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SINTESIS DE EVIDENCIA

SISTEMA DE BIPEDESTACION PARA LA REHABILITACION DE PACIENTES CON SINDROME DE

WEST

El presente informe de evaluacion se elabora a partir de la solicitud de la Secretaria Civil N° 2

del Juzgado Federal N° 2 de Mendoza, en relacién a Bipedestador tabla prono supino, con

sistema Tilt y bipedestador modelo Dalmatian Invento para rehabilitacion pediatrica en la

condiciéon de Sindrome de West.
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1- Consulta recibida
En la tabla 1 se detalla la consulta recibida.

Tabla 1: Tecnologia sanitaria evaluada.

SOLICITANTE CONSULTA RECIBIDA PROBLEMA DE SALUD

Secretaria N° 2, Juzgado | Bipedestador-tabla prono
Federal N° 2 de | supino-sistema TILT (ver a | Sindrome de West
Mendoza. continuacion).

Se realiza el presente informe rapido de Evaluacion de la Tecnologia Sanitaria (ETS) en el
marco de solicitud del Juzgado Federal N° 2 de la Provincia de Mendoza, referido a:

a) Si el Bipedestador-Tabla de prono supino, sistema TILT (Marca Standlife) es un
dispositivo idéneo para la rehabilitacion de paciente con diagndstico de microcefalia
con Sindrome de West.

b) Si el modelo “Dalmatian Invento” es indispensable para desarrollar tareas de
rehabilitacion o ademas funciona como una silla de actividades de la vida diaria.

c) Si esta ultima es una necesidad médica rehabilitadora indispensable para la
bipedestacidn o si constituye una funcién de comodidad/confort secundario.

El presente informe ha sido elaborado a partir de la informacidn proporcionada en el oficio
de la Secretaria N.2 2 del Juzgado Federal, sin contar con conocimiento expreso de las
circunstancias particulares que motivaron la solicitud (edad, grado de afectacién de la
condicién u otras variables clinicas). En este marco, para su elaboracién se ha asumido la
presencia de sindrome de West asociado a un retraso significativo del desarrollo psicomotor,
discapacidad intelectual y limitaciones severas en la movilidad, lo que podria implicar la
indicacion de un sistema de bipedestacion.

2- Tecnologia

2.1- Condicion

El sindrome de West o sindrome de espasmos infantiles pertenece al grupo de
encefalopatias epilépticas tempranas, y es una forma severa de la epilepsia infantil
(trastorno neuroldgico), que afecta fundamentalmente a los menores de 1 afo y se presenta
tipicamente entre los 4 y 8 meses de edad. Se caracteriza por la presencia de una triada
compuesta por:

- Espasmos infantiles: episodios breves de contracciones musculares que ocurren en grupos
o racimos. Los espasmos ténicos son bilateralmente simétricos, en una secuencia rapida,



cada uno dura unos pocos segundos y ocurren predominantemente antes de dormir o al
despertar.

- Retraso en el desarrollo psicomotor: afectacién de hitos motores y cognitivos.

- Hipsarritmia en el electroencefalograma (EEG): hallazgo especifico en el EEG que se
manifiesta como una actividad cerebral desorganizada con ondas de alta amplitud mezcladas
con picos intermitentes. Este patrdn es caracteristico, aunque no exclusivo, del sindrome de
West.

La incidencia es de 2 a 3 por cada 10.000 nacidos vivos; la tasa de prevalencia a lo largo de la
vida es de 1,5 a 2 por cada 10.000 nifios. Los espasmos infantiles son ligeramente mas
comunes en varones, y existe un antecedente familiar en el 3% al 6% de los casos.

