Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Wydziat Swiadczen Opieki Zdrowotnej

,,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego
za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej
naczyn domézgowych lub wewnatrzczaszkowych”

— ocena zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego

Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej

Nr: WS.420.15.2023

Data ukonczenia: 23.11.2023 r.



,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn WS.420.15.2023
domdzgowych lub wewnatrzczaszkowych” — jako Swiadczenie gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zo6ftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcy: nie dotyczy.
Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (dane kosztowe) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej Dz. U. z 2016 poz.1764) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.)

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy: ProCardia Medical sp. z 0.0., Medtronic Poland Sp. z 0.0., Balton.

Zakres wytgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: ProCardia Medical sp. z 0.0., Medtronic Poland
Sp. z 0.0., Balton.

Dane zakres$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na prywatnosc osoby fizycznej.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764 z pézn. zm. w zw. z art. 1 ust. 1 oraz art. 23 ust.1 ustawy z dnia 29 sierpnia
1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2016. poz. 922 z p6zn. zm.)

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: osoba fizyczna
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wplyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajacego:
zlecenie Ministra Zdrowia z dn. 20.10.2023 r. (pismo znak: DLG.72.7.2023.MG),
zaktualizowane pismem z dn. 10.11.2023 r. (znak: DLG.72.7.2023.MG)

Petna nazwa swiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego) /przedmiot zlecenia:
»Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej
naczyn domézgowych lub wewnatrzczaszkowych”
— przygotowanie rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

Typ zlecenia:

XI zakwalifikowanie jako swiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
w sposob kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji (art. 31c
ustawy o Swiadczeniach)

OO usuniecie $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczehn gwarantowanych albo dokonanie zmiany
poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkdéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego (art. 31e—f
ustawy o $wiadczeniach)

0 realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wtasciwego do spraw zdrowia (art. 31n pkt 5 ustawy
o $wiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotnej

O o

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

X

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

O o0Oo0oood

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, oraz ich naprawy, o ktérych mowa
w ustawie o refundaciji

ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

O 0O o0

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):
Prof. dr hab. n. med. Agnieszka Stowik — Konsultantka Krajowa w dziedzinie neurologii

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego $wiadczenia:
Nie dotyczy
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2. Streszczenie raportu

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego raportu jest przygotowanie materiatéw o charakterze analitycznym, stanowiacych podstawe
do oceny zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, nowego
Swiadczenia opieki zdrowotnej pn. ,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej
trombektomii mechanicznej naczyn domézgowych lub wewnatrzczaszkowych”™ — na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia z dn. 20.10.2023 r.' w trybie art. 31c ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkoéw publicznych?.

Swiadczenie to jest obecnie realizowane w wybranych osrodkach zgodnie z warunkami okreslonymi w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2018 r. w sprawie programu pilotazowego dotyczacego leczenia ostrej fazy
udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domdézgowych lub
wewnatrzczaszkowych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1985).

W ramach realizacji przedmiotowego zlecenia przeanalizowano:

« materialy przekazane przez Ministra Zdrowia w ramach korespondencji dotyczacej przedmiotowego zlecenia:
o Karte Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ),
o dodatkowe informacje przekazane przez Konsultantke Krajowa ds. neurologii,
o  pismo Ministerstwa Zdrowia kierowane do NFZ, w ktérym wystapiono z prosba o przedstawienie informaciji

odnoszacych sie do podsumowania wynikow ww. pilotazu,

« materialy przekazane przez Narodowy Fundusz Zdrowia:

o  korespondencje realizatoréw pilotazu oraz OW NFZ zawierajgca informacje odnoszace sie do:

— wplywu procedur, o ktérych mowa w § 7 ust 1 pkt 5 lit. f~h ww. rozporzadzenia, na realizacje
$wiadczen opieki zdrowotnej w ramach pilotazu i konieczno$ci dokonania ich modyfikacji,
— wypracowania ptaszczyzny i narzedzi do wymiany wzajemnych do$wiadczen pomiedzy realizatorami
pilotazu,
— napotkanych trudnosci w realizacji pilotazu i ewentualnych dziatan naprawczych,
— zapewnienia ciggtosci leczenia,
o raporty okresowe NFZ 2z realizacji pilotazu (przekazywane sukcesywnie do Ministra Zdrowia),
przedstawiajgce informacje i analizy w odniesieniu do poziomu realizacji poszczegdlnych wskaznikéw
okreslonych w programie pilotazowym

w celu oceny skutecznosci praktycznej proponowanego modelu organizacji leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego
w aspekcie poprawg bezpieczenstwa Swiadczeniobiorcow oraz poprawy jakosci leczenia udaréw niedokrwiennych.
Dodatkowo na podstawie wyn kéw programu pilotazowego analizowano ryzyka w dostepie i realizacji ww. $wiadczen,
a takze wypracowane przez osrodki rozwigzania ( m.in. w zakresie zasad wspéipracy pomiedzy lekarzem prowadzacym
leczenie i lekarzem wykonujgcym zabieg, a zespolem ratownictwa medycznego oraz pozostatym personelem
sprawujacym opieke nad pacjentem), ktére mogtyby by¢ zaimplementowane do systemu opieki zdrowotnej na etapie
zakwalifikowania przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyin domézgowych lub wewnatrzczaszkowych jako
Swiadczenia gwarantowanego w ramach leczenia szpitalnego.

Zgodnie z Karta Swiadczenia oceniane $wiadczenie opieki zdrowotnej obejmuje procedure wewnatrznaczyniowej
trombektomii naczyn wewnatrzczaszkowych i przedmézgowych (ICD-9: 39.742) u Swiadczeniobiorcéw w ostrej fazie
udaru niedokrwiennego moézgu z rozpoznaniem wedtug klasyfikacji ICD-10: 163 Zawat moézgu.

1 Pismo z dn. 20.10.2023 r. (znak: DLG.72.7.2023.MG ), w ktorym Minister Zdrowia zlecit Prezesowi AOTMIT przygotowanie rekomendacji w sprawie
oceny zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii
mechanicznej naczyn domozgowych lub wewnatrzczaszkowych” jako Swiadczenia gwarantowanego, z pierwotnym terminem realizacji
do 14.11.2023r., ktory prosbe AOTMIT zostal wydtuzony przez Ministra Zdrowia do 28.11.2023 r. (pismo MZ z 10 listopada 2023 r. znak:
DLG.72.7.2023.MG)

2 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 poz. 2561, z pozn. zm.)
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Opisane w KSOZ warunki realizacji bazuja na warunkach realizacji ujetych w rozporzadzeniu wiasciwym dla programu
pilotazowego, z niewielkim zmianami, polegajacymi m.in. na: uwzglednieniu dodatkowego sprzetu i aparatury
medycznej, 1j. urzagdzenia przeznaczonego do angioplastyki z lub bez implantacji stentu do krytycznie zwezonego
naczynia domézgowego, systemu informatycznego stuzacego do analizy post-processingowej obrazowania mézgu
u chorych na udar niedokrwienny mézgu, czy dodaniu mozliwosci bazowania na wyniku badania obrazowego
wykonanego technikg cyfrowej angiografii subtrakcyjne;j.

Celem wsparcia procesu decyzyjnego w odniesieniu do proponowanego nowego $wiadczenia opieki zdrowotnej,
w niniejszym raporcie odniesiono sie do aspektéw klinicznych oraz systemowo-wdrozeniowych, analizujgc m.in.:

« zasady postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w ostrej fazie udaru niedokrwiennego,
« obecne mozliwosci udzielania $wiadczen w leczeniu udaréw mézgu,

« skutecznosé i bezpieczenstwo stosowania ocenianego $wiadczenia,

e rozwigzania organizacyjne w innych krajach.

W ramach procesu analitycznego przeprowadzono roéwniez konsultacje z Konsultantkg Krajowa w dziedzinie neurologii
celem okreslenia optymalnej liczby osrodkéw, ktére mogtyby wykonywaé oceniane $wiadczenie, gwarantujac
zachowanie jego najwyzszej jakosci.

Problem zdrowotny

Udar mézgu to obumarcie czesci tego narzadu wskutek zatrzymania doptywu krwi do tkanki mézgowej. Wyréznia sie
dwa gtéwne typy udaru: niedokrwienny i krwotoczny. Udary niedokrwienne mézgu stanowig ok. 80% przypadkow
udaru. Do tej kategorii naleza udary zakrzepowo-zatorowe spowodowane zmianami miazdzycowymi (40%), udary
zatorowe, ktdrych gtéwng przyczyng sg zatory pochodzenia sercowego (15%-30%) oraz udary lakunarne (15%—- 30%)
w obrebie matych naczyn tetniczych.

Wg danych GBD w 2019 roku w Polsce wystapito tgcznie 56,1 tys. nowych przypadkéw udaru niedokrwiennego u kobiet
i mezczyzn w poréwnaniu do 50,3 tys. w 1990 roku, a z powodu udaru niedokrwiennego mézgu w 2019 roku w Polsce
utracono tgcznie ponad 530,3 tys. lat Zzycia skorygowanych o niesprawnosé (DALY), przy czym utrata az 429,8 tys. lat
wyn kata z przedwczesnych zgondw.

Epidemiologia rejestrowana na podst. danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ wskazuje, ze w 2022 r. 71,6 tys.
osob miato sprawozdang co najmniej jedng hospitalizacje z powodu udaru niedokrwiennego moézgu, a liczba tych
pacjentéw pozostawata zasadniczo na zblizonym poziomie w latach 2017-2022. Surowa zapadalno$¢ na udar
niedokrwienny mézgu w populacji dorostych wyniosta 23,9 przypadkéw na 10 tys. ludno$ci i byta nieznacznie wyzsza
w stosunku do roku 2017 (23,7 przypadkéw na 10 tys. ludnosci). Surowa Smiertelno$¢ pacjentéw z pierwszorazowym
UMN w 2019r. dla 7, 30 i 90 dni od daty przyjecia do szpitala wynosita kolejno: 6,8%, 14% i 20,6%. Sposréd pacjentdw,
ktérzy w 2021 r. mieli pierwszorazowy UMN, 16% zmarto w ciagu 30 dni od daty przyjecia do szpitala, a 23% w ciagu
90 dni.

Do standardowych metod diagnostycznych stosowanych w pierwszych godzinach od wystgpienia udaru mézgu
naleza: tomografia komputerowa (TK), rezonans magnetyczny (MRI), angiografia CT i MRI (angio-CT/MRI), badania
doplerowskie oraz opcjonalnie angiografia subtrakcyjna.

W przypadku udaréw niedokrwiennych w ostrej fazie stosuje sie dwie metody: leczenie trombolityczne i trombektomie
mechaniczna.

Trombektomia mechaniczna jest uwazana za jednag z najnowocze$niejszych metod leczenia udaru niedokrwiennego
mézgu. Zabieg ten polega na usunieciu wewnatrznaczyniowym zatoru z tetnicy mézgu. Czesto jest poprzedzany
tromboliza, procesem polegajgcym na podaniu dozylnie leku przeciwkrzepliwego, ktéry ma na celu rozpuszczenie
skrzepliny blokujgcej naczynie mézgowe. Zabieg jest przeprowadzany zaraz po stwierdzeniu w badaniach
neuroobrazowych obecnosci zatoréw w duzym naczyniu, w ciggu 8 godzin od poczatku udaru ima nacelu
przywrécenie krazenia krwi. Podsumowujgc zabieg wymaga szybkiej reakcji, wiasciwej diagnostyki i dostepu
do specjalistycznych osrodkow.
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Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Do analizy wigczono 4 dokumenty z lat 2019-2023 (ICSWP 2023, PTN 2019, AHA/ASA 2019, ESO 2019).
Z odnalezionych informacji wynika, ze:

e osoby z objawami wskazujgcymi na ostry udar powinny by¢ przekazywane bezposrednio do osrodkéw
zapewniajacych catosciowg opieke w udarze (w tym z mozliwoscig kwalifikacji na zabieg trombektomii
mechanicznej.) Stuzg temu protokoty monitorowania, kierowania i przenoszenia pacjentow. (ICSWP 2023,
AHA/ASA 2019, ESO 2019),

e pacjenci z ostrym udarem niedokrwiennym kwalifikujgcy sie do trombektomii mechanicznej powinni wczesniej
otrzymagé leczenie trombolityczne, chyba ze jest to przeciwwskazane (ICSWP 2023, ESO 2019),

« proces kwalifikacji do trombektomii mechanicznej powinien przebiegaé jednoczasowo z procesem kwalifikacji
do dozylnego leczenia trombolitycznego (PTN 2019). Trombektomia mechaniczna nie powinna uniemozliwié
trombolizy dozylnej, a tromboliza dozylna nie powinna opéznié rozpoczecia trombektomii mechanicznej. (ESO
2019, PTN 2019) Zaleca sie opracowanie systemdw opieki nad pacjentami z udarem mézgu, tak aby obie
procedury byly wykonane w mozliwie najkrotszym czasie (AHA/ASA 2019, PTN 2019, ESO 2019, ICSWP
2023),

« decyzje o zastosowaniu trombektomii mechanicznej w ostrym udarze niedokrwiennym uzaleznione s3 gtéwnie
od czasu oraz od lokalizacji skrzepu oraz wspierane wynikami oceny stanu funkcjonalnego pacjenta, takiej jak
mRS i NIHSS. (ICSWP 2023). Decyzja dotyczaca kwalifikacji do zabiegu powinna by¢ podejmowana wspélnie
przez lekarza majacego do$wiadczenie w leczeniu udaru mézgu i lekarza wykonujacego zabieg (PTN 2019),

« Swiadomos$é i edukacja spoteczenstwa w na temat udaréw odgrywa istotng role w funkcjonowaniu opieki
zdrowotnej (AHA/ASA 2019, ICSWP 2023).

Ponizej przedstawiono $ciezke diagnostyczno-terapeutyczna pacjenta z udarem niedokrwiennym mézgu opracowang
na podstawie wytycznych PTN 2019. Rozktad procentowy pacjentéw na poszczegélne sciezki postepowania zostat
przygotowany przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie neurologii.
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Postepowanie diagnostyczno-terapeutyczne u pacjenta z udarem niedokrwiennym mézgu

Postepowanie
Diagnostyka

Odsetek
medyczne . . ) | ;
przy prayjeciu Kwalifikacja do dalszego leczenia pacjentow Sciezki postepowania
pacjenta z udarem
Wystepowanie Sciezkal
n = 0, :
Udar przeuwwske_lzan do 74/0 Postepowanie
— leczenia dostosowane do
krwotoczny , trombolitycznego stanu pacjenta
P?Stepowame . i trombektomii
ogolnomedyczne Kwalifikacja do 2
dostosowane do leczenia _— P
0 - ; ) Czas od wystgpienia _ Sciezka Il
Badanie obrazowe pacjenta trombolitycznego T (e 3 (y Profilaktyka \:’CE.EI.Stna.
l ! maézgowia Udar (m.in. istnieja 0 Trombektomia leczenie powiklar iwr:zeanaI;thI;na
(TK, alternatywnie niedokrwienny monitorowanie " przeciwwskazania mechaniczna neurologicznych profilaktyka udaru
MRI) parametrow, do leczenia udaru mézgu
stanu Kwalifikacja do __trombolitycznego _/ T .
Podejrzenie neurologicznego, trombektomii ;
udaru farmakoterapia Czas od wystapienia — Sciezka lll

objawéw <4,5h, .

A iy 5% Leczenie

L brak przemww_skazan ¥ trombelityczne
do leczenia
trombolitycznego
Sciezka IV
18% i
N Leczenie
trombolityczne
Zrédfo: opracowanie wfasne na podstawie PTN 2019, opinii KK w dziedzinie neurologii

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

10/117




,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn WS.420.15.2023
domézgowych lub wewnatrzczaszkowych” — jako Swiadczenie gwarantowanego z zakresu leczenia szpitainego

Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Przeanalizowano dowody naukowe, na ktérych opierano sie w Karcie Swiadczenia dla ocenianego $wiadczenia
(Oliveira 2022, Grunwald 2022, Albers 2018, Nogueira 2018, Tao 2022, Jovin 2022) Dodatkowo przeprowadzono
wyszukiwanie wiasne najnowszych przegladéw systematycznych oraz metaanaliz odnoszacych sie do skutecznosci
i bezpieczenstwa trombektomii mechanicznej, ktérej wynikiem okazat sie byé przeglad systematyczny z metaanaliza
uwzgledniony juz w Karcie Swiadczenia (Oliveira 2022).

Podsumowujgc wyniki z przegladu systematycznego Oliveira 2022 mozna zaznaczy¢, ze zastosowanie mechanicznej
trombektomii w poréwnaniu do standardowego leczenia® wigzato sie ze zmniejszeniem ryzyka zgonu z jakiejkolwiek
przyczyny (16,81% w poréwnaniu z 20,13%) poprawa liczby pacjentéw z niezaleznosciag funkcjonalng po 90 dniach
(45,65% w poréwnaniu z 27,4%) oraz poprawg czestosci rewaskularyzacji (76,2% w poréwnaniu z 33,85%).
Nie stwierdzono natomiast istotnej réznicy w zakresie objawowego krwotoku srodczaszkowego (4,78% vs 3,88%).

Analizujgc wyniki badan przeprowadzonych w przedtuzonym oknie terapeutycznym (badania RCT: Nogueira 2018,
Albers 2018) obserwuije sie, ze przeprowadzenie trombektomii mechanicznej w przediuzonym oknie terapeutycznym
(odpowiednio 6-24 godz. i 6-16 godz.) w poréwnaniu do standardowego leczenia jest réwnie skuteczne jak
w standardowym czasie wynoszacym 6 godzin od momentu zachorowania, jednak istnieje obowiazek
przeprowadzenia dodatkowych badan. Potwierdzeniem powyzszego stwierdzenia sa réwniez wyniki dwéch innych
badan w przedtuzonym oknie terapeutycznym do 12 godz. w badaniu ATTENTION (Tao 2022) i do 24 godz. w badaniu
BAOCHE (Jovin 2022), ktérych wyniki réwniez wskazuja na skutecznos¢ trombektomii mechanicznej w przedtuzonym
oknie terapeutycznym w wyselekcjonowanej grupie chorych.

Dodatkowo w raporcie uwzgledniono wyniki analizy klinicznej pochodzacej z raportu AOTMIT z 2017 roku (przeglad
systematyczny HTA Consulting, Bracard 2016, Muir 2016, raport EunetHTA 2016). Przytoczone zrédta w analizie
AOTMIT z 2017 roku wskazuja, ze zastosowanie trombektomii mechanicznej u pacjentéw z udarem niedokrwiennym
w obrebie krazenia przedniego, wykazujg poprawe w zakresie oceny stopnia niesprawnosci iaktywnosci zycia
codziennego w poréwnaniu z pacjentami, u ktérych zastosowano jedynie standardowe leczenie. Nie pokazuja natomiast
istotnych statystycznie réznic miedzy grupami w zakresie liczby zgonéw.

Resumujgc trombektomia mechaniczna w potaczeniu ze standardowym leczeniem wydaje sie by¢ bezpieczng
i skuteczng metoda leczenia pacjentéw z ostrym udarem niedokrwiennym maézgu w poréwnaniu ze standardowym
leczeniem.

Rozwiazania organizacyjne przyjete w innych krajach

Do analizy przegladu rozwigzan organizacyjnych wigczono 3 kraje: Francje, Niemcy oraz Anglie. Z informacji
zawartych we wszystkich dokumentach z tych krajow wynika, iz:

« leczenie udaréw odbywa sie w sposéb zintegrowany — w osrodkach wyspecjalizowanych w leczeniu udaréw
(wykonujacych m.in. trombektomie mechaniczng), a takze jako czes$¢ systemu — w osrodkach innych niz
dedykowanych do leczenia udaru, jednak spehiajgcych okreslone wymagania sprzetowe, kadrowe
i organizacyjne,

« aby poprawi¢ opieke nad chorymi wskazuje sie konieczno$¢ zwiekszania dostepnosci do osrodkéw (w tym
mozliwo$¢ organizacji szybkiego transportu) oraz zapewnienia odpowiednich zasoboéw ludzkich i sprzetowych,

« celem zapewnienia jakosci osrodki i lekarze wykonujacy operacje musza spetniaé wymagania ilosciowe.
W odniesieniu do trombektomii mechanicznej w Niemczech wskazuje sie konieczno$¢ wykonania przez
osrodek 100 trombektomii rocznie, we Francji 60 procedur na osrodek, w Anglii operatorzy neurointerwencyjni
powinni przeprowadzaé co najmniej 40 wewnatrznaczyniowych interwencji mézgowych rocznie,

« w niektérych krajach (Anglia) funkcjonuja bazy danych, ktére stuza do monitorowania i kontroli leczenia udaru
i jego wynikow.

Na podstawie odnalezionej literatury (publikacje Pawtowski i inni, Advances in Interventional Cardiology/Postepy
w Kardiologii Interwencyjnej i Thrombectomy-Capable Stroke Centre - A Key to Acute Stroke Care System

3 Standardowe leczenie obejmuje: wspomaganie wentylacji, podawanie dodatkowego tlenu, kontrole temperatury, kontrole poziomu glukozy i ciSnienia
krwi, stosowanie lekow przeciwplytkowych, antykoagulantow, doZying trombolize przy uzyciu rekombinowanego tkankowego aktywatora
plazminogenu (it-PA)
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Improvement? Retrospective Analysis of Safety and Efficacy of Endovascular Treatment in Cardiac Cathlab oraz Perez
de la Ossa i inni, Access to Endovascular Treatment in Remote Areas) mozna stwierdzié, ze:

e Polska powinna stworzy¢ sie¢ certyfikowanych osrodkéw leczenia udaru z mozliwoscig wykonywania
trombektomii, aby pacjenci mogli otrzymac¢ skuteczne leczenie w ciggu 1 godziny od pierwszego kontaktu
z personelem medycznym (za Pawtowski i wsp.),

e na podstawie danych z badania Perez 2016 (dane z obszaru Katalonii) mozna stwierdzi¢, ze wysoki wskaznik
wykonania zabiegéw endowaskularnych jest mozliwy do osiggniecia w dobrze zorganizowanych obszarach
objetych bezposrednio przez centra udarowe — 1 osrodek:

o na 2,9 min mieszkancéw (gdy umozliwia dotarcie w ciggu 30 minut),
o na 2,7 min mieszkancéw (gdy umozliwia dotarcie w ciggu 1 h).

W badaniu czas dotarcia do centrum udarowego powyzej 1 h odbywat sie na obszarze obejmujagcym 1,9 min
mieszkancow.

* Nalezy takze rozwazyc¢ strategie pozwalajgce na skracania czasu transferu miedzyszpitalnego. W przypadku
pacjentdw znajdujgcych sie w odlegtosci powyzej 1 h od osrodka udarowego, transport helikopterem moze
wigzac¢ sie z krétszym czasem od wystgpienia objawow do naktucia pachwiny w poréwnaniu do transportu drogg
naziemng (Perez 2016).

Aktualny stan prawny i finansowanie swiadczen gwarantowanych zwigzanych z leczeniem udaréw w Polsce

Warunki realizacji swiadczeh gwarantowanych zwigzanych z diagnostykg i leczeniem udaru mézgu okreslajg
szczegotowe rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, leczenia szpitalnego i rehabilitacji leczniczej.

Finansowanie leczenia ostrej fazy udaru odbywa sie zgodnie z zasadami okreslonymi w zarzgdzeniu nr 1/2022/DS0OZ
Prezesa NFZ zdnia 03.01.2022 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne oraz leczenie szpitalne — swiadczenia wysokospecjalistyczne z pdzn. zm.

Rozliczanie leczenia ostrej fazy udaru mozliwe jest w ramach trzech grup JGP:

¢ A48 Kompleksowe leczenie udarow moézgu > 7 dni w oddziale udarowym (kod produktu: 5.51.01.0001048, wart.
pkt.: 9 080)

—grupa JGP przeznaczona jest do realizacji $wiadczenia gwarantowanego ,Leczenie udaru mézgu na oddziale
udarowym” (zat. 4 Ip. 2 RMZ LSZ)

¢ A49 Udar mézgu - leczenie > 3 dni (kod produktu: 5.51.01.0001049, wart. pkt.: 4 546)
¢ A50 Udar mézgu - leczenie (kod produktu: 5.51.01.0001050, wart. pkt.: 2 185)

Ponadto w ramach katalogu swiadczen do sumowania, stanowigcym zat. 1¢ do zarzadzenia nr 1/2022/DSOZ, mozliwe
jest rozliczenie ,Kosztu leku trombolitycznego niezawartego w kosztach swiadczenia” (kod produktu: 5.53.01.0001647,
wart. pkt.: 4 000) poprzez dosumowanie do ww. grup JGP.

Od 2018 r. (obecnie do 31 grudnia 2023 r.) funkcjonuje program pilotazowy dotyczacy leczenia ostrej fazy udaru
niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domoézgowych lub
wewnagtrzczaszkowych?. W rozporzgdzeniu dot. ww. programu pilotazowego okreslono: czas trwania pilotazu, zasady
kwalifikacji pacjentéw, warunki realizacji swiadczehh (w tym m.in. personel, wyposazenie w sprzet i aparature
medyczng, zapewnienie realizacji badan), wykaz realizatorow oraz ich zadania, finansowanie Swiadczeh oraz
wskazniki pilotazu. Celem pilotazu jest ocena skutecznosci praktycznej oraz wypracowanie optymalnego modelu
organizacji leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej
naczyn domoézgowych lub wewnatrzczaszkowych. Na dzien 22 listopada 2023 r. w ramach pilotazu leczenie udaru
niedokrwiennego za pomocg trombektomii mechanicznej realizowato 28 osrodkéw na obszarze catego kraju.

Zasady zawierania umoéw oraz finansowania $wiadczeh w ramach programu pilotazowego dotyczgcego leczenia ostrej
fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczynn domdzgowych lub
wewnagtrzczaszkowych okresla zarzadzenie nr 128/2018/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
7 grudnia 2018 r. w sprawie uméw o realizacje programu pilotazowego dotyczgcego leczenia ostrej fazy udaru

4 RMZ z dnia 11 pazdziemika 2018 r. w sprawie programu pilotazowego dotyczgcego leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg
przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyr domézgowych lub wewnatrzczaszkowych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1985 z pézn. zm.)
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niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domdzgowych Ilub
wewnatrzczaszkowych (z p6zn. zm.). Produktem rozliczeniowym jest ,$wiadczenie opieki zdrowotnej - trombektomia
mechaniczna w ostrej fazie udaru niedokrwiennego — hospitalizacja” o wartosci 29 065 pkt. (kod: 5.59.01.0184220).

Wyniki z dotychczasowej realizacji programu pilotazowego

W ramach prac analitycznych dotyczgcych realizacji i organizacji przedmiotowego pilotazu przeprowadzono
weryfikacje:
1) osmiu raportéw okresowych wraz z zatgcznikami przekazanymi przez NFZ, sporzadzane na potrzeby Ministra

Zdrowia, o ktérych mowa w § 11 ust. 1 pkt. 1-9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu
pilotazowego;

2) materiatu przekazanego przez 23 z 28 realizatoréw programu pilotazowego wraz z dodatkowymi informacjami
z 15 Oddziatéw Wojewddzkich NFZ.

Nalezy podkresli¢, ze ww. analizowane dokumenty zawierajg informacje czgstkowe z realizacji programu pilotazowego
(podzielone na potroczne okresy sprawozdawcze) do dnia 30.06.2023 r., wynikajgce z zapiséw rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia.

Z uwagi na trwajgcy nadal pilotaz, jego ostateczne podsumowanie i ewaluacja oraz koncowe wnioski dotyczgce zasad
funkcjonowania i organizacji leczenia pacjentéw z udarem niedokrwiennym mézgu leczonych za pomocg trombektomii
mechanicznej, nastgpi po zakonczeniu pilotazu.

Ad. 1 Podsumowanie z okresowych raportéw NFZ

Analiza obejmowata raporty z okresu od 01.12.2018 r. do 30.06.2023 r., odnoszace sie do:
e sumarycznej wartosci rozliczonych $wiadczen wynoszacej 326 255 929,98 zi

¢ liczby aktywnych realizatoréw od 17 w pierwszym roku trwania pilotazu do 24 w 2023 r. (do 30.06.2023 r.)
w 15 wojewodztwach (wyj. wojewddztwo lubuskie),

¢ liczby Swiadczen wykonanych u pacjentéw wigczonych do pilotazu — sumarycznie wykonano 12 273 zabiegi,

e wskaznikow realizacji pilotazu obejmujacych:

o $miertelno$¢ pacjentéw poddanych trombektomii do 3 miesiecy oraz do 30 dni od zabiegu u realizatoréw,

ktérzy od poczatku funkcjonowania pilotazu realizowali trombektomie mechaniczna:

= 3miertelnos¢ do 3 miesiecy od zabiegu u: 8 realizatoréw smiertelnos¢ spadta, 7 realizatorow wzrosta,
2 pozostata ha podobnym poziomie,

= 3Smiertelnos¢ do 30 dni od zabiegu u: 8 realizatorow $miertelnos¢ spadta, 6 realizatoréow wzrosta,
3 pozostato na podobnym poziomie,

o odsetek $wiadczeniobiorcow poddanych zabiegowi trombektomii, u ktérych wystapity powiktania
po zabiegu, u7 realizatoréw odsetek pacjentéw z powiklaniami spadl, u 7 realizatoréw wzrost,
a u 3 pozostat na podobnym poziomie,

o odsetek pacjentéw, u ktérych przeprowadzono systemowe leczenie trombolityczne: w wiarygodnym
okresie najwyzszy 94%, najnizszy 14%; w catym okresie udzielania Swiadczen $redni poziom wzglednie
staly i najwyzszy — 73%, najnizszy — 17%, u 8 z 17 realizatoréw najdtuzej funkcjonujgcych w programie
odnotowano tendencje spadkowe odsetka pacjentdéw leczonych trombolitycznie, u 2 realizatorow
odnotowano znaczny wzrost odsetka pacjentéw leczonych trombolitycznie.

Szczegdtowe wyniki zawarto w rozdziale 8.2 niniejszego raportu.

Na potrzeby oceny wskaznikdw realizacji pilotazu odnoszacych sie do czasu przeprowadzono szczegdtowg analize
ostatniego raportu obejmujgcego okres sprawozdawczy od 01.01.2023 do 30.06.2023 z uwagi na najbardziej aktualne
dane, najwigkszg liczbe aktywnych realizatoréw tj. 24, w zwigzku zwigczeniem do pilotazu dodatkowo
7 swiadczeniodawcow (w okresie Il potowa 2022 r. — | potowa 2023 r.). Podsumowanie wynikéw analizy przedstawiono
w ponizszej tabeli.
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Tabela 1. Podsumowanie wskaznikéw pilotazu dotyczacych czasu, osiggniete przez realizatoréw

Czas rekomendowany

przybycia pacjenta do szpitala do
rozpoczecia podawania leczenia
trombolitycznego (czas w
minutach)

Wskaznik w wytycznych PTN 2019 Opis wynikow
(jesli dotyczy)
Czas uplywajacy od momentu e 60 minut Dla 24 realizatoréw zaraportowano wyniki ogétem dla 844 pacjentow —

e optymalnie 45 minut

Sredni czas uptywajgcy od momentu przybycia pacjenta do szpitala do
rozpoczecia podawania leczenia trombolitycznego wyniést do 60 min.
Warunek ten spetnito 14 na 23 szpitale. Mediana wyniosta 54 min, Q1 38
min, a Q3 73 min.

14 realizatoréw osiggneto czas rekomendowany w wytycznych, natomiast
optymalny — 6.

Czas uplywajacy od momentu
przybycia pacjenta do szpitala do
wykonania pierwszego badania
obrazowego

e 20 minut

e 30 minut zapewnienie
dostepnosci w

Dla 24 realizatoréw zaraportowano wyniki ogdtem dla 1 554 pacjentéw —
Sredni czas uptywajgcy od momentu przybycia pacjenta do szpitala do
rozpoczecia podawania leczenia trombolitycznego wyniost 71 min.

hospitalizacji pacjentéw
poddanych zabiegowi
przezcewnikowej trombektomii
mechanicznej

(dni)

podstawowym Warunek ten spetnito 13 na 24 szpitale. Mediana wyniosta 24 min, Q1 15
(czas w minutach) oddziale/pododdziale min, a Q3 36 min.
udarowym 8 realizatoréw osiggnelo czas zapewnienia dostepnosci okreslony

w wytycznych (30 minut), natomiast 4 — czas rekomendowanym 20 minut.
Czas uplywajacy od pierwszego |hbd Dla 24 realizatoréw zaraportowano wyniki ogdtem dla 1 652 pacjentéw —
badania obrazowego do $redni czas uplywajgcy od momentu przybycia pacjenta do szpitala do
rozpoczecia zabiegu rozpoczecia podawania leczenia trombolitycznego wyniost 132 min.
(czas w minutach) Warunek ten spetnito 13 na 24 szpitale. Mediana wyniosta 125 min, Q1 73

min, a Q3 178 min.
Czas od momentu przybycia bd Dla 24 realizatoréw zaraportowano wyniki ogétem dla 1 890 pacjentéw —
pacjenta do szpitala, w ktorym $redni czas uplywajgcy od momentu przybycia pacjenta do szpitala do
nastepuje wykonanie zabiegu, do rozpoczecia podawania leczenia trombolitycznego wynidst 78 min.
rozpoczecia zabiegu Warunek ten spetnito 9 na 24 szpitale. Mediana wyniosta 50 min, Q1 21
(czas w minutach) min, a Q3 96 min.
Czas od wystapienia objawéw do |e 360 minut Dla 24 realizatoréw zaraportowano wyniki ogdtem dla 1 826 pacjentéw
rozpoczecia zabiegu Sredni czas uplywajgcy od momentu przybycia pacjenta do szpitala do
(czas w minutach) rozpoczecia podawania leczenia trombolitycznego wyniost 290 min.

Warunek ten spetnito 17 na 24 szpitale. Mediana wyniosta 265 min.

Q1 201 min, a Q3 330 min.

Wszyscy realizatorzy osiggneli czas rekomendowany przez wytyczne

(360 minut).
Czas (podany w dniach) bd Dla 24 realizatoréw zaraportowano wyniki ogdtem dla 1 944 pacjentéw

Sredni czas uplywajgcy od momentu przybycia pacjenta do szpitala do
rozpoczecia podawania leczenia trombolitycznego wynidst 11 min.
Warunek ten spetnito 15 na 24 szpitale. Mediana wyniosta 9 min, Q1 5 min,
a Q3 13 min.

Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT

Ad. 2 Podsumowanie materiatéw przekazanych przez realizatoréw programu pilotazowego

Realizatorzy pilotazu odniesli sie do nastepujgcych kwestii problemowych:

Kwestie dotyczace:

Podsumowanie

opracowana i wdrozenia
procedur okreslajacych zasady
postepowania z pacjentem we
wczesnej fazie udaru
niedokrwiennego, wspétpracy
pomiedzy lekarzem
prowadzacym leczenie i lekarzem
wykonujacym zabieg, a zespotem
ratownictwa medycznego oraz
pozostatym personelem

Realizatorzy wskazali, iz w ramach pilotazu zostaty usprawnione lub wdrozone procedury odnoszace sig do:

. dystrybucji pacjenta do osrodka realizujgcego zabieg (np. uruchomienie telefonu udarowego),
w tym skrocenia czasu dotarcia chorego,

catodobowych konsultacji z lekarzem kwalif kujgcym do leczenia,
metod diagnozowania — przez wdrozenie nowych metod czy systeméw, np. systemu

postprocessingu,

. skrécenia czasu hospitalizacji — modyfikacja zasad i wprowadzenie standardéw postepowania

terapeutycznego,
. szkolenia personelu.

