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Avizat, Aprob,
Secretar de stat Ministru
Rodica Nassar Sorina Pintea

Referat de aprobare

Avand in vedere adresa nr. SP6697/12.03.2019 a Comisiei de Anestezie si Terapie
Intensiva prin care se solicita extinderea realizarii procedurii de asistare circulatorie
mecanica prin Oxigenare Extra-Corporeala prin Membrana sau mini-pompa rotativa axiala
percutana la nivelul unei actiuni prioritare, Serviciul de Medicina de Urgenta propune spre
aprobare prezentul referat si proiectul de ordin privind aprobarea modului de
administrare, finantare si implementare a actiunilor prioritare pentru asistarea circulatorie
mecanica prin oxigenare extra-corporeala prin membrana sau mini-pompa rotativa axiala
percutana- AP-ECMO

Incepand cu anul 2011, cand s-a efectuat prima procedurd de asistare circulatorie
mecanica prin Oxigenare Extra-Corporeala prin Membrana (Extra-Corporeal Membrane
Oxigenation, ECMO) din Romania, ECMO veno-arterial si veno-venos pentru pacientii adulti,
avand indicatie in sustinerea functiei cardiace si/sau respiratorie la pacientii critici de
terapie intensiva aflati in situatia unui soc cardiogen sau a unui sindrom de detresa
respiratorie acuta (Acute Respiratory Distress Syndrom, ARDS) imposibil de tratat prin
utilizarea maximala a celorlalte metode suportive de terapie intensiva (utilizarea
ventilatiei mecanice, a medicatiei vasoactive maximale, a tehnicilor de epurare
extrarenala sau de asistare circulatorie mecanica prin contrapulsatie intraaortica),
utilizarea acestei proceduri este justificata de demonstrarea scaderii mortalitatii in acest
grup de pacienti prin datele publicate in literatura de specialitate. Oxigenare Extra-
Corporeala prin Membrana este o procedura care trebuie aplicata ori de cate ori
mortalitatea predictibila a unui pacient care ar putea fi supus unei proceduri de acest tip
este mai mare de 80%.

Datele raportate pentru anul 2018 de catre Registrul International ECLS (Extra-
Corporeal Life Support) raporteaza in cazul pacientilor adulti o supravietuire pana in
momentul sevrarii de ECMO, respectiv pana in momentul externarii din spital de 59%,
respectiv 42% in situatia utilizarii ECMO veno-arterial pentru un pacient in soc cardiogen,
69%, respectiv 59% in situatia utilizarii ECMO veno-venos pentru un pacient cu ARDS si 41%,
respectiv 29% in cazul utilizarii tehnicii ECMO pentru pacientii in stop cardio-respirator
refractar la manevrele de resuscitare.
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n ceea ce priveste pacientii pediatrici, procentele supravietuirii pana in momentul
sevrarii Oxigenarii Extra-Corporeale prin Membrana, respectiv pana in momentul externarii
din spital sunt 71% respectiv 52% in situatia utilizarii procedurii in cazul socului cardiogen,
71% respectiv 58% in situatia utilizarii ECMO pentru ARDS si 60% respectiv 42% in situatia
utilizarii ECMO pentru un stop cardio-respirator refractar. Pentru pacientii neonatali,
procentele supravietuirii pana in momentul sevrarii ECMO, respectiv pana in momentul
externarii din spital sunt 68% respectiv 42% in situatia utilizarii ECMO pentru socul
cardiogen, 87% respectiv 73% in situatia utilizarii ECMO pentru ARDS si 70% respectiv 41% in
situatia utilizarii ECMO pentru un stop cardio-respirator refractar.

Tn anul 2015 Ministerul Sanatatii a alocat fonduri pentru achizitionarea de 3 aparate
de ECMO moderne disponibile pentru grupul pacientilor adulti tratati in cadrul Institutului
de Urgenta pentru Boli Cardio-Vasculare Prof. Dr. C. C.lliescu din Bucuresti (principalul
centru din Romania unde aceasta tehnica este utilizata pentru pacientii selectionati) iar
statisticile demonstreaza procente ale supravietuirii pana in momentul sevrarii ECMO,
respectiv pana in momentul externarii din spital de 75%, respectiv 50% in situatia utilizarii
ECMO pentru socul cardiogen si 100%, respectiv 100% in situatia utilizarii ECMO pentru
ARDS. De asemnea, un alt mijloc de asistare mecanica de scurta durata cardio-circulatorie
moderna este aparatul de tip mini-pompa rotativa axiala percutana care se poate utiliza
fie singur fie impreuna cu ECMO veno-arterial in scopul imbunatatirii performantei asistarii
mecanice.

incepand cu luna mai a anului 2019 se va derula programul de instruire POCU
91/4/8/110977 EXTRAVITAL (Implementarea in activitatea curenta a sectiilor de Anestezie
si Terapie Intensiva ATl din Romania a metodelor moderne de Suport Vital Extracorporeal
al functiilor cardio-pulmonara, renala si hepatica dovedite a scadea mortalitatea la
pacientul critic si Cresterea Competentelor Profesionale a Personalului Specializat), care
va contine si modulul de instruire dedicat tehnicii ECMO. in urma acestui program, un
procent din numarul total de 600 de medici si 900 de asistente participanti in proiect vor fi
instruiti teoretic si practic pentru utilizarea tehnicii ECMO.

