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I. INFORME DE EVALUACION

El presente informe de evaluacion se elabora considerando la tecnologia postulada en la
convocatoria 2025 de la Agencia de Evaluacidon de Tecnologias Sanitarias (AETS), respecto de
la pertinencia de incorporacion de equipamiento para estudios diagndsticos
electrofisioldgicos y tratamiento de ablacién con catéter por radiofrecuencia en pediatria.

La presente evaluacion forma parte del plan anual de evaluaciones priorizadas, segun lo
establece el Art. 1° del Decreto Reglamentario de la Ley 9.547 (Decreto N° 1.777/24).
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1- Introduccion

Las arritmias pedidtricas son alteraciones del ritmo cardiaco que se presentan en nifios con o
sin cardiopatia estructural, que pueden ocasionar hospitalizaciones de emergencia. Incluyen
una variedad de trastornos que pueden ser benignos o potencialmente letales. Entre ellas las
siguientes:

Idiopaticas (sin enfermedad estructural y con origen comunes como tracto de salida
del ventriculo derecho, fasciculos izquierdos).

e Canalopatias genéticas (sindrome de QT largo, Brugada, sindrome polimérfico
catecolaminérgico — CPVT).

e Cardiopatias congénitas (ej. Tetralogia de Fallot reparada), que inducen arritmias
ventriculares en el postoperatorio.

e Miocarditis/inflamacién postviral en nifios, identificada como causa frecuente de
taquicardia ventricular (TV) sostenida o fibrilacion ventricular (FV) en fases agudas y
cronicas.

Los tipos mas frecuentes en pediatria son taquicardia supraventricular (TSV), TV, FV, y
bradicardias por disfuncion sinusal o bloqueo auriculoventricular (BAV). Su gravedad es
variable desde formas benignas hasta arritmias potencialmente letales que requieren
desfibrilador cardioversor implantable (DCI). Las arritmias potencialmente graves que pueden
desencadenar muerte subita cardiaca son CPVT, TV sostenida, FV y las arritmias en
cardiopatias congénitas. Se consideran de riesgo elevado si hay historia de sincope,
canalopatia genética, cardiopatia estructural compleja y TV/FV documentada.!

Las arritmias en pacientes pediatricos requieren una definicién y evaluacion clinica
estandarizada. Se presentan con una variedad de manifestaciones clinicas como
palpitaciones, sincope, fatiga, intolerancia al ejercicio, dolor toracico, o incluso paro cardiaco
repentino y muerte subita cardiaca (MSC).

Los problemas cardiacos en la poblacidn argentina en orden de prevalencia son: la
enfermedad coronaria, las arritmias, la insuficiencia cardiaca, la enfermedad vascular, la
cardiopatia valvular y las cardiopatias congénitas. La FA es la arritmia mds frecuente (afecta
aproximadamente al 0,2% de la poblacidn), seguida de la bradicardia, otras taquicardias
supraventriculares (TSV) y arritmias ventriculares (AV).? Se estima que la prevalencia de
cardiopatias congénitas criticas en Argentina es de 11,46 cada 10.000 nacimientos (anomalias
cardiacas, anomalias estructurales cardiacas que pueden llevar a la muerte o requieren
procedimientos invasivos en los primeros 28 dias de vida).> No se han encontrado datos
publicados de prevalencia e incidencia de arritmias en la poblacién pediatrica argentina.
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A diferencia de la poblacion adulta, las arritmias son menos comunes en la infancia. Solo el
5% de las admisiones hospitalarias de emergencia en la poblacién pedidtrica se atribuye a
arritmias sintomaticas.* Se estima que las taquicardias supraventriculares (TSV) son las mas
comunes en nifios, con una prevalencia aproximada de 1 por cada 250 a 1.000 nifios.

La TV sostenida en nifios tiene una incidencia de 1 caso por cada 100.000 por década, segun
las guias ESC 2015 y una prevalencia estimada de 2 a 8 por cada 100.000 escolares.

La CPVT tiene una incidencia estimada de 1 en 10.000 a 1 en 100.000 nifios, siendo una causa
importante de muerte stbita en adolescentes deportistas.*

El primer enfoque razonable para las arritmias cardiacas en pacientes pediatricos es el
farmacolégico. Si bien los medicamentos antiarritmicos (propanolol, atenolol, amiodarona
etc.) se utilizan con frecuencia en el tratamiento de las arritmias pediatricas, su efectividad es
limitada y a menudo se asocia con una variedad de efectos secundarios.® Existen otros
enfoques terapéuticos como ablacidn con catéter por radiofrecuencia.® Actualmente ciertas
intervenciones destinadas al tratamiento de arritmias en pacientes pediatricos se realizan
fuera de la provincia de Mendoza.

La ablacion por radiofrecuencia (RF) en cardiologia fue introducida en la practica clinica a fines
de la década de 1980, con los primeros procedimientos exitosos realizados en 1987.7 Para
llevar a cabo dicho procedimiento es necesario realizar estudios electrofisioldgicos previos.
Los resultados de esta terapia pueden verse afectados por diferentes factores, incluidas las
caracteristicas clinicas del paciente, los recursos técnicos empleados durante el
procedimiento, el volumen de ablaciones realizadas por el centro y la experiencia y la
capacitacion del operador, en particular en el caso de arritmias mas complejas.?