La etiologia de los espasmos infantiles es diversa. En aproximadamente el 70-80% de los
casos se identifica una causa subyacente (formas sintomdticas), entre las que se incluyen
eventos isquémicos prenatales o perinatales, infecciones congénitas (particularmente
toxoplasmosis, rubéola y citomegalovirus), malformaciones del desarrollo cortical, trastornos
metabdlicos, infecciones del sistema nervioso central (por ejemplo, herpes simple) y
enfermedades genéticas como la esclerosis tuberosa. En el porcentaje restante no se logra
identificar una etiologia especifica, clasificAndose como formas criptogénicas.

El prondstico del sindrome de West es, en términos generales, desfavorable. Se estima que
aproximadamente el 90% de los pacientes desarrollan discapacidad intelectual,
frecuentemente asociada a compromiso motor, trastornos del comportamiento y
manifestaciones del espectro autista, especialmente en las formas sintomaticas. En
contraste, las formas criptogénicas se asocian con mejores resultados en el
neurodesarrollo.*?

Cuando los nifos presentan un retraso en su desarrollo, ya sea por una causa conocida
(como pardlisis cerebral, distrofia muscular, espina bifida, sindrome de Down, etc.) o por una
razén desconocida que les impide soportar su propio peso de forma independiente, es
posible que la progresion del desarrollo (ponerse de pie aprox a los 9 meses y caminar a los
12 meses) no se produzca o que se pierdan las habilidades ya adquiridas.”

En este contexto, la bipedestacion asistida mediante dispositivos especificos
(bipedestadores) constituye una intervencion terapéutica utilizada en nifios con limitaciones
para la carga de peso. Su implementacién temprana permite suplir la ausencia de
experiencias motoras propias del desarrollo y promover adaptaciones fisioldgicas y
funcionales, contribuyendo a la prevencién de complicaciones secundarias asociadas a la
inmovilidad y favoreciendo el desempefio global del nifio. A continuacién, se describen los
probables beneficios descriptos asociados a su uso*:

1- Mejora de la densidad mineral 6sea



2- Optimizacién de la funcidn cardiopulmonar

3- Facilita digestion y aseo

4- Mejora control respiratorio y la voz

5- Mantenimiento de la integridad cutdnea

6- incremento del estado de alerta y autoconfianza
7- Preservacion de la integridad de la cadera

8- Reduccidn de la espasticidad

9- Mejora de la sociabilizacién

El Bipedestador Tabla Prono/Supino sistema Tilt es un dispositivo de bipedestacion con
soporte que permite colocar al usuario en posiciéon vertical (de pie), prono (boca
abajo/inclinado hacia adelante) o supino (boca arriba/inclinado hacia atras) mediante un
sistema de inclinacidn (tilt), generalmente asistido por piston a gas (asistencia mecdnica, sin
motor).

El modelo Dalmatian Invento es un dispositivo 2 en 1 (silla de posicionamiento y sistema de
bipedestacién) disefiado principalmente para nifios y jovenes, que actia como una silla de
trabajo en sedestaciéon y se convierte en bipedestador supino (de 0° a 90°) sin necesidad de
sacar al nifio de la estructura. Ambos permiten la bipedestacidn regulable (0-90°) y el uso en
prono o supino, mientras que Dalmatian Invento es un tipo especifico y avanzado de
bipedestador supino/prono con sistema tilt.

El bipedestador modelo Dalmatian invento es un producto médico de la marca AKCES-MED,
origen Polonia, registrado en la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) como producto médico (PM), N° 2404-46 a favor de REHAB
S.R.L.y N° 2143-28 a favor de REHAB de Diego Martin Rios.

La indicacion de uso autorizada corresponde a pardlisis cerebral infantil (diferentes formas),
Meningomielocele, lesiones cerebrales y de la médula espinal, enfermedades musculares
(relacionadas con paresia y paralisis), trastornos genéticos y otras enfermedades
relacionados con paresia, pardlisis y lesiones sobre el sistema locomotor, después de una
lesion cerebral traumatica, de la columna vertebral con la médula espinal y lesion de las
extremidades inferiores. El periodo de vida util es de 10 afios®.