Ca o consecinta a celor mai sus mentionate, a datelor statistice care demonstreaza
evolutiile favorabile in cazuri de urgenta vitala precum si a demersurilor de educare a
cadrelor medicale si avand ca fundament recomandarea Comisiei de Anestezie si Terapie
Intensiva, consideram oportuna extinderea realizarii procedurii ECMO in cadrul unei Actiuni
Prioritare numite: “Asistare Circulatorie Mecanica prin oxigenare extra-corporeala prin
membrana sau mini-pompa rotativa axiala percutana in terapia intensiva” (prescurtare:
AP-ECMO), in spitalele care desfasoara deja aceasta procedura in vederea construirii unui
program sustenabil ce va putea fi extins la nivel national in urmatorii ani.

Conform recomandarilor Comisiei de Anestezie si Terapie Intensiva, pentru a putea fi
incluse in AP-ECMO, unitatile sanitare trebuie sa indeplineasca o serie de criterii. Ca
urmare a stabilirii acestor criterii, Comisia de Anestezie si Terapie Intensiva propune un
numar de 8 unitati sanitare publice pentru includerea in programul pilot AP-ECMO,
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precum si asigurarea finantarii la nivel de tara a 120 proceduri ECMO prin fonduri alocate
sectiilor ATI. Aceste unitati sanitare publice sunt:

. Institutul de Urgenta pentru Boli Cardio-Vasculare Prof. Dr. C. C. Iliescu, Bucuresti,
. Institutul Clinic Fundeni, Bucuresti,

. Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Pius Branzeu, Timisoara,

. Institutul de Urgenta pentru Boli Cardio-Vasculare si Transplant,Targu-Mures,

. Institutul Inimii Nicolae Stacioiu, Cluj-Napoca,

. Institutul de Boli Cardio-Vasculare Prof. Dr. George I.M. Georgescu, lasi,

. Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii Marie Sklodowska Curie, Bucuresti,
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. Spitalul Clinic de Urgenta Floreasca, Bucuresti

In ceea ce priveste asistarea de tip mini-pompa rotativd axiald percutand, prima
procedura din Romania s-a efectuat, in anul 2018, la Institutul de Urgenta pentru Boli
Cardiovasculare Prof. Dr. C. C. Iliescu-Bucuresti.

Ca urmare a estimarilor, costurile per 1 pacient care va beneficia de ECMO pentru o
perioada medie de asistare ECMO de 10 zile sunt de aproximativ 100.000 RON cu TVA, iar
pentru un pacient al asistarii cu mini-pompa rotativa axiala percutana solitar, timp de 5
zile, de aproximativ 80.000 RON cu TVA in care este inclus exclusiv costul dispozitivului
cateter cu mini-pompa rotativa axiald percutana. in cazul asistdrii combinate (ECMO +
mini-pompa rotativa axiala percutana) la costurile ECMO se adauga doar costul
dispozitivului cateter cu mini-pompa rotativa axiala percutana.

Conform aceleiasi adrese a fost transmisa si lista cu materialele, medicamentele si
reactivii necesari care vor putea fi achizitionate din AP-ECMO.

Criteriile de eligibilitate precum si cele de excludere a pacientilor ce pot beneficia
de procedura de Oxigenare Extra-Corporeala prin Membrana sau mini-pompa rotativa
axiala, precum si indicatorii ce se preconizeaza a fi atinsi in cadrul AP-ECMO au fost de
asemenea transmise de catre Comisia de Anestezie si Terapie Intensiva, prin aceeasi
adresa.

Din aceste considerente a fost intocmit proiectul de ordin privind modul de
administrare, finantare si implementare a actiunilor prioritare pentru asistarea
circulatorie mecanicd prin oxigenare extra-corporeald prin membrand sau mini-pompd
rotativd axiald percutand - AP-ECMO, pe care, daca sunteti de acord, va rugam sa-l
aprobati, in vederea publicarii pe site-ul Ministerului Sanatatii, in scopul respectarii
normelor legale privind transparenta decizionala.

Cu stima,

Sef Serviciu
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Dr. Petru Melinte