Dziewig¢ osrodkéw podato, ze nie wystapita potrzeba modyfikacji, a w o$miu zmodyf kowano procedury
w czasie trwania programu pilotazowego.

wypracowania dobrych praktyk
zwigzanych z wymiana
wzajemnych doswiadczen
pomiedzy osrodkami
realizujgcymi program pilotazowy

Wskazane zostaty nastepujgce dziatania:

. udziat w konferencjach i zjazdach naukowych oraz kursach i spotkaniach, wymiana do$wiadczen
w formie spotkan roboczych,

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Kwestie dotyczace:

Podsumowanie

e  dziatalno$¢ w ramach towarzystw naukowych, w tym: wymiana doswiadczen migedzy
poszczegdlnymi realizatorami, wsparcie inicjatywy stworzenia wytycznych postepowania,

e wspottworzenie wieloosrodkowych, miedzynarodowych publikacji dotyczgcych trombektomii
mechanicznej;

e  wspotpraca z Konsultant Krajowg do spraw neurologii;

Dodatkowo wskazano, ze wypracowany model pozwolit na m.in.:

e  zwiekszenie dostepnosci nowoczesnych zasad leczenia ostrej fazy zawatu mézgu metodg
trombektomii mechanicznej,

. skrocenie procesu decyzyjnego — zwiekszenie szybkosci i utatwienie podejmowania decyzji przy
kwalifikacji do leczenia,

e  zmniejszenie ilosci niekompletnych danych medycznych dotyczacych pacjentéw kierowanych
do trombektomii,

. skrécenie czasu dotarcia do CILUM

trudnosci jakie wystapity podczas
realizacji programu pilotazowego,
ktore wptynely na jego realizacje i
jakie zostaly podjete dziatania w
celu ich rozwigzania

W toku realizacji programu pilotazowego $wiadczeniodawcy napotkali na szereg probleméw dotyczacych

m.in.:

. kwalifikacji diagnostycznej (m.in. niedostepno$¢ oprogramowania i brak mozliwosci przesytania
wynikoéw badan oraz dtugi czas oczekiwania na opis badan),

e transportu pacjenta (niedostepnosc karetek systemowych, wydtuzone oczekiwanie na transport
miedzyszpitalny),

. brakéw kadrowych,

. spraw organizacyjnych (braki t6zek, niepetna informacja przy przekazaniu pacjenta),

e niewlasciwej komunikacji (naduzywanie telefonu udarowego, zaniedbanie prenotyfikacji),

. merytorycznych i rozliczeniowych.

Czegs¢ kwestii zostato pozytywnie rozwigzane we witasnym zakresie. Czes¢ probleméw np. dotyczgcych
rozliczania procedur kosztochtonnych, dostepnosci do tézek, braku personelu nalezy rozwigza¢ na wyzszych
szczeblach. Niektorzy realizacji programu pilotazowego nie zgtaszali zadnych trudno$ci zwigzanych
z realizacjg $wiadczenia

przyjetych rozwiazaniach
dotyczacych ciggtosci leczenia z
zakresu rehabilitacji leczniczej
lub swiadczen pielegnacyjnych i
opiekunczych

Realizatorzy wskazali nastgpujace dziatania:

e  prowadzenie wczesnej rehabilitacji na oddziale neurologicznym,

. kierowanie na dalszy etap opieki w zalezno$ci od uzyskanych wynikéw oraz monitorowanej
dostepnosci miejsc,

e  kwalifikacja do domowej opieki dtugoterminowej czy poradni zywieniowe;.

e  zapewnienie dalszej opieki przez udzielanie Swiadczen we witasnej strukturze lub wspotpraca z
zewnetrznymi osrodkami rehabilitacji czy z zakresu Swiadczenh pielegnacyjnych i opiekunczych.

Realizatorzy pilotazu sygnalizujg problemy z dostepnoscig miejsc w ramach rehabilitacji, ZOL-i czy DPS-6w,
dtugim czasem oczekiwania i przedtuzajgcym sie pobytem pacjentéw na oddziatach udarowych.

Zglaszane przez realizatorow obszary ryzyka w dostepie i realizacji $wiadczen trombektomii mechanicznej:

. dostepnos¢ kadry ze szczegdinym naciskiem na liczbe lekarzy z uprawnieniami mogaca
stanowi¢ limit dla liczby osrodkéw,

. czas transportu i dostepnos¢ terytorialng swiadczen,

. realizacje oceny stanu klinicznego pacjenta w odlegtych terminach po zabiegu,

. okreslenie sposobu przekazywania pacjenta miedzy podmiotami,

. opisy badan w systemie teleradiologii i dostepnos$¢ do badan w podstawowych oddziatach
udarowych,

e transport miedzyszpitalny oraz przekazywanie chorych do o$rodkow rehabilitacji bgdz zaktadow
opiekunczo — leczniczych.

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

Opinie eksperckie

W toku prac analitycznych, wystgpiono do Konsultant Krajowej w dziedzinie neurologii z prosbg o doprecyzowanie
kwestii zwigzanych z wnioskowanym swiadczeniem opieki zdrowotnej poprzez okreslenie:

e optymalnej liczby podmiotéw, ktdére moglyby realizowa¢ trombektomie mechaniczng na obszarze Polski,
np. poprzez okreslenie liczby mieszkancoéw przypadajgcych na 1 osrodek, przy jednoczesnym zachowaniu
jakosci udzielanego $wiadczenia, oraz

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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odsetka pacjentéw kierowanych po kwalifkacji na poszczegdlny rodzaj leczenia w ostrej fazie udaru
niedokrwiennego mézgu.

Wedtug Konsultant Krajowej w dziedzinie neurologii proponowanym wskazn kiem saturacji systemu sugerujgcym
potrzebe otwierania nowych jednostek jest liczba 16zek, ktére oddziat udarowy powinien zabezpieczyé na potrzebe
hospitalizacji pacjentéw poddawanych trombektomii mechanicznej.

Wskaznik zostat oparty o zatozenie:

Sredniego czasu hospitalizacji wynoszacego 9 dni,
prognozowanag liczbe pacjentéw do wykonania trombektomii (8% wszystkich udaréw niedokrwiennych moézgu),

zabezpieczenie 60% liczby t6zek udarowych danego oddziatu dla pacjentdow poddawanych trombektomii
mechanicznej (TM).

W oparciu o informacje zawarte w tabeli ponizej nalezy stwierdzié, ze:

15 wojewddztw posiada zatozong minimalna liczbe t6zek niezbedna do realizacji TM u 8% populacji pacjentow
z udarem niedokrwiennym; dla wojewddztwa lubuskiego brak danych m.in. odnos$nie liczby t6zek udarowych
w osrodkach aktywnych,

w przypadku dwoch wojewddztw minimalna liczba t6zek udarowych (zaktadana przez Konsultanta Krajowego)
odpowiada w przyblizeniu rzeczywistej liczbie tych t6zek u realizatoréw (matopolskie — minimalna liczba tézek
14 vs. 14,4 rzeczywista liczba tézek, zachodniopomorskie — odpowiednio 6,7 t6zek vs. 7,2 tozka),

pozostate wojewddztwa (13 OW) — liczba t6zek u realizatoréw przewyzsza zatozenia minimalnego
zapotrzebowanie na f6zka udarowe dla pacjentéw leczonych za pomocg trombektomii (kolor niebieski w tabeli
ponizej),

najwieksza roznica pomiedzy zakladang minimalng liczbg tézek udarowych a rzeczywistymi zasobami
realizatoréw pilotazu jest w wojewddziwie lubelskim — 8 t6zek vs. 32 u trzech realizatoréw oraz w swietokrzyskim
—516zek vs. 29 t6zek u jednego realizatora.

Tabela 2. Oszacowanie minimalnych wymagan co do zapotrzebowania na t6zka udarowe przeznaczone dla pacjentow
z udarem niedokrwiennym moézgu leczonych za pomocga trombektomii mechanicznej

Roczna Osrodki Deklarowana Liczba t6zek tézka udarowe Minimalna liczba t6zek
N Populacja . aktywne | docelowa liczba udarowych dedykowane MT dedykowanych
Wojewo6dztwo . = liczba p - a . . : .
mieszkancow MT* w MT (osSrodki (osrodki (osrodki pacjentom leczonym
pilotazu aktywne) aktywne) aktywne)**

mazowieckie 5512 794 910 3 700 22+16+24 37,2 22,4
Slaskie 4375947 722 3 710 12(16)+20+20 31.2 (33.6) 17,8
wielkopolskie 3500 030 578 1 600 28 16,8 14,2
matopolskie 3430 370 566 1 600 24 14,4 14,0
dolnoslaskie 2897 737 478 2 660 16+20 21,6 11,8
todzkie 2 394 946 395 1 400 26 15,6 9,7
pomorskie 2 358 726 389 1 400 26 15,6 9,6
podkarpackie 2085932 344 1 300 22 13,2 8,5
lubelskie 2 038 299 336 3 600 18+16+19 31,8 8,3
kujawsko-pomorskie | 2 017 720 333 1 350 26 15,6 8,2
zachodniopomorskie | 1 650 021 272 1 300 12 7,2 6,7
i uskoy 1374699 | 227 1 250 16 9,6 5,6
mazurskie

Swietokrzyskie 1187 693 196 1 300 48 28,8 4,8
podlaskie 1148720 190 1 200 24 14,4 47
lubuskie 985 487 163 1 4 4,0
opolskie 948 583 157 1 200 20 12 3,9

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie opinii KK w dziedzinie neurologii/ * przy zatozeniu leczenia 8% udaréw niedokrwiennych / ** prég
60% wszystkich t6zek udarowych

Objasnienia: kolorem niebieskim zaznaczono wojewddztwa, w ktérych liczba t6zek u realizatorébw przewyzsza zatozenia minimalnego
zapotrzebowanie na tézka udarowe dla pacjentow leczonych za pomocg trombektomii
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Propozycja warunkéw realizacji $wiadczenia okreslona w Karcie Swiadczenia

W KSOZ okre$lono, ze wnioskowane $wiadczenie moze by¢ rozliczane wylgcznie na oddziale o profilu neurologia
z oddziatem lub pododdziatem udarowym. W Karcie Swiadczenia zaproponowano zachowanie warunkéw realizacji
aktualnie obowigzujgcych w programie pilotazowym z niewielkimi zmianami.

Ponizej przedstawiono opis proponowanych warunkéw realizacji $wiadczenia zawartych w przekazanej Karcie
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej ze wskazaniem réznic w stosunku do warunkéw realizacji okreslonych w programie
pilotazowym dotyczgcym leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewn kowej trombektomii
mechanicznej naczyrh domdzgowych lub wewnatrzczaszkowych (PPTM):

Warunki realizacji $wiadczenia zaproponowane w KSOZ

Nazwa
Swiadczenia

Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

Réznice wzgledem programu
pilotazowego trombektomii
mechanicznej

Leczenie ostrej
fazy udaru
niedokrwienneg
0 za pomocg
przezcewnikow
ej trombektomii
mechanicznej
naczyn
domézgowych
lub
wewnatrzczaszk
owych

Wymagania
formalne

oddziat o profilu neurologia z oddziatem lub pododdziatem
udarowym — w lokalizacji,

pracownia radiologii zabiegowej lub pracownia hemodynamiki, w
ktérej wykonano co najmniej 150 procedur leczenia
endowaskularego tetnic domdézgowych lub
wewnatrzczaszkowych w okresie ostatnich 24 miesiecy
poprzedzajgcych zawarcie a bo kontynuacje umowy,

oddziat neurochirurgii zabezpieczajacy mozliwos¢ wykonywania
hem kraniektomii odbarczajgcej lub drenazu komorowego, takze
w ramach dyzuru medycznego, w dostepie, pod warunkiem ze
Sredni czas dotarcia do tego oddziatu transportem sanitarmym nie
przekracza 30 minut.

Ad. 1 — wykre$lono warunek odnoszgcy sie
do spetniania przez oddziaty wymagan
okreslone w Ip. 2 zatgcznika nr 4 do
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22
listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 2295)
Ad. 2 — wykre$lono wymoég posiadania
pracowni w lokalizacji

Ad. 3 — dodano do hemikraniektomii stowo
,odbarczajgcej”; wprowadzono opcje
wykonywania drenazu komorowego

Swiadczeniobiorcy w ostrej fazie udaru niedokrwiennego mézgu
(ICD-10: 163), u ktdrych:

Ad. wstep — dodano kod ICD-10

Ad. 1 - dodano warunek kliniczny odnoszgcy sie
do tetnicy kregowej (,0 ile skutkuje ona

1) doszio do zamknigcia przez zator lub zakrzep nastepujacych tetnic | zayzymaniem przeptywu krwi przez tetnice mézgu
wewnatrzczaszkowych: tetnicy szyjnej wewnetrznej, segmentu M1 | podstawng”)
) tetnicy mézgu srodkowej, segmentu M2 tetnicy mézgu srodkowej, | ad. 2 - dodano opgje wyniku badania obrazowego
Kryteria segmentu A1 tetnicy mézgu przedniej, segmentu A2 tetnicy uzyskanego w cyfrowej angiografii subtrakcyjne;
kwalifikacji mozgu przedniej, tetnicy mozgu podstawnej, lub tetnicy kregowej | doprecyzowano zapis jakich tetnic dotyczy ten
do o ile skutkuje ona zatrzymaniem przeptywu krwi przez tetnice punkt ot czy stwierdzona niedrozno$c skutkuje
$wiadczenia|  mdzgu podstawna, oraz udarem mézgu
2) wynk badania neuroobrazowego, w tym tomografii komputerowej
Z opcjg naczyniowg lub rezonansu magnetycznego z opcjg
naczyniowg lub cyfrowej angiografii subtrakcyjnej, wskazuje na
wysokie prawdopodobierstwo ostrej niedroznosci jednej z ww.
tetnic skutkujgcej wystgpieniem udaru mézgu.
W trakcie zabiegu: Ad. 1 a— doprecyzowano petng nazwe dla
1) lekarz specjalista w dziedzinie: rentgenodiagnostyki lub radiologii, trmorg;z'k;;)cr:g ;g’gﬁ;ﬁ;‘;‘fz’ﬁ ’.ztg‘l”;é,’nq liozbe
Iub raqlqdlagnostyk_l, Iup radiologii i d[agnqstykl obrazowej, Iub_w Zabiegow leczenia tetnic wewnatrzczaszkowych
dziedzinie neurochirurgii lub neurochirurgii i neurotraumatologii, | wykonanych samodzielnie (z co najmniej 5 na co
lub w dziedzinie kardiologii spetniajacy wymagania najmniej 25) lub w obecnosci proktora, ktéry
samodzielnego operatora wedtug Asocjacji Interwencji Sercowo- | wykonat samodzielnie zabiegi na tetnicach
Naczyniowych Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego, luow | wewnatrzczaszkowych (z co najmniej 50 na co
dziedzinie neurologii, lub w dziedzinie angiologii, lub w dziedzinie | "@imniej 100)
chirurgii naczyniowej — z do$wiadczeniem w wykonywaniu Ad. 1b - doprecyzowano doswiadczenie w
zabieg6w z zakresu neuroradiologii zabiegowej, potwierdzonym ""y:,onYwa“'” T"é' w Io'frfs'; OSIZm'Ch 12 m'ekst' (10
przez Konsultanta Wojewddzkiego wiasciwego dia specializacii o Eﬁ‘s’g’;i;"g‘; aiﬁznr;f/ o W";rgvf;g;;;’) proktora);
tego lekarza, obejmujacym: konieczno$c¢ posiadania certyfikatu i czestosci jego
a) uczestnictwo w co najmniej 150 zabiegach z zakresu | odnawiania zamiast zapisu w PPTM odnoszacego
Personel neuroradiologii, w tym co najmniej 50 zabiegdw | Si¢ do,programu realizowany w ramach kursu

przeprowadzonych samodzielnie (w tej liczbie zabiegéw
uwzglednia sie zabiegi: trombektomia mechaniczna,
zaopatrywanie malformacji naczyn mézgowych; embolizacja
tetniakow, naczyniakéw, przetok; zaktadanie stentéw do
naczyn wewnatrzczaszkowych) albo wykonanie 50 zabiegdw
z zakresu endowaskulamego leczenia tetnic domézgowych i
wewnatrzczaszkowych (w tym co najmnigj 25 zabiegéw
leczenia  tetnic  wewnatrzczaszkowych  wykonanych
samodzielnie lub w obecnosci proktora, ktory wykonat
samodzielnie co najmniej 100 zabiegdw na tetnicach
wewnatrzczaszkowych),

doswiadczenie w wykonywaniu trombektomii mechanicznej,
w tym co najmniej;

b)

organizowanego przez Centrum Medyczne
Ksztatcenia Podyplomowego”
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Warunki realizacji $wiadczenia zaproponowane w KSOZ

Nazwa
swiadczenia

Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

Roéznice wzgledem programu
pilotazowego trombektomii
mechanicznej

— 10 zabiegdéw przeprowadzonych samodzielnie lub w
obecnosci proktora w okresie ostatnich 12 miesigcy,

— uzyskanie certyf katu ukonczenia kursu doskonalacego
organizowanego przez Centrum Medyczne Ksztalcenia
Podyplomowego: ,\Wewnatrznaczyniowe leczenie udaréw
niedokrwiennych mézgu” lub kursu w zagranicznym
osrodku wykonujgcym trombektomie mechaniczne tetnic
wewnatrzczaszkowych potwierdzonego certyfikatem i
odnawianych nie rzadziej niz co 3 lata,

c)dla lekarzy specjalistéw niebedacych specjalistami w

dziedzinie rentgenodiagnostyki lub radiologii, lub
radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki obrazowej, lub
neurochirurgii lub neurochirurgii i neurotraumatologii, lub
neurologii odbycie 3-miesiecznego stazu obejmujgcego
zapoznanie sig z organizacjg pracy w oddziale o profilu
neurologia z oddziatem lub pododdziatem udarowym oraz
obowigzujgcym postepowaniem w zakresie nieinwazyjnej
diagnostyki neuroradiologicznej,

2) lekarz specjalista w dziedzinie anestezjologii lub anestezjologii i
reanimaciji, lub anestezjologii i intensywnej terapi,

3) dwie pielegniarki operacyjne z co najmniej rocznym
dos$wiadczeniem w instrumentowaniu do zabiegow
wewnatrznaczyniowych, z ktérych co najmniej jedna osoba to:

a) specjalista w dziedzinie pielegniarstwa operacyjnego abo w
trakcie tej specjalizacji lub

b) pielegniarka po kursie kwalif kacyjnym w dziedzinie
pielegniarstwa operacyjnego a bo w jego trakcie,

c) pielegniarka specjalista w dziedzinie pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki albo w trakcie tej
specjalizacii lub pielegniarka po kursie kwalifikacyjnym w
dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej
opieki abo w jego trakcie,

4) technik elektroradiolog

Sprzeti
aparatura
medyczna

W miejscu wykonywania zabiegu:

1) angiograf stacjonamy z mozliwoscig wykonywania zabiegdw
neuroradiologicznych,

2) urzadzenie przeznaczone do usuwania zakrzepu lub zatoru z
tetnic wewnatrzczaszkowych,

3) urzadzenie przeznaczone do angioplastyki z lub bez implantacii
stentu do krytycznie zwezonego naczynia domdézgowego,

4) system informatyczny stuzgcy do analizy post-processingowej
obrazowania mézgu u chorych na udar niedokrwienny moézgu.

Po pkt. 1i 2 dodano dwa punkty (3i4)
rozszerzajgce wyposazenie o urzgdzenie do
angioplastyki z lub bez implantaciji stentu do
krytycznie zwezonego naczynia dombzgowego,
oraz system informatyczny stuzacy do analizy
post-processingowej obrazowania mézgu u
chorych na udar niedokrwienny mézgu

Dostep do
badan

1) tomografii komputerowej (TK) z opcjg naczyniowg oraz perfuzjg
TK,

2) rezonansu magnetycznego (RM) z opcjg naczyniowg oraz dyfuzjg i
perfuzjg RM

—w lokalizacji z catodobowg mozliwoscig wykonywania badar we
wszystkie dni tygodnia

Organizacja
udzielania
Swiadczen

1) Zapewnienie kwalifikacji do zabiegu przez zespdt z udziatem:

1. lekarza specjalisty w dziedzinie neurologii lub lekarza w trakcie
specjalizacji w dziedzinie neurologii pod nadzorem specjalisty
w dziedzinie neurologii majgcego doswiadczenie w zakresie
leczenia udaréw mézgu,

2. lekarza, ktory wykona zabieg (rozumiemy lekarza
rentgenodiagnostyki, radiologii, radiodiagnostyki, radiologii i
diagnostyki obrazowej, neurochirurgii, neurochirurgii i
neurotraumatologii, kardiologii (spetniajacych wymagania
samodzielnego operatora wedtug Asocjacji Interwenciji
Sercowo-Naczyniowych Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego), neurologii, angiologii oraz chirurgii
naczyniowej. Wszyscy wymienieni lekarze musza posiadac
doswiadczenie w zakresie neuroradiologii zabiegowe;j,
potwierdzone przez odpowiedniego Konsultanta
Wojewddzkiego).

2) Zapewnienie dostepu do konsultacji neurologicznej w trakcie
zabiegu.

Ad. 1.

- w ppkt. 1) dodano mozliwo$c¢ uczestnictwa w
zespole kwalifikujigcym lekarza w trakcie
specjalizacji w dziedzinie neurologii pod nadzorem
specjalisty w dziedzinie neurologii

- w ppkt. 2) skompilowano punkty 2-3 z PPTM
oraz dodano lekarzy wymienionych w opisie
personelu. Dodano wymadg posiadania
doswiadczenia w zakresie neuroradiologii
zabiegowej, potwierdzone przez odpowiedniego
Konsultanta Wojewddzkiego

Ad. 3 — wykredlono zapis odnoszacy sie do
mozliwosci petnienia dyzuréw w obrebie tego
samego wojewodztwa pod warunkiem, ze
odlegfos¢ miedzy podmiotami nie przekracza 25
km

Ad. 416 — dodano punkty (brak odpowiednikéw w
PPTM)
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domdzgowych lub wewnatrzczaszkowych” — jako Swiadczenie gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

Warunki realizacji $wiadczenia zaproponowane w KSOZ Réznice wzgledem programu
Nazwa X . . pilotazowego trombektomii
T Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych mechanicznej
3). Zapewnienie mozliwosci wykonywania zabiegéw trombektomii
mechanicznej tetnic wewnatrzczaszkowych catodobowo przez W KSOZ nie uwzglgdniono punktéw PPTM
wszystkie dni tygodnia. odnoszgcych sie do:

4). Konieczno$é raportowania kazdego przypadku wraz z uzyskanym | - koordynacji zapewnienia rehabilitacji

wynikiem zdrowotnym w ramach prowadzonej przez NFZ ankiety (PPTM: , Lekarz prowadzacy leczenie koordynuje
udarowej Zzapewnienie rehabilitacji pacjentow poczgtkowo w

i oddziatach lub pododdziatach udarowych, a

5) Swiadczeniodawca w porozumieniu z wojewoda i dysponentami nastepnie, w zaleznosci od stanu Klinicznego,
zespotow ratownictwa medycznego, w tym dysponentem lotniczych | zapewnienie rehabilitacji neurologicznej w
zespotdw ratownictwa, opracowuje, wdraza i stosuje sformalizowang | Warunkach stacjonamych, oddziatu dziennego lub

procedure okreslajaca zasady wspotpracy miedzy lekarzem wwarunkach qor_“OWVCh’?

prowadzacym leczenie i lekarzem wykonujgcym zabieg a zespotem | - Przekazywania informacji o prowadzonym

ratownictwa medycznego leczeniu udaru mézgu do le{(arza POz (PPTM:
, - . LLekarz prowadzgcy leczenie po zakoriczeniu

6) Zasady wspdtpracy miedzy lekarzem prowadzgcym leczenie a hospitalizaji przekazuje informacje o

lekarzem wykonujgcym zabieg oraz pozostatym personelem przeprowadzonym leczeniu udaru mézgu do

medycznym sprawujgcym opieke nad pacjentem powinny by¢ lekarza podstawowej opieki zdrowotnej.”)

realizowane zgodnie ze standardami okreslonymi w aktualnych
wytycznych polskich lub europejskich towarzystw naukowych.

- W Karcie Swiadczenia nie podano wskaznikéw
Jakosci dla $wiadczenia.

W PPTM okreslono 13 wskaznikéw realizacji
pilotazu sprawozdawane przez realizatoréw,
odnoszgce sig do czaséw diagnostyki i
Wskazniki Wprovyaqzenia Iepgenia, rgkanali;acji tetnic w skali
jakosci TIQI, smlertglnqscz poqulegowej (do 3(? c}nl, do3
mies ), powiktar po zabiegu TM, dfugosci
hospitalizacji pacjentéw poddanych TM, oceny
stanu klinicznego na podst. zmodyfikowanej skali
Rankina (po 1 mies , 3 mies., 12 mies.), oceny
stanu neurologicznego w skali NIHSS (przy
przyjeciu, przy kwalifikacji do TM, przy wypisie)

Zrédfto: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie Karty Swiadczenia zataczonej do przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia oraz RMZ z dnia
11 pazdziemika 2018 r. w sprawie programu pilotazowego dotyczgcego leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej
trombektomii mechanicznej naczyr domézgowych lub wewnatrzczaszkowych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1985 z p6zn. zm.)

Analiza wplywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej ze sSrodkéw publicznych na system ochrony
zdrowia

Stanowisko Prezesa NFZ

W pismie z dn. 21.11.2023 r. znak: NFZ-DSOZ-WLS.421.14.2023 2023.363059.MP, Prezes NFZ wskazal, ze: ,majgc
na uwadze, ze obecnie objetych $wiadczeniem jest ok.4,5 % szacuje sie, ze w perspektywie jednego roku dostepnosc
do $wiadczenia moze sie zwiekszy¢ do 7% — maksymalnie 10%, co daje dodatkowy skutek finansowy dla Funduszu
W wysokosci od 46 000 000 zt do 109 500 000 zt.”

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie wtasne AOTMIT

Prognozowane wydatki

Wartos¢ K.OSZt Liczebnos¢ ptatnika publicznego
Cenaza | zabiegu na - - ..
punktowa punkt 1 chorego populacji dla szacowanej Zalozenia
swiadczenia [24] docelowej populacji docelowej
[=4]

W przypadku ewentualnej refundacji wnioskowanego $wiadczenia

* koszt S$wiadczenia odpowiadajgcy aktualnej
wycenie punktowej w programie pilotazowym (29
065 pkt.);

**$rednia warto$¢ punktu na listopad 2023 r. dla
zakresu ,Swiadczenia w zakresie neurologii”

29 065 pkt* 1,76 zk** 51 154,40 5 728*** 293 012 403,20 ** _ na podst. informacji przekazanej przez KK ds.
neurologii przyjeto, iz $wiadczeniem zostanie
objetych optymalnie 8% pacjentéw z udarem
niedokrwiennym mézgu (w 2022 r. 71,6 tys.
pacjentéw hospitalizowanych z powodu udaru
moézgu)

Scenariusz aktualny (program pilotazowy)
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o Koszt n o N X
Wartos¢ . Liczebnosé ptatnika publicznego
punktowa C;Sr?kia Zlagﬁgrlé;: populacji dla szacowanej Zatozenia
swiadczenia 4] docelowej populacji docelowej
[z1]

Prognozowane wydatki

29 065 pkt* 1,32 zh* 38 365,80 3 343*** 128 256 869,40 *** _ na podst. danych Sprawozdawczo-

* - oszacowano w oparciu o: aktualng wycene
punktowa w Programie Pilotazowym = 29 065 pkt.
** Srednia warto$¢ punktu na listopad 2023 r.

W programie pilotazowym

rozliczeniowych SWIAD-NFZ (AOTMIT) dot. liczby
pacjentéw, u ktorych w 2022 r. zrealizowano
procedure trombektomii mechanicznej w ramach
programu pilotazowego;

Wydatki inkrementalne

- - - - 164 755 533,80 -

Zrédfo: opracowanie wtasne AOTMIT

Kluczowe wnioski

W odniesieniu do proponowanego wigczenia do wykazu swiadczen gwarantowanych swiadczenia pn. Leczenie ostrej
fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domdézgowych lub
wewnatrzczaszkowych jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego wskazac nalezy zaréwno
potencjalne korzysci, jak rowniez ryzyka / zagrozenia.

Korzysci

Wykorzystanie nabytych podczas realizacji programu pilotazowego kwalifikacji i kompetencji personelu
medycznego w celu zapewnienia wiasciwej jakosci udzielania swiadczenia w ramach wykazu swiadczeh
gwarantowanych.

Szybki dostep do diagnostyki i leczenia udaréw niedokrwiennych mézgu, przez wdrozenie nowych metod czy
systemdw, np. systemu postprocessingu, a takze optymalizacja liczby i rozmieszczenia geograficznego
podmiotéw leczniczych wykonujgcych trombektomie mechaniczng (celem zapewnienia réwnego dostepu do
swiadczenia na terenie catego kraju).

Skrécenia czasu hospitalizacji poprzez modyfikacje zasad i wprowadzenie standardéw postepowania
terapeutycznego.

Wykorzystanie wypracowanych w toku pilotazu dobrych praktyk zwigzanych z wymiang wzajemnych
doswiadczen pomiedzy osrodkami, zwigzanych m.in. ze skroceniem procesu decyzyjnego (zwigekszenie
szybko$ci i utatwienie podejmowania decyzji przy kwalifikacji do leczenia), zmniejszeniem ilodci niekompletnych
danych medycznych dotyczacych pacjentéw kierowanych do trombektomii, skrocenie czasu dotarcia do CILUM.
Rozszerzenie opcji terapeutycznych u pacjentéw w ostrej fazie udaru niedokrwiennego mézgu - zwiekszenie
dostepnosci nowoczesnych zasad leczenia ostrej fazy zawatu mézgu metoda trombektomii mechanicznej.

Zagrozenia

Nadmierne wydatkowanie s$rodkéw finansowych na podtrzymanie gotowosci zespotdéw wykonujgcych
trombektomie mechaniczng (spowodowane zbyt duzg liczbg zawartych uméw z NFZ przez podmioty lecznicze,
nieadekwatng do potrzeb zdrowotnych w danym wojewddztwie).

Niedostateczna dostepnosé¢ kadry, w szczegdlnosci lekarzy z uprawnieniami mogaca stanowi¢ limit dla liczby
osrodkow.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Podstawa prawna i historia Zlecenia

Pismem z dn. 20.10.2023 r. (znak: DLG.72.7.2023.MG) Minister Zdrowia zlecit Prezesowi AOTMIT przygotowanie:

« rekomendacji w sprawie oceny zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie ostrej fazy
udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyrn domézgowych lub
wewnatrzczaszkowych  jako  $wiadczenia gwarantowanego z  zakresu leczenia  szpitalnego
—w trybie art. 31c ust.1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych®.

Wraz ze zleceniem Minister Zdrowia przekazat nastepujgcg dokumentacje:
 Karte Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ)
e pismo MZ z dn. 18.09.2023 r. kierowane do dyr. DSOZ w NFZ — dot. prosby o przedstawienie informacji
odnoszacych sie do:

o dotychczasowej realizacji pilotazu, ktérego celem jest ocena skutecznosci praktycznej oraz wypracowanie
optymalnego modelu organizacji leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego w zakresie wskazanym w ww.
pismie,

o ewentualnych trudnosci w realizacji pilotazu na poszczegélnych terenach wraz z propozycjami rozwigzan,
ktére mogtyby by¢ zaimplementowane do systemu opieki zdrowotnej na etapie zakwalifikowania,

o opinii NFZ w kwestii wskazania ewentualnych zauwazonych do tej pory ryzyk w dostepie i realizacji ww.
Swiadczen, a takze wskazania obszardw, ktore nalezatoby wzmocni¢ i poprawi¢ wraz z podaniem
propozycji okreslenia przyktadowych nowych warunkow,

o wnioskéw NFZ, ktére z punktu widzenia ptatnika $wiadczen opieki zdrowotnej, potwierdzajg zasadnosé
zakwalifikowania trombektomii mechanicznej jako $wiadczenia gwarantowanego;

e pismo MZ z dn. 18.09.2023 r. oraz odpowiedz KK w dziedzinie neurologii z dn. 22.09.2023 r. w sprawie wyjasnienia
wybranych kwestii zawartych w KSOZ dotyczacych:

o istotnosci znaczenia doswiadczenia w utrzymaniu jakosci $wiadczenia,
o wprowadzanej zmiany wymogow sprzetowych,

o organizacji udzielania swiadczenia,

o prowadzenia oceny osrodkéw przez Konsultanta Krajowego.

W ww. piSmie zlecajgcym Minister Zdrowia wskazat date 14.11.2023 r. jako pierwotny termin realizacji zlecenia.

Pismem znak WS.420.15.2023.ES z dnia 30.10.2023 r. wystgpiono do Ministra Zdrowia z prosba o przediuzenie terminu
realizacji przedmiotowego zlecenia. Minister Zdrowia pismem z dn. 10.11.2023 r. (znak: DLG.72.7.2023.MG) wyrazit
zgode na przesuniecie terminu realizacji na dzieh 28.11.2023 r.

Historia korespondencji

Prezes NFZ. Pismem z dn. 14.11.2023 r. (znak: WS.420.15.2023.ES) wystgpiono do Prezesa NFZ z prosbg
0 przygotowanie opinii, w trybie art. 31c ust. 3 pkt 2 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej (...), odnosnie do skutkow
finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania $wiadczen opieki
zdrowotnej ze Srodkéw publicznych, w przypadku zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej pn. Leczenie ostrej
fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyni domézgowych lub
wewnagtrzczaszkowych jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego. Ponadto wystgpiono z prosbg
o udostepnienie raportu w zakresie oceny wskaznikow realizacji programu pilotazowego dotyczgcego leczenia ostrej fazy
udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domdézgowych lub
wewnatrzczaszkowych za okresy, o ktérym mowa w § 11 ust. 1 pkt. 1-9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia®.

5 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 . o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 poz. 2561, z p6zn. zm.)
6 Dz. U. z2018r., poz. 1985
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Pismem z dn. 21.11.2023 r., znak: NFZ-DSOZ-WLS.421.14.2023 2023.363059.MP, Prezes NFZ przekazat opinie
odnosnie do skutku finansowego dla systemu ochrony zdrowia, jak réwniez udostepnit raporty przekazane do Ministra
Zdrowia, o ktérych mowa w § 11 ust. 1 pkt. 1-9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego
dotyczacego leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej
naczyn domézgowych lub wewnagtrzczaszkowych®.