La eficacia de la ablacién con catéter de electrofisiologia pedidtrica segin datos
internacionales, medida como tasa de éxito fue de 90,4% (n= 4.193 procedimientos) entre
1991-1995, y aumentd a 95,2% (n= 3.407 procedimientos) entre 1996-1999. La seguridad de
esta técnica mejora con la mayor experiencia del operador y las mejoras de la tecnologia.’
Entre 1991-1995 las complicaciones agudas del procedimiento fueron 4,2% y entre 1996-1999
fueron del 3%. La muerte y las complicaciones mayores son poco frecuentes, pero son mas
frecuentes cuando existe una cardiopatia subyacente, un menor peso del paciente, un mayor
numero de aplicaciones de radiofrecuencia y procedimientos en el lado izquierdo. Las tres
complicaciones graves mas frecuentes, definidas como aquellas que requerian tratamiento
de emergencia o continuo, fueron el bloqueo AV, la perforacion o el derrame pericardico, y

los trombos o émbolos.
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Consulta recibida

Incorporacion de equipamiento para estudios diagndsticos electrofisiolégicos y tratamiento
de ablacién con catéter por radiofrecuencia de arritmias cardiacas en pediatria refractarios a
la terapia farmacoldgica. En la tabla 1 se detalla la consulta recibida.

Tabla 1: Tecnologia sanitaria priorizada por consulta publica.

SOLICITANTE CONSULTA RECIBIDA PROBLEMA DE SALUD
Profesional sanitario del Incorporacién de equipamiento Tratamiento de las
tercer nivel de para estudios diagndsticos arritmias en pacientes
atencion, del Ministerio electrofisiologicos y tratamiento | pediatricos refractarios a la
de Salud de la provincia de ablacién con catéter por terapia farmacoldgica.
de Mendoza. radiofrecuencia en pediatria.

2- Tecnologia

Se trata de un sistema digital avanzado de diagndstico que obtiene, registra, amplifica, filtra,
analiza y almacena multiples sefiales eléctricas del corazén en forma simultanea y un equipo
terapéutico que actua por radiofrecuencia con controles disponibles de temperatura,
potencia y tiempo.

El equipamiento para diagnodstico electrofisiolégico (poligrafo y electroestimulador), es un
sistema integrado para el registro, monitoreo en tiempo real y analisis de sefales eléctricas y
hemodindmicas cardiacas, utilizado para el diagndstico y tratamiento de arritmias cardiacas
de sustratos simples y complejos en la sala de electrofisiologia. El sistema incluye dos
modulos:

1- El médulo estacion de trabajo incluye un software de registro y procesamiento de sefiales
cardiacas, un sistema de visualizacidon en tiempo real y revisién posee dos monitores, un
sistema de estimulacién con pantalla tactil e impresion de reportes de resultados.

2- Un mddulo amplificador de sefiales intracardiacas, electrocardiograma (ECG) y de
presiones invasivas, para visualizar en tiempo real y revisar la estimulacidn cardiaca.

El equipo de ablacidn por radiofrecuencia posee potencia de salida configurable entre 1 a 100
Watt ajustables en incrementos de 1 Watt. Impedancia de 50 a 300 en incrementos de 1.
Tiempo de administracion de radiofrecuencia (RF) 1 a 999 segundos, ajustable en incrementos
de 1 segundo. Parametros operativos se presentan en formato digital en el panel frontal del
generador. Cuenta con pedal para comando remoto de la aplicacién de energia de RF. Entre
sus especificaciones se encuentra: compatible con catéteres de ablacion estandar con
sensores de temperatura por termistor y termocupla. Con memorias programables para
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predefinir pardmetros de ablacidn de sustratos conocidos con catéteres preestablecidos por
protocolo. Compatible con bomba de irrigacién externa para catéteres irrigados abiertos.
Compatible con catéter de medicién de contacto y sistema de mapeo electroanatémico no
fluoroscépico 3D. El generador suministra un voltaje de 100-240 VCA, 50/60 Hz Clase de

seguridad Clase |; Tipo CF segun IEC 60601-1. Debe incluir bomba "cerrada de irrigacién" para

catéter irrigado con control de bomba de irrigacién.

Este equipamiento debe estar fisicamente en una sala plomada.

En la tabla 2 se observan los equipamientos que disponen autorizacidn vigente al momento

de la consulta (septiembre 2025). En la tabla 3 se muestran los precios de comercializacién.

Tabla 2: Registro del equipamiento segun agencia regulatoria.

Equipamientos registrados seguin agencias regulatorias
A . Pai
genma. al?,/ Nombre descriptivo Observaciones
regulatoria | Regidn
PM 961-221. Marca Workmate
. _ Claris™,
ANMAT Argentina Slstema. . del Reglstro Para | pisposicién autorizante N°
Electrofisiologia (Poligrafo). 8775/16 de fecha 04 agosto 2016
N° rev: 961-221#0003. 1°
Slstema? de morlntorlzau‘on de Marca Workmate Claris™ Cédigo
EDA Estados cateterismo cardiaco Registrado de producto DQK. Dispositivo
Unidos mediante 510(k): K 132073, médiF():o Clase [[.11 ' P
K151911, K210392 '
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Equipo de ablacién por radiofrecuencia registrados segtin agencias regulatorias

St. Jude Medical Argentina
S.A.