2.2- Situacidn regulatoria

En cuanto al bipedestador - tabla prono supino, sistema Tilt marca Standlife, no se encuentra
publicada disposicion de registro ante la ANMAT en el sistema Helena, ni se encuentran
datos de la empresa como fabricante/importador. Contrariamente se encontré una
disposicion de la autoridad sanitaria (DI-2023-7322-APN-ANMAT#MS), de fecha 8 de
septiembre de 2023, en la que se le impone a la firma Standlife una multa por no
encontrarse habilitada para la fabricacion, y comercializacién de productos médicos.
Situacion confirmada mediante comunicacion con la Autoridad Sanitaria.



Tabla 2: Presentacion autorizada para comercializacion en Argentina.

Nombre Razén Social Marca N° PM Modelo
REHAB S.R.L. 2404-46
Bipedestador AKCES-MED Dalmatian Invento
Rios, Diego Martin 2143-28

Fuente: Sistema HELENA, ANMAT.

2.3- Precio de comercializacion

Segun presupuesto de fecha 20-04-2026, solicitados por la AETS a la Empresa Standlife el
costo de el bipedestador tabla prono-supino sistema Tilt, modelo TABLA BPS 2001 es de
$2.000.000 + IVA.

El precio de la silla de posicionamiento para actividades multiples con sistema de
bipedestacion, modelo “Dalmatian Invento”, segun presupuesto de fecha 27-04-2026,
solicitado por la AETS a la Empresa Ortopedia BS movilidad de la Provincia de Mendoza, es
de $8.990.000 (IVA incluido).

3- Sintesis de evidencia

Se identificaron un total de 137 registros a través de la busqueda en bases de datos
bibliograficas, especificamente en MEDLINE. Luego del analisis del titulo y resumen se
eliminaron 123 registros por no responder a la tecnologia planteada para analisis y 3
registros duplicados. Posteriormente, se realizd la evaluacién a texto completo de 12
articulos identificados como potencialmente relevantes, de los cuales se excluyeron 8 por su
calidad metodolégica.

No se identificd evidencia que responda de manera directa al objetivo de la evaluacién (uso
de bipedestadores en sindrome de West). La evidencia disponible sobre esta tecnologia se
encuentra predominantemente referida a poblacidn con paralisis cerebral no ambulatoria
(nivel IV y V del Sistema de Clasificacién de la Funcién Motora Gruesa- GMFCS por sus siglas
en inglés). Si bien el sindrome de West no constituye una entidad equivalente a la pardlisis
cerebral, se trata de una encefalopatia epiléptica grave que se asocia a retraso significativo
del desarrollo psicomotor, discapacidad intelectual y compromiso motor en una alta
proporcion de los casos. Las secuelas motoras y cognitivas pueden ser de similar magnitud,
en gran parte como consecuencia de la actividad epiléptica, manifestdandose en hipotonia,
rigidez o limitaciones severas en la movilidad.

En este contexto, la extrapolacion de evidencia proveniente de estudios en pardlisis cerebral
se consideré razonable desde el punto de vista fisiopatoldgico, particularmente en aquellos
casos de sindrome de West que cursan con retraso motor grave, hipotonia generalizada y
ausencia de bipedestacién espontdnea a la edad esperada.



Finalmente, se incluyd 1 (una) revision sistematica y 1 (una) revision exploratoria. Durante el
proceso de busqueda se identificaron ademas una revisién de alcance y una revisidn
descriptiva que fueron excluidas por no abordar los beneficios motivos de la consulta del
presente informe.

No se identificaron documentos provenientes de agencias de evaluacién de tecnologias
sanitarias, ni politicas de cobertura relevantes.