Dodatkowa korespondencja otrzymana z NFZ Do wiadomos$ci Agencji zostato przestane z pismo NFZ-DSOZ-
DSKP.4011.6.2023 z dnia 30.10.2023 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia kierowane do Podsekretarza Stanu
w Ministerstwie Zdrowia, informujgce o przygotowaniu oceny kosztdéw, korzysci iraportowanych wskaznikow po
zakonczeniu programu pilotazowego, braku mozliwosci porownania wskaznikéw realizacji programu pilotazowego
w stosunku do poprzedniego modelu organizacji oraz traktowaniu analizy ,Leczenie udaréw w latach 2020-2021 na
podstawie danych NFZ” (nie zatgczona) jako czesciowej ewaluaciji. W pismie informuje sie 0 wczesniejszym zwrdceniu
sie Departamentu Swiadczer Opieki Zdrowotnej za posrednictwem Oddziatéw Wojewddzkich NFZ, do realizatoréw
programu pilotazowego z prosbg o wyrazenie opinii dotyczgcej wigczenia trombektomii mechanicznej jako Swiadczenia
gwarantowanego. Do pisma zatgczono uzyskany materiat pochodzacy od 23 z 28 realizatoréw programu, opatrzony
dodatkowymi odpowiedziami od 15 z 16 Oddziatdw Wojewddzkich. Struktura wigkszosci dokumentéw obejmuje:

e ustosunkowanie sig do czterech zagadnien:

o W jaki sposéb opracowane i wdrozone procedury, o ktérych mowa w § 7. ust 1 pkt 5 lit. f-h rozporzgdzenia
(w sprawie programu pilotazowego), okreslajgce zasady postepowania z pacjentem we wczesnej fazie
udaru niedokrwiennego, wspoipracy pomiedzy lekarzem prowadzgcym leczenie i lekarzem wykonujgcym
zabieg, a zespotem ratownictwa medycznego oraz pozostatym personelem sprawujgcym opieke nad
pacjentem wptynely na realizacje swiadczen opieki zdrowotnej w ramach pilotazu? Czy wystgpita potrzeba
modyf kacji tych procedur w czasie trwania programu?

o Czy wypracowane zostaty dobre praktyki zwigzane z wymiang wzajemnych doswiadczern pomiedzy
osrodkami realizujgcymi program pilotazowy i na czym one polegaja? Prosimy o przedstawienie informac;ji
jakie przyjeto zasady wspoipracy i w jaki sposob wypracowany model wspotpracy wptynat na realizacje
Swiadczen opieki zdrowotnej w ramach pilotazu.

o Czy wystgpity trudnosci podczas realizacji programu pilotazowego, ktére wptynety na jego realizacje i jakie
zostaty podjete dziatania w celu ich rozwigzania.

o Czy zostala zapewniona pacjentowi ciggtos¢ leczenia w realizacji Swiadczeh opieki zdrowotnej poprzez
ustalenie wspoipracy pomiedzy osrodkiem realizujgcym pilotaz, a $wiadczeniodawcami realizujgcymi
Swiadczenia gwarantowane 2z zakresu rehabilitacji leczniczej lub $wiadczeh pielegnacyjnych
i opiekunczych poprzez koordynacje opieki nad pacjentem? Prosze o przedstawienie informacji w jaki
sposob wypracowany model wspétpracy wplynat na realizacje swiadczen opieki zdrowotnej w ramach
pilotazu,

e odniesienie sie do kwestii ewentualnych obszaréw ryzyka w dostepie i realizacji swiadczen trombektomii
mechanicznej, swobodne uwagi oraz wyrazenie opinii wzgledem zakwalifikowana trombektomii mechanicznej
jako swiadczenia gwarantowanego w ramach leczenia szpitalnego.

W posiadaniu Agencji jest réwniez pismo NFZ-BP.0203.121.2023 z dnia 10.10.2023 r. Centrali Narodowego Funduszu
Zdrowia kierowane do Dyrektora Departamentu Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia, dotyczgce zaopiniowania Karty
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, w zwigzku z realizacjg rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2018 r.
w sprawie programu pilotazowego oraz podjeciem decyzji o rozpoczeciu prac zwigzanych z kwalifikacjg przedmiotowego
Swiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego. Opisu zawartosci pisma dokonano w dalszej czesci opracowania.

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych w dn. 20.11.2023 r. wystgpiono mailowo do Konsultantki Krajowej
w dziedzinie neurologii — Prof. dr hab. n. med. Agnieszka Stowik — z prosbg o doprecyzowanie kwestii zwigzanych
z wnioskowanym swiadczeniem opieki zdrowotnej poprzez okreslenie:

e optymalnej liczby podmiotéw, ktdére moglyby realizowa¢ trombektomie mechaniczng na obszarze Polski,
np. poprzez okreslenie liczby mieszkancow przypadajgcych na 1 osrodek, przy jednoczesnym zachowaniu
jakosci udzielanego $wiadczenia, oraz

e odsetka pacjentow kierowanych po kwalifkacji na poszczegdlny rodzaj leczenia w ostrej fazie udaru
niedokrwiennego mézgu.

Dnia 22.11.2023 r. otrzymano odpowiedz Pani Profesor doszczegdtawiajgce powyzsze kwestie.
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4. Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego raportu jest przygotowanie materiatéw o charakterze analitycznym, stanowigcych podstawe
do oceny zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, nowego
Swiadczen opieki zdrowotnej pn. ,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej
trombektomii mechanicznej naczyn domézgowych lub wewnagtrzczaszkowych” — na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia z dn. 20.10.2023 r.” w trybie art. 31c ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznychg.

Swiadczenie to jest obecnie realizowane zgodnie z warunkami okreslonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
11 pazdziernika 2018 r. w sprawie programu pilotazowego dotyczgcego leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego
za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domézgowych lub wewnatrzczaszkowych (Dz. U. z
2018r., poz. 1985).

W ramach realizacji przedmiotowego zlecenia przeanalizowano:
¢ materialy przekazane przez Ministra Zdrowia w ramach korespondenciji dotyczacej przedmiotowego zlecenia:
o Karte Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ),

o dodatkowe informacje przekazane przez Konsultantke Krajowg ds. neurologii, w zwigzku z prosbg Ministra
Zdrowia o doprecyzowanie wybranych kwestii przedstawionych w Karcie Swiadczenia odnoszacych sie do
utrzymania jakosci, wymogow sprzetowych, organizacji udzielania i oceny osrodkéw wykonujgcych
trombektomie mechaniczng,

o pismo Ministerstwa Zdrowia kierowane do NFZ, w ktérym wystgpiono z prosbg o przedstawienie: informacji
zwigzanych z wypracowaniem optymalnego modelu organizacji leczenia ostrej fazy udaru; informacii
o ewentualnych trudnosciach w realizacji pilotazu na poszczegdlnych terenach wraz z propozycjami
rozwigzan, ktére moglyby by¢ zaimplementowane do systemu opieki zdrowotnej na etapie zakwalifikowania;
opinii NFZ w kwestii wskazania ewentualnych zauwazonych do tej pory ryzyk w dostepie i realizacji ww.
Swiadczen, a takze wskazania obszaréw, ktére nalezatoby wzmocnic i poprawi¢ wraz z podaniem propozycji
okreslenia przykladowych nowych warunkéw; wnioskéw NFZ, ktére z punktu widzenia ptatnika swiadczeh
opieki zdrowotnej, potwierdzajg zasadnos¢ zakwalifikowania trombektomii mechanicznej jako $wiadczenia
gwarantowanego;

e materialy przekazane przez Narodowy Fundusz Zdrowia:
o korespondencje realizatoréw pilotazu oraz OW NFZ zawierajgca informacje odnoszace si¢ do:

=  wplywu procedur, o ktérych mowa w § 7 ust 1 pkt 5 lit. f~h ww. rozporzgdzenia, okreslajacych zasady
postepowania z pacjentem we wczesnej fazie udaru niedokrwiennego, wspodtpracy pomiedzy lekarzem
prowadzgcym leczenie i lekarzem wykonujgcym zabieg, a zespotem ratownictwa medycznego oraz
pozostatym personelem sprawujgcym opieke nad pacjentem, na realizacje Swiadczen opieki zdrowotnej
w ramach pilotazu i koniecznosci dokonania ich modyfikacii,

= wypracowania ptaszczyzny i narzedzi do wymiany wzajemnych doswiadczen pomiedzy realizatorami
pilotazu,
= napotkanych trudnosci w realizacji pilotazu i ewentualnych dziatan naprawczych,

= zapewnienia ciggtosci leczenia w realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej poprzez ustalenie zasad
wspotpracy pomiedzy osrodkiem realizujgcym pilotaz a S$wiadczeniodawcami realizujgcymi Swiadczenia
gwarantowane z zakresu rehabilitacji leczniczej lub swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych poprzez
koordynacje opieki nad pacjentem, i jego wptywu na realizacje $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach
pilotazu,

7 Pismo z dn. 20.10.2023 r. (znak: DLG.72.7.2023.MG ), w ktérym Minister Zdrowia zlecit Prezesowi AOTMIT przygotowanie rekomendacji w sprawie
oceny zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii
mechanicznej naczyr domozgowych lub wewnatrzczaszkowych” jako $wiadczenia gwarantowanego, z pierwotnym terminem realizacji do 14.11.2023 r., ktory
prosbe AOTMIT zostat wydtuzony przez Ministra Zdrowia do 28.11.2023 r. (pismo MZ z 10 listopada 2023 r. znak: DLG.72.7.2023.MG)

8 Ustawa z dhia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 poz. 2561, z pézn. zm.)
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o raportdw okresowych NFZ z realizacji pilotazu (przekazanych sukcesywnie do Ministra Zdrowia), w ktérych
przedstawiajgce informacje i analizy w odniesieniu do poziomu realizacji poszczegdlnych wskaznikow
okreslonych w programie pilotazowym

w celu oceny skutecznosci praktycznej proponowanego modelu organizacji leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego
w aspekcie poprawg bezpieczenstwa swiadczeniobiorcow oraz poprawy jakosci leczenia udaréw niedokrwiennych.
Dodatkowo na podstawie wynikdw programu pilotazowego analizowano ryzyka w dostepie i realizacji ww. swiadczen,
atakze wypracowane przez osrodki rozwigzania ( m.in. w zakresie zasad wspoipracy pomiedzy lekarzem
prowadzgcym leczenie i lekarzem wykonujgcym zabieg, a zespotem ratownictwa medycznego oraz pozostatym
personelem sprawujgcym opieke nad pacjentem), kiére mogtyby byé zaimplementowane do systemu opieki
zdrowotnej na etapie zakwalifikowania przecewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domdézgowych lub
wewnagtrzczaszkowych jako Swiadczenia gwarantowanego w ramach leczenia szpitalnego.

Zgodnie z Kartg Swiadczenia oceniane $wiadczenie opieki zdrowotnej obejmuje procedure wewnatrznaczyniowej
trombektomii naczyh wewnatrzczaszkowych i przedmézgowych (ICD-9: 39.742) u $wiadczeniobiorcow w ostrej fazie
udaru niedokrwiennego mézgu z rozpoznaniem wedtug klasyfikacji ICD-10: 163 Zawat moézgu.

Opisane w KSOZ warunki realizacji bazujg na warunkach realizaciji ujetych w rozporzgdzeniu wtagciwym dla programu
pilotazowego, z niewielkim zmianami, polegajgcymi m.in. na: uwzglednieniu dodatkowego sprzetu i aparatury
medycznej, tj. urzadzenia przeznaczonego do angioplastyki z lub bez implantacji stentu do krytycznie zwezonego
naczynia domoézgowego, systemu informatycznego stuzgcego do analizy post-processingowej obrazowania mézgu
u chorych na udar niedokrwienny moézgu, czy dodaniu mozliwosci bazowania na wyniku badania obrazowego
wykonanego technikg cyfrowej angiografii subtrakcyjne;.

Celem wsparcia procesu decyzyjnego w odniesieniu do proponowanego nowego $wiadczenia opieki zdrowotnej,
w niniejszym raporcie odniesiono sie do aspektéw klinicznych oraz systemowo-wdrozeniowych, analizujgc m.in.:

e zasady postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w ostrej fazie udaru niedokrwiennego,
¢ obecne mozliwosci udzielania swiadczen w leczeniu udaréw moézgu,

e skuteczno$¢ i bezpieczenstwo plyngcg z dodania nowego sSwiadczenia do armamentarium wzgledem
standardowych metod postepowania w udarze,

e rozwigzania organizacyjne w innych krajach, w szczegdlnosci w kontekscie okreslenia optymalnej liczby
podmiotéw leczniczych w ujeciu populacyjnym.

W ramach procesu analitycznego przeprowadzono rowniez konsultacje z Konsultantkg Krajowg w dziedzinie neurologii
celem okreslenia optymalnej liczby osrodkéw, ktére mogtyby wykonywaé oceniane $wiadczenie, gwarantujgc
zachowanie jego najwyzszej jakosci..

4.1. Problem zdrowotny

Wedtug definicji Swiatowej Organizaciji Zdrowia z 1970 r. udar mdzgu to nagty stan szybko rozwijajgcych sie objawéw
klinicznych ogniskowych lub uogdlnionych zaburzen czynnosci mézgu, z objawami trwajgcymi co najmniej 24 h (lub
prowadzacych do $mierci), majgcych wytgcznie pochodzenie naczyniowe. Zgodnie z tg definicjg udar mézgu obejmuije:
zawat moézgu (udar niedokrwienny mozgu), krwotok srodmézgowy i krwotok podpajeczynéwkowy. [NFZ 2023]

W 2013 r. AHA/ASA (American Heart Association, American Stroke Association) opublikowato propozycje nowej
definicji udaru moézgu. Zgodnie z nig udar mézgu to termin obejmujgcy spektrum schorzen, m.in.: udar niedokrwienny
mébzgu, krwotok srodmdzgowy czy krwotok podpajeczynéwkowy. Udar niedokrwienny mézgu zostat zdefiniowany jako
epizod dysfunkcji neurologicznej spowodowany ogniskowym zawatem mézgu, rdzenia kregowego lub siatkdwki,
rozpoznawany na podstawie:

e patologicznych, obrazowych lub innych obiektywnych dowoddw ogniskowego uszkodzenia niedokrwiennego
mébzgu, rdzenia kregowego lub siatkéwki w okreslonym rozmieszczeniu naczyniowym
lub

¢ stwierdzenia klinicznych dowodéw ogniskowego uszkodzenia niedokrwiennego mézgu, rdzenia kregowego lub
siatkbwki na podstawie objawéw utrzymujgcych sie przez co najmniej 24 godziny lub do zgonu, przy
wykluczeniu ich innej etiologii.
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Udar mézgu pozostaje pierwszg z gtdwnych przyczyn chorobowosci i diugotrwatej niesprawnosci oraz drugg
najczestszg przyczyng zgondw na Swiecie. Jest rowniez drugg najczestszg przyczyng otepienia i najczestszg
przyczyng padaczki u oséb w podesztym wieku, a takze istotnym czynnikiem ryzyka dla depresji. Jest stanem nagtego
i bezposredniego zagrozenia zycia, dlatego wymaga niezwlocznego postepowania w ramach odpowiednio
zorganizowanej opieki medycznej, zwlaszcza w przypadku oséb kwalifikujgcych sie do leczenia reperfuzyjnego. [NFZ
2023]

Udar niedokrwienny (ok. 80-87% wszystkich udaru mézgu) powstaje wtedy, gdy tetnica zaopatrujgca jakg$ czesé
mobzgu w krew staje sie niedrozna, tzn. krew nie przeptywa przez nig lub przeptywa w ilosci niewystarczajgcej, aby
komorki mézgu otrzymaty jej tyle, ile potrzebujg. Do tej kategorii nalezg udary zakrzepowo-zatorowe spowodowane
zmianami miazdzycowymi (40%), udary zatorowe, ktérych gtéwna przyczyna sg zatory pochodzenia sercowego (15%—
30%) oraz udary lakunarne (15%—30%) w obrebie matych naczyh tetniczych.

Ze wzgledu na dynamike objawdw wyrdznia sie trzy postacie kliniczne udaru niedokrwiennego:

1) przejsciowy atak niedokrwienny mézgu (Transient Ischemic Attack, TIA), ktéry oznacza wystgpienie objawow
ogniskowych lub uogdlnionych zaburzen czynnosci mézgu trwajgcych od kilku minut do kilku godzin, jednak
nie dtuzej niz 24 godziny,

2) odwracalne niedokrwienie moézgu (Reversible Ischemic Neurological Deficit, RIND), ktére oznacza
wystgpienie objawdw zaburzenia czynnos$ci mézgu utrzymujgcych sie powyzej 24 godzin i cofajgcych sie
przed uptywem 21 dni,

3) dokonany udar niedokrwienny (Complete Ischemic Stroke, CSIl), oznaczajacy wystgpienie objawdw trwatego
zaburzenia funkcji moézgu.

Diagnostyka i leczenie ostrej fazy udaréw niedokrwiennych mézgu

Do standardowych metod diagnostycznych stosowanych w pierwszych godzinach od wystgpienia udaru mézgu
naleza: tomografia komputerowa (TK), rezonans magnetyczny (MRI), angiografia CT i MRI (angio-CT/MRI), badania
doplerowskie oraz opcjonalnie angiografia subtrakcyjna. Zastosowanie tych metod pozwala w sposéb czuly
i specyficzny diagnozowac ostre incydenty moézgowo-naczyniowe. Szczegdlng przydatnoscia w diagnostyce
wczesnych zmian niedokrwiennych cechuje sie badanie MRI z oceng perfuzji i dyfuzji, pozwalajgce wykry¢ ognisko
niedokrwienia juz w pierwszych minutach choroby. Sposréd metod czynnosciowej oceny przeptywu mézgowego
szczegOlnie pomocna jest przezczaszkowa ultrasonografia doplerowska (TCD), ktéra pozwala na nieinwazyjng ocene
przeptywu krwi w naczyniach mézgowych w czasie rzeczywistym.

W przypadku udaréw niedokrwiennych w ostrej fazie stosuje sie dwie metody: leczenie trombolityczne i trombektomie
mechaniczng.

Tromboliza to metoda terapeutyczna polegajgca na uzyciu specjalnych lekdw rozpuszczajacych zakrzepy krwi
w naczyniach krwiono$nych mézgu. Leki te stymulujg produkcje enzymu plazminy, ktéry szybko rozktada biatka krwi
tworzgce zakrzep. Gtéwnym celem trombolizy jest przywrdcenie normalnego przeptywu krwi do mézgu jak najszybciej
po wystgpieniu udaru. ldealnym czasem wdrozenia terapii trombolizg to maksymalnie 4 godziny od wystgpienia
pierwszych objawow udaru. Jednak, kwalifikacja do trombolizy zalezy od wielu czynnikéw, w tym cisnienia tetniczego
pacjenta, poziomu glukozy we krwi czy wynikéw badanh obrazowych, takich jak tomografia komputerowa.

Trombektomie mechaniczng stosuje sie w przypadku, gdy leczenie farmakologiczne nie jest skuteczne lub istniejg
przeciwwskazania do jego zastosowania. Trombektomia mechaniczna to udroznienie naczynia poprzez mechaniczne
usuniecie skrzepu. Stenty samorozprezalne wbijane sg do skrzepliny za pomocg drutu prowadzgcego, a nastepnie
rozprezajg sie w obrebie skrzepliny. Uwalniajgcy sie stent, przesuwajgc sie w kierunku $cian naczynia, wbija sie
w skrzepline co utatwia pozniejsze jej usuniecie. Zabieg jest przeprowadzany w znieczuleniu ogélnym lub sedaciji,
zaraz po stwierdzeniu w badaniach neuroobrazowych obecnosci zatoréw w duzym naczyniu, w ciggu 8 godzin od
poczatku udaru i ma na celu przywrdcenie krgzenia krwi.

Epidemiologia niedokrwiennego udaru mézgu wg analiz GBD

Zapadalnos¢ na udar niedokrwienny moézgu. W 2019 roku w Polsce wystapito tgcznie 56,1 tys. nowych przypadkéw
udaru niedokrwiennego u kobiet i mezczyzn w poréwnaniu do 50,3 tys. w 1990 roku. W latach 1990-2019 zapadalnosé
na udar niedokrwienny mézgu u obu ptci wzrosta o 11% (1990 r.: 132/100 tys. ludnosci vs. 2019 r.: 146/100 tys.
ludnosci). U kobiet wskaznik zapadalnosci w 2019 roku wynosit 168/100 tys. ludnosci i byt wyzszy niz u mezczyzn —
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123/100 tys. ludnosci. Pomiedzy 1990 a 2019 rokiem u kobiet odnotowano 3% wzrost zapadalnosci na udar
niedokrwienny mézgu, zas u mezczyzn zapadalno$¢ wzrosta o 24% (Tabela 1).

Tabela 3. Surowy wskaznik zapadalnosci na udar niedokrwienny mézgu w latach 1990-2019 u kobiet, mezczyzn
i ogotem w Polsce, wspoétczynnik na 100 tys.

Problem zdrowotny Rok - Ple¢
Kobiety Mezczyzni Ogotem
1990 163 99 132
Udar niedokrwienny mézgu 2019 168 123 146
Zmiana 1990-2019 3% 24% 11%

Zrédio: Global Burden of Disease 2019, IHME, USA.

Umieralno$¢ z powodu udaru niedokrwiennego mézgu. W 2019 roku w Polsce wystgpito tagcznie 33,0 tys. zgondw
z powodu udaru niedokrwiennego u kobiet i mezczyzn w poréwnaniu do 30,0 tys. w 1990 roku. W latach 1990-2019
umieralno$¢ z powodu udaru niedokrwiennego moézgu u obu pici wzrosta 0 9% (1990 r.: 79/100 tys. ludnosci vs.
2019r.: 86/100 tys. ludnosci). U kobiet wskazn k umieralnosci w 2019 roku wynosit 106/100 tys. ludnosci i byt wyzszy
niz u mezczyzn — 65/100 tys. ludnosci. Pomiedzy 1990 a 2019 rokiem u kobiet odnotowano 6% wzrost umieralnosci
z powodu udaru niedokrwiennego mézgu, zas u mezczyzn umieralnos¢ wzrosta o 15% (Tabela 2).

Tabela 4. Surowy wskaznik umieralnosci z powodu udaru niedokrwiennego moézgu w latach 1990-2019 u kobiet,
mezczyzn i ogétem w Polsce, wspétczynnik na 100 tys.

Problem zdrowotny Rok - Plec
Kobiety Mezczyzni Ogotem
1990 100 56 79
Udar niedokrwienny mézgu 2019 106 65 86
Zmiana 1990-2019 6% 15% 9%

Zrédio: Global Burden of Disease 2019, IHME, USA.

Obcigzenie chorobowe udarem niedokrwiennym moézgu. Obcigzenie chorobowe z powodu udaru niedokrwiennego
mozgu w Polsce stanowito 4,2% catkowitego obcigzenia chorobowego ze wszystkich przyczyn (Rys. 1). U mezczyzn
udziat ten wynosit 3,3%, u kobiet zas 5,3%. W roku 1990 udziat obcigzenia z powodu udaru niedokrwiennego mézgu
w catkowitym obcigzeniu chorobowym w Polsce wynosit 4,1% (2,9% u mezczyzn, 5,5% u kobiet), roczna zmiana
wartosci wspotczynnika DALY wynosita zaledwie -0,23%.
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Rysunek 1. Obcigzenie chorobowe w Polsce ze wszystkich przyczyn w roku 2019

Zrédio: Global Burden of Disease 2019, IHME, USA.

Z powodu udaru niedokrwiennego mozgu w 2019 roku w Polsce utracono tgcznie ponad 530,3 tys. lat zycia
skorygowanych o niesprawnos¢ (DALY), przy czym utrata az 429,8 tys. lat wynikata z przedwczesnych zgondw.
Pomiedzy 1990 a 2019 rokiem u kobiet odnotowano 10% spadek obcigzenia chorobowego udarem niedokrwiennym
mdzgu, a u mezczyzn — niewielki wzrost tego obcigzenia (o0 1%, Tabela 3).

Tabela 3. Lata zycia skorygowane o niesprawnos¢ wynikajace z udaru niedokrwiennego mézgu w latach 1990-2019
u kobiet, mezczyzn i ogétem w Polsce, w tys.

Problem zdrowotny Rok - Ple¢
Kobiety Mezczyzni Ogoétem
1990 335,2 227,3 562,5
Udar niedokrwienny mézgu 2019 301,4 228,9 530,3
Zmiana 1990-2019 -10% 1% -6%

Zrédio: Global Burden of Disease 2019, IHME, USA.

Wagi niesprawnosci dla udaru niedokrwiennego mézgu. Obcigzenie udarem niedokrwiennym mdzgu wyrazone
wartoscig wspotczynn ka DALY powinno zostaé skorygowane wagami niesprawnosci, co pozwoli w sposoéb ilosciowy
skorygowac negatywne skutki zdrowotne zwigzane z przypadkami udaru niedokrwiennego mézgu niezakonczonego
zgonem. Wartosci wag niesprawnosci odnoszace sie do poszczegdlnych rozpoznar odnoszacych sie do tej jednostki
chorobowej uwzglednionych w badaniu GBD, stopnia ciezkosci choroby oraz przyporzgdkowanego mu opisu stanu
zdrowia przedstawiono w Tabeli 4.

Tabela 5. Wagi niesprawnosci dla udaru niedokrwiennego mézgu, z uwzglednieniem rodzaju tej choroby oraz stopnia
nasilenia

Rozpoznanie GBD Stopien cigzkosci choroby Opis stanu zdrowia Waga niesprawnosci
Ostry udar niedokrwienny mézgu, | Udar mézgu, skutki Chory ma trudnos$ci w poruszaniu sig i 0.019
stopien nasilenia 1 dtugoterminowe, tagodne odczuwa stabo$¢ w jednej rece, ale jest w © 01’_0 032)
stanie chodzi¢ bez pomocy. ’ ’
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Rozpoznanie GBD

Stopien ciezkosci choroby

Opis stanu zdrowia

Waga niesprawnosci

stopien nasilenia 2

Ostry udar niedokrwienny mézgu,

Udar moézgu, skutki
dtugoterminowe, umiarkowane

Chory ma trudnosci w poruszaniu sie oraz
uzywaniu rgk do podnoszenia i trzymania
rzeczy, ubierania si¢ i pielegnaciji.

0,070
(0,046-0,099)

stopien nasilenia 3

Ostry udar niedokrwienny mézgu,

Udar moézgu, nastepstwa
dtugoterminowe, umiarkowane
plus problemy z funkcjami
poznawczymi

Chory ma trudnosci w poruszaniu sie,
uzywaniu rgk do podnoszenia i trzymania
rzeczy, ubieraniu si¢ i pielegnacji oraz
mowieniu. Osoba ta czesto zapomina i jest
zdezorientowana.

0,316
(0,206-0,437)

stopien nasilenia 4

Ostry udar niedokrwienny moézgu,

Udar moézgu, skutki
dtugoterminowe, powazne

Chory jest przykuty do tézka lub porusza sie
na wozku inwalidzkim, ma trudnosci z
mowieniem i jest zalezny od innych przy
karmieniu, korzystaniu z toalety i ubieraniu sie.

0,552
(0,377-0,707)

stopien nasilenia 5

Ostry udar niedokrwienny moézgu,

Udar moézgu, nastepstwa
dtugoterminowe, powazne plus
problemy z funkcjami
poznawczymi

Chory jest przykuty do tézka lub porusza sie
na wozku inwalidzkim, jest zalezny od innych
przy karmieniu, korzystaniu z toalety i
ubieraniu sie oraz ma trudnosci z méwieniem,
jasnym mysleniem i zapamigtywaniem.

0,588
(0,411-0,744)

Przewlekty udar niedokrwienny

Udar mézgu, skutki

Chory ma trudnosci w poruszaniu sig i

mdzgu, stopien nasilenia 2

ditugoterminowe, umiarkowane

. o o : PN . ; 0,019
mdzgu, stopien nasilenia 1 dtugoterminowe, tagodne odczuwa stabo$¢ w jednej rece, ale jest w (0,01-0,032)
stanie chodzi¢ bez pomocy. ’ '
Przewlekty udar niedokrwienny Udar mézgu, skutki Chory ma trudnosci w poruszaniu sie oraz 0.070

uzywaniu rgk do podnoszenia i trzymania
rzeczy, ubierania si¢ i pielegnacii.

(0,046-0,099)

Przewlekty udar niedokrwienny
mdzgu, stopien nasilenia 3

Udar moézgu, nastepstwa
ditugoterminowe, umiarkowane
plus problemy z funkcjami
poznawczymi

Chory ma trudnosci w poruszaniu sie,
uzywaniu rgk do podnoszenia i trzymania
rzeczy, ubieraniu si¢ i pielegnacji oraz
mowieniu. Osoba ta czesto zapomina i jest
zdezorientowana.

0,316
(0,206-0,437)

Przewlekty udar niedokrwienny
mozgu, stopien nasilenia 4

Udar mézgu, skutki
dtugoterminowe, powazne

Chory jest przykuty do tézka lub porusza sie
na wézku inwalidzkim, ma trudnosci z
mowieniem i jest zalezny od innych przy
karmieniu, korzystaniu z toalety i ubieraniu sie.

0,552
(0,377-0,707)

Przewlekty udar niedokrwienny
mozgu, stopien nasilenia 5

Udar mézgu, nastgpstwa
dtugoterminowe, powazne plus
problemy z funkcjami
poznawczymi

Chory jest przykuty do t6zka lub porusza sie
na wozku inwalidzkim, jest zalezny od innych
przy karmieniu, korzystaniu z toalety i
ubieraniu sie oraz ma trudno$ci z méwieniem,
jasnym mysleniem i zapamigtywaniem.

0,588
(0,411-0,744)

Bezobjawowy przewlekty udar
niedokrwienny mozgu

Choroba bezobjawowa

0
(0-0)

Zrédto: Global Burden of Disease 2019, IHME, USA

Epidemiologia rejestrowana niedokrwiennego udaru mézgu na podst. raportu NFZ 2023

W 2022r. 71,6 tys. osob miato sprawozdang co najmniej jedng hospitalizacje z powodu udaru niedokrwiennego moézgu.
Liczba pacjentéw pozostawata na zblizonym poziomie w latach 2017-2022 (poza okresem pandemii COVID-19)
i wynosita ok. 70-73 tys. pacjentéw rocznie (wykres 1). Zmianie ulegta natomiast struktura pici pacjentéw — odsetek
mezczyzn wzrastat w tym okresie i w 2022 r. wyniést 51,4% (w 2017 r. wynosit 49,3%).
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Wykres 1. Liczba pacjentéow, ktorzy w danym roku mieli sprawozdang hospitalizacje z powodu udaru
niedokrwiennego mézgu (2017-2022)

2017 2018 2019 2020 2021 2022
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Liczba pacjentow (tys.)

o

B Vezczyini Kobiety
Zrédfo: Kruk M., Pawlewicz A., NFZ o zdrowiu. Udar niedokrwienny mézgu, NFZ, Warszawa 2023, s. 19.

W 2022 r. zarejestrowano 73,9 tys. przypadkéw udaru niedokrwiennego mézgu (wykres 2), z czego 10,9% dotyczyto
przypadkéw, w ktorych pacjent miat juz w ciggu ostatnich 5 lat sprawozdane $wiadczenie z powodu udaru
niedokrwiennego mézgu (spadek o 1,2 p.p. w stosunku do 2017 r.).

Wykres 2. Liczba przypadkéw udaru niedokrwiennego mézgu w podziale na rodzaj udaru (pierwszorazowy/ponowny)
(2017-2022)

80
9,0 8,6 8,6 76 8,1
7,7 .

= 60
g 40
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20
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Zrédfo: Kruk M., Pawlewicz A., NFZ o zdrowiu. Udar niedokrwienny mézgu, NFZ, Warszawa 2023, s. 20.

Surowa zapadalno$¢ na udar niedokrwienny moézgu w populacji dorostych wyniosta 23,9 przypadkéw na 10 tys.
ludnosci (wykres 3) i byta nieznacznie wyzsza w stosunku do roku 2017 (23,7 przypadkéw na 10 tys. ludnosci). Jednak
przy uwzglednieniu zmian w strukturze wiekowo-ptciowej populacji, ten wskaznik ulegt obnizeniu (22,5 w 2022 . i 23,7
w 2017 r.). Mozna zatem wnioskowa¢, ze wzrost zapadalnosci na udar niedokrwienny moézgu wynika w znacznej
mierze ze zmian w strukturze demograficznej ludnosci.
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Wykres 3. Liczba przypadkéw udaru niedokrwiennego moézgu na 10 tys. dorostej ludnosci — wartosci surowe
oraz standaryzowane ogélnopolska strukturg wiekowo-piciowa w 2017 r. (2017-2022)

25

- - N
(=] 4] o

Liczba przypadkéw na 10 tys. osob

4]

2017 2018 2019 2020 2021 2022

wartos¢ surowa wartosc standaryzowana

Zrédfo: Kruk M., Pawlewicz A., NFZ o zdrowiu. Udar niedokrwienny mézgu, NFZ, Warszawa 2023, s. 20.

Struktura wieku i pici pacjentdow z udarem niedokrwiennym moézgu zostata przedstawiona na wykresie 4. Pacjenci
powyzej 74 r.z. stanowili 44% wszystkich przypadkow pierwszorazowych z udarem niedokrwiennym moézgu. Co trzeci
przypadek pierwszorazowego udaru niedokrwiennego mézgu w 2022 r. odnotowano u pacjentéw z grupy wiekowej
65-74 lata. Struktura wiekowa pacjentéw ksztattowata sie podobnie niezaleznie od rodzaju udaru (pierwszorazowy/
ponowny) — sSrednia wieku byla nieznacznie wyzsza w przypadku udaréw ponownych niz w przypadku udaréw
pierwszorazowych (odpowiednio: 72,9 lat i 72,3 lata), a mediana byta taka sama w obu grupach (73 lata). Mediana
wieku kobiet z udarem niedokrwiennym maézgu w 2022 r. wyniosta 77 lat (niezaleznie od rodzaju udaru), a mediana
wieku mezczyzn 70 lat. W latach 2017-2022 srednia wieku pacjentéw z udarem niedokrwiennym mézgu spadta —
w 2017 r. wynosita 72,9 lat, aw 2022 r. 72,3 lata.

Wykres 4. Liczba przypadkéw udaru niedokrwiennego mézgu w podziale na grupe wiekowa i pte¢, wg rodzaju UMN
(pierwszorazowy/ponowny) (2022 r.)

pierwszorazowe ponowne

o

f=]
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. Mezczyzni Kobiety

Zrodho: Kruk M., Pawlewicz A., NFZ o zdrowiu. Udar niedokrwienny mézgu, NFZ, Warszawa 2023, s. 21.