Agencia Pais
& . _,/ Nombre descriptivo Observaciones
regulatoria Region
Sistema de Ablacién Cardiaca. | PM 651-396.
. Disposicién autorizante N°
ANMAT Argentina Marca: Maestro 4000. Boston p
Scientific Argentina S.A. 5040/16 de fecha 05 mayo 2016.
N° rev: 651-396#0004. 2
PM 251-12.
Sistema de Ablacion Cardiaca. | Disposicion autorizante N° 6396 de
ANMAT Argentina | Marca: Medtronic. Demedic fecha 19 octubre 2010.
S.A. N° rev: 251-12#0001. 3
Generador para ablacion PM 961-237.
, ] Disposicién autorizante N°
. cardiaca. Marca: Ampere.
ANMAT Argentina 5912/16 de fecha 01 junio 2016.

N° rev: 961-237#0003.

Tabla 3: Costo de Equipamiento.

Costo de los equipamientos solicitados (actualizado al 28/08/2025)

El equipamiento para diagndstico electrofisiolégico (poligrafoy
electroestimulador). St. Jude Medical Argentina S.A.

USD 135.000

Equipo de ablacién por radiofrecuencia. St. Jude Medical
Argentina S.A.

USD 55.000

3- Objetivo y pregunta de investigacion

Objetivos:

— Evaluar la eficacia y seguridad de la ablacién con catéter por radiofrecuencia de arritmias

cardiacas refractarias al tratamiento farmacoldgico en pacientes pediatricos.

— Estimar los efectos sobre el gasto en salud, asi como las implicancias organizacionales, en

salud publica y en equidad.

Preguntas de investigacion:
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a. ¢Cudl es la eficacia medida como tasa de éxito y tasa de recurrencia de la ablacién con
catéter por radiofrecuencia en arritmias pedidtricas? ¢ Cual es la seguridad medida como tasa
de complicaciones en la ablacién con catéter por radiofrecuencia?.

b. ¢Cudl es el impacto en el uso de recursos, la organizacién del sistema de salud, la salud
publica y la equidad, asociado a la realizacién de intervenciones de ablacién con catéter por
radiofrecuencia?.

En la tabla 4 se formuld la pregunta de investigacién en formato PICO vy los criterios de
eleccién de los estudios.

Tabla 4: Pregunta de investigacion en formato PICO y criterios de eleccién de los estudios.

. Pacientes pediatricos con arritmias cardiacas refractarias a terapia

POBLACION o ) i B
farmacolégica, derivados al tercer nivel de atencidn.

INTERVENCION Ablacion con catéter por radiofrecuencia.

Tratamiento farmacologico: propanolol, atenolol, amiodarona,
flecainida, propafenona, antagonistas de canales de calcio (solo

COMPARADOR menores de 10 afios) durante un afio.

Seguido de ablacion con catéter por radiofrecuencia en centros
especializados fuera de la provincia.
Eficacia: tasa de éxito, tasa de recurrencia.

RESULTADOS . o ‘
Seguridad: complicaciones mayores y menores derivadas del
procedimiento, mortalidad.

Revisiones sistematicas, meta-andlisis, ensayos clinicos

ESTUDIOS controlados aleatorizados, guias de practica clinica, informes de
ETS, evaluaciones econdmicas, estudios clinicos en curso, politicas
de cobertura.

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

En el contexto local, el comparador de la ablacién con catéter por radiofrecuencia
corresponde al tratamiento farmacoldgico, basado en la administracion de farmacos
antiarritmicos durante un periodo transitorio, hasta que el paciente accede a un turno o es
derivado a centros de mayor complejidad fuera de la provincia para la realizacién del
procedimiento.
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Definicion de desenlaces:

Tasa de éxito: porcentaje de procedimientos en los que se logra eliminar o interrumpir la
arritmia tratada, sin recurrencia inmediata o dentro de un periodo de seguimiento
establecido.

Tasa de recurrencia: porcentaje de pacientes en los que la arritmia tratada reaparece después
de un procedimiento.

Las complicaciones menores se definieron como un pequefio hematoma subcutaneo en el
sitio de puncién sin necesidad de ninguna medida diagndstica o terapéutica adicional. Las
complicaciones mayores se definieron como cualquier incidente relacionado con el
procedimiento que requiriera medidas diagndsticas o terapéuticas adicionales a la atencidn
estandar.t

Los desenlaces considerados como criticos: mortalidad, complicaciones mayores,
importantes: tasa de éxito, tasa de recurrencia.

4- Metodologia

Se realizdé una busqueda exhaustiva de evidencia cientifica y normativa en las siguientes
fuentes: bases de datos bibliograficas (PubMed, Cochrane Library, BRISA-RedETSA, CRD York),
repositorios de agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) regionales e
internacionales (BRISA, NICE, Canadian Drugs Agency, CONETEC-Argentina, IECs-Argentina,
CONITEC-Brasil), y fuentes regulatorias oficiales (ANMAT, FDA, EMA).

La estrategia de busqueda utilizé como palabras clave: “RADIOFREQUENCY”, “CATHETER
ABLATION”, “PEDIATRIC PATIENTS”, “EFFICACY” and “SAFETY”, restringida a publicaciones en
idioma inglés o castellano, abarcando el periodo comprendido entre 1993 y 2025.

