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Nombre de la 
política 

Política clínica: Servicios experimentales y en investigación 

Número de la 
política 

1323.00 

Departamento Estrategia Clínica 

Subcategoría Administración médica 

Fecha de 
aprobación 
original 

04/25/2018 

Fecha de 
aprobación de 
MPC/CMO actual 

04/09/2025 

Fecha de entrada 
en vigencia actual 

06/01/2025 

 
 

Entidades de la compañía compatibles (Seleccione todas las opciones que 
correspondan) 

X Superior Vision Benefit Management 
X Superior Vision Services                                      
X Superior Vision of New Jersey, Inc.  
X Block Vision of Texas, Inc. d/b/a Superior Vision of Texas   
X Davis Vision  
(Denominadas en conjunto “Versant Health” o “la Compañía”) 

 
 

Siglas y definiciones 

Códigos de 
Categoría III 
CPT®  

Los códigos de Categoría III son códigos temporales creados para hacer 
un seguimiento de los datos de seguridad y uso de terapias y pruebas 
nuevas y emergentes. Todos los códigos de categoría III tienen una fecha 
de caducidad, momento en el que el panel editorial de CPT®  puede 
convertirlo en un código de Categoría I o eliminar el código si no se 
materializó un uso generalizado del servicio, o pueden prorrogar el código 
como Categoría III durante varios años más. Consulte en “Fuentes” para 
conocer los criterios de CPT®  III. 

Códigos de 
Categoría III/T CPT®  

Códigos temporales para tener un seguimiento del uso de tecnologías, 
servicios o procedimientos emergentes.  

DHHS Departamento de Salud y Servicios Humanos (Department of Health 
and Human Services) de EE. UU. 

FDA Administración de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug 
Administration), que aprueba productos farmacéuticos y dispositivos para 
uso en investigación inicial. 
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Categorías de la 
FDA Experimental  

Categoría A. - No se estableció la seguridad ni la eficacia. 
Categoría B - Se establecieron la seguridad y la eficacia, pero no se 
establecieron los criterios para la necesidad médica ni la evidencia de 
mejores resultados médicos 

En investigación Terapias o diagnósticos que no están reconocidos como atención 
médica estándar para la condición, enfermedad, dolencia o lesión que 
se está tratando. 

Informes de 
evaluación 
tecnológica 

Documentos formales que derivan de la revisión industrial y científica 
de terapias y diagnósticos nuevos o no ampliamente adoptados. 

 

PROPÓ SITO 

Definir los criterios de necesidad médica que respalden las indicaciones para procedimientos, 
medicamentos, herramientas de diagnóstico y dispositivos experimentales y en investigación, 
además de los códigos CPT©  de nivel 3 designados por la AMA. 

POLÍTICA 

A. ANTECEDENTES 
 

El Consejo de Política Médica de Versant Health revisa periódicamente las terapias 

experimentales, de investigación y relativamente no probadas que incluyen procedimientos con 

Código CPT®  III, además de medicamentos y dispositivos aprobados por la FDA que aún no 

son de uso generalizado, nuevas tecnologías lanzadas por los CMS y el uso de medicamentos 

o procedimientos aprobados por la FDA para un uso no aprobado (que no figuran en la 

etiqueta). Estas revisiones pueden dar lugar a un informe formal de evaluación tecnológica. 

1. Los informes de evaluación de nuevas tecnologías establecen:  

 

a. Que las tecnologías nuevas o existentes se consideran experimentales o en 

investigación; por ello, no se incluyen dentro los servicios del programa, o  

b. Que las tecnologías nuevas o existentes se incluirán como un servicio terapéutico.  

 

2. Las tecnologías que no se incluyan como tratamientos médicamente necesarios 

permanecerán en el identificador de nuevas tecnologías/códigos CPT®  III para 

identificaciones presentes o revisiones futuras. 

 

3. La evaluación de los servicios experimentales y en investigación para su inclusión en el 

programa incluye investigación de las siguientes fuentes: 

 

a. Evaluación tecnológica de Medicare/CMS. 

b. Criterios del plan médico del cliente para la alineación con un código CPT®  III, 

medicamento, herramienta de diagnóstico o dispositivo específicos. 

c. Cobertura y comentarios de la industria sobre la tecnología especificada. 
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d. Estudios presentados en la bibliografía revisada por colegas. 

e. Resultados de estudios publicados en ensayos clínicos de los NIH. 

