99 como el valor diagndstico, encontrd resultados inconsistentes en la estancia
hospitalaria como factor de impacto del tratamiento. Por otro lado, la medicién de los
biomarcadores (cTn) debia integrarse a una via clinica de IAM. *°

Existen en marcha protocolos de estudio de nueva generacion de cTnl de alta sensibilidad
cualitativas en punto de atencidon usando sangre entera. 1617

Otros informes de ETS- Evaluaciones econdmicas
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NICE (National Institute for Health and Care Excellence) recomienda realizar test cuantitativos
de cTnl de alta sensibilidad en sangre, suero o plasma junto con el criterio clinico para el
diagndstico temprano de IAMSEST en personas que acuden a un departamento de
emergencias con dolor toracico y sospecha de SCA. Se debe considerar que puede realizarse
una sola muestra en el momento de presentacion o una muestra de evaluacidn inicial seguida
de una segunda muestra tomada entre 30 minutos y 3 horas, si fuera clinicamente apropiado;
se debe considerar el tiempo probable desde el inicio de los sintomas al interpretar los
resultados de la prueba.*®

No se hallaron otras evaluaciones o informes de agencias de ETS, ni evaluaciones
econdmicas.

Guias clinicas y recomendaciones

Las Guias de la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC) 2 y de la Sociedad Argentina de
Cardiologia (SAC)® ° recomiendan que el diagndstico de SCA se base en la historia clinica, el
ECG y la determinacidn cuantitativa de troponinas de alta sensibilidad (hs-cTn). Indican
preferir las troponinas especialmente de alta sensibilidad dentro de las primeras horas del
inicio del dolor, en lugar de las de menor sensibilidad. Se recomienda emplear los algoritmos
de la ESC con mediciones seriadas de hs-cTn (0 h/1 h o 0 h/2 h) para confirmar o descartar el
IAMSEST.

La Guia de Practica Clinica Nacional para la reperfusiéon del IAM para pacientes con elevacién
del segmento ST (IAMCEST), refiere que frente a un dolor de posible origen coronario se debe
realizar un ECG dentro de los primeros 10 minutos. Si no se evidencia una alteracién en el ECG
(elevacion del ST o bloqueo completo de rama izquierda nuevo o presumiblemente nuevo), es
posible que se requieran mas estudios, como determinacién de marcadores de injuria
miocdrdica (preferentemente troponinas) para arribar al diagnéstico definitivo. Indica que
establecer una red de atencién rapida y oportuna de infartos es una de las medidas de mayor
impacto en la morbimortalidad, contando con pautas estratégicas para transmitir los ECG
dudosos, con el fin de que sean evaluados por un experto, quien determinara si se trata de un
IAMCEST o no.*

6-2 Estimacion de costo de la tecnologia

Segun datos del Consenso del SCA sin elevacion del segmento ST-2020 de la Sociedad
Argentina de Cardiologia °, se estima que alrededor del 60% de los pacientes que consultan
por SCA lo haran por IAMSEST, por lo que se tomé ese dato para el cdlculo del costo anual de
test rapido cualitativo de cTn. (Tablas 5y 6)
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Tabla 5: Estimacion de la poblacién blanco de un test rapido cualitativo de troponina
cardiaca en el sistema publico estatal de la provincia de Mendoza

Variable Valor Fuente
absoluto estimado

Poblacién general

Mendoza 2.043.540 Indec 2022
Poblacién mayor de 18
afios (67,3%) 1.355.780 proyeccidn poblacional 2019*
Guia nacional para la reperfusion del
Incidencia de IAM en la infarto agudo de miocardio. MSAL-
poblacion general 10/10.000 1355 2023

IAM sin elevacidn del
segmento ST 6/10.000 813 Consenso SCA-IAMSEST-SAC-2020

Cobertura estatal de salud 40% 325 Plan de salud 2024-28
*Consejo nacional de politicas sociales, SIEMPRO, 2022. Proyecciones poblacionales a 2019
sobre la base del Censo 2010. Informe diagndstico Mendoza. (2020). Disponible en
Consulta 26/12/24

Tabla 6. Costo anual asociados a la utilizacién del test rapido cualitativo de troponina
cardiaca en el sistema publico estatal de la provincia de Mendoza