Para la elaboracién del presente informe fue necesaria la consulta con una especialista en
electrofisiologia pediatrica del Hospital Humberto Notti, a fin de profundizar en aspectos
vinculados con la patologia, las opciones terapéuticas y el procedimiento. Asimismo, se conté
con el aporte de un bioingeniero del Ministerio de Salud, quien brindé informacién relativa a
las especificaciones técnicas del equipamiento evaluado. En el ANEXO | se detallan los aportes
referidos a la tecnologia analizada.

5- Resultados

5.1- Busqueda bibliografica

Se identificaron 141 articulos en PubMed. Se excluyeron aquellos que abordaban
exclusivamente pacientes adultos, casos con cardiopatias congénitas o que evaluaban
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procedimientos con crioablacidn. Tras la revision de titulos y resiumenes, se encontraron 7
estudios retrospectivos, uno prospectivo, una revision sistematica con metaanalisis y se halld
una guia clinica europea. No se encontraron informes de evaluaciones econdmicas de
tecnologias sanitarias referidas al tema.

Se seleccionaron la revisidn sistematica, el estudio prospectivo y la guia clinica.

5.2- Efectos para la salud: eficacia y seguridad

Para el desenlace tasa de éxito, Krause y col. (2021) en el estudio EUROPA, un registro
multicéntrico prospectivo que incluyd a 683 pacientes pediatricos (< 18 afios), con y sin
cardiopatia estructural, sometidos a ablacién con catéter, reportaron 95,6% de éxito
(653/683). Sin embargo, los pacientes con taquicardia auricular focal (TAF) presentaron una
tasa de éxito significativamente inferior, del 80% (16/20), en comparacién con los demas
sustratos (p=0,001).%° La revisién de Zhang y col. (2024) de catorce estudios observacionales
de ablacién con catéter por radiofrecuencia (n= 6032 pacientes, < 18 aflo con un seguimiento
de 1 afio) encontrd para taquicardia por reentrada auriculoventricular (AVRT) una de tasa de
éxito del 98 % (0,98; IC del 95 %: 0,96-0,99) y para taquicardia por reentrada nodal
auriculoventricular (AVNRT) la tasa de éxito fue 99 % (0,99; IC del 95 %: 0,98-1,00).°

En el desenlace tasa de recurrencia, Krause y col. (2021), completd un seguimiento de 12
meses en 606 de los 683 pacientes (89%). Durante ese periodo, se observd una tasa de
recurrencia de taquicardia del 7,8% (47/606). La recurrencia fue significativamente mas alta
en los casos de TV o taquicardia por vias accesorias ventriculares (CVP), con una tasa del 33%
(7/21), en comparacién con los demds sustratos.'® Zhang y col. (2024) reportaron una tasa de
recurrencia para AVRT del 4% y para AVNRT del 3%.°

Segun Krause y col. (2021) las complicaciones mayores fueron poco frecuentes, registrandose
en el 0,7% de los pacientes (5/683). Entre ellas se incluyeron: un caso de bloqueo cardiaco
completo transitorio, una lesion vascular femoral, un taponamiento cardiaco que requirid
pericardiocentesis, y dos casos de estrechamiento transitorio de la arteria coronaria
circunfleja. No se reportaron secuelas permanentes en ningln paciente, ni complicaciones en
lactantes y nifios pequefios con peso corporal inferior a 15 kg. No se registraron fatalidades
asociadas al procedimiento.'® En la revision de Zhang y col. (2024) las complicaciones de la
intervencién fueron del 2% (0,02, IC del 95%: 0,01-0,06) para AVRT y 1% (0,01, IC del 95%:
0,00-0,02) para AVNRT.?
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Tabla 5: Resumen de estudios seleccionados (estudio prospectivo y revision sistematica).

Edad < 18 aios.
Seguimiento de
un afo.

del 4% para AVRTy 3%
para AVNRT.
Complicaciones 2%
(0,02, IC del 95%: 0,01-
0,06) para AVRTy 1%
(0,01, IC del 95%: 0,00-
0,02) para AVNRT.

CHEEBCE Intervencion y
Estudio inclusion - Desenlaces Observaciones
., comparador
poblacion
Krause y col. | Estudio Ablacion con Tasa de éxito general La intervencion
2021 prospectivo catéter por 95,6%. se realizé de
doi:10.1093/ | EUROPA. radiofrecuencia. | Recurrencia de acuerdo con el
europace/eu | N=683 taquicardiaen el 7,8%. | estandar
aa325 pacientes. Complicaciones de atencidn de
Edad < 18 afios mayores en el 0,7%. No | cada
(edad media de se reporté ningln institucién.
12,4 + 3,9 aios, bloqueo auriculo Seguimiento
peso corporal ventricular persistente | por 12 meses
medio de 50,2 + qgue requirié conel 11% de
19 kg). marcapasos pérdida de
Seguimiento de permanente. pacientes.
un afo.
Zhangy col. | RS-MA de Ablacién con Tasa de éxito del 98% No se
2024 estudios catéter por (0,98; IC del 95%: 0,96- | menciona
doi.org/10.1 | observacionales | radiofrecuencia. | 0,99) para AVRTy 99% | registro de
159/000541 | 14 estudios. (0,99; IC del 95%: 0,98- | Protocolo. Se
178 N= 6032 1,00) para AVNRT. detecto sesgo
pacientes. Tasas de recurrencia de publicacion

enla tasade
éxito para
AVNRT.

