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Expte n° AC 20/69, 2070, 2071, 21/04.

ORDEN DE LA CONSEJERA DE SANIDAD, POR LA QUE SE ACTUALIZA LA
CARTERA DE SERVICIOS SANITARIOS DEL SISTEMA DE SALUD DE ARAGON
PARA INCORPORAR LA REALIZACION DE LAS SIGUIENTES DETERMINACIONES:
ESTUDIO GENETICO DE LA AMILOIDOSIS POR TRANSTIRRETINA POR
SECUENCIACION SANGER, ESTUDIO GENETICO DEL DEFICIT DE A1-
ANTITRIPSINA (ATT) POR SECUENCIACION SANGER, ESTUDIO GENETICO DE LA
DIABETES TIPO MODY 2 Y MODY 3 (GENES GK Y HNF1 ALFA) POR
SECUENCIACION SANGER Y ESTUDIO GENETICO DE LA HEMOCROMATOSIS
HEREDITARIA TIPO 1, con MUTACIONES C282Y/H63D EN GEN HFE, POR PCR, EN
LA UNIDAD DE BIOQUIMICA CLINICA DEL HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO
LOZANO BLESA.

El articulo 26 de la Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragén, establece que
las prestaciones ofertadas por el Sistema de Salud de Aragon, seran como minimo, las
establecidas en el catdlogo de prestaciones del Sistema Nacional de Salud.

Mediante Decreto 65/2007, de 8 de mayo, del Gobierno de Aragén, se aprueba la
Cartera de servicios sanitarios del Sistema de Salud de Aragon, la cual esta constituida
como minimo por los servicios comunes del Sistema Nacional de Salud establecidos en
el Real Decreto 1030/2006 de 15 de septiembre por el que se establece la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su
actualizacién.

El articulo 14.1.c) del Decreto 122/2020, de 9 de diciembre, del Gobierno de
Aragoén, por el que se aprueba la estructura orgénica del Departamento de Sanidad y del
Servicio Aragonés de Salud, atribuye al Director General de Asistencia Sanitaria la
competencia para la iniciativa en la actualizacién de la Cartera de servicios sanitarios del
Sistema de Salud de Aragdn, de las prestaciones sanitarias y la garantia de acceso de
la ciudadania en términos de equidad y calidad.

El procedimiento para la actualizacion se inicia por la administracion sanitaria a
su propia iniciativa, o de los responsables de los centros y de las unidades clinicas, o de
los profesionales sanitarios y por los ciudadanos, siendo competente para resolver el
titular del Departamento responsable de Sanidad, en virtud de lo dispuesto en el articulo
7 del citado Decreto 65/2007, de 8 de mayo, y en la Orden de 11 de julio de 2007, del
Departamento de Salud y Consumo, por la que se regula el procedimiento para la
actualizacién de la cartera de Servicios Sanitarios del Sistema de Salud de Aragén.

Tanto el citado Decreto 65/2007 como la citada Orden de 11 de julio de 2007
regulan la creacién y el funcionamiento de la Comisibn de Cartera de Servicios
Sanitarios de Aragén como 6érgano consultivo que sera el encargado del estudio, analisis
y valoracion de las propuestas de actualizacion de la cartera, y de la elevacion de los
correspondientes informes a la Direccién General de Planificacién y Aseguramiento, que
emitird propuestas al titular del Departamento para la resolucion sobre las mismas.

En el transcurso de los afios 2020 y 2021 tienen entrada en el Registro de
solicitudes de actualizacién de Cartera de servicios sanitarios del Sistema de Salud de
Aragon escrito de la Unidad de Bioquimica Clinica del Hospital Clinico Universitario
Lozano Blesa para incorporar la realizacion de las siguientes determinaciones: Estudio
genético de la Amiloidosis por Transtirretina por secuenciacion SANGER, Estudio
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genético del Déficit de a1-Antitripsina (ATT) por secuenciacion SANGER, Estudio
genético de la Diabetes Tipo MODY 2 Y MODY 3 (Genes GK Y HNF1 ALFA) por
secuenciacion SANGER vy Estudio genético de la Hemocromatosis Hereditaria tipo 1,
Mutaciones C282Y/H63D en Gen HFE por PCR, en la cartera de servicios de dicha
Unidad.

El Estudio genético de la Amiloidosis por Transtirretina por secuenciacién
SANGER se utiliza para diagnosticar a pacientes con sospecha clinica de amiloidosis
hereditaria. Esta enfermedad esti causada por mutaciones en el gen de la transtirretina,
y sus manifestaciones clinicas estan causadas por el depésito de amiloide TTR. El
diagnéstico de esta patologia tiene implicaciones en el plan terapeutico de los pacientes
y en el estudio precoz de otros miembros de la familia.