Zapadalnos¢ na udar niedokrwienny mézgu wzrastata wraz z wiekiem (Wykres 5). W 2022 r. w grupie wiekowej 85+
sprawozdano 16,67 przypadkéw udaru niedokrwiennego mézgu na 1 000 oséb. Jest to réwniez jedyna grupa wiekowa,
w ktorej zapadalnos¢ u kobiet byla wyzsza niz zapadalnosé u mezczyzn. W kazdej z grup wiekowych od <18 do 45—
54 wspoiczynnik zapadalnosci w 2022 r. byt wiekszy niz w 2017 r. W pozostatych grupach wiekowych zaobserwowano
spadek tego wspétczynnika. Najwiekszy spadek zapadalnosci na udar niedokrwienny mézgu w 2022 r. w stosunku
do 2017 r. odnotowano w grupie wiekowej 85+ (odpowiednio: 16,7 i 19,0).
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Wykres 5. Liczba przypadkéw udaru niedokrwiennego mézgu na 1 000 oséb w podziale na grupe wiekowg i pteé
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Zrédio: Kruk M., Pawlewicz A., NFZ o zdrowiu. Udar niedokrwienny mézgu, NFZ, Warszawa 2023, s. 22.
Wykres 6 przedstawia zréznicowanie wojewddzkie pod wzgledem liczby przypadkéw udaru niedokrwiennego moézgu
na 100 tys. dorostej ludnosci w 2022 r. Najwieksze wartosci zarejestrowano w wojewodztwach: swietokrzyskim (277,6)
oraz $lgskim (273,8), a najmniejsze w wojewddztwach: matopolskim (207,2) i mazowieckim (209,4). Pod wzgledem
wartosci standaryzowanych ogélnopolskg strukturg wieku i ptci w 2022 r., najwyzsze wskazniki zapadalnosci

odnotowano w wojewddztwach: $lgskim (263,1) oraz warminsko-mazurskim (262,6), a najnizsze w wojewddztwach:
podlaskim (207,8) i mazowieckim (213,0).

Wykres 6. Liczba przypadkéow udaru niedokrwiennego mézgu na 100 tys. dorostej ludnosci wg wojewédztwa

zamieszkania pacjenta (2022 r.)
g é g _
278 261

270
274 263

(a) Wartosci surowe (b) Wartosci standaryzowane ogdlnopolska strukturg wieku i pici

Zrédfo: Kruk M., Pawlewicz A., NFZ o zdrowiu. Udar niedokrwienny mézgu, NFZ, Warszawa 2023, s. 23.

Smiertelno$é pacjentéw z udarem niedokrwiennym mézgu. Smiertelnosci pacjentéw z udarem niedokrwiennym mézgu
uwzglednia wytgcznie przypadki pierwszorazowych udaru niedokrwiennego moézgu, czyli takich, dla ktérych pacjent
w ciggu 5 lat poprzedzajgcych udar niedokrwienny mézgu nie miat sprawozdanej hospitalizacji z rozpoznaniem
gtéwnym udaru niedokrwiennego moézgu. Informacje o zgonie pacjenta nie uwzgledniajg informacji o przyczynie zgonu
i odnoszg sie do zgonu z dowolnej przyczyny. Surowa smiertelnos¢ pacjentéw z pierwszorazowym udarem
niedokrwiennym mézgu w 2019 r. dla 7, 30 i 90 dni od daty przyjecia do szpitala wynosita kolejno: 6,8%, 14% i 20,6%.
Smiertelno$é pacjentéw z pierwszorazowym udarem niedokrwiennym mézgu standaryzowana strukturg wiekowo-
ptciowq populacji pacjentéw z 2017 r. pozostawata na zblizonym poziomie w latach 2017-2019, jednak w latach 2020—
2021 byla znaczaco wyzsza (Wykres 7). Sposrdd pacjentéw, ktérzy w 2021 r. mieli pierwszorazowy udar
niedokrwienny moézgu, 16% zmarto w ciggu 30 dni od daty przyjecia do szpitala, a 23% w ciggu 90 dni. Wzrost
Smiertelnosci w latach 2020—2021 jest niewatpliwie zwigzany z pandemig COVID-19 i sklada sie na niego m.in. fakt,
ze przedstawiona $miertelno$¢ uwzglednia rowniez zgony z powodu COVID-19. Ponadto infekcja COVID-19 jest
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niezaleznym czynnikiem ryzyka udaru niedokrwiennego mozgu9 oraz czynnikiem pogarszajgcym rokowanie
pacjentéw z udarem niedokrwiennym maozgu.10

Wykres 7. Smiertelno$é pacjentéw z pierwszorazowym udarem niedokrwiennym mézgu standaryzowana struktura
wiekowo-ptciowa populacji pacjentow z 2017 r. (2017-2021)
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Zrédfo: Kruk M., Pawlewicz A., NFZ o zdrowiu. Udar niedokrwienny mézgu, NFZ, Warszawa 2023, s. 33.

Smiertelno$é pacjentéw z udarem niedokrwiennym mézgu nieznacznie rézni sie pomiedzy wojewddztwami
(Wykres 8). W przypadku 7, 30, 90 i 180-dniowej standaryzowanej (ogoélnopolska strukturg wiekowo-piciowg populacii
pacjentow w 2021 r.) Smiertelnosci dla pierwszorazowych pacjentéw z udarem niedokrwiennym mézgu z 2021 r.
najwyzszy wskaznik wystepowat w wojewddztwie swietokrzyskim, a najmniejszy w matopolskim.

9 Luo, W., Liu, X., Bao, K., Huang, C., 2022. Ischemic stroke associated with COVID-19: a systematic review and meta-analysis. Journal of Neurology,
1-10.

10 de Havenon, A., Zhou, L.W., Yaghi, S., Frontera, J.A., Sheth, K.N., 2023. Effect of COVID-19 on acute ischemic stroke severity and mortality in
2020: Results from the 2020 national inpatient sample. Stroke 54, €194-e198.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 32/117



LLeczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn

domdzgowych lub wewnatrzczaszkowych” — jako Swiadczenie gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

WS.420.15.2023

Wykres 8. Smiertelnosé pacjentéw z pierwszorazowym udarem niedokrwiennym mézgu wg wojewédztwa
zamieszkania pacjenta standaryzowana ogdlnopolska strukturg wiekowo-plciowa populacji pacjentow (2021 r.).
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Zrédio: Kruk M., Pawlewicz A., NFZ o zdrowiu. Udar niedokrwienny mézgu, NFZ, Warszawa 2023, s. 34.

Na Wykresie 9 przedstawiono oszacowanie funkcji przezycia dla pacjentdw z pierwszorazowym udarem
niedokrwiennym mézgu w latach 2020-2022 w podziale na metode leczenia, grupe wiekowg oraz pte¢. Mediana
przezycia dla pacjentéw z grupy wiekowej 85+ wyniosta 132 dni dla kobiet i 156 dni dla mezczyzn. Najwyzsze

prawdopodobienstwa przezycia wystepowaly w przypadku pacjentow,

u ktérych wykonano trombolize

bez trombektomii — krzywe przezycia dla tej grupy pacjentdw sg potozone najwyzej, niezaleznie od grupy wiekowej
i ptci. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze poréwnywanie krzywych nie uwzglednia réznic w charakterystykach
pacjentow poza wiekiem i picig. Ponadto typ leczenia moze by¢ uwarunkowany czynnikami wptywajgcymi

na rokowanie pacjenta.
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Wykres 9. Funkcja przezycia (estymator Kaplana-Meiera) dla populacji pacjentéw z pierwszorazowym udarem moézgu
od 2020 r. wg sprawozdanej metody leczenia
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Zrédfo: Kruk M., Pawlewicz A., NFZ o zdrowiu. Udar niedokrwienny mézgu, NFZ, Warszawa 2023, s. 35.

Wykres 10 zawiera poréwnanie 30-dniowej Smiertelnosci z pierwszorazowym udarem niedokrwiennym moézgu w 2022 r.
w zaleznosci od tego, czy w cyklu hospitalizacji zwigzanych z udarem niedokrwiennym mézgu sprawozdano co najmniej
jedng hospitalizacje w OU. Poza kobietami w grupie wiekowej <35 lat Smiertelnos¢ dla udaru niedokrwiennego mézgu
poza OU byta wyzsza niz dla udaru niedokrwiennego mézgu hospitalizowanych w OU dla wszystkich grup wiekowych.
Najwieksza réznice zaobserwowano w przypadku mezczyzn w grupie wiekowej 35-54 lata — dla hospitalizacji w OU 3,5%
pacjentow zmarto w ciggu 30 dni od daty przyjecia do szpitala, a dla hospitalizacji poza OU odsetek ten wyniost 12,1%
(nalezy jednak zwréci¢ uwage na niewielkg liczbe pacjentéw w tej grupie wiekowej).

Wykres 10. Smiertelnosé 30-dniowa pacjentéw z pierwszorazowym udarem niedokrwiennym mézgu wg grupy
wiekowej i plci oraz faktu hospitalizacji w oddziale udarowym (2022 r.)
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Zrédfo: Kruk M., Pawlewicz A., NFZ o zdrowiu. Udar niedokrwienny mozgu, NFZ, Warszawa 2023, s. 35.
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4.2. Opis ocenianej technologii medycznej

W oparciu o Karte Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, przekazang wraz z przedmiotowym zleceniem Ministra Zdrowia,
W niniejszym rozdziale przedstawiono opis wnioskowanego swiadczenia opieki zdrowotnej, obejmujgcego:

1) interwencje: wewnatrznaczyniowa trombektomia naczyn wewnatrzczaszkowych i przedmaozgowych (ICD-9: 39.742)

2) populacje:  swiadczeniobiorcy w ostrej fazie udaru niedokrwiennego moézgu z rozpoznaniem wediug
klasyfikacji ICD-10: 163 Zawat mézgu

1. Trombektomia mechaniczna

Charakterystyka i mechanizm dziatania. Trombektomia mechaniczna to wewnatrznaczyniowy zabieg polegajgcy na
udroznieniu tetnicy wewnagtrzczaszkowej poprzez mechaniczne usuniecie skrzepliny za pomocg nieodczepialnego
stentu lub cewnika aspiracyjnego. Zabieg przeprowadzany jest w sedacji lub znieczuleniu ogdélnym po
udokumentowaniu w badaniu neuroobrazowym obecnosci skrzepliny w tetnicy wewnatrzczaszkowej, kitdrej zakres
unaczynienia odpowiada biezgcemu ostremu udarowi niedokrwiennemu mozgu zagrazajgcemu powstaniem
niepetnosprawnosci. Standardowo przedmiotowy zabieg wykonywany jest do 6 godzin od poczatku udaru
niedokrwiennego mozgu, jednak u chorych starannie wyselekcjonowanych, w oparciu o kryteria zapisane w aktualnych
wytycznych polskich lub europejskich towarzystw naukowych (Polskie Towarzystwo Neurologiczne, Europejska
Organizacja Udaru Mézgu), zabieg moze by¢ przeprowadzony w wydiuzonym oknie terapeutycznym.

Wskazania i przeciwwskazania.

Populacje docelowg dla wnioskowanego swiadczenia stanowia:
¢ Swiadczeniobiorcy w ostrej fazie udaru niedokrwiennego mézgu (ICD-10: 163), u ktérych:

o doszito do zamkniecia przez zator lub zakrzep nastepujgcych tetnic wewnatrzczaszkowych: tetnicy szyjnej
wewnetrznej, segmentu M1 tetnicy mézgu srodkowej, segmentu M2 tetnicy mézgu srodkowej, segmentu
A1 tetnicy mdzgu przedniej, segmentu A2 tetnicy mozgu przedniej, tetnicy mdzgu podstawnej, lub tetnicy
kregowej o ile skutkuje ona zatrzymaniem przeptywu krwi przez tetnice mézgu podstawna, oraz

o wynk badania neuroobrazowego, w tym tomografii komputerowej z opcjg naczyniowg lub rezonansu
magnetycznego z opcjg naczyniowg lub cyfrowej angiografii subtrakcyjnej, wskazuje na wysokie
prawdopodobienstwo ostrej niedroznosci jednej z ww. tetnic skutkujgcej wystgpieniem udaru mézgu.

Liczebnos¢ populacji docelowej szacuje sie na maksymalnie 10% chorych z udarami niedokrwiennymi mézgu. Jest to
bowiem leczenie, ktére mozna zastosowac tylko u pacjentéw, u ktorych udar wywotuje zakrzep lub zator zlokalizowany
w duzych tetnicach wewnatrzczaszkowych. Tym samym, na podstawie danych NFZ dotyczgcych liczby osdb
hospitalizowanych z powodu udaru niedokrwiennego mézgu w latach 2017—2022 w Polsce (Wykres 1), oszacowano,
ze liczba chorych kwalifikujgcych sie do wnioskowanego swiadczenia w przypadku jego wdrozenia wynositaby
docelowo okoto 7 000 chorych rocznie. W 2022 roku w Polsce zabieg trombektomii mechanicznej wykonano w ramach
Programu Pilotazowego lub poza nim u 4,5% pacjentéw z udarem niedokrwiennym mdézgu. Zatozenie wysokosci
populacji docelowej na poziomie 10% jest zgodne z doswiadczeniem krajow o bardzo dobrze funkcjonujgcym procesie
leczenia reperfuzyjnego, np. Czech.
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Wykres 1. Liczba chorych, u ktérych w danym roku sprawozdano hospitalizacje z powodu udaru niedokrwiennego
mozgu (163) w latach 2017-2022 (Zrédto: Dane NFZ na podst. KSOZ)
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W KSOZ okreslono, ze wnioskowane $wiadczenie moze byé rozliczane wylgcznie na oddziale o profilu neurologia
z oddziatem Ilub pododdziatem udarowym. Proponuje sie zachowanie wymagan aktualnie obowigzujgcych
w Programie Pilotazowym z niewielkimi zmianami.

Ponizej przedstawiono opis proponowanych warunkéw realizacji $wiadczenia zawartych w przekazanej Karcie
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej ze wskazaniem réznic w stosunku do warunkéw realizacji okreslonych w programie
pilotazowym dotyczgcym leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewn kowej trombektomii
mechanicznej naczyn domozgowych lub wewnatrzczaszkowych (PPTM):

Warunki realizacji $wiadczenia zaproponowane w KSOZ

Nazwa
swiadczenia

Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

Analiza réznic wzgledem programu
pilotazowego trombektomii
mechanicznej

Leczenie ostrej
fazy udaru
niedokrwienneg
0 za pomoca
przezcewnikow
ej trombektomii
mechanicznej
naczyn
domézgowych
lub
wewnatrzczaszk
owych

1. oddziat o profilu neurologia z oddziatem lub pododdziatem Ad. 1 — wykreslono warunek odnoszgcy sie
udarowym — w lokalizagji, do spetniania przez oddzialy wymagan
okreslone w Ip. 2 zatgcznika nr 4 do
2. pracownia radiologii zabiegowej lub pracownia hemodynamiki, w | rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22
ktorej wykonano co najmniej 150 procedur leczenia listopada 2013 r. w sprawie $wiadczeri
endowaskularnego tetnic domoézgowych lub gwarantowanych z zakresu leczenia
Wymagania wewnatrzczaszkowych w okresie ostatnich 24 miesiecy szpitalnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 2295)
formalne poprzedzajgcych zawarcie a bo kontynuacje umowy, Ad. 2 — wykres$lono wymog posiadania
. . . . . L i pracowni w lokalizacji
3. oddziat n(_eurochl__rurgu zabe_zplef:zajacy quhwosc vvykonywanl_a Ad. 3 — dodano do hemikraniektomii stowo
hem kraniektomii odbarczajgcej lub drenazu komorowego, takze | odbarczajce)’; wprowadzono opcje
w ramach dyzuru medycznego, w dostepie, pod warunkiem ze wykonywania drenazu komorowego
$redni czas dotarcia do tego oddziatu transportem sanitamym nie
przekracza 30 minut.
Swiadczeniobiorcy w ostrej fazie udaru niedokrwiennego mézgu Ad. wstgp — dodano kod ICD-10
(ICD-10: 163), u ktdrych: Ad. 1 - dodano warunek Kliniczny odnoszacy sie
1) doszlo do zamknigcia przez zator lub zakrzep nastepujacych tetnic gg;ﬁ;”,f;’,,’ff,,f’ f,”,fé,f’,fv'v'ﬁ ,f:,ll;,-ﬂ;l,"zz; ?(?tnice mézgu
wewnatrzczaszkowych: tetnicy szyjnej wewnetrznej, segmentu M1 | podstawng’)
_ tetnicy mézgu srodkowej, segmentu M2 tetnicy mézgu srodkowe, | ad. 2 - dodano opgje wyniku badania obrazowego
Kryteria segmentu A1 tetnicy mézgu przedniej, segmentu A2 tetnicy uzyskanego w cyfrowej angiografii subtrakcyjnej;
kwalifikcji mdbzgu przedniej, tetnicy mézgu podstawnej, lub tetnicy kregowej | doprecyzowano zapis jakich tetnic dotyczy ten
do o ile skutkuje ona zatrzymaniem przeplywu krwi przez tetnice punkt ot czy stwierdzona niedroznosc skutkuje

swaidczenia

2

mozgu podstawng, oraz

wyn k badania neuroobrazowego, w tym tomografii komputerowe;j
Z opcjg haczyniowg lub rezonansu magnetycznego z opcjg
naczyniowg lub cyfrowej angiografii subtrakcyjnej, wskazuje na
wysokie prawdopodobienstwo ostrej niedroznosci jednej z ww.
tetnic skutkujgcej wystgpieniem udaru mézgu.

udarem mozgu
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Warunki realizacji $wiadczenia zaproponowane w KSOZ

Nazwa
swiadczenia

Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

Analiza réznic wzgledem programu
pilotazowego trombektomii
mechanicznej

Personel

W trakcie zabiegu:

1) lekarz specjalista w dziedzinie: rentgenodiagnostyki lub radiologii,
lub radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki obrazowej, lub w
dziedzinie neurochirurgii lub neurochirurgii i neurotraumatologii, lub
w dziedzinie kardiologii spetniajgcy wymagania samodzielnego
operatora wedtug Asocjacji Interwencji Sercowo-Naczyniowych
Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego, lub w dziedzinie
neurologii, lub w dziedzinie angiologii, lub w dziedzinie chirurgii
naczyniowej — z doswiadczeniem w wykonywaniu zabiegéw z
zakresu neuroradiologii zabiegowej, potwierdzonym przez
Konsultanta Wojewddzkiego wtasciwego dla specjalizacii tego
lekarza, obejmujgcym:

a) uczestnictwo w co najmniej 150 zabiegach z zakresu
neuroradiologii, w tym co najmniej 50 zabiegow
przeprowadzonych samodzielnie (w tej liczbie zabiegow
uwzglednia sie zabiegi: trombektomia mechaniczna,
zaopatrywanie malformacji naczyn mézgowych; embolizacja
tetniakdw, naczyniakéw, przetok; zaktadanie stentow do
naczyn wewnatrzczaszkowych) a bo wykonanie 50 zabiegow
z zakresu endowaskularnego leczenia tetnic domoézgowych i
wewnatrzczaszkowych (w tym co najmniej 25 zabiegdw
leczenia  tetnic  wewnatrzczaszkowych ~ wykonanych
samodzielnie lub w obecnosci proktora, ktory wykonat
samodzielnie co najmniej 100 zabiegdw na tetnicach
wewnatrzczaszkowych),

b) doswiadczenie w wykonywaniu trombektomii mechanicznej,
w tym co najmniej;
— 10 zabiegdéw przeprowadzonych samodzielnie lub w
obecnosci proktora w okresie ostatnich 12 miesiecy,

—  uzyskanie certyfikatu ukonczenia kursu doskonalgcego
organizowanego przez Centrum Medyczne Ksztalcenia
Podyplomowego: ,Wewnatrznaczyniowe leczenie
udaréw niedokrwiennych mézgu” lub kursu w
zagranicznym osrodku wykonujgcym trombektomie
mechaniczne tetnic wewnatrzczaszkowych
potwierdzonego certyf katem i odnawianych nie rzadziej
niz co 3 lata,

c)dla lekarzy specjalistow niebedacych specjalistami w

dziedzinie rentgenodiagnostyki lub radiologii, lub

radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki obrazowej, lub
neurochirurgii lub neurochirurgii i neurotraumatologii, lub
neurologii odbycie 3-miesiecznego stazu obejmujgcego
zapoznanie sig z organizacjg pracy w oddziale o profilu
neurologia z oddziatem lub pododdziatem udarowym oraz
obowigzujgcym postepowaniem w zakresie nieinwazyjnej
diagnostyki neuroradiologicznej,

2) lekarz specjalista w dziedzinie anestezjologii lub anestezjologii i
reanimacji, lub anestezjologii i intensywnej terapi,

3) dwie pielegniarki operacyjne z co najmniej rocznym
doswiadczeniem w instrumentowaniu do zabiegow
wewnatrznaczyniowych, z ktérych co najmniej jedna osoba to:

1.  specjalista w dziedzinie pielegniarstwa operacyjnego albo

w trakcie tej specjalizacji lub

2. pielegniarka po kursie kwalif kacyjnym w dziedzinie
pielegniarstwa operacyjnego a bo w jego trakcie,

3. pielegniarka specjalista w dziedzinie pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki albo w trakcie tej
specjalizacji lub pielegniarka po kursie kwalifikacyjnym w
dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej
opieki abo w jego trakcie,

4) technik elektroradiolog

Ad. 1 a-— doprecyzowano petng nazwe dla
trombektomii poprzez dodanie sfowa
Lmechaniczna’; zwigkszono minimalng liczbe
zabiegow leczenia tetnic wewnatrzczaszkowych
wykonanych samodzielnie (z co najmniej 5 na co
najmniej 25) lub w obecnosci proktora, ktory
wykonat samodzielnie zabiegi na tetnicach
wewngtrzczaszkowych (z co najmniej 50 na co
najmniej 100)

Ad. 1 b - doprecyzowano doswiadczenie w
wykonywaniu TM w okresie ostatnich 12 mies. (10
zabiegow samodzielnie lub w obecnosci proktora);
dla kurséw zagranicznych wprowadzono
konieczno$¢ posiadania certyfikatu i czestosci jego
odnawiania zamiast zapisu w PPTM odnoszgcego
sie do ,,programu realizowany w ramach kursu
organizowanego przez Centrum Medyczne
Ksztatcenia Podyplomowego”

Sprzeti
aparatura
medyczna

W miejscu wykonywania zabiegu:
a) angiograf stacjonamy z mozliwoscig wykonywania zabiegéw
neuroradiologicznych,

b) urzadzenie przeznaczone do usuwania zakrzepu lub zatoru z
tetnic wewnatrzczaszkowych,

Po pkt. 1i 2 dodano dwa punkty (3 4)
rozszerzajgce wyposazenie o urzgdzenie do
angioplastyki z lub bez implantacji stentu do
krytycznie zwezonego naczynia dombzgowego,
oraz system informatyczny stuzacy do analizy
post-processingowej obrazowania mézgu u
chorych na udar niedokrwienny mézgu
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Warunki realizacji $wiadczenia zaproponowane w KSOZ

Nazwa
swiadczenia

Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

Analiza réznic wzgledem programu
pilotazowego trombektomii
mechanicznej

C) urzadzenie przeznaczone do angioplastyki z lub bez implantacii
stentu do krytycznie zwezonego naczynia domézgowego,

d) system informatyczny stuzacy do analizy post-processingowej
obrazowania mézgu u chorych na udar niedokrwienny moézgu.

1) tomografii komputerowej (TK) z opcjg naczyniowg oraz perfuzjg
TK,

Dostep do | 2) rezonansu magnetycznego (RM) z opcjg naczyniowg oraz dyfuzjg i
badan perfuzjg RM
—w lokalizacji z catodobowa mozliwoscig wykonywania badan we
wszystkie dni tygodnia
1. Zapewnienie kwalif kacji do zabiegu przez zesp6t z udziatem: Ad. 1.
a) lekarza specjalisty w dziedzinie neurologii lub lekarza w -w ppkt. 1) dodano moZliwo$¢ uczestnictwa w
trakcie specjalizacji w dziedzinie neurologii pod nadzorem Zes".‘:f k"".‘f’“'f'fj“l.""%ym lekarza |W t[akcge g
specjalisty w dziedzinie neurologii majacego doswiadczenie w :ggg al:é;c&lvéziéfziﬁ'ig'igjr%ﬁg;?" pod naczorem
zakresie leczenia udarow mozgu, )
. . - w ppkt. 2) skompilowano punkty 2—3 z PPTM
b) lekarza, ktdry wykona zabieg (rozumiemy lekarza oraz dodano lekarzy wymienionych w opisie
rentgenodiagnostyki, radiologii, radiodiagnostyki, radiologii i personelu. Dodano wymég posiadania
diagnostyki obrazowej, neurochirurgii, neurochirurgii i doswiadczenia w zakresie neuroradiologii
neurotraumatologii, kardiologii (spetniajgcych wymagania zabiegowej, potwierdzone przez odpowiedniego
samodzielnego operatora wedtug Asocjacji Interwencji Konsuitanta Wojewddzkiego
Sercowo-Naczyniowych Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego), neurologii, angiologii oraz chirurgii Ad. 3 —wykreslono zapis odnoszacy sie do
naczyniowej. Wszyscy wymienieni lekarze muszg posiada¢ | mozliwosci peknienia dyzuréw w obrebie tego
doswiadczenie w zakresie neuroradiologii zabiegowej, samego wojewbdztwa pod warunkiem, Ze
. . . odlegfos¢ miedzy podmiotami nie przekracza 25
potwierdzone przez odpowiedniego Konsultanta Kkm
Wojewddzkiego).
Organizacja | 2. Zapewnienie dostepu do konsultacji neurologicznej w trakcie Ad. 4i 6 — dodano punkty (brak odpowiednikw w
udzielania | zabiegu, PPTM)
$wiadczen | 3, Zapewnienie mozliwosci wykonywania zabiegdw trombektomii
mechanicznej tetnic wewnatrzczaszkowych catodobowo przez W KSOZ nie uwzgledniono punktéw PPTM
wszystkie dni tygodnia, odnoszgcych sig do:
4. Konieczno$¢ raportowania kazdego przypadku wraz z uzyskanym | - koordynacji zapewnienia rehabilitacji
wynikiem zdrowotnym w ramach prowadzonej przez NFZ ankiety (PPTM: ,Lekarz prowadzacy leczenie koordynuje
udarowej, zapewnienie rehabllltaq{ pacjentéw poczgtkowo w
. . L . . . oddziatach lub pododdziatach udarowych, a
5. Swiadczeniodawca w porozumieniu z wojewodg i dysponentami nastepnie, w zaleznosci od stanu klinicznego,
zespolow ratownictwa medycznego, w tym dysponentem lotniczych | zapewnienie rehabilitacji neurologicznej w
zespoldw ratownictwa, opracowuje, wdraza i stosuje sformalizowang | warunkach stacjonamych, oddziatu dziennego lub
procedure okreslajacg zasady wspdtpracy miedzy lekarzem w warunkach domowych’)
prowadzgcym leczenie i lekarzem wykonujgcym zabieg a zespotem | - przekazywania informacii o prowadzonym
ratownictwa medycznego, leczeniu udaru mézgu do le{(arza POZ (PPTM:
. . . LLekarz prowadzacy leczenie po zakoriczeniu
6. Zasady wspdtpracy migdzy lekarzem prowadzacym leczenie a hospitalizaji przekazuje informacje o
lekarzem wykonujacym zabieg oraz pozostatym personelem przeprowadzonym leczeniu udaru mézgu do
medycznym sprawujgcym opieke nad pacjentem powinny by¢ lekarza podstawowej opieki zdrowotnej.”)
realizowane zgodnie ze standardami okreslonymi w aktualnych
wytycznych polskich lub europejskich towarzystw naukowych.
— W Karcie Swiadczenia nie wskazano wskaznikéw
Jakosci dla $wiadczenia.
W PPTM okreslono 13 wskaznikéw realizacji
pilotazu sprawozdawane przez realizatoréw,
odnoszgce sig do czaséw diagnostyki i
Wskazniki wprowadzenia leczenia, rekanalizacji tetnic w skali
jakosci TICI, $miertelnosci pozabiegowej (do 30 dni, do 3

mies ), powiktar po zabiegu TM, dfugosci
hospitalizacji pacjentéw poddanych TM, oceny
stanu klinicznego na podst. zmodyfikowanej skali
Rankina (po 1 mies , 3 mies., 12 mies.), oceny
stanu neurologicznego w skali NIHSS (przy
przyjeciu, przy kwalifikacji do TM, przy wypisie)

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie Karty Swiadczenia zatgczonej do przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia oraz RMZ z dnia
11 pazdziemika 2018 r. w sprawie programu pilotazowego dotyczgcego leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej
trombektomii mechanicznej naczyr domézgowych lub wewnatrzczaszkowych (Dz. U. z 2018 ., poz. 1985 z p6zn. zm.)
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Uwagi analityczne w odniesieniu do warunkow realizaciji wnioskowanego $swiadczenia opieki zdrowotnej

e watpliwosci budzi brak zapisu co do wymagan w kwestii:
o powstawania nowych osrodkéw wykonujgcych trombektomie:

» nalezy zaznaczyé, ze osrodki wykonujgce trombektomie mechaniczng, w tym dotychczasowi
realizatorzy programu pilotazowego, majg obowigzek uzyskania pozytywnej opinii Konsultanta
Krajowego w dziedzinie neurologii oraz ostateczna decyzja o wyborze $Swiadczeniodawcy do
realizacji przedmiotowego swiadczenia winna by¢é podejmowana na podstawie map potrzeb
zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 95a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pézn. zm.)
oraz kazdorazowej analizy zapotrzebowania na przedmiotowe swiadczenia,

o ewaluacji w zakwalifikowanych osrodkach, majgca na celu sprawdzenie, czy w kazdych kolejnych
12 miesigcach wykonywania $wiadczenia bylo udokumentowanych 50 i wiecej zabiegdéw trombektomii
mechanicznej.

3. Sposob finansowania

W Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej:

e podkreslono, ze przedmiotowe $Swiadczenie jest aktualnie realizowane giéwnie w ramach Programu
Pilotazowego w 28 Centrach Udarowych w Polsce (98% wszystkich zabiegéw trombektomii mechanicznej
w 2022 roku);

e zaproponowano utworzenie nowego swiadczenia zdrowotnego w ramach katalogu produktéw do sumowania
(zatacznik nr 1c do zarzadzenia w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie
szpitalne oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne) z zachowaniem wyceny punktowej
przyjetej w Programie Pilotazowym (29 065 pkt). Szczegdty w tabeli ponizej.

Tabela 1. Katalog produktéw rozliczeniowych Programu Pilotazowego w zakresie trombektomii mechanicznej
w ostrej fazie udaru niedokrwiennego mézgu (za KSOZ)

Kod zakresu - . Kod produktow Nazwa produktéw UL [T
e P Nazwa zakresu swiadczen . . . it produktu
swiadczen rozliczeniowych rozliczeniowych 4 5
rozliczeniowego
Swiadczenia opieki zdrowotnej Swiadczenie opieki zdrowotnej -
18.4220.001.02 - trombgktomla mechaniczna 5.59.01.0184220 trompektgmua mechaniczna w 29 065
w ostrej fazie udaru ostrej fazie udaru
niedokrwiennego niedokrwiennego - hospitalizacja

Zafgcznik Nr 2 do zarzadzenia Nr 128/2018/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 7 grudnia 2018 r.
Z pbézniejszymi zmianami. Srednia cena za punkt w 2023 roku = 1,22 PLN.

Zrédto: KSOZ

4. Proponowane kierunki zmian legislacyjnych
Wg KSOZ wprowadzenie wnioskowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej bedzie wplywaé na konieczno$é
przeprowadzenia prac legislacyjnych w zakresie nastepujgcych aktow prawnych:

e rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczeh gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 870, z p6zn. zm.),

e zarzadzenie nr 1/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 stycznia 2022 r. w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne —
Swiadczenia wysokospecjalistyczne, z pézn. zm.
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5. Dodatkowe informacje dotyczace przedmiotu zlecenia
Dodatkowo w Karcie Swiadczenia przedstawiono wptyw proponowanego rozwigzania na sytuacje:

Swiadczeniobiorcéw: Po zakorczeniu Programu Pilotazowego, bez uruchomienia innego sposobu finansowania,
dostep do wnioskowanego $wiadczenia obnizylby sie drastycznie. Z kolei wigczenie
trombektomii mechanicznej do $wiadczen gwarantowanych pozwoli nie ty ko na utrzymanie
wypracowanych dotychczas rozwigzan, ale réwniez wplynie na zwiekszenie dostepnosci do
tej technologii medycznej na terenie catego kraju oraz pozwoli na wyréwnanie réznic
pomiedzy wojewodztwami. Umozliwi to wybdr optymalnej metody leczenia dla
indywidualnego chorego i przyczyni sie do uzyskania lepszych wynikow zdrowotnych oraz
ograniczy wystepowanie zagrazajgcych zdrowiu i zyciu powikian nieleczonego udaru
niedokrwiennego moézgu. Powrdt do samodzielnosci i sprawnosci fizycznej wplynie na
mozliwos¢ skrocenia czasu hospitalizaciji i rehabilitacji, co w znaczacy sposéb poprawi takze
jakos¢ zycia chorego oraz jego opiekundw.

Swiadczeniodawcéw: Procedura trombektomii mechanicznej w Polsce aktualnie wykonywana jest gtéwnie w 28
osrodkach w ramach Programu Pilotazowego (98% wszystkich zabiegow trombektomii
mechanicznej). Zmiana modelu finansowania $wiadczenia spowoduje zwiekszenie
dostepnosci do procedury, co utatwi podejmowanie optymalnych decyzji terapeutycznych.
Ponadto wysoka skutecznos¢ zabiegu przetozy sie na mozliwosé skrocenia czasu
hospitalizacji i rehabilitacji, zmniejszenie ryzyka powiktan szpitalnych oraz ograniczenie
potrzeby kontaktu chorego ze specjalistyczng ochrong zdrowia, a tym samym zwiekszenie
przepustowosci oddziatéw i poradni.

Platnika: Finansowanie proponowanego $wiadczenia wpltynie na wzrost wydatkéw pfatnika
w zwigzku z rozszerzeniem koszyka swiadczeh gwarantowanych. Jednoczesnie jednak
spodziewa¢ mozna sie oszczednosci w zwigzku z redukcjg ryzyka powikfan i koniecznosci
wykonania dodatkowych badan obrazowych, a takze czasem trwania hospitalizacji oraz
rehabilitacji. Dostep do skutecznej, szybko wdrozonej procedury trombektomii
mechanicznej pozwoli chorym w krotszym czasie wroci¢ do sprawnosci, co moze przetozy¢
sie na skrécenie okresu absencji chorobowe;j

4.3. Wczesniejsze oceny Agencji zwigzane merytorycznie
Z przedmiotowym zleceniem

Swiadczenie opieki zdrowotnej ,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej
trombektomii mechanicznej naczyrn domoézgowych lub wewnatrzczaszkowych” nie byto dotychczas przedmiotem
oceny Agencji w aspekcie kwalifikacji do wykazu swiadczen gwarantowanych.

Odnaleziono opracowanie AOTMIT wigzgce sie merytorycznie z ocenianym Swiadczeniem pn.: ,Terapia tgczona
mechanicznego udrazniania domoézgowych lub wewnatrzmdzgowych tetnic z podaniem leku fibrynolitycznego w ostrej
fazie udaru niedokrwiennego. Opracowanie na potrzeby wydania Stanowiska Rady Przejrzystosci i Rekomendac;ji
Prezesa” — nr AOTMIT-OT-430-13/2015 z 16.03.2017 r. (zlecenie Ministra Zdrowia w trybie art. 31c ustawy
o $wiadczeniach (...)). Podsumowanie najwazniejszych informacji ze stanowisk Rady Przejrzysto$ci oraz
rekomendacji Prezesa AOTMIT przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 6. Wczesniejsze stanowiska, opinie i reckomendacje wydane przez Rade Przejrzystosci oraz Prezesa AOTMIT
odnoszace sie do przedmiotowego swiadczenia.