3.1- Eficacia y seguridad

La revision sistemdtica de Valenzuela-Aedo et al. (2024)° evalu6 la eficacia de la
bipedestacién asistida sobre la densidad mineral 6sea (DMO) en nifos con paralisis cerebral.
Se incluyeron 4 estudios (N = 42) que reportaron el porcentaje de cambio en la densidad
mineral ésea (DMO). Dos de estos estudios (Caulton et al., 2003 y Han et al.,, 2017)
analizaron el uso de bipedestadores estaticos. En relacidn con el cambio en el porcentaje de
DMO en la columna vertebral, se observé un incremento del 6% (IC 95%: 1,93-14,39; p =
0,01), mientras que en el fémur proximal, se reportd un aumento del 3,61% (IC 95%:
2,59-4,63 p = 0,713) En conjunto, la evidencia disponible es limitada, tanto por el reducido
tamafio de la muestra como por la heterogeneidad de los estudios incluidos en relacion a los
las dosis de bipedestacion y periodo de seguimiento, lo que introduce incertidumbre en la
estimacion del efecto.

La revision exploratoria de Mc Lean et al. (2022)" incluyé evidencia, resultados y
experiencias sobre el uso bipedestacion asistida en nifios y jévenes con paralisis cerebral
clasificados en los niveles IV y V de la GMFCS. Las revisiones sistematicas (N=16) evaluaron
impacto de la bipedestacion con apoyo en la DMO, estabilidad de la cadera, funcion
intestinal y en cuanto a la actividad y participacidn. Los estudios cuantitativos de
intervenciéon (N=17) incluyeron 499 nifios entre 7,2 meses y 18 afos que utilizaron
bipedestador como intervencién o control, midieron la DMO, el aumento de rango de
movimiento (ROM), estabilidad de la cadera, funcién intestinal, actividad y participacion,
dolor y calidad de vida relacionada con la salud y carga asistencial. Se describen los
resultados mas frecuentes de los estudios experimentales:

e Densidad mineral dsea: un ensayo controlado aleatorizado con riesgo de sesgo inciertoy
calificaciones de calidad moderada observé una tendencia creciente en la DMO en nifios
que permanecian de pie 2 horas al dia, 5 veces por semana, en comparacidon con una
tendencia decreciente en nifios que solo permanecian de pie 20 minutos de 2 a 3 veces
por semana. Asimismo estudios no aleatorizados sugirieron una asociacién entre tiempos
de carga de peso mas prolongados y una mejor calidad 6sea y mejor DMO en nifios que
soportaban peso 2 horas diarias, mientras que aquellos que soportaban peso 30 minutos,
de 1 a 2 veces por semana, mantuvieron su DMO. Un metaanalisis de una revisién de
revisiones sistematicas describié como evidencia de alta calidad a favor de la carga de
peso en los resultados de la DMO.



e Rango de movimiento: las revisiones calificaron la evidencia del impacto en el ROM como
baja o muy baja. Un estudio que compard a nifios de pie en abduccién bilateral de cadera
de 30 grados con una gran cohorte de pie en posicién neutra a abduccién de 10 grados
no encontré diferencias en el ROM. En un estudio de seguimiento a largo plazo
(seguimiento medio de 5 anos), la prevalencia de abduccion de cadera y contracturas de
rodilla aumentd en los nifios que no participaron en la bipedestacion en abduccion. Sin
embargo, el tiempo de bipedestacion y el angulo de abduccién de cadera no estaban
claros para los grandes grupos de control, lo que plantea preocupaciones sobre el riesgo
de sesgo con respecto a los factores de confusidn, los sesgos de seleccidon y de
adherencia. La investigacién que respalda cualquier tipo de intervencion de estiramiento
para aumentar el ROM activo o pasivo, la longitud muscular o del sarcomero ha sido
consistentemente baja o inconclusa, aunque la efectividad del estiramiento a largo plazo
a través del posicionamiento aln se desconoce en todas las poblaciones.

e Estabilidad de cadera: revisiones sistematicas concluyeron que la evidencia que respalda
el uso de la bipedestacidn para mantener la estabilidad de la cadera es de baja calidad e
inconclusa.

e Funcidon motora gruesa y actividades de la vida diaria: estudios de casos han informado
una mejora en la funcidn motora gruesa, mientras que un estudio de sujeto Unico de
analisis conductual (disefio ABAB), informd una mejora en las transferencias y la facilidad
de cuidado. Los padres en un estudio de métodos mixtos identificaron la mejora en la
funcién intestinal como una alta prioridad para medir en futuros ensayos clinicos de
bipedestacién con apoyo.