El Estudio genético del Déficit de a1-Antitripsina (ATT) por secuenciacién
SANGER se utiliza para diagnosticar a pacientes con sospecha de Déficit de a1-
Antitripsina ya sea por la clinica o por presentar concentraciones bajas de la proteina.
Esta enfermedad es una enfermedad genética cuyos afectados presentan niveles bajos
de la proteina a1-Antitripsina en sangre y tejidos y un riesgo aumentado de enfermedad
pulmonar o hepatica. El diagnodstico de esta patologia tiene implicaciones en el
tratamiento integral de los pacientes y en el estudio precoz de otros miembros de la
familia.

Estudio genético de la Diabetes Tipo MODY 2 y MODY 3 (Genes GK Y HNF1
ALFA) por secuenciacion SANGER se utiliza para el diagndstico etiolégico del tipo de
diabetes. Un elevado porcentaje de pacientes con diabetes tipo MODY estan
clasificados errbneamente como diabetes tipo 1 o 2. Es importante el diagnéstico de
diabetes tipo MODY, asi como la diferenciacion entre los distintos subtipos de diabetes
MODY ya que ello va a condicionar el tratamiento, el riesgo de complicaciones de los
pacientes y el estudio precoz a otros miembros de la familia.

Estudio genético de la Hemocromatosis Hereditaria tipo 1, Mutaciones
C282Y/H63D en Gen HFE por PCR se utiliza para el diagndstico de la Hemocromatosis
Hereditaria tipo 1, un trastorno autosémico recesivo causado por alteraciones del gen
HFE. Esta enfermedad se caracteriza por una sobrecarga de hierro en los pacientes que
la padecen. El diagnostico temprano y el tratamiento precoz son importantes para evitar
las complicaciones que puede producir la sobrecarga de hierro en el organismo de los
pacientes, asi como para el estudio de los familiares.

En el mismo escrito, indica la poblaciéon afectada, efectividad y seguridad de la
técnica con referencia a estudios sobre la evidencia cientifica de su aplicacion, la
descripcion de las caracteristicas, alternativas existentes, impacto econdémico y la
ausencia de repercusiones bioéticas y legales.

La Direccion General de Asistencia Sanitaria envid la documentacion
correspondiente a los evaluadores expertos del Grupo de Laboratorios de Aragén que
analizaron la solicitud y toda la documentacién complementaria aportada, concluyendo
una valoracion favorable.

De todo ello se dio traslado a la Comision de Evaluacion de la Cartera de
servicios sanitarios del Sistema de Salud de Aragén que, en su reunién de fecha 20 de
abril de 2021, emite informe favorable toda vez que en su conjunto se cumplen los
criterios de inclusién de congruencia (pertinencia, coherencia, equidad) de organizacion
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(factibilidad, impacto positivo en la organizacion) y criterios cientifico técnicos (eficacia y
efectividad, evidencia cientifica, eficiencia, seguridad y sustitucién) previstos en el
articulo Cuarto.1.2 de la Orden, de 11 de julio de 2007, del Departamento de Salud y
Consumo.

El Director General de Asistencia Sanitaria ha emitido propuesta de actualizacién
de la Cartera de servicios sanitarios del Sistema de Salud de Aragén, para
incorporacion de la técnica solicitada.

En virtud de las competencias que tengo atribuidas y de conformidad con la
propuesta anterior, DISPONGO:

1°.- Incorporar la realizacion de las siguientes determinaciones: Estudio genético
de la Amiloidosis por Transtirretina por secuenciacion SANGER, Estudio genético del
Déficit de a1-Antitripsina (ATT) por secuenciacion SANGER, Estudio genético de la
Diabetes Tipo MODY 2 y MODY 3 (Genes GK Y HNF1 ALFA) por secuenciacion
SANGER vy Estudio genético de la Hemocromatosis Hereditaria tipo 1, con Mutaciones
C282Y/H63D en Gen HFE, por PCR, en la cartera de servicios de la Unidad de
Bioquimica Clinica del Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa.

2°.- Dar traslado a la Direccidon Gerencia del Servicio Aragonés de Salud para la
implantacion de esta actualizacion.

3°.- Dar traslado a la Direccién General de Asistencia Sanitaria para que proceda

a la notificacién a los solicitantes y a su incorporacion en el Sistema de Informacion
sobre la cartera de servicios sanitarios.

Zaragoza, a fecha de firma electrénica
LA CONSEJERA DE SANIDAD

SIRA REPOLLES LASHERAS
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