Procedimiento Precio unitario Unidades Total
($ ARG) utilizadas (SARG)
Accu-Tell® cTnl
PM 1571-148 x 20 presentaciones >.059,89 325 1.644.463,93

Sélo se considerd el costo de uso de realizacion de un Unico test diagndstico, sin otros costos
adicionales tales como:
¢ Los costos o beneficios relacionados a traslados de pacientes (evitados o
adicionales) en la Red de IAM como resultados del test diagnéstico realizado.
e Otros costos como los relacionados a la logistica de adquisicion y provision de los
insumos y capacitacion para el personal de salud para la correcta utilizacién del
mismo.

Las principales causas de no considerar los costos mencionados fue la ausencia de datos
consolidados sobre consumo de servicios de la condicion SCA. Existe capacidad instalada en
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el Ministerio de Salud y Deportes para los procesos de compra, adquisicién y distribucién de
nuevos insumos sin recargar el sistema con costos incrementales.

Por otro lado, dada la incertidumbre alrededor de la evidencia actual del test, un falso
negativo supondria también costos mayores, por encima del valor monetario del test
diagndstico.

Por ultimo, es de destacar que el cdlculo de la poblacidn objetivo y de la cantidad de eventos
de IAM que serian objeto del uso de la tecnologia se encuentra sobreestimada, con el objeto
principal de ser conservador en el impacto potencial a asumir por el Sistema Publico de salud.
La principal asuncién es que no todos los pacientes de la poblacién con un evento de esta
caracteristica asistiran en primera instancia a CAPS del primer nivel de atencién que hagan
necesario el uso del test; es ejemplo de ello que una gran parte de la poblacion asistird de
manera espontanea a hospitales o centros de salud de mayor complejidad.

Ahora bien, bajo los supuestos dados, el subsector estatal deberia afrontar un gasto
incremental, solo por la adquisicidn del test diagndstico de un monto de SARG 1.644.463,93.

Impacto en el presupuesto por adoptar la tecnologia seria bajo, considerando el valor de
SARG 56.766.413 estimado como umbral para el subsector estatal (en base a estimaciones
propias), sin embargo, podria existirmucha incertidumbre alrededor de esta estimacion.

6.3 Equidad

El SCA por IAMSEST es una condicion frecuente en la poblacién general. La poblacidn tiene
acceso al diagndstico y tratamiento de SCA a través de la Red de Infarto en todas las
instituciones de salud publica de la provincia de Mendoza y Obra social Provincial (OSEP). Las
estrategias de triage incluye la determinacién de cTn cuantitativas en algunos
establecimientos de salud estatales de la Provincia de Mendoza.

En la tabla 7 se muestra la valoracién de equidad realizada segun el marco propuesto por
GRADE 2° sobre la incorporacion de Test rapido de troponina para diagndstico de IAM en
establecimientos del primer nivel de atencion del sistema de Mendoza.
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Tabla 7: Marco de valor de equidad (GRADE) sobre la incorporacion de Test rapido de
troponina para diagnéstico de IAM en establecimientos del primer nivel de atencion del

sistema de Mendoza

CRITERIO - PREGUNTA

SITUACION LOCAL

¢Hay impacto en los grupos o escenarios que
puedan estar en desventaja con relacién al
problema de salud o a la implementacién de la
tecnologia evaluada?

No. La poblacidn bajo cobertura estatal tiene
acceso al diagnéstico y tratamiento del SCA a
través de la Red de Infarto

¢Hay razones plausibles para anticipar
diferencias en la efectividad relativa de la
tecnologia evaluada en algunos grupos o
escenarios desfavorecidos?

No identifican en nuestro sistema diferencias de
efectividad relativa de la cTn segln grupos o
escenarios desfavorecidos (ej. seguin sexo, edad,
nivel educativo, etnia, etc.)

éExisten condiciones de base diferentes entre los

No identifican en nuestro sistema diferencias de

grupos o escenarios que afecten la efectividad
absoluta de la tecnologia evaluada en algunos
grupos o escenarios desfavorecidos?

efectividad de la cTn segln grupos o escenarios
desfavorecidos. (ej. segun sexo, edad, nivel
educativo, etnia, etc.)