En los estudios transversales y encuestas (N=13) se incluyeron 585 nifios y jovenes menores
de 25 anos y los estudios cualitativos (N=6) 17 nifios de 5 a 18 afios, y se identificaron 3
temas generales:

e Tema 1: la bipedestacidn con apoyo puede ayudar a mantener o mejorar los resultados de
la bipedestacidn asistida y contribuir al manejo fisico.

Padres, nifos y terapeutas creen firmemente en los beneficios fisicos de la bipedestacién
con apoyo, aunque la evidencia de la investigacidn es limitada. Los terapeutas escolares
mostraron la mayor conviccion de que la bipedestacion influye en el rango de movimiento
y la densidad mineral ésea, mientras que otros miembros del personal educativo estaban
preocupados por causar dolor. La experiencia de comodidad de los nifios al estar de pie
coincidia con la percepcion de sus terapeutas sobre una buena alineacidn. En entornos
donde se disponia de varios bipedestadores, el proporcionado no siempre satisfacia las
necesidades de comodidad o alineacidon del nino, lo que refuerza la necesidad de una
evaluacion y prescripcion individualizadas.




e Tema 2: la implementacion exitosa de los programas de bipedestacidén asistida esta
influenciada por las actitudes, el dispositivo y los factores ambientales, asi como por las
habilidades y necesidades del nifio.

Se destaca la importancia de la evaluacién y prescripcion individualizadas para lograr una
buena correspondencia entre las necesidades del nifio y el dispositivo. Las actitudes
influyen considerablemente en los programas de bipedestacidén. Diversos estudios han
reforzado la necesidad de que los nifios tengan la opcién de elegir cuando y dénde
ponerse de pie y para qué actividades.

e Tema 3: la bipedestacidn asistida proporciona un cambio de posiciéon importante y puede
mejorar la funcién y la participacién social.

La importancia de ponerse de pie como cambio de posicion se ha documentado en
multiples estudios y puede estar relacionada con impactos fisicos y psicosociales, asi
como con la importancia psicolégica de la posicion erguida. Dos estudios de caso
informaron que el uso del bipedestador proporcioné una actividad placentera para el nifio
y aumentd su participacion en actividades significativas con sus hermanos. Un nifio
mejord el control de la cabeza y la capacidad de alimentarse por si mismo. Los terapeutas
escolares también informaron un aumento de la autoestima, la interaccién social y el
acceso a actividades.

3.2- Informes de ETS y Guias Clinicas

En cuanto a las guias clinicas identificadas en la revision (N=6) que apoyan el uso de
programas de bipedestacion asistida, se encuentra la directriz del Instituto Nacional para la
Excelencia en la Salud y la Atencién (NICE, por sus siglas en inglés), para el manejo de la
espasticidad en menores de 19 aios, que recomienda la bipedestacion asistida para nifios en
los niveles IV y V GMFCS a partir de los 1 a 3 afios de edad, pero sugiere que se requiere mas
investigaciéon antes de poder hacer recomendaciones firmes sobre la dosis o la
programacion. Un consenso basado en la evidencia de fisioterapeutas pediatricos en EE. UU.
respalda el inicio de programas de bipedestacion entre los 9 y los 12 meses de edad y
recomienda considerar la posicion en abduccién de cadera. Recomiendan el uso de
bipedestador en la escuela para mejorar el acceso al programa educativo y la participacién
con sus compaieros. Identifican la participacidon con compafieros y en actividades como un
factor clave para la satisfaccion a largo plazo y la continuidad en el uso del bipedestador. La
Guia de Atencidn a la Hipotonia Central de la Academia Estadounidense de Paralisis Cerebral
y Medicina del Desarrollo (AACPDM, por sus siglas en inglés) recomienda la bipedestacion
asistida para nifios con hipotonia que no pueden mantenerse de pie sin apoyo a los 12
meses de edad en la carga de peso mediante el uso de un bipedestador. El documento de
posicidn de la Sociedad de Ingenieria de Rehabilitacién de América del Norte se centrd en las
sillas de ruedas eléctricas para sentarse y ponerse de pie y actualmente se estd revisando