Rok / Nr : L j B
w BIP Agencii Dokument AOTMIT oraz uzasadnienie Rodzaj decyzji
2017 Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 29/2017 z dnia 20 marca 2017 roku

BIP: 142/2015 |w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Terapia tgczona mechanicznego
udrazniania domézgowych lub wewnatrzmézgowych tetnic z podaniem leku fibrynolitycznego w ostrej
fazie udaru niedokrwiennego” jako $wiadczenia gwarantowanego
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Rok / Nr

w BIP Agencji Dokument AOTMIT oraz uzasadnienie Rodzaj decyzji

Rada Przejrzystosci, uznaje za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Terapia fgczona mechanicznego
udrazniania domézgowych lub wewnatrzmézgowych tetnic z podaniem leku fibrynolitycznego w ostrej fazie udaru niedokrwiennego”,
Jjako $wiadczenia gwarantowanego. Swiadczenie ma byé realizowane zgodnie z okreslonymi przez wnioskodawce warunkami.

Rekomendacja nr 20/2017 z dnia 31 marca 2017 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,terapia tgczona mechanicznego udrazniania
domodzgowych lub wewnatrzmézgowych tetnic z podaniem leku fbrynolitycznego w ostrej fazie udaru
niedokrwiennego” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenie szpitalne)

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej, ,terapia tgczona mechanicznego udrazniania
domoézgowych lub wewngtrzmézgowych tetnic z podaniem leku fibrynolitycznego w ostrej fazie udaru niedokrwiennego, jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenie szpitalne.

Uzasadnienie: Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, dostepne dowody naukowe i wyniki analiz
farmakoekonomicznych, oraz wytyczne krajowe i migdzynarodowe, uwaza za zasadne zakwalifikowanie wnioskowanego
Swiadczenia opieki zdrowotnej, jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenie szpitaine.

Ocena skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa wskazuje, ze zastosowanie trombektomii mechanicznej w populacji docelowej
pacjentow z udarem niedokrwiennym wykazuje poprawe stanu pacjentow w zakresie oceny stopnia niesprawnosci i aktywno$ci zycia
codziennego w poréwnaniu z pacjentami, u ktérych zastosowano jedynie standardowe postepowanie.

Cho¢ w badaniach nie odnotowano istotnych statystycznie réznic miedzy grupami w zakresie liczby zgonéw oraz w zakresie wzrostu
ryzyka wystgpienia cigzkich zdarzeri niepozgdanych oraz powikiari krwotocznych w postaci objawowych krwawien
$rodczaszkowych, nalezy miec jednak na uwadze, ze obserwowano zréznicowang reakcje na leczenie.

Skutecznosc¢ terapii zalezy od wielu czynnikdw, jak: rodzaj i umiejscowienie niedrozno$ci w tetnicy, mozliwo$¢ rozpoczecia leczenia,
w jak najkrotszym czasie od zamknigcia krazenia, umiejetno$ci i doswiadczenie osoby przeprowadzajgcej zabieg. Kluczowym
okazac sie moze wiladciwa organizacja opieki zdrowotnej, doswiadczenie i umiejetnosci wykonujgcych zabieg. Dlatego warto
rozwazy¢ wprowadzenie systemu oceny jakosci skuteczno$ci wykonanych procedur w réznych osrodkach.

Ocena ekonomiczna wnioskowanej technologii przeprowadzona z wykorzystaniem analizy kosztow-uzytecznosci jest efektywna
kosztowo i wskazuje na zasadno$¢ jej finansowania, przy czym na ostateczny koszt procedury bedzie mie¢ wptyw rodzaj
zastosowanego stentu oraz akcesoriow (poniewaz na rynku dostepnych jest kilka rodzajow tego typu urzadzen), a takze zjawisko
krzywej uczenia sie.

Prognozowany jest wzrost wydatkdw pfatnika publicznego zwigzany z finansowaniem terapii MT u pacjentéw leczonych
trombolitycznie.

Nalezy przy tym mie¢ na uwadze trudnosci z oszacowaniem populacji docelowej z powodu braku wiarygodnych danych
epidemiologicznych pozwalajgcych na oszacowanie populacji pacjentdw, u ktorych mechaniczna trombektomia moze by¢
stosowana.

Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT

Ponadto odnaleziono jedno opracowanie wykonane przez Wydziat Taryfikacji, jednakze zlecenie Ministra Zdrowia
w tym zakresie zostato zawieszone:

» ,Swiadczenia gwarantowane obejmujgce przezcewnikowg trombektomie mechaniczng naczyn domézgowych
lub wewngtrzmozgowych (ICD-9: 99.106). Raport w sprawie ustalenia taryfy swiadczen” — nr WT.541.6.2018
(wersja robocza z 19.04.2018 r.; zlecenie Ministra Zdrowia z 28.03.2019 r. (znak: ASG.4088.13.2018.KoM)
w trybie art. 31la ust. 1 ustawy o $wiadczeniach (...) — zawieszone).

Komentarz analityczny: Zlecenie wycofano z AOTMIT, natomiast propozycja wyceny/taryfy zostaty zaimplementowana
w ramach OSR dla RMZ z dnia 11 pazdziernika 2018 r. w sprawie programu pilotazowego dotyczgcego leczenia ostrej
fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczynn domoézgowych Ilub
wewnagtrzczaszkowych.

Zlecenie odnosifo sie do faktu zakwalifikowania przez Ministra Zdrowia $wiadczenia do koszyka Swiadczen
gwarantowanych, jako konsekwencji pozytywnego procesu oceny technologii medycznych w Agencji. Obejmowato
procedure ICD-9 o kodzie 99.106 — przezcewnikowa trombektomia mechaniczna naczyri domdézgowych Ilub
wewngtrzmoézgowych.

W raporcie WT.541.6.2018 ujeto nastepujgce kategorie kosztow.

- koszty state — obejmujgce tylko koszty personelu i infrastruktury bezposrednio zaangazowane w wykonanie
procedury (1,859,29 zt, 6,54% kosztu procedury);

- koszty zmienne — obejmujgce: (1) koszt lekéw wykorzystywanych w znieczuleniu oraz koszt ptynéw infuzyjnych, ale
nie uwzgledniano kosztu podania aktywatora fibrynogeny (rt-PA) oraz (2) koszty wyrobdw medycznych
uwzgledniajgce: drobny sprzet medyczny, wyroby medyczne uzywane podczas angiografii naczyrn mézgowych oraz
koszt zestawu do trombektomii zawierajgce wszystkie niezbedne elementy potrzebne do wykonania procedury.

- koszty gotowosci (635,36 z1).
W projekcie taryfy ujeto ostatecznie tylko koszty state i zmienne zwigzane z wykonaniem procedury — oszacowana
wartoSc wynosita
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4.4. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Opis metodyki

W dniach 17—-20.11.2023 dokonano przegladu najnowszych wytycznych towarzystw naukowych dotyczgcych stosowania
trombektomii mechanicznej w leczeniu udaru niedokrwiennego mézgu. Wyszukiwanie przeprowadzono na stronach
internetowych towarzystw naukowych oraz z zastosowaniem wyszukiwarki www.google.pl z zastosowaniem stow
kluczowych thrombectomy, stroke, guidelines, recommendation. Do analizy wigczono 4 dokumenty z lat 2019-2023 (PTN
2019, AHA/ASA 2019, ESO 2019, ICSWP 2023). Wyniki analizy przedstawiono w tabeli ponize;.

Wyniki wyszukiwania

Tabela 7. Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace stosowania trombektomii w leczeniu udaru niedokrwiennego mézgu

Organizacja Tres¢ rekomendaciji
ICSWP 2023 Spoteczna Swiadomos¢ ryzyka udaru
Intercollegiate Stroke |e  Kampanie uswiadamiajgce spoteczenstwo na temat objawéw udaru powinny mie¢ charakter powtarzajacy sie, by¢
Working Party poddane formalnej ocenie i skierowane do oséb najbardziej narazonych na udar.
National Clinical Przekazanie do o$rodkow ostrego leczenia udaru
Guideline fOI" Stroke for |e  Jednostki stuzby zdrowia zajmujgce sie populacjg i pogotowie ratunkowe (w tym osoby odbierajgce telefony i
the United Kingdom personel recepcji podstawowej opieki zdrowotnej) powinny zosta¢ przeszkolone w zakresie rozpoznawania oséb z
and Ireland objawami wskazujgcymi na ostry udar jako nagtego przypadku wymagajgco przekazania do nadostrego osrodka

leczenia udaru, poprzedzonego prenotyf kacja zespotu udarowego. (Jako nadostry osrodek leczenia udaru rozumie
sie placowke zajmujgca sie pacjentami w ciggu pierwszych 72 godzin od wystgpienia objawéw udaru).

. Osoby z ostrymi objawami neurologicznymi ktére wskazujg na podejrzenie udaru, powinny by¢ przyjmowane
bezposrednio na nadostry oddziat udarowy, ktéry opiekuje sie przede wszystkim pacjentami z udarem, z dostepem
do wyznaczonego osrodka trombektomii 24 godziny na dobe, 7 dni w tygodniu w celu kwalifikacji na zabieg
trombektomii mechaniczne;j.

. Lokalne rady ds. gospodarki zdrowotnej/rady ds. zdrowia (dziatajgce w obszarach geograficznych lub populacjach
objetych zintegrowang grupa komisarzy ds. zdrowia/planistéw ustug i/lub $wiadczeniodawcéw) powinny dgzy¢ do
posiadania specjalistycznej opieki neurologiczno-naczyniowej zdolnej do oceny i leczenia oséb w ciggu 24 godzin
od przejsciowych objawdw naczyniowo-moézgowych.

Organizacja stacjonarnych ustug udarowych

. Opieka w przypadku ostrego udaru powinna posiadaé protokoty monitorowania, kierowania i przenoszenia
pacjentéw do osrodkow trombektomii w celu wykonania trombektomii mechanicznej oraz do regionalnych
osrodkéw neurochirurgicznych, jesli jest to mozliwe, w celu wykonania hem kraniektomii dekompresyjne;j,
chirurgicznego leczenia krwotoku srodczaszkowego oraz leczenia objawowego wodogtowia, w tym zatozenia
drenazu komorowego zewnetrznego.

Diagnostyka i leczenie ostrego udaru mézgu — obrazowanie

. U pacjentéw z udarem niedokrwiennym maozgu, ktdrzy potencjalnie kwalif kujg sie do trombektomii mechanicznej,
nalezy natychmiast wykonaé¢ angiogram TK od tuku aorty do wierzchotka czaszki. Nie powinno to opéznia¢ podania
dozylnej trombolizy.

Postepowanie w udarze niedokrwiennym

. U pacjentéw z ostrym udarem niedokrwiennym, niezaleznie od wieku i ciezkosci udaru, u ktérych leczenie mozna
rozpoczaé w ciggu 4,5 godziny od rozpoznanego poczatku, nalezy rozwazy¢ zastosowanie trombolizy alteplazg lub
tenekteplaza.

. U pacjentéw z ostrym udarem niedokrwiennym, niezaleznie od wieku i ciezkosci udaru, u ktérych ostatni stan
zdrowia byt dobry ponad 4,5 godziny wczes$niej, nalezy rozwazyc¢ leczenie trombolityczne alteplaza, jezeli:
o  leczenie mozna rozpoczg¢ pomiedzy 4,5 a 9 godzing od znanego poczatku choroby, lub w ciggu 9
godzin od pofowy snu, jesli obudzili si¢ z objawami
ORAZ
o  majg dowody z perfuzji CT/MR (niedopasowanie perfuzji rdzenia) lub MRI (niedopasowanie DWI-
FLAIR) na potencjat uratowania tkanki mézgowe;.
Powinno to mie¢ miejsce niezaleznie od tego, czy pacjent ma duzg niedroznos¢ tetnicy i wymaga trombektomii
mechaniczne;.

. Pacjenci z ostrym udarem niedokrwiennym kwalifikujgcy sie do trombektomii mechanicznej powinni wczesniej
otrzymac trombolize dozylng (chyba Ze jest to przeciwwskazane) niezaleznie od tego, czy zgtosili sie do osrodka
leczenia ostrych udaréw, czy do osrodka trombektomii. Nalezy dotozy¢ wsze kich staran, aby zminimalizowaé czas
trwania procesu na catej Sciezce leczenia, a tromboliza nie powinna op6znia¢ pilnego transportu do osrodka
trombektomii.

e U pacjentéw z ostrym udarem niedokrwiennym krazenia przedniego i przeciwwskazaniem do trombolizy dozylne;j,
ale nie do trombektomii, ktérzy byli wczesniej niezalezni (mRS 0-2), nalezy rozwazyé wewnatrznaczyniowg
ekstrakcje skrzepu (za pomoca trombektomdw typu stentowego i/lub techn k aspiracyjnych), jesli wystepuje u nich
niedroznos$¢ proksymalnej duzej tetnicy wewnatrzczaszkowej powodujgca uposledzajgcy deficyt neurologiczny
(wynik NIHSS wynoszacy 6 lub wiecej), a zabieg mozna rozpocza¢ w ciggu 6 godzin od znanego wystapienia
objawow.
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. Lekarze interpretujgcy obrazowanie mézgu pod katem kwalifikacji do trombektomii mechanicznej powinni posiada¢
odpowiednig wiedze i umiejetnosci oraz powinni wzigé pod uwage wszystkie dostepne informacje (np. natozone na
siebie obrazy zwykle i angiograficzne, mapy koloréw, uzyskane za pomocg sztucznej inteligencji dane dotyczace
rdzenia/potcienia oraz niedopasowania).

. U pacjentdw z ostrym udarem niedokrwiennym w krazeniu tylnym w ciggu 12 godzin od jego wystapienia nalezy
rozwazy¢ wykonanie trombektomii mechanicznej (w potgczeniu z tromboliza, jesli kwalif kuje si¢), jesli ma
potwierdzong wewnatrzczaszkowg niedroznosc tetnicy kregowej lub podstawnej i ich wyn k w skali NIHSS wynosi
10 lub wiecej w potgczeniu ze wspierajgcym decyzje wyn kiem PC-ASPECTS i Pons-Midbrain Index (PMI). Nalezy
zachowac ostroznos¢ rozwazajgc trombektomie mechaniczng u pacjentéw, u ktérych poczatek choroby nastgpit w
ciggu 12—24 godzin i (lub) w wieku powyzej 80 lat, ze wzgledu na niedostatek danych dotyczacych tych grup.

. Przy wyborze techn ki znieczulenia do trombektomii nalezy kierowac sig lokalnymi protokotami dotyczacymi
znieczulenia ogdlnego, znieczulenia miejscowego i Swiadomej sedacji, ktére obejmujg wybdr srodkow
znieczulajgcych, terminowos¢ wprowadzenia znieczulenia, parametry cisnienia krwi i opieke pooperacyjng. Wybér
znieczulenia powinien opiera¢ sie na indywidualnej ocenie czynn kdw ryzyka pacjenta, wymagan technicznych
zabiegu oraz innych cech klinicznych, takich jak poziom $wiadomosci i stopien pobudzenia. Znieczulenie ogdlne
nalezy rozwazy¢ w nastepujgcych okolicznosciach:

o pacjenci z pobudzeniem lub obnizonym poziomem $wiadomosci lub obciazeni duzym ryzykiem koniecznosci
przejscia na znieczulenie ogolne;

o pacjenci z uposledzong droznoscig drog oddechowych, juz zaintubowani lub zagrozeni aspiracjg z powodu
nudnosci lub wymiotéw;

o pacjenci, u ktérych ze wzgledéw technicznych lub anatomicznych przewiduje sig, ze trombektomia bedzie
bardziej skompl kowana.

Ogdlna struktura ustug udarowych

. Kompleksowe ustugi w zakresie leczenia udaru powinny obejmowac catg $ciezke rozwoju udaru, poczawszy od
profilaktyki (w tym ustug neuronaczyniowych), poprzez opieke przedszpitalng i dorazng, wczesng rehabilitacje,
profilaktyke wtérng, wspomagany wypis ze szpitala, rehabilitacje srodowiskowa, systematyczng obserwacje, opieke
paliatywng i wsparcie dtugoterminowe.

. Kompleksowe ustugi w zakresie leczenia udaru powinny by¢ $wiadczone w oparciu o szacunkowe potrzeby
obstugiwanej populacji i oparte na najlepszych dostepnych danych na poziomie lokalnym i krajowym.

. Sciezka leczenia udaru mézgu powinny obejmowad:

o  protokoty pomigdzy podmiotami $wiadczacymi opieke zdrowotng a stuzbami spotecznymi, ktére umozliwiajg
bezproblemowe i bezpieczne przekazywanie opieki bez op6znien;

o  obowigzujgce protokoty umozliwiajgce szybkg ocene i zapewnienie catego sprzetu, pomocy (w tym pomocy
komunikacyjnych) i adaptaciji strukturalnych potrzebnych osobom niepetnosprawnym po udarze.

o  Wszystkie placéwki Swiadczgce ustugi udarowe powinny regulamie zasiggac opinii osob korzystajacych z ich ustug
i wykorzystywac ustalenia do projektowania ustug dostosowanych do potrzeb oséb po udarze.

Ustugi w przypadku ostrego udaru

. Stuzby pogotowia ratunkowego, w tym osoby obstugujgce telefon, powinny traktowac¢ kazdg osobe z podejrzeniem
ostrego udaru jako nagly przypadek medyczny.

. Ustugi w przypadku ostrego udaru powinny zapewniac:

o  pilne obrazowanie mézgu u pacjentéw z podejrzeniem ostrego udaru mézgu, w tym catodobowe wykonanie
angiografii CT i perfuzji;
leczenie trombolizg kwalif kujacych sie pacjentéw z ostrym udarem niedokrwiennym maézgu;
ustugi endowaskularne dla kwalifikujgcych sie pacjentéw z ostrym udarem niedokrwiennym mézgu;
ustugi neurologiczne zajmujace si¢ przyjmowaniem, badaniem i leczeniem pacjentéw kierowanych z powodu
krwotoku podpajeczynéwkowego, zardwno chirurgicznie, jak i na radiologie interwencyjng;

o ustugi neurologiczne zapewniajgce interwencje neurochirurgiczne dla pacjentéw z krwotokiem srédmaézgowym,
ztosliwym obrzekiem mézgu i wodogtowiem;

o  bezposrednie przyjecie chorych z ostrym udarem mézgu na nadostry oddziat udarowy, zapewniajgcy aktywne
zarzgdzanie stanem fizjologicznym i homeostazg w ciggu 4 godzin od przybycia do szpitala;

o  ostrg ustuge nerwowo-naczyniowa w zakresie diagnostyki i leczenia os6b z podejrzeniem przejsciowego ataku
niedokrwiennego (TIA) i niewielkiego udaru mézgu;

o  ostrg ustuge chirurgii naczyniowej, ktérej celem jest badanie i leczenie pacjentéw z TIA i udarem mézgu
spowodowanym zwezeniem tetnicy szyjnej.

e  Opieka w przypadku ostrego udaru mézgu powinna obejmowac aktywne uczestnictwo oséb po udarze oraz ich
rodzin/opiekunéw w planowaniu i ocenie $wiadczonych ustug.

Metodologia oceny zalecen i zalecen konsensusowych:

e wytyczne zawierajg nieocenione rekomendacje. W wielu wytycznych klinicznych zaleceniom przypisuije sie ocene
wynikajgcg catkowicie z projektu badan dostarczajacych dowodéw. Mocne metodologicznie dowody dotyczace
mniej waznych interwencji nadajg powigzanemu zaleceniu pozornie wyzszy priorytet niz zaleceniu waznemu,
ktérego dowody sg stabsze. Sita zalezy wylacznie od projektu badania i ignoruje inne wazne cechy dowodéw, takie
jak ich wiarygodnos¢, mozliwos¢ uogdlinienia i bezwzgledne korzysci dla catej populacji oséb po udarze;

e wykorzystano dowody ilosciowe i jakosciowe w stosownych przypadkach. Dokonujgc wyboru migdzy wydaniem
zalecenia na podstawie niezbyt doskonatych dowodéw, a brakiem zalecenia, wytyczne starajg sie ukierunkowac
praktyke przy uzyciu najlepszych dostepnych dowodéw;

e  dopuszczono opracowywanie zalecen w drodze konsensusu:
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o w obszarach praktyki, w ktorych brakuje dowodéw lub ktdrych jakos¢ lub ilo$¢ sa tak niskie, ze nie mozna
sformutowac zalecenia;
o gdzie formalne przeszukanie literatury dotyczacej wasko zdefiniowanego problemu badawczego nie
obejmowatoby odpowiednio skutkéw klinicznych tematu.
Sita rekomendaciji
Sita rekomendacji wyrazona jest w ich tresci za pomocg uzycia odpowiedniego stownictwa. W zaleznosci od sity dowodow
zalecenia zawarte w niniejszych wytycznych sg albo mocne (uzycie zwrotéw ,nalezy zapewnié/oferowaé leczenie lub
ustuge”), albo warunkowe (uzycie zwrotéw ,nalezy rozwazyc¢ leczenie” lub ,moze by¢ rozwazone”).

PTN 2019

Polskie Towarzystwo
Neurologiczne
Wytyczne
postepowania w udarze
mozgu

Postepowanie przedszpitalne

Efekt kliniczny trombektomii mechanicznej, podobnie jak leczenia trombolitycznego, Scisle zalezy od czasu jej rozpoczecia.
W celu unikniecia opdznienia rozpoczecia trombektomii nalezy opracowac narzedzia umozliwiajgce szybka i wiarygodng
identyf kacje pacjentéw z objawami wskazujacymi na zamknigcie duzej tetnicy wewnatrzczaszkowej (LAO, large artery
occlusion) jeszcze na etapie przedszpitalnym.

Bezposrednie przekazanie chorego do izby przyje¢ / na SOR przez ZRM jest najszybszg metodg kierowania chorego z
UM. Zaleca sig, aby pacjent bedacy w oknie leczenia przyczynowego UM (trombolizy/trombektomii), mégt by¢
transportowany przez ZRM na noszach transportowych ambulansu bezposrednio do pracowni TK, MR lub pracowni
leczenia endowaskularnego.

Postepowanie wczesnoszpitalne

Czas DTN jest jednym ze wskazn kéw standardéw jakosci opieki wewnatrzszpitalnej w ostrej fazie udaru w konkretnym
osrodku. Nalezy dotozy¢ wsze kich staran, aby czas DTN nie przekraczat 60 min. Jako jeden z elementéw majgcych wptyw
na skrdécenie czasu jest zapewnienie priorytetowego dostepu do badan obrazowych mézgu pacjentom z podejrzeniem
UM. Skrocenie czasu do obrazowania istotnie wptywa na skrécenie opdznienia DTN. Czas DTCT powinien by¢
monitorowany i u wiekszosci chorych kwalifikowanych do leczenia trombolitycznego i/lub mechanicznej trombektomii nie
powinien przekracza¢ 20 min.

Zadania podstawowego oddziatu/pododdziatu udarowego

Diagnostyka i leczenie udaru niedokrwiennego i krwotocznego wg aktualnych standardow.

Wstepna kwalifikacja chorego do leczenia trombektomig mechaniczna.

Przeciwdziatanie oraz leczenie powiktar udaru mézgu.

Identyfikacja i leczenie czynnkdéw ryzyka udaru mézgu z zaplanowaniem i wdrozeniem indywidualnego programu
profilaktyki wtérnej.

Opracowanie i wdrozenie indywidualnego kompleksowego programu rehabilitacii

Podstawowe oddziaty/pododdziaty udarowe muszg zapewnia¢ catodobowo przez 7 dni w tygodniu dostepnos¢ do
wykonania pilnego (w ciggu 30 min od przyjazdu chorego do szpitala) nieinwazyjnego obrazowania naczyn
wewnatrzczaszkowych (angio-TK i/lub angio-MR) u chorych kwalifikowanych do mechanicznej trombektomii
i ewentualnego przeniesienia do OKLUM z CILUM. Jest to niezbedny warunek ograniczenia opdznienia do
przeprowadzenia takiej interwencji. Nalezy podkresli¢, ze badanie naczyniowe nie moze op6znia¢ rozpoczegcia leczenia
trombolitycznego. Biorgc pod uwage, ze efekty leczenia trombektomig sg zalezne od czasu, kazda z poprzedzajacych jg
procedur musi mie¢ najwyzszy priorytet, tak by leczenie mogto by¢ rozpoczete jak najwczesniej. Odsetek skierowan
chorych do leczenia trombektomig jest wyznacznikiem jakosci postepowania w podstawowym OU. Po wprowadzeniu
systemu opieki koordynowanej z obligatoryjng wspdipracg miedzy podstawowym OU i CILUM oczekuje sie, ze
podstawowy OU powinien kierowaé nie mniej niz pieciu chorych rocznie do leczenia wewnatrznaczyniowego. Istnieje
konieczno$¢ opracowania standardéw przesytania pacjentéw, tak by zapewni¢ priorytetowy transport medyczny miedzy
szpitalami.

Osrodek kompleksowego leczenia udaru mézgu z centrum interwencyjnego leczenia udaréw mézgu

Oprocz przedstawionych powyzej dziatan dla podstawowych oddziatéw/pododdziatéw udarowych OKLUM z CILUM

powinien spetnia¢ funkcje osrodka referencyjnego dla chorych z UM z okreslonego rejonu terytorialnego i zapewniaé w

trybie catodobowym przez 7 dni w tygodniu wysokospecjalistyczng opieke i diagnostyke w ostrych incydentach

mozgowych, obejmujgce procedury neuroradiologii interwencyjnej (trombektomie mechaniczng w udarze niedokrwiennym

mozgu, embolizacje tetniakow naczyn mdzgowych, embolizacie malformacji naczyniowych mézgu i rdzenia), z

mozliwoscig realizacji w lokalizacji procedur neurochirurgicznych, w tym leczenia dekompresyjnego, oraz dostep do

oddziatu chirurgii naczyniowe;.

Powinny zosta¢ opracowane pisemne algorytmy i procedury postepowania na SOR i OU obowigzujgce 24 h/ /dobe przez

7 dni w tygodniu, w tym dotyczace leczenia trombolitycznego i mechanicznej trombektomii.

Nalezy monitorowac wskazn ki opdznien u wszystkich chorych leczonych trombolitycznie lub mechaniczng trombektomii

(np. DTN, DTCT, czas od przyjazdu do szpitala do rozpoczecia zabiegu trombektomii (DTG, door—to-groin).

Zaktad lub pracownia radiologii zabiegowej zabezpieczajgcy CILUM dostepny 24 h/dobe przez 7 dni w tygodniu,

zatrudniajgcy przeszkolony i doswiadczony personel, w tym pielegniarke anestezjologiczna, pielegniarke zabiegowq i

technika elektroradiologa, z mozliwoscig pilnego, catodobowego wykonania arteriografii tetnic domodzgowych i

wewnatrzczaszkowych oraz leczenia trombektomig mechaniczna.

W lokalizacji powinna by¢ zapewniona stata obecnosc lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii lub anestezjologii i

reanimacji, lub anestezjologii i intensywnej terapii zabezpieczajgcego wykonanie zabiegu trombektomii.

Szczegdtowe zadania realizowane przez osrodek kompleksowego leczenia udaru mézgu z centrum interwencyjnego

leczenia udaréw mozgu

e  Leczenie wewnatrznaczyniowe 24 h/d. przez 7 dni w tygodniu udaru niedokrwiennego oraz innych choréb
naczyniowych o$rodkowegouktadu nerwowego (np. embolizacja tetniakdéw, malformacii tetniczo-zylnych,
stentowanie tetnic szyjnych)
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. Opracowanie i nadzorowanie dziatan dotyczacych koordynowanej opieki medycznej chorych z udarem mézgu
miedzy oddziatami udarowymi uczestniczacymi w sieci

e  Wsparcie kliniczne i wspotdziatanie w sprawach merytorycznych ze szpitalami bedgcymi w sieci dzigki
wykorzystaniu techn k telemedycznych

Diagnozowanie i leczenie rzadkich przyczyn udaru moézgu (w przebiegu chordb uktadowych, zespotéw nadkrzepliwosci,

zapalenia naczyn, zespotéw genetycznie uwarunkowanych, wad serca, podejrzenia malformacji naczyniowych np.)

o  Wprowadzanie i ewaluacja nowych procedur diagnostycznych i terapeutycznych; udziat w badaniach naukowych i
klinicznych

e  Prowadzenie szkolen dla zespotéw udarowych, lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej radiologéw i innych
specjalistow, dyspozytorow medycznych i zespotéw ratownictwa medycznego

. Planowanie i realizacja edukacji zawodowej oraz ksztattowanie Swiadomosci spotecznej dotyczgcej udaru mézgu

Organizacia opieki medycznej w ramach sieci

Ordynator OKLUM lub wyznaczona przez niego osoba powinni petni¢ funkcje koordynatora systemu oraz odpowiadac za
organizacje transportu i wspdiprace migdzy szpitalami w ramach sieci. Wazne, by uprzednio opracowac lokalne standardy
przekazywania pacjentéw, tak aby uzyska¢ najmniejsze opdznienia oraz zachowa¢ optymalne okno terapeutyczne dla
trombektomii. Jednym z wyznacznikdéw stanu opieki jest odsetek chorych z opdznieniem krétszym niz 60 min od
pierwszego obrazowania w podstawowym OU do rozpoczecia trombektomii.

Kazdy OU musi posiada¢ zgodne z obowigzujgcymi zaleceniami, ale dostosowane do wiasnych mozliwosci i doswiadczen
pisemne protokoty postepowania w zakresie co najmniej monitorowania i stabilizacji funkcji zyciowych, standardowych
badan diagnostycznych, swoistego leczenia UM (rt-PA, trombektomia mechaniczna, leczenie przeciwzakrzepowe w
profilaktyce wtérnej np.), leczenia zywieniowego, wczesnej rehabilitacji, procedury kwalifikacji chorych do leczenia
chirurgicznego i neurochirurgicznego: zwezenia tetnic domézgowych, tetniakdéw i malformacji wewnatrzczaszkowych,
dekompresyjnej hem kraniektomii, operacyjnego leczenia krwotoku $rodmoézgowego i ostrego wodogtowia.

Kontrola jako$ci

Istnieje potrzeba wprowadzenia obowigzkowej cyklicznej certyfikacji szpitali w zakresie jakosci leczenia ostrej fazy UM na
podstawie wybranych kryteriow medycznych (postepowanie zgodne z zasadami EBM) i logistycznych (szybko$¢
postepowania). Waznymi elementami takiej oceny sa:

e  $redni czas od przybycia pacjenta z udarem niedokrwiennym maézgu do szpitala do rozpoczecia leczenia
reperfuzyjnego (trombolizy i trombektomii);

e odsetek chorych leczonych reperfuzyjnie, w tym leczonych inwazyjnie w OKLUM z CILUM,;
e odsetek chorych skierowanych z OU do OKLUM z CILUM i leczonych inwazyjnie;

e stan funkcjonalny pacjentéw po okreslonych okresach leczenia, w tym wczesna $Smiertelno$¢ wewnatrzszpitalna i
stan funkcjonalny po 3 miesigcach;

e  odsetek rozpoznawanych w OU rzadkich etiologii UM;

e odsetek chorych, u ktérych wykonane zostato co najmniej uproszczone badanie w kierunku dysfagii w okresie
przed pierwszym positkiem od przyjecia (lekarz, logopeda, pielegniarka), oraz odsetek chorych, u ktérych
wykonane zostato petne badanie w kierunku dysfagii przez logopede w ciggu 24 h od przyjecia;

e  odsetek pacjentéw wpisanych do Ogdlnopolskiego Rejestru Udaréw Mézgu, przy czym rejestr wymaga
poszerzenia o okreslone parametry, na przykiad czas do leczenia trombolitycznego DTN.

Postepowanie w ostrej fazie udaru mézgu

Ogolne zasady postepowania

Ostry udar mézgu (UM) jest stanem nagtego i bezposredniego zagrozenia zycia. Z tej przyczyny powinien by¢ traktowany
przez wszystkie stuzby medyczne jako stan wymagajgcy natychmiastowego dziatania wedtug okreslonych zasad,
podobnie jak zawat serca lub uraz wielonarzagdowy. Specjalistyczne postepowanie medyczne powinno by¢ rozpoczete
niezwiocznie, zwlaszcza jezeli pacjent moze byé potencjalnym kandydatem do leczenia reperfuzyjnego (dozyinej
trombolizy lub trombektomii).

Trombektomia

W badaniach klinicznych z randomizacjg wykazano, ze zastosowanie trombektomii w udarze niedokrwiennym maozgu
znamiennie czesciej pozwala na uzyskanie rekanalizacji niedroznego naczynia oraz zwigksza szanse na uniknigcie zgonu
lub niesamodzielnosci 90 dni po udarze, w wigkszosci tych badan klinicznych postugiwano sie giéwnie lub wytgcznie stent-
retrieverami.

Wytyczne towarzystw europejskich i amerykanskich sg zgodne, ze w ramach kwalifikacji do trombektomii mechanicznej
w 6-godzinnym oknie terapeutycznym nie ma potrzeby wykonywania dodatkowych badan dyfuzji i perfuzji MR lub perfuzji
TK. Badania te mogg da¢ jednak mozliwos¢ kwalif kacji chorych z przekroczonym standardowym oknem terapeutycznym,
czego dowiodty niedawno opubl kowane badania DAWN (okno terapeutyczne 6—24 h) i DEFUSE-3 (okno terapeutyczne
6-16 h).