Siglas: AVRT taquicardia por reentrada auriculoventricular, AVNRT taquicardia por reentrada nodal

auriculoventricular.

5.3- Guias de practica clinica y politicas de cobertura

Las Guias de las ESC 2015 de la Sociedad Europea de Cardiologia establecen para el manejo

de arritmias ventriculares en nifios con un corazén estructuralmente normal las siguientes

recomendaciones:?

e Tratamiento médico o ablacidn con catéter en nifios con contracciones ventriculares

prematuras (CVP) o taquicardias ventriculares frecuentes que se cree que son causa

de disfuncién ventricular (recomendacion I/nivel de evidencia C).
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e La ablacidn con catéter por parte de operadores experimentados después del fracaso
de la terapia médica o como una alternativa a la terapia médica crénica en nifios
sintomaticos con tracto de salida del ventriculo izquierdo idiopatico, cuspides adrticas
o TV/CVP epicardicos (recomendacién lla/nivel de evidencia B).

e Se debe considerar la ablacion con catéter cuando la terapia médica no es efectiva o
no es deseada en nifios sintomaticos con TV/CVP idiopatica del tracto de salida del
ventriculo derecho o TV fascicular izquierda sensible a verapamilo (recomendacion
Ila/nivel de evidencia B).

e No se recomienda la ablacién con catéter en nifios menores de 5 afos de edad,
excepto cuando falla el tratamiento médico previo o cuando la TV no se tolera
hemodindmicamente (recomendacién 111/B).

5.4- Impacto sobre el gasto estatal

5.4.1- Estimacion de la poblacién objeto

Para la estimacion de la poblacién objetivo se considerd la prevalencia global de taquicardias
supraventriculares en pacientes pediatricos con arritmias sintomaticas, pertenecientes a la
cobertura estatal de la provincia de Mendoza. La estimacion se realizé para la indicaciéon de
arritmias supraventriculares, dado que constituyen el grupo mas frecuente en la poblacion
pediatrica de nuestro dmbito. Estas arritmias representan la principal causa de consulta y
derivacion en electrofisiologia infantil, concentrando la mayor carga clinica y asistencial
dentro de las arritmias sintomaticas, lo que justifica su consideracion prioritaria en el presente
analisis.

En la tabla 6 se muestra la poblacién estimada.
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Tabla 6: Estimacidon de la poblacion objeto de pacientes pediatricos con taquicardias
supraventriculares candidatos a recibir intervenciones de ablacion con catéter por

radiofrecuencia en la provincia de Mendoza en 2025.

Variable Valor Fuente
Poblacion general de 2.043.540 INDEC 202216
Mendoza
Poblacidn menor de 18 afios

596.714 INDEC 202216
(29,2%)
Prevalencia global (1 cada 250

49 ESC 2015t

a 1.000 habitantes)* 0,4% 5C 2015
Estm.nauoln de pac!er)tes con 5387 ESC 20151
cardiopatias congénitas
E.stlmacllc?n de arritmias 119 Sekar RP.4
sintomaticas (5%)
Poblacidon bajo cobertura
estatal (44,1%) 53 ECV-DEIE 2023

*Se considera el escenario mas frecuente de 1 cada 250 personas.

Para los siguientes afios, se estimaron las proyecciones de la poblacion objeto en base a la

poblacién prevalente en 2025 (n= 53), las proyecciones poblacionales estimadas por INDECY?

y una tasa de derivacién para ablacién estimada anual. A través de consultas a expertos, se

obtuvo un relevamiento de 9 pacientes derivados en el afio 2024 a centros fuera de la

provincia para ablacién, lo que permite estimar una derivaciéon anual de 17% en base a estos

datos. Tabla 7.

Tabla 7: Estimacion de la poblacién objeto anual.

Variable 2025 2026 2027 2028 2029
Poblacién objeto 53 45 38 32 27
PoI?IaC|on derivada 9 8 7 5 5
estimada

5.4.2- Estimacion del costo de tratamiento anual

Para el cdlculo de los costos del tratamiento de la tecnologia se determinaron los costos de la

incorporacion de los equipos; asi como también los costos de diagndstico, intervencion y
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monitoreo de los pacientes. El periodo considerado fue de cinco afios en los que se podrian
realizar un promedio de dos ablaciones por semana segun expertos.

Costo de los equipos: Se considerd la amortizacion de un poligrafo con electroestimulador
mas un ablador para el tratamiento. Los precios fueron brindados por los proveedores de los
equipos en dolares (descritos en tabla 3) y posteriormente se convirtieron a pesos mediante
el tipo de cambio publicado a la fecha de este informe. Los equipos tienen una vida util de 5
anos y requieren de un control anual que es realizado por los proveedores.

Costos de diagndstico: Requieren de una resonancia magnética cardiaca para detectar
ectopias ventriculares que se hayan presentado y un estudio fisiolégico complejo, ambos
costos se obtuvieron del Nomenclador Provincial de Prestaciones de Salud.!® Ademas, es
necesario la utilizacidon de un catéter para diagndstico por paciente, dato que nos brindaron
los expertos a través de un rango de precios y se considerd el costo promedio.