para incluir todo tipo de dispositivos de bipedestacion. Finalmente, la declaraciéon de

consenso de la Reunidon Mac Keith recomienda introducir la bipedestacion asistida para

nifios en GMFCS nivel IV o V a partir de los 12 meses de edad.

La revision concluye que debido a las diferencias en el propdsito, alcance y tipo de las guias

identificadas no es apropiado realizar una evaluacidn formal de la calidad comparativa.

3.3- Estudios hallados y analisis de las limitaciones halladas

En la tabla 3 se resumen los estudios seleccionados.

Tabla 3: Resumen de estudios seleccionados.

Criterios de Intervencion

Estudio inclusion - Y| Resultados Observaciones
< . comparador

poblacién
Valenzuela-Aedo et | Revision Bipedestacion Cambio en la DMO: columna | Se consideraron los
al. 2024’ sistematica. asistida. vertebral: incremento del 6% | resultados 2
https://doi.org/10.5 | N=42. Nifios con (IC 95%: 1,93-14,39; p = 0,01), | ensayos clinicos
546/aap.2023-1025 | paralisis cerebral fémur proximal: aumento del | aleatorizados (N=

l.eng

que no caminan.

3,61% (IC 95%: 2,59-4,63 p =

35) que evaluaron

0,713). el uso de
bipedestador
estatico. Tamafio
reducido de
muestra,
heterogeneidad de
los estudios.

Mc Lean et al. | Revision Bipedestacidn Revisiones y ensayos | Incluyé 16
20228 exploratoria que | asistida. cuantitativos: DMO, ROM, | revisiones, 17
https://doi.org/10.1 | evalué evidencia, estabilidad de la cadera, | estudios de
111/dmcn.15435 resultados, y actividad y participacion. intervencion, 8
experiencias  en Estudios transversales, | estudios
nifios y jovenes cualitativos y de casos: transversales
<25 afios. Tema 1: bipedestacién vy | analiticos, 5
manejo fisico. descriptivos/encue
Tema 2: influencia  de | stas, 5 cualitativos,

actitudes, dispositivo, factores
ambientales,  habilidades vy
necesidades del nifio en los
programas de bipedestacion.
Tema 3: cambio de posicion y
mejora en la funcién vy
participacion social.

1 estudio de
método mixto y 6
guias clinicas.

DMO: densidad mineral 6sea, ROM: rango de movimiento.

La evidencia identificada no aborda de manera directa el uso de sistemas de bipedestacion

en el sindrome de West, se han considerado estudios y documentos correspondientes a

poblacién pediatrica con paralisis cerebral no ambulatoria (niveles IV y V de GMFCS), lo que

supone la utilizaciéon de evidencia indirecta. No obstante estas limitaciones y supuestos, el

informe procura aportar elementos que contribuyan a la comprension de la condiciéon y de la
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tecnologia evaluada, con el fin de facilitar la toma de decisiones informadas, manteniendo
una perspectiva estrictamente neutral y libre de conflictos de interés.

El Sindrome de West es una forma severa de epilepsia infantil, con prondstico en términos
generales, desfavorable.