W badaniach klinicznych nie precyzowano kwalifikacji personelu wykonujgcego mechaniczng trombektomie. W
wiekszosci z nich wymagano jednak, aby przynajmniej cze$¢ personelu miata doswiadczenie w wykonywaniu procedur
wewnatrznaczyniowych na naczyniach mézgowych. Wytyczne opracowane tgcznie przez gtéwne towarzystwa naukowe
zajmujgce sie neuroradiologig interwencyjng i problematykg udaru okreslaja, ze procedury trombektomii powinny byé
domeng specjalistéw radiologii, neurologii lub neurochirurgii po odbyciu stosownego szkolenia. Wytyczne precyzujg
réwniez, ze lekarze innych specjalnosci posiadajacy doswiadczenie w leczeniu endowaskularnym powinni dodatkowo
odby¢ szkolenie z neurologii klinicznej, neuroradiologii diagnostycznej i interwencyjnej ze szczegélnym uwzglednieniem
leczenia UM. Takie szkolenie powinno trwac co najmniej rok
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Zalecenia dotyczgce trombektomii

Zalecenie Jakosé Poziom
dowodu | zalecenia

Badaniem podstawowym, wystarczajgcym w wiekszosci przypadkéw do kwalifikacji do leczenia | Wysoka Silny
trombolitycznego, jest badanie TK, ktére powinno by¢ wykonane u wiekszosci chorych optymalnie w ciggu 20
min od przyjazdu do szpitala
U pacjentéw po leczeniu rekanalizacyjnym (tromboliza dozylna lub trombektomia) Srednia Silny
zaleca sig¢ wykonanie kontrolnego badania TK lub MR w celu wykluczenia krwawienia wewnatrzczaszkowego.
Badanie powinno by¢ wykonane w ciggu 22-48 h
od rozpoczecia terapii lub w przypadku istotnego pogorszenia stanu klinicznego
Nieinwazyjne badanie naczyn moézgowych (angio-TK lub angio-MR) jest zalecane u pacjentéw | Wysoka Silny
kwalifikowanych do mechanicznej trombektomii
Angiografia mézgowa jest integralnym elementem trombektomii mechanicznej w udarze niedokrwiennym | Wysoka Silny
mobzgu oraz zabiegu embolizacji malformacji wewnatrzczaszkowej
Badanie DWI moze by¢ rozwazone w celu kwalifikacji do trombektomii jezeli czas od momentu, kiedy pacjent | Wysoka Silny
byt ostatnio widziany zdrowy, wynosi 6-24 h
Badanie perfuzji TK z oceng CBF moze by¢ rozwazone w celu kwalifikacji do trombektomii mechanicznej | Wysoka Silny
jezeli czas od momentu, kiedy pacjent byt ostatnio widziany zdrowy, wynosi 6-24 h
Badania DWI i PWI MR z oceng niezgodnosci mogg by¢ rozwazone w celu kwalifikacji do trombektomii | Wysoka Silny
mechanicznej jezeli czas od momentu, kiedy pacjent byt ostatnio widziany zdrowy, wynosi 6-16 h
Badanie perfuzji TK z oceng niezgodnosci pomiedzy strefg obnizonego CBF MTT moze by¢ rozwazone w | Wysoka Silny
celu kwalifikacji do trombektomii mechanicznej jezeli czas od momentu, kiedy pacjent byt ostatnio widziany
zdrowy, wynosi 6-16 h
Trombektomia mechaniczna z zastosowaniem systeméw [l generacji (stent-retrievery) lub systeméw | Wysoka Silny
aspiracyjnych jest najskuteczniejszg metodg leczenia udaru w przebiegu niedroznosci lub krytycznego
zwezenia duzych tetnic z przedniego kregu unaczynienia mézgu
Trombektomie mechaniczng nalezy rozwazyé w przypadku niedroznosci lub krytycznego zwezenia w tylnym | Srednia Silny
kregu unaczynienia (np. dotyczacym tetnicy podstawnej mézgu)
Trombektomia powinna byé wykonywana u pacjentéw z niedroznoscig lub krytycznym zwezeniem tetnicy | Srednia Silny
szyjnej wewnetrznej w odcinku zewnatrzczaszkowym, u ktorych istnieje réwniez niedroznos¢ lub krytyczne
zwezenie tetnicy wewnatrzczaszkowej (podwdjna patologia)
Pacjenci z podwdjng patologig spowodowang przez rozwarstwienie tetnicy szyjnej wewnetrznej odnosza | Srednia Silny
korzysci z trombektomii z ewentualng implantacjg stentu do tetnicy szyjnej wewnetrznej
U pacjentéw spetniajgcych kryteria kwalifikacji do trombektomii mechanicznej i dozylnego leczenia | Wysoka Silny
trombolitycznego nalezy w pierwszej kolejnosci rozpoczaé leczenie trombolityczne. Leczenie trombolityczne
nie powinno jednoczes$nie opdznic rozpoczecia trombektomii
Trombektomia mechaniczna jest zalecana jako metoda pierwszego rzutu u pacjentow niekwalifikujgcych sig | Wysoka Silny
do dozylnego leczenia trombolitycznego (np. > 4,5 h od zachorowania lub przyjmujacych NOAC lub VKA z
INR>1,7)
Im szybciej wykonany jest zabieg, tym wieksza szansa na dobre rokowanie pacjenta. Dlatego zabieg powinien | Wysoka Silny
by¢ rozpoczety w mozliwie jak najkrétszym czasie od zachorowania
Rutynowo czas od wystapienia objawdw do rozpoczecia zabiegu rozumianego jako naktucie tetnicy udowej | Wysoka Silny
nie powinien by¢ dtuzszy niz 6 h
U wybranych pacjentéw na podstawie doda kowych kryteriéw radiologiczno- -Klinicznych (zgodnie | Srednia Silny
z protokotem badania DAWN) lub radiologicznych (zgodnie z protokotem badania DEFUSE-3) mechaniczna
trombektomia moze by¢ uzasadniona w przedziale 6-24 h od czasu, kiedy pacjent byt po raz ostatni widziany
zdrowy
Decyzja dotyczaca kwalifikacji do zabiegu trombektomii mechanicznej powinna by¢ podejmowana wspdinie | Srednia Silny
przez lekarza majgcego doswiadczenie w leczeniu UM i lekarza wykonujacego zabieg
Proces kwalifikacji do trombektomii mechanicznej powinien przebiega¢ jednoczasowo z procesem kwalifikacji | Wysoka Silny
do dozylnego leczenia trombolitycznego. Nie nalezy odracza¢ decyzji w oczekiwaniu na efekt leczenia
alteplazg
W procesie kwalifikacji do trombektomii mechanicznej nalezy wykaza¢ w nieinwazyjnym badaniu obrazowym | Wysoka Silny
niedroznos¢ lub krytyczne zwezenie duzego pnia tetniczego
W przypadku duzej rozlegtosci wczesnych zmian niedokrwiennych stwierdzanej w wykonanym podczas | Srednia Silny
kwalifikacji do zabiegu badaniu neuroobrazowym (< 6 pkt. W skali ASPECTS) mozna rozwazy¢ wykonanie
trombektomii mechanicznej
W przypadku duzej rozlegtosci wezesnych zmian niedokrwiennych stwierdzanej w wykonanym podczas | Srednia Silny
kwalifikacji do zabiegu badaniu neuroobrazowym (< 6 pkt. W skali ASPECTS) mozna rozwazy¢ wykonanie
trombektomii mechanicznej
Trombektomia mechaniczna moze by¢ wykonywana bez wzgledu na ciezko$¢ zespotu neurologicznego | Wysoka Silny
mierzong w NIHSS
Nie nalezy stosowac¢ gornej granicy wieku pacjenta Wysoka Silny
Nie nalezy rutynowo wykluczaé pacjentéw z niewielkim stopniem niesprawnosci przed zachorowaniem Niska Silny
Trombektomia mechaniczna powinna by¢ wykonywana przez lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu | Srednia Silny
wewnatrznaczyniowym choréb naczyn moézgowych, w tym w_trombektomii_mechanicznej (dotyczy to
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specjalistow z zakresu radiologii, neurologii i neurochirurgii). Lekarze innych specjalnosci powinni ukonczy¢
dodatkowe szkolenie z neurologii klinicznej oraz neuroradiologii diagnostycznej i interwencyjnej

Znieczulenie ogdlne pacjenta do trombektomii nie pogarsza rokowania w poréwnaniu ze znieczuleniem | Wysoka Silny
miejscowym i analgosedacja. Przyjeta dla danego zabiegu metoda znieczulenia nie powinna wptywac na
opoznienie wykonania zabiegu i nie powinna dopuszczaé do niekontrolowanych spadkéw ci$nienia tetniczego
(zwtaszcza przed uzyskaniem rekanalizaciji)

U pacjentéw z podwdjng patologig mozna w trakcie zabiegu trombektomii wykonaé angioplastyke tetnicy | Srednia Silny
szyjnej z ewentualng implantacjg stentu

Pacjenci poddawani angioplastyce i stentowaniu zewnatrzczaszkowego odcinka tetnicy szyjnej wewnetrznej | Niska Silny
w trakcie trombektomii, powinni otrzymywac¢ leczenie przeciwptytkowe w okresie okotozabiegowym

Jakos¢ dowodu

Wysoka — Kiedy uznajemy, ze oceniony w badaniach efekt interwenciji jest bliski rzeczywistemu

Srednia — Srednie przekonanie co do prawdziwosci uzyskanego efektu: prawdopodobnie oceniony efekt interwencii jest
bliski rzeczywistemu, lecz istnieje mozliwo$¢, ze moze sig znacznie réznic¢

Niska — Ograniczone przekonanie co do efektu: oceniony efekt interwencji moze sie znacznie rézni¢ od rzeczywistego
Bardzo niska — Nie mozna mie¢ przekonania co do ocenionego efektu interwencji: mozliwe, ze oceniony efekt jest
znaczaco rozny od rzeczywistego

Sita zalecen

silny — na korzy$¢ interwencji Korzysci z interwenciji przewyzszajg niekorzystny efekt

staby — na korzysc¢ interwenciji Korzysci z interwencji prawdopodobnie przewyzszaja niekorzystny efekt, lecz istnieje co do
tego znaczgca niepewnos¢

staby — przeciwko interwencji Niekorzystne efekty interwencji prawdopodobnie przewyzszajg korzysci, lecz istnieje co do
tego znaczgca niepewnos¢

silny — przeciwko interwencji Niekorzystne efekty interwencji przewyzszajg korzysci

ESO 2019

European Stroke
Organisation
Guidelines on
Mechanical
Thrombectomy in
Acute Ischemic Stroke

e W celu uzyskania lepszego stanu funkcjonalnego (wiekszej sprawnosci) dorostych ze $wiezym udarem
niedokrwiennym spowodowanym niedroznoscig duzej tetnicy w przednim obszarze unaczynienia mézgowego
przyjetych w ciggu 6 godzin od poczatku objawdw zaleca sig trombektomie mechaniczng i najlepsze leczenie
farmakologiczne, obejmujgce trombolize dozylng w kazdym przypadku, kiedy jest wskazana, zamiast stosowania
wytgcznie najlepszego leczenia farmakologicznego.

Wiarygodnos¢ danych naukowych: duza ++++

Sita zalecenia: silne 11

e W celu uzyskania lepszego stanu funkcjonalnego (wiekszej sprawnosci) dorostych ze $wiezym udarem
niedokrwiennym spowodowanym niedrozno$cia duzej tetnicy w przednim obszarze unaczynienia mézgowego
przyjetych w okresie 624 godzin, od kiedy po raz ostatni widziano ich bez objawdw, i spetniajgcych kryteria
kwalifikacji stosowane w badaniu DEFUSE-3 lub DAWN , zaleca sig trombektomig mechaniczng i najlepsze
leczenie farmakologiczne zamiast stosowania wylacznie najlepszego leczenia farmakologicznego.

Wiarygodnos$¢ danych naukowych: umiarkowana +++

Sita zalecenia: silne 11

e  Zaleca sie trombolize dozylng i trombektomie mechaniczng zamiast stosowania wytgcznie trombolizy dozylnej u
pacjentéw z udarem niedokrwiennym spowodowanym niedroznoscig duzej tetnicy, kwalifikujacych sie do obu
metod leczenia. Obie procedury powinny by¢ wykonane mozliwie jak najszybciej po przyjeciu pacjenta do szpitala.
Trombektomia mechaniczna nie powinna uniemozliwi¢ trombolizy dozylnej, a tromboliza dozylna nie powinna
opozni¢ rozpoczecia trombektomii mechaniczne;.

Wiarygodnos¢ danych naukowych: bardzo mata +

Sita zalecenia: silne 11

. U pacjentoéw z udarem niedokrwiennym spowodowanym niedroznoscig duzej tetnicy, ktérzy nie kwalif kujg sie do
trombolizy dozylnej, zaleca sie wykonanie samej trombektomii mechaniczne;.

Wiarygodno$¢ danych naukowych: mata ++ Sita zalecenia: silne 11

e U pacjentéw ze Swiezym udarem niedokrwiennym spowodowanym niedroznoscig duzej tetnicy w wieku =80 lat
przyjetych w ciggu 6 godzin od poczatku objawdw zaleca sie trombektomie mechaniczng i najlepsze leczenie
farmakologiczne, obejmujace trombolize dozylng w kazdym przypadku, kiedy jest wskazana. Stosowanie gérnej
granicy wieku dla trombektomii mechanicznej jest nieuzasadnione.

Wiarygodno$¢ danych naukowych: umiarkowana +++

Sita zalecenia: silne 11

e  Sugeruje sig, ze pacjentéw ze Swiezym udarem niedokrwiennym spowodowanym niedroznoscig duzej tetnicy w
wieku 280 lat przyjetych w okresie 6—24 godzin, od kiedy po raz ostatni widziano ich bez objawdw, nalezy leczy¢ za
pomocg trombektomii mechanicznej i najlepszego leczenia farmakologicznego, jezeli spetniajg kryteria kwalif kacji
stosowane w badaniu DEFUSE-3 lub DAWN.

Wiarygodno$¢ danych naukowych: mata ++

Sita zalecenia: stabe 17?

. Nie zaleca sie stosowania gérnej granicy wyn ku w skali NIHSS jako kryterium kwalifikacji do trombektomii
mechanicznej. U pacjentéw z cigzkim $wiezym udarem niedokrwiennym spowodowanym niedroznoscig duzej
tetnicy zalecamy trombektomie mechaniczna i najlepsze leczenie farmakologiczne, obejmujgce trombolize dozylng
w kazdym przypadku, kiedy jest wskazana. Zalecenia te dotyczg rowniez pacjentéw w oknie czasowym 6-24
godzin, pod warunkiem, ze spetniajg kryteria kwalif kacji stosowane w badaniu DEFUSE-3 lub DAWN.
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Wiarygodno$¢ danych naukowych: duza++++

Sita zalecenia: siine 11

e  Zaleca sie wigczenie pacjentow z fagodnymi (NIHSS 0-5) objawami $wiezego udaru niedokrwiennego
spowodowanego niedroznoscig duzej tetnicy przyjetych w ciagu 24 godzin od czasu, kiedy po raz ostatni widziano
ich bez objawow, do badan klinicznych z randomizacjg, poréwnujgcych trombektomie mechaniczng i najlepsze
leczenie farmakologiczne ze stosowaniem wytgcznie najlepszego leczenia farmakologicznego.

Wiarygodnos¢ danych naukowych: bardzo mata +

Sita zalecenia: —

. U pacjentéw z udarem niedokrwiennym spowodowanym niedroznoscig duzej tetnicy w przednim obszarze
unaczynienia mézgowego w oknie czasowym 0—6 godzin bez cech rozlegtego obszaru bezwzglednego
niedokrwienia (np. ASPECTS 26 w przeglagdowym badaniu TK bez srodka cieniujgcego lub objetos¢ obszaru
bezwzglednego niedokrwienia [infarct core volume] <70 ml) zaleca sie trombektomie mechaniczng i najlepsze
leczenie farmakologiczne (obejmujgce trombolize dozylng w kazdym przypadku, kiedy jest wskazana) zamiast
stosowania wylgcznie najlepszego leczenia farmakologicznego.

Wiarygodnos¢ danych naukowych: duza ++++

Sita zalecenia: silne 11

. U pacjentéw z udarem niedokrwiennym spowodowanym niedroznoscig duzej tetnicy w przednim obszarze
unaczynienia mézgowego, spetiajacych kryteria kwalif kacji stosowane w badaniu DEFUSE-3 lub DAWN (w tym
szacowana wielko$¢ obszaru bezwzglednego niedokrwienia) w oknie czasowym 6-24 godzin zaleca sie
trombektomie mechaniczng i najlepsze leczenie farmakologiczne (obejmujgce trombolize dozylng w kazdym
przypadku, kiedy jest wskazana) zamiast stosowania wytgcznie najlepszego leczenia farmakologicznego.

Wiarygodnos¢ danych naukowych: umiarkowana +++

Sita zalecenia: silne 11

e  Zaleca sie wigczenie pacjentow z udarem niedokrwiennym spowodowanym niedroznos$cig duzej tetnicy w
przednim obszarze unaczynienia mézgowego z rozleglym obszarem bezwzglednego niedokrwienia (np. ASPECTS
70 ml albo >100 ml) do badan klinicznych z randomizacjg, poréwnujgcych trombektomie mechaniczna i najlepsze
leczenie farmakologiczne ze stosowaniem wytgcznie najlepszego leczenia farmakologicznego.

Wiarygodnosc¢ danych naukowych: bardzo mata +

Sita zalecenia: -

. Dorosli z udarem niedokrwiennym spowodowanym niedroznoscig duzej tetnicy w przednim obszarze unaczynienia
mdzgowego przyjeci w ciggu 0—6 godzin, od kiedy po raz ostatni widziano ich bez objawdéw, nie wymagajg
zaawansowanych metod obrazowania w celu kwalif kacji do leczenia.

Wiarygodnos¢ danych naukowych: umiarkowana +++

Sita zalecenia: silne 11

e U dorostych z udarem niedokrwiennym spowodowanym niedroznoscig duzej tetnicy w przednim obszarze
unaczynienia mézgowego przyjetych >6 godzin, od kiedy po raz ostatni widziano ich bez objawdw, zaawansowane
metody obrazowania sg konieczne w celu kwalifikacji do leczenia.

Wiarygodnos¢ danych naukowych: umiarkowana +++

Sita zalecenia: silne 11

e  Zaleca sie leczenie dorostych pacjentéw ze $wiezym udarem niedokrwiennym spowodowanym niedroznoscig
duzej tetnicy w o$rodku zapewniajgcym catosciowg opieke w udarze.

Wiarygodnosc¢ danych naukowych: bardzo mata +

Sita zalecenia: silne 11

. U dorostych ze swiezym udarem niedokrwiennym spowodowanym niedroznoscig duzej tetnicy zalecamy probe
uzyskania stopnia 3 reperfuzji w skali TICI, jezeli nie wigze sig to z nadmiernym ryzykiem.

Wiarygodnos¢ danych naukowych: mata ++

Sita zalecenia: silne 11

. Nie uzyskano jak dotgd danych naukowych, wskazujgcych na lepsze efekty leczenia u pacjentéw poddawanych

trombektomii mechanicznej, u ktérych wykonano samg aspiracje kontaktowa, w poréwnaniu z najlepszym
leczeniem farmakologicznym.

. Nie uzyskano jak dotgd danych naukowych swiadczgcych, ze sama aspiracja kontaktowa zwigksza odsetek
pacjentdéw, u ktorych uzyskano reperfuzje, w poréwnaniu z trombektomig wykonang za pomoca trombektomu
(stent retriever).

. U pacjentéw poddawanych trombektomii mechanicznej z powodu $wiezego udaru niedokrwiennego sugerujemy
zatem stosowanie trombektomu (stent retriever) zamiast samej aspiracji kontaktowej.

Wiarygodnos¢ danych naukowych: bardzo mata +

Sita zalecenia: stabe 17?

. Z powodu matej wiarygodnosci dostepnych danych naukowych oraz sprzecznych wnioskéw 3 matych
jednoosrodkowych badan klinicznych z randomizacjg i najlepszych dostepnych danych obserwacyjnych nie
mozemy sformutowaé zalecen dotyczacych stosowania znieczulenia ogélnego lub sedacji z zachowaniem
przytomnosci (analgosedacii) u pacjentéw poddawanych trombektomii mechanicznej. Zaleca sie wigczenie
pacjentéw do wieloosrodkowych badan klinicznych z randomizacjg w celu uzyskania odpowiedzi na to pytanie.

Wiarygodno$c¢ danych naukowych: bardzo mata +

Sita zalecenia: —

. Sugeruije sie utrzymywanie cisnienia tetniczego ponizej warto$ci 180/105 mm Hg w czasie zabiegu trombektomii
mechanicznej i przez 24 godziny po jego wykonaniu. Nie mozna zaleci¢ swoistych lekéw hipotensyjnych.
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Wiarygodnos¢ danych naukowych: bardzo mata +
Sita zalecenia: stabe 17?
e Nalezy unika¢ spadkéw cisnienia skurczowego w czasie trombektomii mechanicznej.
Wiarygodnos¢ danych naukowych: bardzo mata +
Sita zalecenia: silne ||
DEFUSE-3 — Endovascular Therapy Following Imaging Evaluation for Ischemic Stroke; DAWN — DWI or CTP Assessment
with Clinical Mismatch in the Triage of Wake-Up and Late Presenting Strokes Undergoing Neurointervention with Trevo;
TICI — Thrombolysis in Cerebral Infarction.
DEFUSE-3: 6-16 godzin, od kiedy pacjenta po raz ostatni widziano bez objawéw:
— wiek =90 lat i wynk w skali NIHSS 26: objeto$¢ ogniska bezwzglednego niedokrwienia 15 ml i stosunek objetosci
penumbry do objetosci ogniska bezwzglednego niedokrwienia >1.8.
DAWN: 6-24 godziny, od kiedy pacjenta po raz ostatni widziano bez objawow:
— wiek <80 lat: objetos¢ ogniska bezwzglednego niedokrwienia <30 ml, jezeli wynik w skali NIHSS =10; objeto$¢ ogniska
bezwzglednego niedokrwienia <51 ml, jezeli wynik w skali NIHSS =20.
— wiek 280 lat: objetos¢ ogniska bezwzglednego niedokrwienia <20 ml i wynik w skali NIHSS >10.
Brak opisu wiarygodnosci danych naukowych i sity zalecen.

AHA/ASA 2019 Systemy przedszpitalne

American Heart

Association/American
Stroke Association

Guidelines for the Early
Management of
Patients with Acute
Ischemic Stroke:

. Liderzy zdrowia publicznego, wraz z pracownikami stuzby zdrowia i innymi osobami, powinni opracowac i wdrozy¢
publiczne programy edukacyjne skupiajace sie na chorobach udarowych i koniecznosci szybkiego szukania
pomocy w nagtych wypadkach (telefonujac pod numer 9-1-1). Programy te powinny by¢ kontynuowane w czasie i
zaprojektowane tak, aby dociera¢ do populacji zréznicowanych pod wzgledem rasowym/etnicznym, wiekowym i
ptciowym. (klasa zalecen |, poziom dowodéw B-NR)

. Programy edukacyjne powinny by¢ zaprojektowane specjalnie dla spoteczenstwa, lekarzy, personelu szpitalnego i
ratownictwa medycznego (EMS) w celu zwigkszenia wykorzystania systemu EMS 9-1-1, skrécenia czasu od
wystapienia udaru do czasu przybycia na oddziat ratunkowy (SOR) oraz w celu zwigkszenia terminowego
stosowania trombolizy i trombektomii. (klasa zalecen |, poziom dowoddéw C-EO)

Ratownictwo medyczne

e  Jezeli w okreslonym regionie geograficznym dostepnych jest ki ka szpitali, w ktérych mozna podac¢ alteplaze
dozylnie, korzysci z pominigcia najblizszego i skierowania pacjenta do szpitala oferujgcego wyzszy poziom opieki
po udarze, w tym mechaniczng trombektomie, sa niepewne. (klasa zalecen lIb, poziom dowodéw B-NR)

. Nalezy opracowa¢ skuteczne procedury przedszpitalne w celu identyfikacji pacjentéw, ktorzy nie kwalifikujg sie do
trombolizy dozylnej i majg duze prawdopodobienstwo udaru z zamknigciem duzych naczyn (LVO), aby utatwi¢
szybki transport pacjentéw potencjalnie kwalif kujgcych sie do trombektomii do najblizszych placéwek opieki
zdrowotnej, ktdre sg w stanie wykona¢ trombektomie mechaniczna. (klasa zalecen llb, poziom dowodéw C-EO)

Szpitalne zespoty ds. leczenia udaréw

e  Zaleca sie opracowanie systemoéw opieki nad pacjentami z udarem mézgu, tak aby pacjenci kwalifikujgcy sie do
leczenia fibrynolitycznego i pacjenci kwalif kujgcy sie do trombektomii mechanicznej otrzymywali leczenie w
mozliwie najkrétszym czasie. (klasa zalecen |, poziom dowodéw A)

Telemedycyna

. Platformy telemedyczne do opieki nad pacjentem z udarem (ang. telestroke network) mogg by¢ uzasadnione w
przypadku segregowania pacjentdéw z AlS (ostry udar niedokrwienny), ktérzy moga kwalif kowac¢ sie do
przeniesienia miedzy oddziatami w celu rozwazenia koniecznosci przeprowadzenia w trybie nagtym mechanicznej
trombektomii. (klasa zalecen lIb, poziom dowodéw B-NR)

Organizacija i integracja komponentoéw

o  Trombektomia mechaniczna wymaga hospitalizacji w doswiadczonym osrodku udarowym z szybkim dostepem do
angiografii mézgowej, wykwalif kowanych neurointerwencjonistéw i wszechstronnego zespotu opieki
okotozabiegowej. Systemy nalezy projektowaé, wykonywa¢ i monitorowaé z naciskiem na szybkg ocene i leczenie.
Nalezy monitorowaé wyniki leczenia wszystkich pacjentéw. Zacheca sie placowki do rozwazenia wczesniej
ustalonych kryteridw, ktére mozna zastosowac do kwalif kacji osob, ktére mogg wykonaé bezpieczne i terminowe
procedury rewaskularyzacji wewnatrznaczyniowej, takie jak te uzgodnione przez Komisje ds. Zaawansowanych
Szkolen Podspecjalistycznych Towarzystwa Chirurgéw Neurologdéw we wspétpracy z innymi stowarzyszeniami
zawodowymi (klasa zalecen |, poziom dowoddéw C-EO)

. Dla osrodkow leczenia udaru i innych placowek opieki zdrowotnej zapewniajacych wstepng opieke w nagtych
przypadkach, w tym podawanie alteplazy dozylnej, przydatne moze by¢ opracowanie mozliwosci wykonywania w
trybie naglym nieinwazyjnego obrazowania naczyn wewnatrzczaszkowych w celu najwtasciwszego
wyselekcjonowania pacjentéw do przeniesienia w celu wykonania mechanicznej trombektomii i skrécenia czasu do
jej wykonania. (klasa zalecen llb, poziom dowodéw C-LD)

Obrazowanie glowy i szyi

. Nalezy stworzy¢ systemy umozliwiajgce jak najszybsze wykonanie badan obrazowych mézgu u pacjentéw, ktorzy
moga kwalifikowac¢ sie do fibrynolizy dozylnej, trombektomii mechanicznej lub obu metod. (klasa zalecen |, poziom
dowodéw B-NR)

Kwalif kacja do trombektomii mechanicznej — obrazowanie naczyn

. U pacjentow, ktorzy spetniaja kryteria trombektomii mechanicznej, podczas wstepnej oceny obrazowej zaleca sie
nieinwazyjne obrazowanie naczyn tetnic wewnatrzczaszkowych. (klasa zalecen |, poziom dowodéw A)
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e W przypadku pacjentéw z podejrzeniem LVO, u ktdrych nie wykonano nieinwazyjnego obrazowania naczyn w
ramach wstepnej oceny obrazowej w kierunku udaru, nalezy wykonaé nieinwazyjne obrazowanie naczyn tak
szybko, jak to mozliwe (np. podczas wlewu alteplazy, jesli to mozliwe). (klasa zalecen |, poziom dowodow A)

e U pacjentéw z podejrzeniem LVO wewnatrzczaszkowego i bez zaburzen czynnosci nerek w wywiadzie, ktdrzy
poza tym spetniajg kryteria mechanicznej trombektomii, uzasadnione jest wykonanie CTA (TK szczytéw ptuc), jesli
jest to wskazane, przed oznaczeniem stezenia kreatyniny w surowicy. (klasa zalecen lla, poziom dowoddéw B-NR)

. U pacjentow, ktorzy sa potencjalnymi kandydatami do mechanicznej trombektomii, obrazowanie
zewnatrzczaszkowych tetnic szyjnych i kregowych, a takze krazenia wewnatrzczaszkowego, moze by¢
uzasadnione w celu uzyskania przydatnych informacji na temat kwalifikowalno$ci pacjenta i planowania zabiegu
wewnatrznaczyniowego. (klasa zalecen lIb, poziom dowodéw C-EO)

e  Rozsgdne moze by¢ uwzglednienie statusu przeptywu obocznego w procesie podejmowania decyzji klinicznych u
niektorych kandydatéw w celu ustalenia, czy kwalif kujg sie do mechanicznej trombektomii. (klasa zalecen llb,
poziom dowodéw C-LD)

Kwalif kacja do trombektomii mechanicznej — obrazowanie multimodalne

e  Podczas selekcji pacjentéw z AIS w ciagu 6—24 godzin od ostatniego znanego momentu w normie przed
wystapieniem objawdw udaru, u ktorych wystepuje LVO w krgzeniu przednim, zaleca sie wykonanie tomografii
komputerowej z perfuzjg (CTP) lub rezonansu magnetycznego z dyfuzjg (DW-MRI), z lub bez perfuzji, aby poméc
w selekcji pacjentow do trombektomii mechanicznej, ale tylko gdy pacjenci spetniajg inne kryteria kwalif kacyjne z
jednego z randomizowanych badan klinicznych RCT, ktére wykazaty korzysci z trombektomii mechanicznej w tym
wydtuzonym oknie czasowym. (klasa zalecen |, poziom dowoddéw A)

. Podczas oceny pacjentéw z AIS w ciggu 6 godzin od ostatniego znanego momentu w normie przed wystapieniem
objawow udaru, z LVO i wynikiem wczesnej tomografii komputerowej 26 w skali Alberta Stroke Program Early
Computed Tomography Score (ASPECTS) zaleca sie kwalif kacje do trombektomii mechanicznej na podstawie
badan tomografii komputerowej (CT) i CTA lub rezonansu magnetycznego (MRI) i angiografii metodg rezonansu
magnetycznego (MRA), zamiast wykonywania dodatkowych badan obrazowych, takich jak badania perfuzji. (klasa
zalecen |, poziom dowoddéw B-NR)

Inne testy diagnostyczne

. U pacjentow z AlS zaleca sie wyjsciowg ocene poziomu troponiny, ale nie powinna ona opdznia¢ rozpoczecia
dozylnego podawania alteplazy lub wykonania trombektomii mechaniczne;j. (klasa zalecen |, poziom dowodéw C-
LD)

Cisnienie krwi (leczenie w nagtych przypadkach)

e U pacjentdw, u ktérych planowana jest trombektomia mechaniczna i ktérzy nie otrzymywali dozylnego (IV) leczenia
f brynolitycznego, jest uzasadnione utrzymanie przed zabiegiem ci$nienia tetniczego (BP) <185/110 mmHg. (klasa
zalecen lla, poziom dowodéw B-NR)

Leczenie po podaniu Alteplazy

. Ryzyka zwigzane z leczeniem przeciwzakrzepowym (innym niz aspiryna dozylna) w ciagu pierwszych 24 godzin po
leczeniu alteplazg dozylng (z trombektomig mechaniczng lub bez) sg niepewne. Zastosowanie tego leczenia
mozna rozwazy¢ w przypadku wspdfistniejacych schorzen, w przypadku ktérych wiadomo, ze leczenie bez
zastosowania alteplazy dozylnej zapewnia znaczne korzysci lub wiadomo, ze wstrzymanie takiego leczenia
powoduje znaczne ryzyko. (klasa zalecen llb, poziom dowodéw B-NR)

Inne dozylne leki f brynolityczne i sonotromboliza

. Moze by¢ uzasadnione wybranie tenekteplazy (pojedynczy bolus dozylny 0,25 mg/kg, maksymalnie 25 mg)
zamiast alteplazy dozylnej u pacjentéw bez przeciwwskazan do fibrynolizy dozylnej, ktérzy kwalifikujg sie réwniez
do zabiegu trombektomii mechanicznej. (klasa zalecen lIb, poziom dowodéw B-R)

Trombektomia mechaniczna

Trombektomia mechaniczna jednoczesnie z dozylng alteplaza

. Pacjenci kwalif kujgcy sie do alteplazy dozylnej powinni otrzymywac alteplaze dozylna, nawet jesli rozwaza sie
trombektomie mechaniczna. (klasa zalecen |, poziom dowodoéw A)

. U pacjentow rozwazanych do trombektomii mechanicznej nie nalezy prowadzi¢ obserwacji po dozylnym podaniu
alteplazy w celu oceny odpowiedzi klinicznej. (klasa zalecen lll: ryzyko przewyzsza korzys¢,, poziom dowodow B-
R)

Od 0 do 6 godzin od wystgpienia objawéw udaru

. Pacjenci powinni zosta¢ poddani trombektomii mechanicznej za pomoca trombektoméw typu stentowego (stent
retriever), jesli spetniajg wszystkie ponizsze kryteria:

(1) wynk 0 - 1 w zmodyfikowanej skali Rankina (MRS) przed udarem;

(2) przyczyna udaru jest niedrozno$¢ tetnicy szyjnej wewnetrznej lub odcinka 1 tetnicy srodkowej mézgu (MCA) (M1);
(3) wiek 218 lat;

(4) wynk NIHSS =6;

(5) wynk ASPECTS 26; i

(6) leczenie (naktucie pachwiny) mozna rozpoczg¢ w ciggu 6 godzin od wystgpienia objawow. (klasa zalecen |,
poziom dowoddw A)

e  Trombektomia z uzyciem systemoéw bezposredniej aspiracji jako trombektomia mechaniczna z pierwszego wyboru
(Direct aspiration thrombectomy as first-pass mechanical thrombectomy) jest rekomendowana jako nie gorsza
(noninferior) do trombektomii mechanicznej za pomocg trombektomoéw typu stentowego, jesli pacjenci spetniajg
wszystkie ponizsze kryteria:

(1) wynk 0 - 1 w zmodyfikowanej skali Rankina (MRS) przed udarem;
(2) przyczyng udaru jest niedroznos¢ tetnicy szyjnej wewnetrznej lub M1;
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(3) wiek 218 lat;

(4) wyn k NIHSS =6;

(5) wynk ASPECTS =6; i

(6) leczenie (naktucie pachwiny) mozna rozpoczaé¢ w ciggu 6 godzin od wystagpienia objawéw. (klasa zalecen |,
poziom dowoddéw B-R)

. Pomimo niepewnych korzysci, zastosowanie trombektomii mechanicznej za pomocg trombektomoéw typu
stentowego moze by¢ uzasadnione u starannie wybranych pacjentéw z AIS, u ktérych leczenie (naktucie pachwiny)
mozna rozpoczg¢ w ciggu 6 godzin od wystgpienia objawow i u ktérych przyczyng udaru jest okluzja odcinka 2
MCA (M2) lub odcinka 3 MCA (M3). (klasa zalecen lIb, poziom dowodéw B-R)

. Pomimo niepewnych korzysci, zastosowanie trombektomii mechanicznej za pomocg trombektomoéw typu
stentowego moze by¢ uzasadnione u pacjentéw z AIS, u ktorych leczenie (naktucie pachwiny) mozna rozpoczgé w
ciggu 6 godzin od wystgpienia objawow i u ktérych wynik w skali MRS przed udarem wynosi > 1, wyn k w skali
ASPECTS < 6, lub wyn k w skali NIHSS <6 i u ktorych przyczyng udaru jest niedroznosc¢ tetnicy szyjnej
wewnetrznej (ICA) lub blizszej czesci MCA (M1). (klasa zalecen lIb, poziom dowoddéw B-R)

. Pomimo niepewnych korzysci, zastosowanie trombektomii mechanicznej za pomocg trombektomoéw typu
stentowego moze by¢ uzasadnione u starannie wybranych pacjentéw z AIS, u ktérych leczenie (naktucie pachwiny)
mozna rozpocza¢ w ciggu 6 godzin od wystgpienia objawow i u ktorych przyczyng udaru jest niedroznosé
przednich tetnic mézgowych, tetnic kregowych, tetnicy podstawnej lub tetnic tylnych moézgu. (klasa zalecen lib,
poziom dowoddéw C-LD)