¢Hay consideraciones importantes que deban
tenerse en cuenta al implementar la tecnologia
evaluada para asegurar que las desigualdades se
reduzcan, si es posible, y que no aumenten?

Tener en cuenta que la efectividad del test
rapido cualitativo de cTn es bajo, lo que podria
aumentar la desigualdad en grupos con SCA si el
resultado fuera falso negativo.

Se estima que la incorporacidn de esta Tecnologia (test rapido cualitativo de cTn) no tendria
impacto sobre la equidad.

6.4 Impacto en la salud publica

Si bien, el SCA estd dentro de las condiciones de salud priorizadas del Ministerio de Salud y
Deportes del plan de gobierno del Ministerio de Salud y Deportes del Gobierno de Mendozay
acorde a los Objetivos del Desarrollo Sustentable 2030 2% 22 23 e| cuerpo de la evidencia es
insuficiente para establecer un impacto del uso del test rdpido cualitativo de cTn para el
diagndstico de IAMSEST en la salud poblacional, por lo que su efecto es INCIERTO

6.5 Aspectos de implementacion

Dado que la incertidumbre de la evidencia es alta, no habria aspectos de implementacién
gue analizar. El uso del test rapido cualitativo de cTn deberia ser usado en el contexto de

una red de atencién répida y oportuna de IAM.
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7- Conclusién

Los test rapidos cualitativos de cTn en el punto de atencién no son compatibles con las
estrategias de diagndstico clinico actuales. La introduccién de los ensayos de alta sensibilidad
de cTn en el laboratorio central en la prdctica clinica habitual, ha llevado a una transformacion
en la forma en que se utilizan las mediciones de cTn en la toma de decisiones con resultados
disponibles en 10 a 15 minutos, modificando el diagndstico actual de IAM. Las guias de
practica vigentes nacionales e internacionales recomiendan el uso de test cuantitativos de alta
sensibilidad de cTn para el diagndstico de IAMSEST.

Existe limitada evidencia de eficacia sobre los test cualitativos para el diagndstico rapido de
IAMSEST con cTn en el punto de atencion en personas mayores de 18 afos con sospecha de
SCA que consultan en el primer nivel de atencién del sistema publico de salud de Mendoza.

Las pruebas o determinaciones rapidas de cTn en el punto de atencidn que se emplean
actualmente tienen la ventaja que el tiempo de respuesta es mas corto, pero tienen una
menor sensibilidad, menos precisién diagndstica y menos valor predictivo negativo (VPN)
respecto de las determinaciones cuantitativas de alta sensibilidad para diagnosticar IAM en el
lugar de atencidn. Existe posibilidad de resultados falsos negativos debido a la falta de
sensibilidad analitica de la prueba.

La calidad de la evidencia hallada para reducir el tiempo al diagndstico y conducta médicay la
reduccion de la mortalidad por IAM es baja y por lo tanto el beneficio clinico para el paciente
se considera menor. Los efectos en la salud se valoran como menor.

El costo de laincorporacion de la prueba rapida cualitativa de determinacion de cTn seria bajo,
pero ante la incertidumbre sobre la evidencia actual del test, un falso negativo supondria
también costos mayores, por encima del valor monetario del test diagnéstico. El impacto
presupuestario sobre el sistema de salud de Mendoza se valora como probablemente bajo.

La incorporacion del test rapido de cTn no tendria impacto sobre la equidad; pero en la salud
publica seria probablemente negativo.

Finalmente, la valoracién realizada no sustenta la incorporacion del test rapido cualitativo de
cTn en el primer nivel de atencion de la provincia de Mendoza. Se requieren mas
investigaciones acerca de la eficacia y seguridad de la tecnologia evaluada. (Figura N°1)

8- Valoracion realizada

A continuacion, se resume en la tabla 8 la valoracion realizada.

Tabla 8: Resumen de valoraciéon de la incorporacion de Test rapido de troponina para
diagnostico de IAM en establecimientos del primer nivel de atencién de Mendoza
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Criterio Valoracion
Efectos en la salud Menor, por evidencia insuficiente
Impacto presupuestario Probablemente bajo
Impacto en la equidad Sin efectos
Impacto en la salud publica | Probablemente negativo
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