Costos de intervencion: Incluye el costo de la terapéutica de arritmias por catéter o ablacion
por radiofrecuencia, el cual se obtuvo del nomenclador provincial y el costo promedio del
catéter de ablacién, brindado por los expertos a través de un rango de precios.®

Costos de monitoreo: Segun expertos, se tuvieron en cuenta los costos de seguimiento de los
pacientes con electrocardiograma, holter y ergometria. Se realizan tres veces al ano.

Costos comparador: Se incluyeron los costos correspondientes a la medicacidn antiarritmica
durante un afio, junto con el gasto estimado para la derivacién de pacientes sin cobertura
médica. Para el tratamiento farmacoldgico se consideré el uso de los farmacos mas
frecuentemente indicados —amiodarona y propranolol— en pacientes pediatricos tipo, con
un peso promedio de 25 kg. Las dosis se calcularon a partir de la dosis media de
mantenimiento, y los costos fueron estimados con base en la informacion provista por
expertos y en fuentes de referencia como el Vademécum del Hospital Garrahan.*® En cuanto
a la derivacioén, se contempld el costo de un traslado terrestre de bajo costo para el paciente
y un acompafiante, desde la provincia de Mendoza hasta centros especializados en ablacidon
ubicados en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.?°

En el analisis, no se consideraron los costos edilicios, materiales de seguridad y costos de
recursos humanos para el tratamiento. Estos recursos se encuentran disponibles actualmente
y se ocupan para otras intervenciones.

Para mayor desagregacion, el detalle de los costos variables unitarios se presenta en el ANEXO
Il.

Los costos mencionados, tanto para la incorporacién de la tecnologia como su comparador,
para el total de pacientes anuales se resumen en la tabla 8.
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Tabla 8: Estimacién del costo del tratamiento de ablacion para la poblacién pediatrica con
taquicardias supraventriculares en pesos argentinos.

Costos 2025 2026 2027 2028 2029
(n=53) (n=45) (n=38) (n=32) (n=27)

Costo sin

fecnologla $418.712.284 | $355.510.430 | $303.040.966 | $ 251.581.179 | $ 216.760.079

f:csrfglg‘;?a $554.880.000 | $479.040.000 | $416.078.491 | $354.328.558 | $ 312.544.463

Impacto

presupuestario | $136.167.716 | $123.529.570 | $113.037.525 | $102.747.379 | $95.784.385

neto

En la figura 1 se observa el impacto presupuestario neto anual en pesos argentinos para la

tecnologia.

Figura 1: Estimacidén anual del impacto presupuestario en pesos argentinos por la adopcion

de la tecnologia.

$160.000.000

$140.000.000

$120.000.000
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$100.000.000

$50.000.000

$60.000.000

$40.000.000

$20.000.000

5-

2025

$136.167.716

$123.529.570

$113.037.525
$102.747.379

2026

1: Umbral central Mendoza (S ARG 101.300.733)

5.4.3- Estimacion del impacto presupuestario

2027

2028

$114.253.315

2029

Promedio

Segun los datos considerados, el subsector estatal deberia afrontar un gasto incremental de
S ARG 136.167.716 por adoptar la tecnologia y tratar a los pacientes en el primer afio. Este
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valor resulta, segin el umbral presupuestario central estimado para Mendoza de S ARG
101.300.733 para el subsector estatal, de alto impacto en el gasto publico.

Si se considerara el precio inferior del rango de precios para los catéteres del tratamiento o si
se propusiera una reduccién de precios de los mismos el gasto incremental anual por adoptar
esta tecnologia resultaria inferior al umbral. Sin embargo, el costo de los catéteres depende
de las caracteristicas y condicidn de cada paciente.

Consideraciones de oportunidad

En Mendoza, financiar el tratamiento de ablacién en la condicién evaluada equivaldria al
costo de colocar 170 marcapasos durante el primer afio segun el nomenclador provincial
vigente al 2025.18

Otras evaluaciones econdmicas halladas

No se han encontrado evaluaciones econdmicas que refieran a costo-efectividad, costo-
utilidad o uso de recursos para ablacion por radiofrecuencia en las bases de datos
mencionadas con anterioridad para la fecha de elaboracién de este informe.

5.5- Impacto en la equidad

El abordaje de las arritmias pediatricas plantea desafios en términos de equidad,
principalmente por la concentracion de los recursos diagndsticos y terapéuticos de alta
complejidad en pocos centros de referencia ubicados en el Gran Mendoza. Esta distribuciéon
geografica puede limitar el acceso oportuno de nifios y nifias que residen en zonas alejadas,
generando demoras diagndsticas y barreras econdmicas y logisticas para sus familias.

Ademas, las diferencias en cobertura pueden profundizar estas desigualdades, ya que el
acceso a procedimientos especializados como la ablacidon depende en muchos casos de la
disponibilidad de derivaciones y de la capacidad de afrontar gastos de traslado y estadia.