Od 6 do 24 godzin od wystgpienia objawéw udaru

. U wybranych pacjentéw z AIS w przedziale od 6 do 16 godzin od ostatniego znanego momentu w normie przed
wystapieniem objawdw udaru, u ktérych wystepuje LVO w kragzeniu przednim i ktdrzy spetniajg inne kryteria
kwalifikacyjne DAWN lub DEFUSE 3, zaleca sig trombektomie mechaniczng. (klasa zalecen |, poziom dowodéw A)

. U wybranych pacjentéw z AlS w przedziale od 16 do 24 godzin od ostatniego znanego momentu w normie przed
wystapieniem objawdw udaru, u ktérych wystepuje LVO w kragzeniu przednim i ktdrzy spetniajg inne kryteria
kwalifikujgce do DAWN, trombektomia mechaniczna jest uzasadniona. (klasa zalecen lla, poziom dowodéw B-R)

Technka

e  Zamiast urzadzenia Mechanical Embolus Removal in Cerebral Ischemia (MERCI) wskazane jest stosowanie
trombektomdw typu stentowego. (klasa zalecen |, poziom dowoddw A)

. Celem technicznym procedury trombektomii powinna by¢ reperfuzja do poziomu 2b/3 w skali mTICI (modified
Thrombolysis in Cerebral Infarction), aby zmaksymalizowa¢ prawdopodobienstwo dobrego funkcjonalnego wyn ku
klinicznego. (klasa zalecen |, poziom dowodow A)

e Aby zagwarantowac korzysci, reperfuzje do poziomu 2b/3 mTICI nalezy osiggna¢ jak najwczesniej w oknie
terapeutycznym. (klasa zalecen |, poziom dowoddéw A)

e W oknie tombektomii trwajgcym od 6 do 24 godzin, ocena i leczenie powinny przebiega¢ mozliwie szybko, aby
zapewni¢ dostep do leczenia jak najwiekszemu odsetkowi pacjentéw. (klasa zalecen |, poziom dowodéw B-R)

e Wybor techniki znieczulenia podczas leczenia wewnatrznaczyniowego (EVT) w przypadku AlS jest uzasadniony na
podstawie indywidualnej oceny czynnikdw ryzyka pacjenta, parametrow technicznych zabiegu i innych cech
klinicznych. (klasa zalecen lla, poziom dowoddw B-R)

. Korzystniejsze moze by¢ zastosowanie proksymalnego balonowego cewn ka prowadzgcego lub cewn ka o duzej
$rednicy z dostepem dystalnym w potgczeniu z trombektomem typu stentowego zamiast samego cewnika
prowadzacego w tetnicy szyjnej, w potaczeniu z trombektomem typu stentowego. (klasa zalecen lla, poziom
dowodéw C-LD)

. Uzasadnione moze by¢ leczenie okluzji tandemowych (zaréwno zewnatrzczaszkowych, jak i
wewnatrzczaszkowych) podczas wykonywania trombektomii mechanicznej. (klasa zalecen Ilb, poziom dowodow
B-R)

. Bezpieczenstwo i skutecznosé dozylnych inh bitoréw gl koprotein Ilb/llla podawanych podczas
wewnatrznaczyniowego leczenia udaru mézgu sa niepewne. (klasa zalecen llb, poziom dowoddéw C-LD)

e  Zastosowanie pomocniczych technik ratunkowych, w tym fibrynolizy dotetniczej, moze by¢ uzasadnione w celu
uzyskania wyn kdw angiografii poziomu 2b/3 wedlug mTICI. (klasa zalecen Ilb, poziom dowoddéw C-LD)

Zarzadzanie cisnieniem krwi

. U pacjentow poddawanych trombektomii mechanicznej rozsadne jest utrzymywanie cisnienia tetniczego na
poziomie £180/105 mmHg w trakcie zabiegu i przez 24 godziny po nim. (klasa zalecen lla, poziom dowodéw B-NR)

. U pacjentéw poddawanych trombektomii mechanicznej ze skuteczng reperfuzjg rozsadne moze byé utrzymanie
BP na poziomie <180/105 mmHg. (klasa zalecen lIb, poziom dowodéw B-NR)

Inne terapie wewnatrznaczyniowe

e  Jako terapie z pierwszego wyboru zaleca sie trombektomie mechaniczng z wykorzystaniem trombektomdw typu
stentowego zamiast terapii z uzyciem f brynolizy dotetniczej. (klasa zalecen |, poziom dowodéw C-EO)

Leczenie przeciwptytkowe

e Nie zaleca sig stosowania aspiryny jako substytutu leczenia ostrego udaru u pacjentéw, ktérzy w innym przypadku
kwalifikujg sie do alteplazy dozylnej lub trombektomii mechanicznej (klasa zalecen llI: szkoda, poziom dowoddéw B-
R)

Cisnienie krwi (zarzgdzanie wewnatrzszpitalne AIS)

. U pacjentéw z cisnieniem tetniczym =220/120 mmHg, ktérzy nie otrzymali alteplazy dozylnej ani trombektomii
mechanicznej i nie majg chorob wspdtistniejgcych wymagajgcych pilnego leczenia przeciwnadcisnieniowego,
korzysci z rozpoczecia lub wznowienia leczenia nadcisnienia w ciggu pierwszych 48—72 godzin sg niepewne.
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Rozsadne moze by¢ obnizenie cisnienia krwi 0 15% w ciggu pierwszych 24 godzin po wystgpieniu udaru. (klasa
zalecen lIb, poziom dowodéw C-EO)

. U pacjentow z cisnieniem tetniczym <220/120 mmHg, ktorzy nie otrzymali alteplazy dozylnej ani trombektomii
mechanicznej i nie majg chorob wspdtistniejgcych wymagajacych pilnego leczenia przeciwnadcisnieniowego,
rozpoczynanie lub wznawianie leczenia nadcisnienia w ciggu pierwszych 48 do 72 godzin po AlS nie jest
skuteczne w zapobieganiu $mierci lub zaleznosci funkcjonalnej od innych oséb. (klasa zalecen Ill: ryzyko
przewyzsza korzy$c¢, poziom dowodow A)

W niniejszych wytycznych zastosowano system oceny klasy zalecen (COR) i poziomu dowodéw (LOE) American College
of Cardiology/AHA z 2015 .

Klasy zaleceh (moc):
e  Klasa zalecen | (silna) — korzysci w znacznym stopniu przewyzszajg ryzyko
e  Klasa zalecen lla (umiarkowana) — korzysci w umiarkowanym stopniu przewyzszajg ryzyko
. Klasa zalecen lIb (staba) — korzysci w niewie kim stopniu przewyzszajg ryzyko
. Klasa zalecen llI: brak korzysci (umiarkowana) — nie rekomendowane do stosowania, poniewaz nie przynosi
korzysci (ew. ryzyko réwne korzysciom)
. Klasa zalecen llI: szkoda (silna) — nie rekomendowane do stosowania, poniewaz ryzyko przewyzsza korzysci
(szkodliwosc¢)
Poziom dowoddéw (jakos¢):
. A
Wysokiej jakosci dowody z wigcej niz 1 RCT
Metaanalizy z wysokiej jakosci RCT
Jedno lub wigcej RCT potwierdzone wysokiej jakosci badaniami danych rejestrowych

Dowody $redniej jakosci z 1 lub wigkszej liczby RCT
Metaanalizy RCT sredniej jakosci
(R: badania randomizowane)
. B-NR
o  Dowody $redniej jakosci z jednego lub wigkszej liczby dobrze zaprojektowanych, dobrze wykonanych
badarn nierandomizowanych, badan obserwacyjnych lub badan danych rejestrowych
Metaanalizy wyzej wymienionych badan
(NR: badania nierandomizowane)
. C-LD
o  Randomizowane lub nierandomizowane badania obserwacyjne lub rejestrowe z ograniczeniami
dotyczacymi projektu lub wykonania
Metaanalizy wyzej wymienionych badan
Badania fizjologiczne lub mechanistyczne na ludziach
(LD: ograniczone dane)
e C-EO
o  Konsensus ekspercki oparty na doswiadczeniu klinicznym
o  (EO: opinie eksperckie)
COR i LOE moga by¢ okreslone niezaleznie (kazde COR moze by¢ zestawione z kazdym LOE)
Metoda oceny poziomu dowoddw (jakosci) ewoluuje, wliczajgc w to uzycie standaryzowanych, szeroko stosowanych i
najlepiej sprawdzonych narzedzi oceny dowodow, a dla przegladdw systematycznych zaangazowanie Komisji do spraw
Przeglagdu Dowodow.
Badania na ktérych bazujg rekomendacje zawierajace poréwnania skutecznosci (tylko COR | lub lla z LOE A lub B)
powinny obejmowac bezposrednie poréwnania ocenianych terapii lub strategii.
Poziom oceny jakosci dowodéw C nie oznacza ze klasa zalecenia jest staba. Wiele waznych kwestii klinicznych
poruszonych w niniejszych wytycznych nie wigze sie z badaniami klinicznymi. Mimo ze RCT moga by¢ niedostepne, moze
istnie¢ bardzo wyrazny konsensus kliniczny co do tego, ze dana procedura jest przydatna lub skuteczna.

Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT

Wytyczne praktyki klinicznej wskazujg ze:

e Osoby z objawami wskazujgcymi na ostry udar powinny by¢ traktowane jako naglty przypadek i przekazywane
bezposrednio do osrodkéw z mozliwoscig kwalifikacji na zabieg trombektomii mechanicznej. Stuzg temu
protokoly monitorowania, kierowania i przenoszenia pacjentow. (ICSWP 2023, AHA/ASA 2019) Nalezy
opracowaé skuteczne procedury przedszpitalne w celu identyfikacji pacjentéw, ktdrzy nie kwalifikujg sie do
trombolizy dozylnej i majg duze prawdopodobienstwo udaru z zamknigeciem duzych naczyn (LVO), aby utatwi¢
szybki transport pacjentéw potencjalnie kwalifikujgcych sie do trombektomii do najblizszych placéwek opieki
zdrowotnej, ktore sg w stanie wykonaé trombektomie mechaniczng (AHA/ASA 2019).
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e Ustugi w przypadku ostrego udaru powinny zapewnia¢ pilne obrazowanie moézgu. Badanie TK powinno by¢
wykonane u wiekszosci chorych optymalnie w ciggu 20 min od przyjazdu do szpitala. (PTN 2019, ICSWP 2023,
AHA/ASA 2019) Jesli leczenie mozna rozpoczaé w ciggu 4,5 godziny od rozpoznanego poczatku, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie trombolizy. (ICSWP 2023, AHA/ASA 2019). Dorosli z udarem niedokrwiennym
spowodowanym niedroznoscig duzej tetnicy w przednim obszarze unaczynienia mézgowego przyjeci w ciggu
0-6 godzin, od kiedy po raz ostatni widziano ich bez objawow, nie wymagajg zaawansowanych metod
obrazowania w celu kwalifikacji do leczenia, natomiast jesli czas ten wynosit >6 godzin, zaawansowane metody
sg konieczne by zakwalifikowa¢ pacjenta do leczenia (ESO 2019).

¢ U pacjentow, ktérzy potencjalnie kwalifikujg sie do trombektomii mechanicznej, nalezy natychmiast wykonac
angiogram TK, co nie powinno opdzniaé podania dozylnej trombolizy. (ICSWP 2023, AHA/ASA 2019, PTN
2019). Pacjenci z ostrym udarem niedokrwiennym kwalifikujgcy sie do trombektomii mechanicznej powinni
wczesniej otrzymacé trombolize dozylng (chyba ze jest to przeciwwskazane) niezaleznie od tego, czy zglosili sie
do osrodka leczenia ostrych udaréw, czy do osrodka trombektomii. ICSWP 2023, ESO 2019). Obie procedury
powinny by¢ wykonane mozliwie jak najszybciej po przyjeciu pacjenta do szpitala. Trombektomia mechaniczna
nie powinna uniemozliwi¢ trombolizy dozylnej, a tromboliza dozylna nie powinna opézni¢ rozpoczecia
trombektomii mechanicznej. (ESO 2019, PTN 2019) Proces kwallifikacji do trombektomii mechanicznej powinien
przebiega¢ jednoczasowo z procesem kwalifikacji do dozylnego leczenia trombolitycznego. Nie nalezy odraczaé
decyzji w oczekiwaniu na efekt leczenia alteplazg (PTN 2019) Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby
zminimalizowa¢ czas trwania procesu na catej sciezce leczenia, a tromboliza nie powinna opdznia¢ pilnego
transportu do osrodka trombektomii (ICSWP 2023). Zaleca sie opracowanie systeméw opieki nad pacjentami z
udarem moézgu, tak aby pacjenci kwalifikujgcy sie do leczenia fibrynolitycznego i pacjenci kwalifikujgcy sie do
trombektomii mechanicznej otrzymywali leczenie w mozliwie najkrétszym czasie (AHA/ASA 2019, PTN 2019)
Jezeli w okreslonym regionie geograficznym dostepnych jest kilka szpitali, w ktérych mozna podac¢ alteplaze
dozylnie, korzysci z pominiecia najblizszego i skierowania pacjenta do szpitala oferujgcego wyzszy poziom
opieki po udarze, w tym mechaniczng trombektomie, sg niepewne. (AHA/ASA 2019)

¢ U pacjentéw z udarem niedokrwiennym spowodowanym niedroznoscig duzej tetnicy, ktorzy nie kwalifikujg sie
do trombolizy dozylnej, zaleca sie wykonanie samej trombektomii mechanicznej. (ESO 2019)

e Decyzje o zastosowaniu trombektomii mechanicznej w ostrym udarze niedokrwiennym uzaleznione sg gtéwnie
od czasu poszczegolnych zdarzen oraz od lokalizacji skrzepu, a takze wspierane wynikami oceny stanu
funkcjonalnego pacjenta, takiej jak mRS i NIHSS. (ICSWP 2023). Decyzja dotyczgca kwalifikacji do zabiegu
trombektomii mechanicznej powinna by¢ podejmowana wspdlnie przez lekarza majgcego doswiadczenie
w leczeniu UM i lekarza wykonujgcego zabieg (PTN 2019)

» Swiadomo$é i edukacja spoteczenstwa w na temat udaréw odgrywa istotng role w funkcjonowaniu opieki
zdrowotnej. Prawidtowy styk pacjenta z systemem powinien skutkowa¢ podjeciem efektywnych dziatan.
(AHAJASA 2019, ICSWP 2023)

4.5. Opinie ekspertéw klinicznych

W toku prac analitycznych, wystgpiono do konsultantki klinicznej w dziedzinie neurologii z prosbg o okreslenie:

e optymalnej liczby podmiotéw, ktdére moglyby realizowa¢ trombektomie mechaniczng na obszarze Polski,
np. poprzez okreslenie liczby mieszkancéw przypadajgcych na 1 osrodek, przy jednoczesnym zachowaniu
jakosci udzielanego $wiadczenia

e odsetka pacjentow kierowanych po kwalifkacji na poszczegolny rodzaj leczenia w ostrej fazie udaru
niedokrwiennego mézgu.
W odniesieniu do powyzszych kwestii otrzymano nastepujgce odpowiedzi.

Wedtug Konsultant Krajowej w dziedzinie neurologii proponowanym wskazn kiem saturacji systemu sugerujgcym
potrzebe otwierania nowych jednostek jest liczba t6zek, ktoére oddziat udarowy musi by¢ w stanie zabezpieczy¢ na
potrzebe hospitalizacji pacjentéw poddawanych trombektomii mechanicznej (TM).

Wskaznik zostat oparty o zatozenie:
« $redniego czasu hospitalizacji wynoszacego 9 dni,
e prognozowana liczbe pacjentéw do wykonania trombektomii (8% wszystkich udaréw niedokrwiennych moézgu),
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e zabezpieczenie 60% liczby tézek udarowych danego oddziatu dla pacjentow poddawanych trombektomii
mechanicznej (TM).

Podsumowanie w oparciu o informacje zawarte w tabeli ponizej:
e 15 wojewddztw posiada zatozong minimalng liczbe t6zek niezbedna do realizacji MT dla 8% populacji pacjentow
z udarem niedokrwiennym, dla wojewodztwa lubuskiego brak danych m.in. odnosnie liczby 16zek udarowych
w osrodkach aktywnych,

¢ w przypadku dwoéch wojewddztw minimalna liczba tézek udarowych (zaktadana przez Konsultanta Krajowego)
odpowiada w przyblizeniu rzeczywistej liczbie tych t6zek u realizatoréw (matopolskie — minimalna liczba t6zek
14 vs. 14,4 rzeczywista liczba 16zek, zachodniopomorskie — odpowiednio 6,7 t6zek vs. 7,2 t6zka),

e pozostate wojewddziwa (13 OW) - liczba rzeczywistych 16zek u realizatorow przewyzsza zatozenia
minimalnego zapotrzebowanie na t6zka udarowe dla pacjentéw leczonych za pomocg trombektomii (kolor
niebieski w tabeli ponizej),

¢ najwieksza roznica pomiedzy zaktadang minimalng liczbg t6zek udarowych a rzeczywistymi zasobami
realizatoréw pilotazu jest w wojewddztwie lubelskim — 8 t6zek vs. 32 u trzech realizatoréw oraz w swietokrzyskim
—516zek vs. 29 t6zek u jednego realizatora.

Tabela 8. Oszacowanie minimalnych wymagan co do zapotrzebowania na t6zka udarowe przeznaczone dla pacjentéw
z udarem niedokrwiennym moézgu leczonych za pomocga trombektomii mechanicznej

: R Osrodki Deklarow_alna Liczba t6zek to6zka udarowe Minimalna liczba t6zek
Wojewédztwo I_Dopula'cja’ [P aktywne docelow’a Ilcz_ba uda[owyc_h dedykc'Jwan(_e MT d_edykowanych
mieszkancow MT* W MT (osrodki (osrodki (osrodki pacjentom leczonym

pilotazu aktywne) aktywne) aktywne)** MT
mazowieckie 5512 794 910 3 700 22+16+24 37,2 22,4
Slaskie 4 375947 722 3 710 12(16)+20+20 31.2 (33.6) 17,8
wielkopolskie 3500 030 578 1 600 28 16,8 14,2
matopolskie 3430 370 566 1 600 24 14,4 14,0
dolnoslgskie 2897 737 478 2 660 16+20 21,6 11,8
todzkie 2 394 946 395 1 400 26 15,6 9,7
pomorskie 2358 726 389 1 400 26 15,6 9,6
podkarpackie 2085932 344 1 300 22 13,2 8,5
lubelskie 2038 299 336 3 600 18+16+19 31,8 8,3
kujawsko-pomorskie | 2 017 720 333 1 350 26 15,6 8,2
zachodniopomorskie | 1 650 021 272 1 300 12 7,2 6,7
LEIILIE - 1374699 | 227 1 250 16 9,6 5,6
mazurskie
Swietokrzyskie 1187 693 196 1 300 48 28,8 4,8
podlaskie 1148720 190 1 200 24 14,4 47
lubuskie 985 487 163 1 4 4,0
opolskie 948 583 157 1 200 20 12 3,9

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie opinii KK w dziedzinie neurologii/ * przy zatozeniu leczenia 8% udaréw niedokrwiennych / ** prég
60% wszystkich tozek udarowych

Objasnienia: kolorem niebieskim zaznaczono wojewédztwa, w ktérych liczba tézek u realizatoréw przewyzsza zatozenia minimalnego
zapotrzebowanie na t6zka udarowe dla pacjentow leczonych za pomocg trombektomii

Tabela 9. Odsetki pacjentéw kierowanych po kwalifikacji na poszczegélny rodzaj leczenia w ostrej fazie udaru
niedokrwiennego mézgu

Sciezka O e
pacjentow
Kwalif kacja - leczenie trombolityczne 18%
Kwalif kacja - leczenie trombolityczne - trombektomia mechaniczna 5%
Kwalif kacja - trombektomia mechaniczna 3%
Kwalif kacja = postepowanie dostosowane do stanu pacjenta 74%
Ogotem wszystkie Sciezki: 100%
Zrédto: opracowanie KK w dziedzinie neurologii
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4.6. Uzasadnienie wyboru technologii alternatywnych

Do rozwigzan alternatywnych technologii medycznych wzgledem przedmiotowego $wiadczenia w Karcie Swiadczenia
wskazano:

¢ leczenie reperfuzyjne, czyli przywrdcenie wiasciwego krgzenia wewngtrzczaszkowego
— w koszyku swiadczeh gwarantowanych dostepne jest obecnie leczenie trombolityczne z podaniem leku

trombolitycznego drugiej lub trzeciej generacji oraz standardowe leczenie zachowawcze z wykorzystaniem
lekéw przeciwptytkowych;

¢ hemikraniektomie odbarczajagcg

— metoda ratujgca zycie, mogaca mie¢ zastosowanie u niewielkiego odsetka chorych, ktérzy pomimo
wdrozonego uprzednio leczenia doznali rozlegtego zawatu mézgu z objawami narastajgcej i zagrazajacej
zyciu ciasnoty wewnatrzczaszkowe;.
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5. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

W zwigzku z tym, iz oceniane swiadczenie wigze sie merytorycznie z przedmiotem oceny Agencji przeprowadzonej
w ramach opracowania analitycznego AOTMIT nr AOTMIT-OT-430-13/2015 pn.: , Terapia tgczona mechanicznego
udrazniania domézgowych lub wewnatrzmdzgowych tetnic z podaniem leku fibrynolitycznego w ostrej fazie udaru
niedokrwiennego” (z 16.03.2017 r.), w niniejszym opracowaniu przedstawiono:

¢ najwazniejsze informacje dot. analizy klinicznej przeprowadzonej w powyzszym opracowaniu analitycznym,
« analize materiatu dowodowego zamieszczonego w Karcie Swiadczenia dla przedmiotowego $wiadczenia, oraz

e przeprowadzono wyszukiwanie wilasne ukierunkowane na odnalezienie najnowszych przeglagdow
systematycznych oraz metaanaliz odnoszacych sie do skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej technologii
medycznej.

5.1. Materiat dowodowy wskazany w Karcie Swiadczenia

W Karcie Swiadczenia w czesci poswieconej bazie dowodowej dla wnioskowanego $wiadczenia dowodzenie
w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianego $wiadczenia oparto przede wszystkim na dwoch publikacjach:

e przegladzie systematycznym z metaanalizg z 2022 roku (Oliveira 2022),
e badaniu obserwacyjnym z analizg ekonomiczng z 2022 r. (Grunwald 2022).

Charakterystyke tych badan oraz wyniki przedstawiono ponize;.

Przeglad systematyczny Oliveira 2022

Charakterystyka. W przegladzie analizowano fgcznie 2 842 chorych z 15 randomizowanych badan z grupg kontrolna:
¢ Populacja: pacjenci z ostrym udarem niedokrwiennym mozgu
¢ Interwencja: trombektomia mechaniczna + standardowe leczenie

e Komparator: standardowe leczenie, ktére obejmuje wspomaganie wentylacji, podawanie dodatkowego tlenu,
kontrole temperatury, kontrole poziomu glukozy i cisnienia krwi, stosowanie lekéw przeciwptytkowych,
antykoagulantéw i dozylng trombolize przy uzyciu rekombinowanego tkankowego aktywatora plazminogenu (rt-
PA)

e Oceniane punkty koncowe: $miertelnosé, niezaleznos¢ funkcjonalna, rewaskularyzacja i objawowy krwotok
srédczaszkowy

Ponizej przedstawiono szczegdtowg charakterystyke badan z przegladu.

Tabela 10. Charakterystyka badan z przegladu (Oliveira 2022) dla poréwnania trombektomii mechanicznej dodanej do
leczenia standardowego (MT + BSC) vs leczenie standardowe (BSC)

Okno terapeutyczne:
. Dozylne leki czas od wystapienia udaru mézgu (mediana (IQR))
Badanie b(z[ccllar)lliaa Liczebnos¢ | trombolityczne Do rozpoczecia
(%) Do randomizacji leczenia Do naktucia tetnicy
trombolitycznego
246 (139; 360) vs 278 114 (66-150) vs 111,5
BEST RCT, OL 66 vs 65 27% vs 32% (191; 387) min. bd (65-160) min.2
12,2 (10,2; 16,3) vs
DAWN RCT, OL 107 vs 99 5% vs 13% 13,3 (9,4; 15,8) godz. bd bd
10:53 (8:46; 12:21) vs
DEFUSE-3 RCT, OL 92 vs 90 11% vs 9% 10:44 (8:42; 13:04) bd bd
godz.:min.
145 (72; 246) vs 155 ) -
EASI RCT, OL 40 vs 37 58% vs 62% bd (35; 491) min.? 245 (105; 580) min.
169 (117; 285) vs 172 | 110 (80; 142) vs 125
ESCAPE RCT, OL | 165 vs 150 73% vs 79% (119; 284) min. (89; 183) min. bd
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Okno terapeutyczne:
T Dozylne leki czas od wystapienia udaru mézgu (mediana (IQR))
Badanie badarén/ia Liczebnosé¢ | trombolityczne Do rozpoczecia
(%) Do randomizacji leczenia Do naktucia tetnicy
trombolitycznego
EXTEND-IA RCT,OL | 35vs35 | 100% vs 100% bd 127 (93, 162) vs 145 | 14 (166: 251) min.
(205; 180) min.
204 (152; 251) vs 196 | 85 (67; 110) vs 87 , .
MR CLEAN RCT, OL | 233 vs 267 87% vs 91% (149; 266) min. (65: 116) min. 260 (210; 313) min.
150 (78; 271) vs 150 | 120 (61; 242) vs 120 _ .
0, 0, c
PISTE RCT, OL 33 vs 32 100% vs 100% (88; 268) min. (62: 238) min. 82 (28; 140) min.
237 (175; 295) vs 237 | 170 (132; 213) vs 161
RESILIENT RCT,OL | 111vs 110 69% vs 72% (164; 295) min. (115: 219) min. bd
223 (170; 312) vs 226 | 117,5 (90; 150) vs , .
REVASCA T RCT, OL | 103 vs 103 68% vs 78% (168; 308) min. 105 (86; 137,5) min. 269 (201; 340) min.
190,5 (14; 249) vs 188 | 110,5 (85; 156) vs ] .
0, 0,
SWIFT PRIME RCT, OL 98 vs 98 100% vs 100% (130; 268) min. 117 (80; 155) min. 224 (165; 275) min
181 (129; 221) vs 169 | 108 (86; 138) vs 102 . .
THERAPY RCT, OL 55 vs 53 100% vs 100% (132; 224) min (80; 154) min. 227 (184; 263) min.
168 (143; 195) vs 170 | 150 (120; 178) vs 153 _ .
0, 0,
THRACE RCT,OL | 204 vs 208 | 100% vs 100% (138; 199) (124; 180) min. 250 (210; 290) min.
Zhang 2020 RCT, OL 49 vs 49 bd vs 100% bd bd bd
Yuechun 2018 RCT, OL 28 vs 27 bd vs 100% bd bd bd

Skroty: BSC — leczenie standardowe (ang. best standard care); MT — trombektomia mechaniczna (ang. mechanical trombectomy); OL —
badanie otwarte (ang. open label); RCT — randomizowane badanie z grupg kontrolna (ang. randomized controlled trial) a) Dane odnoszg
sie do 14 chorych z grupy BSC, ktorzy przeszli MT w ramach cross-over. b) Mediana (zakres). ¢) Czas od rozpoczecia leczenia
trombolitycznego do naktucia tetnicy.

Zrédfo: opracowanie zamieszczone w KSOZ

Wyniki. Ostateczna analiza objeta 16 publikacji dotyczacych 15 badan. Mechaniczna trombektomia w poréwnaniu do
standardowego leczenia wigzata sie ze zmniejszeniem ryzyka zgonu z jakiejkolwiek przyczyny (16,81% w poréwnaniu
2 20,13%, RR 0,85; 95%CI: 0,72-0,99; p=0,04), poprawg liczby pacjentéw z niezaleznoscig funkcjonalng po 90 dniach
(45,65% w poréwnaniu z 27,45 %; RR 1.65; 95%CI: 1.41-1.91; p<0.01) oraz poprawe czestosci rewaskularyzacji
(76,2% w poréwnaniu z 33,85%; RR 2.20; 95%CI: 1.86-2.59; p<0.01). Nie stwierdzono istotnej roznicy w zakresie
objawowego krwotoku srodczaszkowego (4,78% vs 3,88%; RR 1.27; 95%CI: 0.88-1.83; p=0.21). Trombektomia
mechaniczna w potgczeniu ze standardowym leczeniem wydaje sie byé bezpieczng i skuteczng metodg leczenia
pacjentéw z ostrym udarem niedokrwiennym mézgu w poréwnaniu ze standardowym leczeniem zachowawczym

Nalezy przy tym podkresli¢, ze trombektomia mechaniczna jest technologia medyczng majgcg na celu przede
wszystkim przywrécenie wezesniejszej sprawnosci oraz zwiekszenie odsetka pacjentéw, ktérzy przezyli udar i sg nadal
zdolni do samodzielnego funkcjonowania.

Tabela 11. Wyniki badan dla poréwnania trombektomii mechanicznej dodanej do leczenia standardowego (MT + BSC)
vs leczenie standardowe (BSC)

Samodzielnos$¢é w dobie 90. | Zgon w ciagu 90 dni (n/N Objawowy krwotok Rewaskularyzacja
Badanie (n/N (%)) (%)) (n/N (%)) (n/N (%))
MT+BSC BSC MT+BSC BSC MT+BSC BSC MT+BSC BSC
BEST 22/66 (33%) | 18/65 (28%) | 22/66 (33%) | 25/65 (38%) | 5/66 (7%) | 0/65 (0%) bd bd
DAWN 52/107 (49%) | 13/99 (13%) | 20/107 (19%) | 18/99 (18%) | 6/107 (6%) | 3/99 (3%) | 82/107 (77%)? | 39/99 (39%)?
DEFUSE-3 | 41/92 (45%) | 15/90 (17%) | 13/92 (14%) | 23/90 (26%) | 6/92 (7%) | 4/90 (4%) | 65/83 (78%)° | 14/77 (18%)°
EASI 20/40 (50%) | 14/37 (38%) | 11/40 (28%) | 9/37 (24%) 3/40 (8%) | 2/37 (5%) bd bd
ESCAPE 87/164 (53%) | 43/147 (29%) | 17/164 (10%) | 28/147 (19%) | 6/165 (4%) | 4/150 (3%) | 113/156 (72%)? | 43/138 (31%)a
EXTEND-IA | 25/35 (71%) | 14/35 (40%) 3/35 (9%) 7/35 (20%) 0/35 (0%) | 2/35(6%) | 33/35(94%)* | 15/35 (43%)*
MR CLEAN | 76/233 (33%) | 51/267 (19%) | 49/233 (21%) | 59/267 (22%) | 18/233 (8%) | 17/267 (6%) | 141/187 (75%)* | 68/207 (33%)*
PISTE 17/33 (52%) | 13/32 (41%) | 7/33 (21%) 4/32 (13%) 0/33 (0%) | 0/32 (0%) bd bd
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WS.420.15.2023

Samodzielnos¢ w dobie 90. | Zgon w ciggu 90 dni (n/N Objawowy krwotok Rewaskularyzacja
Badanie (n/N (%)) (%)) (n/N (%)) (n/N (%))

MT+BSC BSC MT+BSC BSC MT+BSC BSC MT+BSC BSC
RESILIENT | 39/111 (35%) | 22/110 (20%) | 27/111 (24%) | 33/110 (30%) | 8/111 (7%) | 6/110 (5%) | 65/81 (80%)* | 38/82 (46%)"
REVASCAT | 45/103 (44%) | 29/103 (28%) | 19/103 (18%) | 16/103 (16%) | 5/103 (5%) | 2/103 (2%) | 67/95 (71%)° | 21/94 (22%)°
e 50/98 (60%) | 33/93 (35%) | 9/98 (9%) | 12097 (12%) | 0/98 (0%) | 3/97 (3%) | 53/64 (83%)* | 21/52 (40%)
THERAPY | 10/50 (38%) | 14/46 (30%) | 6/50 (12%) | 11/46 (24%) | 4/43 9%) | 6/62 (10%) bd bd

106/200
THRACE ()| B5/202 (42%) | 241202 (129) | 271206 (13%) | 1/185 (1%) | 31192 (2%) bd bd
Zhang 2020 bd bd bd bd bd bd 34149 (69%)° | 23149 (47%)°
;gfgh““ bd bd 2028 (1%) | 2027 (7%) | 2/28 (7%) | 1/27 (4%) bd bd

Skroty: BSC — leczenie standardowe (ang. best standard care); MT — trombektomia mechaniczna (ang. mechanical trombectomy) a)
Catkowita lub czgsciowa, b) Catkowita, c) Zgon w ciggu 30 dni.
Zrédfo: opracowanie zamieszczone w KSOZ

Tabela 12. Wyniki badan dla poréwnania trombektomii mechanicznej dodanej do leczenia standardowego (MT + BSC)
vs leczenie standardowe (BSC) — metaanaliza

Punkt koncowy

Metaanaliza badan: MT+BSC vs BSC

Wplyw MT na ryzyk_o wystapienia RR [95% CI]
zdarzenia
Samodzielno$¢ w dobie 90. 1 1,65[1,41; 1,91]
Zgon w ciggu 90 dni l 0,85 [0,72; 0,99]
Objawowy krwotok srodczaszkowy = 1,27 [0,88; 1,83]
Rewaskularyzacja 1 2,20[1,86; 2,59]

Skroéty: BSC — leczenie standardowe (ang. best standard care); MT — trombektomia mechaniczna (ang. mechanical trombectomy)
Zrbdfo: opracowanie zamieszczone w KSOZ

Dwa badania sposréd poddanych analizie w przeglagdzie Oliveira 2022, przeprowadzono w przedtuzonym oknie
terapeutycznym (tj. DAWN: 6-24 godz.; DEFUSE-3: 6-16 godz.). Wyniki tych badan przedstawiono w ponizszej tabeli.
Wskazujg one na to, ze przeprowadzenie trombektomii mechanicznej w przedtuzonym oknie terapeutycznym jest
rownie skuteczne jak w standardowym czasie tj. 6 godzin od momentu zachorowania wzgledem standardowego
leczenia. Nalezy zaznaczy¢, ze wykonanie procedury w przedtuzonym oknie terapeutycznym mozliwe jest tylko w

przypadku przeprowadzenia zaawansowanej analizy obrazowe;.