La evidencia disponible sobre el uso de bipedestadores en poblacién pedidtrica con
compromiso motor severo es limitada y de calidad variable, y no se han identificado estudios
que evalluen de manera directa su uso en pacientes con sindrome de West. En este contexto,
las conclusiones del presente informe se basan en evidencia indirecta proveniente
principalmente de nifios con pardlisis cerebral no ambulatoria (niveles IV y V del GMFCS),
cuya aplicabilidad debe interpretarse con cautela.

Los estudios analizados sugieren que la bipedestacion asistida podria asociarse a beneficios
en determinados resultados, como el mantenimiento o la mejora de la densidad mineral
6sea, asi como a posibles efectos favorables en la participacidn, la funcién y la carga del
cuidado. Sin embargo, estos hallazgos presentan un grado considerable de incertidumbre
debido a limitaciones metodoldgicas, tamafios muestrales reducidos y heterogeneidad en las
intervenciones. Asimismo, la evidencia respecto a otros beneficios clinicos, como el rango de
movimiento o la estabilidad de cadera, resulta inconsistente o de baja calidad.

4- Conclusion

En relacién con la tecnologia evaluada, el bipedestador modelo Dalmatian Invento cuenta
con registro sanitario vigente en ANMAT, mientras que no se encuentra registrado el
dispositivo marca Standlife, lo cual constituye un aspecto relevante desde el punto de vista
regulatorio.

En funcion de lo expuesto, no es posible establecer con certeza la eficacia clinica del uso de
bipedestadores en pacientes con sindrome de West. No obstante, su indicacién podria
considerarse en casos seleccionados, particularmente en aquellos con compromiso motor
severo que impida la bipedestacion auténoma, siempre en el marco de una evaluacion
interdisciplinaria y con objetivos terapéuticos claramente definidos.

La prescripcion de este tipo de dispositivos debe ser individualizada, contemplando las
caracteristicas clinicas del paciente, su contexto familiar y los objetivos de la intervencién
(por ejemplo, prevencién de complicaciones secundarias, facilitacion del cuidado o
promocién de la participacion). Asimismo, resulta fundamental considerar la disponibilidad
de dispositivos con respaldo regulatorio y asegurar un adecuado seguimiento del uso,
tolerancia y adherencia.

Finalmente, en respuesta a la solicitud puntual se concluye lo siguiente:

Respecto al bipedestador tabla prono-supino con sistema TILT (marca Standlife):
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No es posible establecer que dicho dispositivo sea especificamente idoneo ni necesario para
la rehabilitacidon de pacientes con diagndstico de microcefalia asociada a sindrome de West,
dado que no existe evidencia cientifica directa que avale su uso en esta condicién. Asimismo,
la falta de registro sanitario ante la autoridad regulatoria nacional constituye un aspecto
relevante y central que limita su recomendacion desde el punto de vista de seguridad y
cumplimiento normativo.

Respecto al modelo “Dalmatian Invento”:

Se trata de un dispositivo que combina funciones de bipedestacidn asistida y sedestacion,
permitiendo su uso tanto con fines terapéuticos como en actividades de la vida diaria. Sin
embargo, no existe evidencia que permita afirmar que este modelo especifico sea
indispensable para la rehabilitacion.

Respecto a su caracter de necesidad médica:

La funcién de bipedestacion asistida puede considerarse una intervencién de apoyo en
determinados pacientes con compromiso motor severo, pero no constituye una prestaciéon
universal ni indispensable en todos los casos de sindrome de West. En cuanto a las funciones
adicionales del dispositivo (como su uso como silla para actividades de la vida diaria), estas
corresponden principalmente a aspectos de funcionalidad, posicionamiento y facilitacién del
cuidado.

Autor: Orueta C.; Alvarez, J.

Director: Alvarez J.

Pertenencia: Agencia Provincial de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Mendoza (AETS).
Conflictos de interés: ninguno de los autores presentd conflictos de interés.

Fecha de realizacion: 27-04-2026.
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