Garantizar la equidad en este dmbito requiere fortalecer las redes de derivacién, asegurar
financiamiento especifico para traslados y estadias de pacientes sin cobertura, y promover la
capacitacién de profesionales en cardiologia pediatrica, con el fin de reducir las brechas
territoriales y socioecondmicas en el acceso a la atencidn. En la tabla 9 se muestra la
valoracién de equidad realizada segun el marco propuesto por GRADE sobre la incorporacién
de ablacién con catéter por radiofrecuencia en pacientes pedidtricos con arritmias
refractarias al tratamiento farmacoldgico.?*
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Tabla 9: Marco de valor de equidad (GRADE) sobre la incorporacion de ablacion con catéter

por radiofrecuencia en pacientes pedidtricos con arritmias refractarias al tratamiento

farmacolégico.

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?

Actualmente la poblacién pediatrica local se
encontraria en desventaja. Los pacientes que
requieren tratamiento de ablacién con catéter
por radiofrecuencia necesitan ser trasladados a
otros centros del pais. El equipamiento podria
disminuir dicha desventaja.

Probablemente positivo.

razones plausibles para

la efectividad relativa de la

¢Hay anticipar
diferencias en
tecnologia evaluada en algunos grupos o

escenarios desfavorecidos?

Los resultados de esta terapia pueden verse
afectados por diferentes factores como: los
técnicos durante el

recursos empleados

procedimiento, el volumen de ablaciones
realizadas por el centro y la experiencia y la
capacitacion del operador, en particular en el

caso de arritmias mas complejas.®

Incierto.

¢éExisten condiciones de base diferentes entre los
grupos o escenarios que afecten la efectividad
absoluta de la tecnologia evaluada en algunos
grupos o escenarios desfavorecidos?

Podria existir diferencia en efectividad de la
intervencion segun las caracteristicas clinicas del
paciente, el peso, la edad: en menores de 5 afios
no se recomienda la ablacién, excepto cuando
falla el tratamiento médico previo o cuando la
TV no se tolera hemodindmicamente.!

Cuando se siguen las recomendaciones el
desempeiio clinico es altamente favorable para

los pacientes que requieren la intervencion.

Probablemente positivo.

¢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?

Implementar la tecnologia disminuiria los
tiempos de diagndstico y tratamiento. La calidad
y seguridad del procedimiento disminuiria las

desigualdades.

Probablemente si.
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De la valoracién realizada sobre la equidad, se estima que la incorporacién de la tecnologia
resultaria probablemente positiva.

5.6- Impacto en la salud publica

Los pacientes jovenes con trastornos del ritmo presentan sintomas recurrentes de
palpitaciones, mareos, sincope y ansiedad, lo que repercute en su calidad de vida. La
anticipacién de posibles episodios genera ansiedad en los pacientes y sus familias, lo que
reduce su capacidad para realizar actividades cotidianas y socializar con sus compafieros.
Segun el estudio de Corcia y col. (2020), sobre ablacién y calidad de vida en nifios con
taquicardia supraventricular, que empled el cuestionario Inventario de Calidad de Vida
Pediatrico (PedsQL™) antes y después del procedimiento, se observé un incremento en los
puntajes globales de calidad de vida, tanto en las evaluaciones realizadas por los pacientes
como por sus padres. Las mejoras se registraron en los dominios fisico, emocional y social,
mientras que el rendimiento escolar mostré un aumento mas discreto.??

Segun la Ley de proteccidn integral de los derechos de las nifias, nifios y adolescentes (Ley
26.061/2005) las nifias, nifios y adolescentes tienen derecho a la atencidn integral de su salud,
a recibir la asistencia médica necesaria y a acceder en igualdad de oportunidades a los
servicios y acciones de prevencidn, promocidn, informacion, proteccion, diagndstico precoz,
tratamiento oportuno y recuperacién de la salud.?3

En el marco del Plan del Ministerio de Salud y Deportes 2024-28 que entre sus principios
rectores establece que la solidaridad y la equidad, la eficiencia y sustentabilidad deben guiar
las politicas publicas con el objetivo de que se cumpla el objetivo principal que es “Empoderar
a las personas para mejorar el autocuidado. Desde una perspectiva amplia, tanto los
ciudadanos como las administraciones tienen que fomentar la responsabilidad del propio
cuerpo y de la propia salud, adquiriendo y manteniendo habitos saludables”; se estima que el
impacto en la salud poblacional seria probablemente positivo.?*

Disponer del equipamiento y del procedimiento en el hospital, permitiria la prestacién a
pacientes de distintos subsectores del sistema de salud.

6- Conclusion

Las arritmias en pediatria constituyen un problema cardiovascular en una poblacién
vulnerable y representan alrededor del 5% de las admisiones hospitalarias de emergencia
cuando se presentan de forma sintomatica.

La evidencia disponible en este informe sobre la ablacién con catéter por radiofrecuencia
indica que esta intervencidn muestra tasas de éxito elevadas, de recurrencia bajas en cuanto
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a eficacia del procedimiento; mientras que en términos de seguridad se asocia con bajas tasas
de complicaciones mayores. Estos resultados provienen de un estudio y una revision
sistemadtica realizados en otros contextos (seguimiento acotado, heterogeneidad). No
obstante, sugeriria posibles beneficios en los dominios fisico, emocional y social de los
pacientes.

En cuanto a la utilizacidn de recursos para incorporar esta tecnologia, resultaria ser de alto
impacto presupuestario. Resultaria en un impacto probablemente positivo sobre la equidad
sanitaria y sobre la salud publica.