 

B.  Médicamente necesarias 
 

La revisión de una solicitud de un servicio experimental o de investigación incluye la 

información indicada arriba más una revisión del expediente médico individualizado del 

miembro y su plan de atención. También se considera la variación regional del miembro y el 

acceso a la atención, como se indica a continuación:  

   

1. Aceptación general del tratamiento por la comunidad médica como seguro y eficaz para 

tratar la condición en el entorno para el que se propone el uso; y, 

2. Acceso a la experiencia médica para entregar el diagnóstico, la atención directa y el 

tratamiento de la condición del paciente, y, 

3. Está en conformidad con las normas de buenas prácticas y atención médica 

profesionales, basadas en pruebas; y, 

4. Entregado a un nivel de duración o dosis que sea individualizado y médicamente 

apropiado y, 

5. No se entrega principalmente por conveniencia del paciente, del médico o del 

proveedor; y,  

6. El consenso para el tratamiento se obtiene con el plan médico del miembro, como se 

exige en el contrato. 

7. Versant Health hará una revisión médica de los tratamientos experimentales y de 

investigación excluidos para uso ampliado, por ejemplo, uso compasivo, cuando no haya 

opciones terapéuticas alternativas comparables o satisfactorias disponibles. 1 2 

C.  No médicamente necesarias 
 

1. Versant Health no considera médicamente necesario ningún dispositivo, procedimiento, 

medicamento, terapia, tratamiento, producto biológico o instrumento experimental.  

 

2. En circunstancias muy poco frecuentes, los dispositivos, procedimientos o medicamentos 

experimentales pueden considerarse médicamente apropiados. En los programas de 

Versant Health no se incluyen dispositivos, medicamentos o procedimientos en 

investigación, salvo que estén documentados en las políticas clínicas formales. 

 

3. Versant Health considera que cualquier dispositivo, procedimiento, protocolo, 

medicamento, terapia, tratamiento, producto biológico o instrumento es experimental o 

está en investigación si cumple con cualquiera de estos criterios:  

 

a. No recibió la aprobación final de la FDA, cualquier aprobación provisional o exención 

de instrumento, medicamento o dispositivo por estar en investigación, las 

clasificaciones de las Categoría A o de la Categoría B no son suficientes. 

 
1 FDA, Expanded Access [Acceso expandido]. 2024 
2 NCQA 2024 Health Plan Standards and Guidelines [Estándares y directrices de planes médicos NCQA 2024] 
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b. No se comprobó su seguridad y eficacia según la bibliografía de autoridad revisada 
por colegas. 

c. Se lleva a cabo según un protocolo que requiere o debería requerir supervisión de una 
junta de revisión institucional (IRB). 

d. No demuestra mejoras en los resultados de salud. 
e. Si se puede obtener un resultado similar con un dispositivo, procedimiento, protocolo, 

medicamento, terapia, tratamiento, producto biológico o instrumento que no es 
experimental ni está en investigación, es de uso frecuente y está aceptado en el 
ejercicio de la medicina, y es adecuado para el paciente. 

f. Suministrados a un nivel, duración o frecuencia no respaldados por la bibliografía 
médica revisada por colegas. 

g. No se suministra en un entorno (como la atención hospitalaria en un hospital o centro 
de enfermería especializada, consultorio médico o atención domiciliaria) adecuado a 
las necesidades médicas y condición del paciente. 

h. Otras instituciones que estudian dispositivos, procedimientos, protocolos, 
medicamentos, terapias, tratamientos, productos biológicos o instrumentos iguales o 
parecidos los denominan con los términos experimentales, en investigación, ensayo 
clínico, proyecto de investigación o términos similares. 

i. No es en sí mismo experimental o de investigación, pero se usa con un fin o por una 
vía que no está incluida en el etiquetado del medicamento o dispositivo de la FDA. 

D. Documentación para solicitud de servicios experimentales o en investigación 

La necesidad médica debe tener respaldo de documentación adecuada y completa de la 
historia clínica del paciente en la que se describen el procedimiento y la razón médica para 
hacerlo, como en los requisitos descritos arriba. Para cualquier revisión retrospectiva, se 
necesita un informe operativo completo y/o el plan de atención clínica. 

Todos los artículos de la historia clínica deben estar disponibles según se soliciten para 
iniciar o mantener los pagos anteriores. Cada página de la historia clínica debe ser legible e 
incluir información apropiada de identificación del paciente (p. ej., nombre completo, fechas 
de servicio). El médico debe autenticar los servicios prestados/solicitados con una firma 
manuscrita o electrónica. No se aceptan firmas estampadas. 