NOTA:

Este informe es un documento preliminar propuesto para consulta publica. Todos los
aportes seran considerados y se espera que puedan enriquecer el documento final
publicado, el que es atribucion exclusiva de la AETS.

Fecha de vigencia: 23-09-25 al 14-10-25.

Autores y pertenencia: Garcia, C; Fitt V.
Director: Alvarez Jorgelina.
Agencia Provincial de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Mendoza (AETS).

Conflictos de interés: ninguno de los autores presentd conflictos de interés con la tecnologia
analizada.

Fecha de realizacion: julio-septiembre 2025. Fecha de publicaciéon: septiembre 2025.
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7- ANEXO |

Consulta a especialista técnico

Con el objetivo de contar con informacién precisa sobre las especificaciones técnicas,
requisitos generales, repuestos y garantia del equipamiento evaluado, se solicitéd la
colaboracién de un bioingeniero del Ministerio de Salud de la provincia. A continuacion, se
detallan sus aportes.

Especificaciones poligrafo:

Definicidn: Sistema computarizado que registra continuamente el electrocardiograma (ECG)
superficial y las sefiales eléctricas intracardiacas recogidas por catéteres implantados en el
corazén para el diagnéstico y tratamiento de arritmias cardiacas.

Especificaciones Técnicas:

1. Cantidad: 1
2. Estacion de trabajo:

1. Con software de registro y procesamiento de sefiales cardiacas.
Sistema de visualizacién en tiempo real.
Visualizacién de datos en dos monitores (incluidos en el sistema).
Impresidn de reportes. Incluir impresora laser jet.
Sistema de estimulacién.

o Uk wnN

Debe incluir CPU, mouse, teclado y todos los cables/accesorios para su
correcta utilizacion.
3. Amplificador con estimulador:
1. Amplificador de sefiales intracardiacas, 56 canales.
2. ECG.
3. Presidn invasiva 2 0 mas.
4. Estimulador cardiaco programable.
4. Seguridad:
1. Todos los sistemas deben contar con transformadores de aislaciéon de grado
médico.
5. Comunicacion:
1. Conectividad a DICOM.

Especificaciones ablador:
Definicidn: Equipo de ablacion de radiofrecuencia para correccién de ritmos cardiacos.

Especificaciones Técnicas:

1. Cantidad: 1

www.aets.com.ar 19



http://www.aets.com.ar/

MENDOZA

AGENCIA DE EVALUACIONM DE
TECHNOLOGIAS SANITARIAS

Potencia de salida regulable entre 5-100W o rango superior en pasos de 1W.
Impedancia entre 50-250 o rango superior.

Tiempo de administracién regulable.

Modos:

vk N

° Modo control de temperatura.
° Modo control de potencia.

6. Pedal para comando remoto.

7. Display para visualizacion de pardmetros.
Se valorara especialmente compatibilidad con diversos catéteres y bomba de
irrigacion.

9. Debe incluir bomba "cerrada de irrigacién" para catéter irrigado con control de bomba
de irrigacion.

Requisitos generales y garantia:

El material deberd contar con garantia escrita, por un periodo minimo de 12 meses contados
a partir de la instalacion.

La empresa adjudicada deberd entregar los equipos nuevos (sin uso) con todos los accesorios
necesarios para su correcta utilizacion.

El equipo debera entregarse con manuales (en castellano) de uso.

Los fletes corren por cuenta y cargo del adjudicatario.

La empresa deberd informar antes de la instalacion los requisitos térmicos, ambientales y de
suministro eléctrico a pie de equipo.

Provisidn de repuestos:

Garantizar la provisiéon de repuestos, accesorios y servicio técnico para el equipo, por un
periodo minimo de 10 (diez) afios contados a partir de la fecha de puesta en funcionamiento
en el sitio que oportunamente se indique; inclusive, en los casos de discontinuidad de
fabricacion del equipo.

Durante la vigencia de la garantia:

Asegurar la prestacién de asistencia técnica con mantenimiento correctivo de los equipos
donde éstos se encuentren instalados, en no mas de 48 horas habiles posteriores a la
notificacién de cualquier novedad por parte del Estado Provincial. Estas tareas deben
realizarse sin cargo adicional alguno, tampoco del acarreo de los equipos o de sus elementos
componentes, cuando fuera necesario para su reemplazo o reparacién. Realizar
mantenimiento preventivo de los equipos segun especificaciones de fabrica, sin cargo.

www.aets.com.ar 20



http://www.aets.com.ar/

8- ANEXO Il

MENDOZA

AGENCIA DE EVALUACIONM DE
TECHNOLOGIAS SANITARIAS

Tabla 10: Costos variables unitarios (septiembre 2025).

Costos Variable Monto
Catéter diagndstico (promedio)* $3.000.000
Costos de diagnéstico Res<.)lna.nC|a magnética cardiaca $ 180.000
pediatrica
Estudio electrofisiolégico complejo $ 600.000
Catéter ablacion (promedio)* $4.200.000
Costos de intervencion o . ]
Terapéutica de arritmias por catéter $1.200.000
(ablacion por radiofrecuencia)
Costos de monitoreo Electrocardiograma+Holter+Ergometria $100.000
Total $9.280.000

*Se considerd el promedio de un rango de precios de catéteres utilizados.
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