EXENCIÓ N DE RESPONSABILIDAD y DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL 

Esta política se ofrece solo con fines informativos y no constituye un consejo médico. Versant 
Health, Inc. y sus filiales (la “Compañía”) no proporcionan servicios de atención médica y no 
pueden garantizar resultados ni desenlaces. Los médicos de cabecera únicamente son 
responsables de determinar qué servicios o tratamientos les proporcionan a sus pacientes. 
Los pacientes (miembros) siempre deben consultar con su médico antes de tomar decisiones 
sobre atención médica. 

Sujeto a las leyes vigentes, el cumplimiento de esta Política de cobertura no es una garantía 
de cobertura ni de pago. La cobertura se basa en los términos de un documento del plan de 
cobertura en particular de una persona, que es probable que no cubra los servicios ni 
procedimientos tratados en esta Política de cobertura. Los términos del plan de cobertura 
específica de la persona siempre son determinantes.  
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Se hizo todo lo posible para asegurarse de que la información de esta política de cobertura 
sea precisa y completa; sin embargo, la Compañía no garantiza que no haya errores en esta 
política o que la visualización de este archivo en un sitio web no tenga errores. La compañía y 
sus empleados no son responsables de los errores, las omisiones ni de otras imprecisiones 
en la información, el producto o los procesos divulgados en este documento.  

Ni la Compañía ni los empleados manifiestan que el uso de dicha información, producto o 
procesos no infringirá los derechos de propiedad privada. En ningún caso la Compañía será 
responsable de los daños directos, indirectos, especiales, incidentales o resultantes que 
surjan del uso de dicha información, producto o proceso. 

DECLARACIÓ N DE DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL DE LA COMPAÑ ÍA 
Excepto por los derechos de autor que se describen a continuación, esta política clínica es 
confidencial y patentada, y ninguna parte de esta política clínica puede copiarse, usarse o 
distribuirse sin que Versant Health o sus afiliados correspondientes expresen su aprobación 
previa por escrito. 

 
DECLARACIÓ N DE DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL DE LA AMA 

Derechos de propiedad intelectual 2002-2025 de CPT solamente, American Medical 

Association. Todos los derechos reservados. CPT es una marca registrada de la 

American Medical Association. El complemento de regulaciones para adquisiciones 

federales (FARS)/complemento de regulaciones para adquisiciones federales para 

Defensa (DFARS) se aplican al uso del gobierno. Las listas de honorarios, las unidades 

de valor relativo, los factores de conversión o los componentes relacionados no los 

asigna la AMA ni forman parte de CPT, y la AMA no recomienda su uso. La AMA no 

ejerce directa ni indirectamente la medicina ni dispensa servicios médicos. La AMA no 

asume ninguna responsabilidad por los datos contenidos o no en este documento. 

 

POLÍTICAS Y PROCEDIMIENTOS RELACIONADOS 

1324 Servicios de Categoría III (retirados el 07/01/2020) 

 

ANTECEDENTES DE DOCUMENTOS 

Fecha de 
aprobación 

Revisión 
Fecha de 
entrada en 
vigencia 

04/25/2018 Política inicial 04/25/2018 

07/25/2019 Revisión anual; no hay cambios de criterio. 07/25/2019 

06/03/2020 
Revisión anual y se combina con los Códigos de 
Categoría III de la política 1324.00 

07/01/2020 

04/07/2021 Revisión anual; no hay cambios de criterio. 07/01/2021 

04/06/2022 Revisión anual; no hay cambios de criterio. 

 

 

 

05/01/2022 
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04/12/2023 

Separe los procedimientos experimentales y de investigación 

en dos categorías; agregue una descripción de cómo los 

tratamientos en investigación se incluyen en el programa y 

se im 

07/01/2023 

04/03/2024 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Excepción de uso compasivo añadido para la 

revisión médica. 

07/01/2024 
 

04/09/2025 Actualizar las definiciones de los servicios experimentales y 

de investigación con las categorías de la FDA. 

06/01/2025 
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5. NIH: NCI Definition of experimental procedures:  In clinical trials, refers to a drug (including 

a new drug, dose, combination, or route of administration) or procedure that has undergone 

basic laboratory testing and received approval from the U.S. Food and Drug Administration 

(FDA) to be tested in human subjects. A drug or procedure may be approved by the FDA 

for use in one disease or condition but be considered experimental in other diseases or 

conditions. https://www.cancer.gov/publications/dictionaries/cancer-terms/def/experimental. 

Accessed 2/2025. 

6. NCQA  2024 Utilization Management Standards. Requirements for UM processes for 

experimental/investigational and program to review new technologies. Accessed 2/2025. 

 

https://www.cancer.gov/publications/dictionaries/cancer-terms/def/experimental