Tabela 13. Wyniki badan poréwnania trombektomii mechanicznej dodanej do leczenia standardowego (MT + BSC) vs leczenie
standardowe (BSC) w przedtuzonym oknie terapeutycznym

Parametr Badanie DAWN Badanie DEFUSE-3
MT+BSC BSC MT+BSC BSC

Czas oc_l zac_horowanla do wykonania trombektomii 624 ) 6—16 )
mechanicznej
Punktacja w skali Rankina wazona wzgledem
uzytecznosci w dobie 90., srednia (SD) 2 55(3.8) 34@E1) bd bd
Punktacja w zmodyfikowanej skali Rankina w 90.
dobie, mediana (IQR)? bd bd 3(1-4) 4(3-6)
Samodzielnos¢ w dobie 90., n (%) 52 (49%) 13 (13%) 41 (45%) 15 (17%)
Wczesna odpowiedz na leczenie, n (%) 51 (48%) 19 (19%) bd bd
Catkowita lub czesciowa rekanalizacja po o o
24 godz.. n (%) 82 (77%) 39 (39%) bd bd
Catkowita rekanalizacja po 24 godz., n (%) Bd bd 65/83 (78%) 14/77 (18%)
Reperfuzja >90% po 24 godz., n (%) Bd bd 59/75 (79%) 12/67 (18%)
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Parametr Badanie DAWN Badanie DEFUSE-3
MT+BSC BSC MT+BSC BSC
Zmiana obj_etos’ci udaru mézgu od zachorowania po 24 1 ml 13 ml 23 ml 33 ml
godz., mediana
Objetos¢ udaru po 24 godz., mediana 8 ml 22 ml 35ml 41 ml
TICI 2b/3, n (%) 90 (84%) - 69/91 (76%)

Skroéty: BSC — leczenie standardowe (ang. best standard care); MT — trombektomia mechaniczna (ang. mechanical trombectomy); TICI —
tromboliza w udarze niedokrwiennym mézgu (ang. thrombolysis in cerebral infarction).

a) Skala Rankina wazona wzgledem uzyteczno$ci: zakres od 0 (zgon) do 10 (brak objawéw).
b) Zmodyfikowana skala Rankina: zakres od 0 (brak objawéw) do 6 (zgon).
Zrédio: opracowanie zamieszczone w KSOZ

Badanie obserwacyjne/ analiza ekonomiczna Grunwald 2022

Charakterystyka. Zastosowano projekt badania kohortowego w parach dopasowanych (1:1). Dane pozyskano
z prospektywnej lokalnej bazy danych dotyczgcej udaréw, gdzie dopasowano 25 kolejnych pacjentéw otrzymujgcych
trombektomie mechaniczng do 25 pacjentéw otrzymujgcych leczenie standardowe, biorgc pod uwage dane kliniczne
i obrazowe.

Wyniki. Retrospektywne badanie pokazato, ze wsréd chorych po trombektomii mechanicznej w poréwnaniu
z leczeniem standardowym wyzszy odsetek chorych zostat wypisany do domu (60% vs 48%), a nizszy do domu
pomocy spotecznej (4% vs 16%), domu opieki (0% vs 12%) lub centrum rehabilitacyjnego (8% vs 20%). Chorzy
w grupie leczonych za pomocg trombektomii mechanicznej wymagali takze mniejszej liczby sesiji fizjoterapeutycznych
(18,72 vs 46,49 sesiji).

Tabela 14. Wyniki kliniczne z publikacji Grunwald 2022

Parametr MT + BSC N = 25 BSC
Wypis do domu chorego 60% 48%
Skierowanie chorego do domu pomocy spotecznej (nursing home) 4% 16%
Skierowanie chorego do domu opieki (residential home) 0% 12%
Do centrum rehabilitacyjnego 8% 20%
Liczba sesiji fizjoterapeutycznych, srednia 18,72 46,49

Skroéty: BSC — leczenie standardowe (ang. best standard care); MT — trombektomia mechaniczna (ang. mechanical trombectomy);
Zrédto: opracowanie zamieszczone w KSOZ

Komentarz analityczny: W Karcie Swiadczenia odniesiono sie réwniez do dwéch badan dotyczgcych przeprowadzenia
trombektomii mechanicznej tetnicy mézgu podstawnej w przedfuzonym oknie terapeutycznym do 12 godz. w badaniu
ATTENTION i do 24 godz. w badaniu BAOCHE, ktérych wyniki zdaniem autorow KSOZ réwniez potwierdzajg wysokg
skuteczno$c¢ trombektomii mechanicznej w przedifuzonym oknie terapeutycznym w wyselekcjonowanej grupie chorych.

5.2. Wyszukiwanie wlasne Agencji

Metodyka. W celu odnalezienia najnowszych opracowan oceniajgcych trombektomie mechaniczng
w dn. 15.11.2023 r. przeprowadzono wyszukiwanie systematyczne w nastepujgcych bazach publikacji medycznych:
MEDLINE, EMBASE oraz Cochrane Library. Wyszukiwanie ukierunkowano na identyfikacje juz istniejgcych
przegladow systematycznych badan pierwotnych z lub bez metaanalizy. Uzyte strategie wyszukiwania oraz diagramy
selekcji badan zostaty przedstawione w rozdziale 13.1.2. Gtebszej analizie poddano jedynie publikacje z ostatnich
dwéch lat (2022 oraz 2023).

W tabeli ponizej przedstawiono kryteria wigczenia publikacji do niniejszego opracowania.
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Tabela 15. Kryteria wigczenia badan do przegladu systematycznego

PICOS Opis Komentarz
Populacja Pacjenci z udarem niedokrwiennym -
Interwencja Trombektomia mechaniczna -
Komparator Standardowe dostgpne leczenie, obejmujgce m.in. terapie dozying
lekiem trombolitycznym
Punkty Zwigzane z skutecznoscia i bezpieczenstwem: -
koricowe e niezalezno$¢ funkcjonalng po 90 dniach leczenia

e wskaznik rewaskularyzaciji
o Smiertelnosc
e krwotok srodczaszkowy

Typ badania e Opracowania wtorne: przeglady systematycznych z lub bez Nie wtgczano publikacji dostepnych wytacznie
metaanalizy (badan RCT lub CCT albo badan obserwacyjnych) | w postaci abstraktéw konferencyjnych.

e Wigczono publikacje petnotekstowe dostepne w jezyku polskim | Do analizy nie wigczano opisow serii przypadkow
lub angielskim. oraz opis6w pojedynczych przypadkéw.

Wykluczano publikacje typu artykuty redakcyjne

i opinie oraz opisujgcych pojedyncze badania

RCT czy badania obserwacyjne

Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT

Wyniki. Uwzgledniajgc powyzsze kryteria wigczenia do przegladu nie odnaleziono w wyniku wyszukiwania
systematycznego nowszych opracowan wtérnych niz ta, na ktérg powotano sie w Karcie Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej. Szczegdtowg charakterystyke oraz wyniki przegladu Oliveira 2022 przedstawiono w powyzszym rozdziale.

5.3. Podsumowanie z analizy klinicznej przedstawionej w raporcie
AOTMIiT-OT-430-13/2015

Poprzedniej analizy w temacie trombektomii mechanicznej dokonano w ramach opracowania analitycznego AOTMIT
nr AOTMIT-OT-430-13/2015 pn.: ,Terapia fgczona mechanicznego udrazniania domoézgowych lub
wewnatrzmézgowych tetnic z podaniem leku fibrynolitycznego w ostrej fazie udaru niedokrwiennego”, w ktorym
opierano sie na przegladzie systematycznym wykonanym przez firme HTA Consulting. W dniu 23.12.2016 r. dokonano
aktualizacji wyszukiwania wykonanego przez firme HTA Consulting. Odnaleziono 2 badania RCT, ktdre zostaty
opublikowane po zakonczeniu prac nad raportem firmy. Oceniono, ze wyniki badania THRACE i PISTE sa zblizone do
wynikow uzyskanych w przegladzie systematycznym wykonanym przez firme HTA Consulting. W badaniach
sprawdzano skutecznos¢ i bezpieczehnstwo trombektomii w leczeniu ostrego niedokrwiennego udaru moézgu, jako
dodatkowego leczenia dodanego do trombolizy dozylnej. W obydwdch badaniach nie wykazano istotnych statystycznie
réznic miedzy grupami w zakresie liczby zgonéw. Zastosowanie mechanicznej trombektomii wigzato sie natomiast
z poprawg w zakresie oceny stopnia niesprawnosci (mRS 2-0), przy czym w badaniu PISTE takg zaleznos¢
obserwowano jedynie w analizie ,per protocol. W analizie ITT nie obserwowano istotnych statystycznie réznic
w zakresie tego punktu koncowego. W badaniu TRISTE obserwowano réwniez poprawe w zakresie aktywnosci dnia
codziennegdo (indeks Barthel) w grupie oséb u ktérych wykonano trombektomie mechaniczna.

W raporcie zaznaczono, ze na skutecznos¢ mechanicznej trombektomii wptywa szereg czynnikéw na ktére zwracano
uwage tworzgc protokoét do badan klinicznych, m.in:
¢ krotki czas od pojawienia sie objawéw choroby do przyjazdu karetki;

e krotki czas od przyjecia w oddziale ratunkowym a obrazowaniem (edukacja personelu, uzycie skali oceny
nasilenia udaru, komunikacja z personelem obstugujgcym TK, ustalenie systemu tworzenia kolejek
zaktadajgcego priorytetowe traktowanie pacjentéw z udarem, systemy elektroniczne umozliwiajgce przesytanie
danych o pacjencie przed jego przyjazdem na badanie);

 interpretacja wynikow obrazowania (w tym odpowiednie parametry urzgdzen do obrazowania);

« doskonata ogdlna organizacja majgca na celu skrécenie czasu od TK do wkiucia w pachwinie (rozdzielanie
zadan, dostepnosc¢ personelu, ocena potrzeb, przygotowanie miejsca zabiegu itp.);

¢ doskonata organizacja w zakresie uzyskiwania zgody pacjenta na zabieg;
e krotki czas od wkiucia w pachwinie do rekanalizacji;
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« celowanie na rekanalizacje TIMI 3 (w odréznieniu od TIMI 2b) niedroznosci w naczyniu tetniczym i reperfuzje TICI 3;
¢ kontrola cisnienia tetniczego krwi w momencie, gdy osiggnie sie rekanalizacje;
¢ utrzymywanie niskiego poziomu powikian.

Wyniki przegladu systematycznego wykonanego przez firmg¢ HTA Consulting i odnalezionych w ramach aktualizaciji
badan pozwalajg stwierdzi¢, ze zastosowanie trombektomii mechanicznej u pacjentéw z udarem niedokrwiennym
w obrebie kragzenia przedniego, u ktorych wykonano trombektomie za pomocg urzgdzen typu stent retriever oraz
ktérym wczesniej podano IV rt-PA wykazujg poprawe w zakresie oceny stopnia niesprawnosci i aktywnosci zycia
codziennego w poréwnaniu z pacjentami, u ktérych zastosowano jedynie BSC. Nie byto natomiast istotnych
statystycznie réznic miedzy grupami w zakresie liczby zgondw.

W raporcie zaznaczono, ze przetozenie wyn kow badan klinicznych na praktyke kliniczng moze zaleze¢ od:
¢ rodzaju i umiejscowienia niedroznosci,
e czynnikéw miejscowych,
¢ mozliwosci rozpoczecia leczenia w ramach czasowych zastosowanych w badaniach klinicznych

o nalezy przy tym zaznaczy¢, ze w wiekszosci wigczonych do przegladu badan mediana czasu od pojawienia
sie objawdw udaru do rozpoczecia mechanicznej trombektomii nie przekraczata 4 h,

o szacuje sie, ze kazde opdznienie rewaskularyzacji o 30 minut obniza prawdopodobienstwo dobrego wyniku
leczenia 0 10% (ASN i in.),
e umiejetnosci i doswiadczenia osoby przeprowadzajgcej zabieg (w czesci badah opisywano szczegdtowe
kryteria jakie powinna spetnia¢ osoba przeprowadzajgca zabieg).

Nalezy zatem uznac, ze sukces terapeutyczny nie zalezy jedynie od zastosowanej technologii, ale rowniez od szeregu
innych wymienionych czynnikow. Wyniki realnej praktyki klinicznej mogg rézni¢ sie od wynikéw uzyskiwanych
w badaniach klinicznych.

Kolejnym analizowanym zrédtem byt raport EUnetHTA 2016 do ktérego wigczono miedzy innymi badania MR CLEAN,
REVASCAT, SWIFT PRIME, EXTEND IA, ESCAPE. W raporcie zaznaczono, ze obecnie istnieje niewystarczajgco
duzo danych, ktére pozwalatyby na ocene mozliwosci zastosowania mechanicznej trombektomii w duzo bardziej
zréznicowanej populacji oséb, w tym u pacjentéw ktdérzy nie kwalifikujg sie do leczenia IV rt-PA, ktorzy docierajg na
leczenie poza oknem terapeutycznym i/lub ktérzy sg leczeni w niewyspecjalizowanych instytucjach i oddziatach.

5.4. Podsumowanie

Przeanalizowano dowody naukowe, na ktérych opierano sie w Karcie Swiadczenia dla ocenianego $wiadczenia
(Oliveira 2022, Grunwald 2022, Albers 2018, Nogueira 2018, Tao 2022, Jovin 2022) Dodatkowo przeprowadzono
wyszukiwanie wtasne najnowszych przegladéw systematycznych oraz metaanaliz odnoszgcych sie do skutecznosci
i bezpieczehstwa trombektomii mechanicznej, ktorej wynikiem okazat sie by¢ przeglad systematyczny z metaanalizg
uwzgledniony juz w Karcie Swiadczenia (Oliveira 2022).

Podsumowujgc wyniki z przeglagdu systematycznego Oliveira 2022 mozna zaznaczy¢, ze zastosowanie mechanicznej
trombektomii w poréwnaniu do standardowego leczenial! wigzato sie ze zmniejszeniem ryzyka zgonu z jakiejkolwiek
przyczyny (16,81% w poréwnaniu z 20,13%) poprawg liczby pacjentéw z niezaleznoscig funkcjonalng po 90 dniach
(45,65% w poréwnaniu z 27,4%) oraz poprawg czestosci rewaskularyzacji (76,2% w poréwnaniu z 33,85%).
Nie stwierdzono natomiast istotnej réznicy w zakresie objawowego krwotoku srédczaszkowego (4,78% vs 3,88%).

Analizujgc wyniki badan przeprowadzonych w przedtuzonym oknie terapeutycznym (badania RCT: Nogueira 2018,
Albers 2018) obserwuje sie, ze przeprowadzenie trombektomii mechanicznej w przediuzonym oknie terapeutycznym
(odpowiednio 6—24 godz. i 6-16 godz.) w porownaniu do standardowego leczenia jest rownie skuteczne jak
w standardowym czasie wynoszacym 6 godzin od momentu zachorowania, jednak istnieje obowigzek
przeprowadzenia dodatkowych badan. Potwierdzeniem powyzszego stwierdzenia sg réwniez wyniki dwéch innych
badan w przediuzonym oknie terapeutycznym do 12 godz. w badaniu ATTENTION (Tao 2022) i do 24 godz. w badaniu

11 Standardowe leczenie obejmuje: wspomaganie wentylacji, podawanie dodatkowego tlenu, kontrole temperatury, kontrole poziomu glukozy
i cisnienia krwi, stosowanie lekéw przeciwptytkowych, antykoagulantow, dozylng trombolize przy uzyciu rekombinowanego tkankowego aktywatora
plazminogenu (rt-PA)
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BAOCHE (Jovin 2022), ktérych wyniki rowniez wskazujg na skutecznos¢ trombektomii mechanicznej w przedtuzonym
oknie terapeutycznym w wyselekcjonowanej grupie chorych.

Dodatkowo w raporcie uwzgledniono wyniki analizy klinicznej pochodzacej z raportu AOTMIT z 2017 roku (przeglad
systematyczny HTA Consulting, Bracard 2016, Muir 2016, raport EunetHTA 2016). Przytoczone zrédta w analizie
AOTMIT z 2017 roku wskazujg, ze zastosowanie trombektomii mechanicznej u pacjentéw z udarem niedokrwiennym
w obrebie krgzenia przedniego, wykazujg poprawe w zakresie oceny stopnia niesprawnosci iaktywnosci zycia
codziennego w poréwnaniu z pacjentami, u ktdérych zastosowano jedynie standardowe leczenie. Nie pokazujg natomiast
istotnych statystycznie réznic miedzy grupami w zakresie liczby zgondw.

Resumujgc trombektomia mechaniczna w potgczeniu ze standardowym leczeniem wydaje sie by¢ bezpieczng
i skuteczng metodg leczenia pacjentéw z ostrym udarem niedokrwiennym moézgu w poréwnaniu ze standardowym
leczeniem.
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6. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych
krajach

1. Wyniki przegladu rozwigzan organizacyjnych na podst. dokumentéw rzadowych

W dniach 15-16.11.2023 dokonano przegladu niesystematycznego rozwigzan organizacyjnych w wybranych krajach
Europy celem zidentyfikowania Swiadczen zwigzanych z leczeniem udaru niedokrwiennego mézgu z wykorzystaniem
trombektomii. Wyszukiwania dokonano za pomoca wyszukiwarki www.google.pl, z zastosowaniem stéw kluczowych:
nazwa kraju + thrombectomy + healthcare/ministry of health. Przeszukano zasoby stron rzgdowych, fundaciji oraz
organizacji zwigzanych z tematykg udaru w zakresie zastosowania trombektomii nastepujgcych krajow: Niemcy,
Francja, Wielka Brytania. Wyniki analiz przedstawiono ponizej.

Francja

Odnaleziono dokument z listopada 2016 r. francuskiej organizacji Haute Autorité de Santé (HAS), ktéra jest
niezaleznym organem publicznym o charakterze naukowym, utworzonym na mocy francuskiej ustawy z dnia
13 sierpnia 2004 r. dotyczacej ubezpieczenia zdrowotnego.

Dokument dotyczy oceny skutecznosci i bezpieczenstwa trombektomii mechanicznej (MT, ang. mechanical
thrombectomy) w leczeniu ostrej fazy udaru niedokrwiennego (AIS, ang. Acute Ischaemic Stroke).

Metodyka opierata sie na:

e raporcie oceny technologii TM opracowanym w 2015 roku w ramach projektu EUnetHTA (European Network
for Health Technology Assessment). Raport, ktérego recenzentem byt m.in HAS, zawiera analize danych z
literatury;

e uzupetniajgce przeszukiwanie bibliograficzne, ktdérego celem byta identyfikacja publikacji opublikowanych od
czasu ukonczenia raportu EUnetHTA,;

e konsultacje z zainteresowanymi organizacjami pracownikdw stuzby zdrowia, , w szczegoélnosci w sprawie
warunkow stosowania tej techniki i kryteriow kwalifikacji pacjentéw do tej techniki.

Wyniki:
1. Trombektomia mechaniczna w skojarzeniu z trombolizg dozylng (IVT, ang. intravenous thrombolysis),
stosowana tgcznie z nieinwazyjnym obrazowaniem tetnic, u czesci pacjentdbw z ostrym udarem
niedokrwiennym w krazeniu przednim, przy zastosowaniu urzgdzen Il generacji (tzw. stent mézgowy, ang.

stent retriever) ma korzystny wptyw na wptyw funkcjonalny (autonomie i niezaleznos¢) oraz jakos¢ zycia po
90 dniach, ale nie ma wptywu na $miertelnos¢ z dowolnej przyczyny po 90 dniach.

2. Wyniki dziewieciu randomizowanych badan kontrolowanych (RCT) i szesciu badah uzupetniajgcych nie
wykazaty negatywnych wynikéw dotyczacych bezpieczenstwa mechanicznej trombektomii w odniesieniu do
Smiertelnodci z dowolnej przyczyny po 90 dniach, objawéw krwotoku srédmdézgowego i nawrotu udaru
niedokrwiennego w poréwnaniu ze standardowg metodg leczenia u wybranych pacjentéw.

3. Analizowane wytyczne opieraly sie gtownie na RCT zawartych w raporcie i zalecajg wprowadzenie
trombektomii mechanicznej w leczeniu AlS.

4. Zainteresowane strony wskazuja, ze trombektomia mechaniczna ma swoje miejsce w strategii leczenia AlS
w ciggu pierwszych 6 godzin po niedroznosci tetnicy szyjnej wewnetrznej (ICA, ang. internal caratoid artery)
blizszego odcinka tetnicy srodkowej mézgu (MCA, and. middle cerebral artery) w ostrej fazie. Warunkiem
wstepnym wskazania do MT jest wykonanie obrazowania mézgu i naczyn. Decyzje o wykonaniu MT muszag
podjg¢ wspdlnie neurolog naczyniowy pracujgcy na Oddziale Udarowym i doswiadczony neuroradiolog
interwencyjny. Anestezjolodzy podkreslajg, ze technika ta wymaga peinej infrastruktury doraznej
neuroradiologii z dostepnym anestezjologiem i pielegniarkg anestezjologiczng. Wybdér metody znieczulenia
zalezy od stanu klinicznego pacjenta.
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Whiosek

Biorgc pod uwage wszystkie dostepne dane, HAS uwaza, ze technika trombektomii mechanicznej jest interesujgca w
leczeniu pacjentéw z ostrym udarem niedokrwiennym mozgu zwigzanym z niedroznoscig duzej tetnicy
wewnatrzczaszkowej w krgzeniu przednim, widocznym w badaniu obrazowym w ciggu 6 godzin od wystgpienia
objawow, bezposrednio w potgczeniu z trombolizg dozylng (IV), albo jako technika wspomagajgca: po niepowodzeniu
leczenia trombolizg dozylng lub samodzielnie w przypadku przeciwwskazan do trombolizy dozylnej. Zaleca sie
utworzenie rejestru pacjentow leczonych tg technikg, aby monitorowac rozpowszechnianie tej techniki i uzyska¢ dane
na temat jej stosowania.'?

W 2018 roku HAS wydat kolejny dokument - Organizacja wczesnego leczenia ostrego udaru niedokrwiennego mézgu
za pomocg trombektomii mechaniczney.

Rekomendacje

o Nalezy poszerzy¢ grupe lekarzy posiadajgcych wiedze specjalistyczng w zakresie MT, aby sprosta¢ przysziym
potrzebom w zakresie opieki, rozszerzajgc szkolenie z zakresu MT na radiologdéw i innych specjalizacji
medycznych (neurologéw, neurochirurgdw, a jesli potrzeba nie jest wystarczajgco zabezpieczona,
na kardiologéw interwencyjnych).

o Zwiekszenie zasobdw ludzkich i materialnych 39 o$rodkéw udarowych w celu zapewnienia optymalnych
warunkow realizacji MT. W szczegdlnosci konieczne bedzie zapewnienie:

¢ osrodek udarowy dysponowat wystarczajgcg liczbg neurologow;
e zespot diagnostyki obrazowej;
¢ co najmniej czterech wykwalifikowanych interwencjonistow MT.

e Zapewnienie opieki uzupetniajgcej poprzez utworzenie nowych oddziatbw MT w instytucjach opieki
zdrowotnej, w tym juz obejmujgcych podstawowe osrodki leczenia udaru. W przeciwienstwie do oddziatow
neuroraiologii (INR), oddziaty MT nie bedg przeprowadzaé¢ wszystkich procedur neuroradiologii interwencyjnej,
ale skupig sie na procedurach MT. Jednostki MT powinny by¢ w szczegdlnosci wyposazone w:

e co najmniej trzech wykwalifikowanych interwencjonistéw posiadajacych wiedze specjalistyczng w zakresie MT
w celu zaspokojenia potrzeb;

¢ platforme techniczng wymagang do prowadzenia MT;

» opieke neurochirurgiczng dostepng catodobowo na miejscu lub w porozumieniu z inng placéwkg zatwierdzong
do tej dziatalnosci.

¢ Doktadne okreslenie liczby i lokalizacji oddziatbw MT powigzanych z gtdwnymi osrodkami leczenia udaru
zostanie przeprowadzone przez regionalne komisje zdrowia w oparciu o okre$lone kryteria (czas podrézy do
osrodka udarowego, wie kos¢ populacji, kompleksowa pojemnos¢ osrodka udarowego, ustugi poza godzinami

pracy itp.).

o Nalezy zdefiniowa¢ minimalny prég aktywnosci w odniesieniu do liczby procedur MT rocznie i na jednostke.
Wobec braku literatury przedstawiajgcej wystarczajgcy poziom dowodow, HAS na podstawie opinii ekspertow
proponuje poczatkowy prog wynoszacy 60 procedur. Nalezy oceni¢ ten poziom progowy w fazie rozwoju
programu i po pieciu latach, w Swietle liczby i rozktadu przypadkéw. Prog dziatalnosci moze byé réwniez
modyfikowany przez Ministerstwo Zdrowia lub regionalne rady ds. zdrowia w oparciu o okreslone scenariusze
(otwarcie nowej jednostki, zwiekszenie dziatalnosci). Wprowadzone zostang réwniez specjalne wskazniki
monitorowania MT, aby umozliwi¢ w szczegdlnosci monitorowanie odpowiedniosci procedur MT.

e Nalezy promowac¢ kampanie informacyjne skierowane do ogétu spoteczenstwa. Informacje nie powinny
ograniczaé sie do 0sdb z naczyniowymi czynnikami ryzyka, ale powinny by¢ skierowane do catej populacji,
w tym miodych ludzi.t?

12 https:/www.has-sante. fr/upload/docs/application/pdf/2016-11/rapport_thrombectomie.pdf
13 Haute Autorité de santé TECHNOLOGICAL ASSESSMENT REPORT Organisation of the early management of acute ischaemic
stroke using mechanical thrombectomy July 2018
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Niemcy

Odnaleziono raport z czerwca 2015 r. Federalnego Komitetu (des Gemeinsamen Bundesausschusses) w sprawie
przyjecia projektu koncepcji instytucji zgodnie z art. 137a Kodeksu Spotecznego V dotyczgcego procedury
zapewniania jakosci opieki w przypadku udaru mézgu.

Raport proponuje opracowanie miedzysektorowego procesu zapewniania jakosci leczenia udaru. Do badania
wigczono przejsciowy atak niedokrwienny (TIA) ze wzgledu na jego Scisty zwigzek z udarem.

W ramach opracowania wykonano nastepujgce kroki:

Badania literaturowe: przeglady systematyczne, oceny technologii medycznych, wytyczne, badania sytuaciji
w ochronie zdrowia oraz badania dotyczace wykorzystania réznych instrumentéw badawczych w procedurach
zapewniania jakosci;

Analiza organizacji opieki w oparciu o badania empiryczne, dane i badania epidemiologiczne

Konsultacje eksperckie dotyczace: potrzeb zdrowotnych, podejscia do procedur zapewnienia jakosci oraz
doswiadczenia z procedurami zapewnienia jakosci juz stosowanymi w ramach leczenia udaru;

Ustalenie podstaw prawnych: tarncucha ratunkowego, doraznego leczenia i rehabilitacji neurologicznej;

Testowanie uzytecznosci zrodet danych i instrumentéw badawczych: dokumentacja dotyczgca przypadku
i placéwki, dane spoteczne i ankiety pacjentéw;

Badania i testy: istniejgce procedury zarzgdzania jakoscia, certyfikaty i procedury zapewniania jakosci
w profilaktyce, leczeniu i rehabilitacji;

Proces zapewnienia jakosci opieki w przypadku udaru mézgu:

1.

Nalezy opracowac obowigzkowg procedure zapewniania jakosci leczenia doraznego wszystkich pacjentow
po udarze mozgu leczonych w szpitalu, w tym pacjentéw z TIA.

Woczesna rehabilitacja neurologiczna powinna by¢ obowigzkowa dla wszystkich pacjentéw.

Mozna zbadaé potrzeby zdrowotne dotyczgce przepisywania przez lekarza rodzinnego i praktykujgcych
neurologéw produktow leczniczych i pomocy w zakresie logopedii, fizjoterapii, terapii zajeciowej oraz leczenia
zaburzen neuropsychologicznych.

Wystepujg réwniez istotne niedobory w zakresie profilaktyki wtornej po udarze moézgu i TIA przez lekarzy
pierwszego kontaktu oraz w zakresie osrodkéw specjalistycznych.

W przypadku wyzej wymienionych elementéw miedzysektorowego zapewniania jakosci dotyczacych
pacjentow hospitalizowanych mozna opracowaé dziatania nastepcze w odniesieniu do przezycia i konkretnych
powiktan, korzystajgc z danych spotecznych pochodzacych z zakltadéw ubezpieczen zdrowotnych, a takze
okresli¢ stopieh uposledzenia czynnosciowego po wczesnej rehabilitacii.

Ponadto w odniesieniu do obecnych ograniczerh mozna sformutowac nastepujgce ogdlne zalecenia dotyczace
dalszych regulaciji prawnych lub innych:

1.

Nalezy rozwazy¢ wtgczenie ustug dla pacjentéw po udarze poza SGB V, poniewaz w przeciwnym razie petny
obraz procesu chorobowego nie jest mozliwy, szczegdlnie w odniesieniu do wtasciwej dla fazy rehabilitacji
choréb neurologicznych oraz przepisywania lekow i pomocy medycznych.

Aby w pelni zmapowac proces opieki nad pacjentami po udarze moézgu z wykorzystaniem danych
spotecznos$ciowych, nalezy zapewni¢ wigczenie wszystkich pacjentéw, niezaleznie od ich statusu
ubezpieczeniowego. Obecnie nie ma ku temu ram prawnych.

Chociaz dane spoteczne zaktadow ubezpieczen zdrowotnych w sektorze stacjonarnych i ustawowych
ubezpieczeh zdrowotnych stanowig wazne zrédto danych dla procedur zapewniania jakosci, konieczna jest
poprawa w ich wykorzystaniu poprzez jednolite projektowanie minimalnych specyfikacji.

Mapowanie doniesien regionalnych powinno by¢ stosowane przy wyznaczaniu wskaznikéw obszarowych.

W celu identyfikacji pacjentow, ktorzy wymagajg dziatar zapobiegawczych w celu uniknigcia udaréw, nalezy
opracowa¢ odpowiednie systemy oceny ryzyka z wykorzystaniem danych spotecznych w zaktadach
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ubezpieczeh zdrowotnych w ramach projektu rozwojowego oraz jako uzupetnienie programéw zarzgdzania
chorobami w celu zapobiegania zmianom miazdzycowym naczyniowym.

Nalezy zainicjowa¢ oddzielne projekty badawcze w celu zbadania korzysci ptyngcych z projektéw o zasiegu
regionalnym, takich jak projekty pilotazowe lub projekty opieki zintegrowanej, a takze programy leczenia choréb
zwigzanych z udarem.4

Odnaleziono réwniez dokument legislacyjny z sierpnia 2023 r. (na dzien zakonczenia prac nad raportem oczekuje na
wejscie w zycie) dotyczgce regulaminéw osrodkéw realizujgcych wizyty telemedyczne intensywnej terapii, osrodkow
intensywnej terapii, placowek onkologii dzieciece;.

Zatagcznik 6 — Osrodki nerwowo-naczyniowe

§ 1 Wymagania jakosciowe

(1) Wymagania strukturalne, personalne i zawodowe:
1. Udostepnienie oddziatéw neurologii, neurochirurgii, chirurgii naczyniowej i kardiologii na miejscu,
2. Zapewnienie neuroradiologicznej jednostki organizacyjnej spetniajgcej nastepujgce wymagania:

a. Specjalista radiologii ze specjalnoscig neuroradiologia jest dostepny o kazdej porze (24 godziny, 7 dni
w tygodniu) w ciggu 30 minut,

b. rekanalizacje mechaniczng mozna przeprowadzi¢ w dowolnym momencie (24 godziny na dobe, 7 dni
w tygodniu) oraz

c. Przekrojowa diagnostyka obrazowa (CT/CTA/CTP i MRI udaru) oraz kompleksowa diagnostyka
angiograficzna sg dostepne w dowolnym momencie (24 godziny, 7 dni w tygodniu).

3. Zapewnienie oddzialu intensywnej terapii z ciagtg integracja wiedzy neurologicznej, neurochirurgicznej
i neuroradiologicznej,

4. Zapewnienie oddziatu udarowego z co najmniej 8 {6zkami do monitorowania.
(2) Specjalne srodki zarzgdzania jakoscig i zapewniania jakosci

Regularne wdrazanie dziatah poprawiajgcych jakos¢, a takze przygotowywanie rocznego, publicznie dostepnego
raportu przedstawiajgcego i oceniajgcego wyniki osrodka nerwowo-naczyniowego, odpowiednie dziatania
usprawniajgce i ich realizacja

(3) Dziatalno$¢ badawcza i networking
a. Wspotpraca w zakresie wytycznych i dokumentéw konsensusowych lub

b. co najmniej coroczna publikacje naukowa (publikacja miedzynarodowa, proces recenzowania)
Z zakresu chordb nerwowo-naczyniowych lub

c. udziat w badaniach wieloosrodkowych o poziomie dowodu Ib lub lla, lub

d. udziat w projektach majgcych na celu wzmocnienie bazy dowodowej i transfer w badaniach
profilaktycznych.

Osrodek uczestniczy w rejestrze spetniajgcym wymogi Stowarzyszenia Niemieckich Rejestrow Udarowych (AGDSR)
lub w uznanym krajowym lub miedzynarodowym rejestrze specyficznym dla danej choroby.

(4) Wspotpraca

Osrodek wspétpracuje w sposob zorganizowany i regularny z co najmniej jedng placéwka rehabilitacyjng
specjalizujgca sie w opiece nerwowo-naczyniowe;.

(5) Wymagania ilosciowe

14 https:/www.g-ba.de/downloads/39-261-2283/2015-06-18 AQUA_Abnahme-Konzeptskizze-Schlaganfall.pdf
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1. Centrum leczy co najmniej 1000 przypadkow rocznie, ktdrych gtéwnym rozpoznaniem jest nieurazowy krwotok
podpajeczynéwkowy i sSrodmozgowy, zawat mézgu lub przemijajgce napady niedokrwienne (160, 161, 163, 164
i G45).

2. Corocznie realizuje sie co najmniej jedno z procedur:

1) 50 stentéw tetnic zaopatrujgcych mozg,

2) 80 zabiegdw usuniecia tetniakéw wewnatrzczaszkowych, w tym 25 metodg klipsowania mikrochirurgicznego,
3) 50 zabiegdw chirurgicznych na tetnicach zaopatrujgcych moézg i

4) 100 mechanicznych trombektomii tetnic wewnatrzczaszkowych.®

Anglia

Organizacja i mechanizm finansowania osrodkéw wykonujgcych trombektomie mechaniczng.

Wszystkie osrodki wykonujgce trombektomie mechaniczng muszg by¢ uznane przez NHS England za jeden
Zz wymienionych osrodkéw zajmujgcych sie trombektomia, w szczegdlnosci zgodnie z:

¢ D04 Neurosciences Specialised Neurology - Service Specification, oraz
e D04 Interventional Neuroradiology for Haemorrhagic and Ischaemic Stroke - Service Specification.

Nalezy rowniez wzig¢ pod uwage "Standardy $wiadczenia bezpiecznych ustug trombektomii w ostrym udarze
niedokrwiennym - Brytyjskie Stowarzyszenie Lekarzy zajmujgcych sie udarami (BASP, wrzesien 2015r.)".

Wszystkie osrodki muszg wprowadzac pacjentéw przyjetych z udarem do bazy danych Sentinel Stroke National Audit
Programme (SSNAP), ktéra stuzy do monitorowania i kontroli leczenia udaru i jego wynikéw.

Potaczone ustugi neuroradiologii interwencyjnej muszg zapewnia¢ leczenie tetniaka wewnatrznaczyniowego oraz
trombektomie udarowa. Wymagania, aby to zrobi¢, obejmuija:
e Natychmiastowe wsparcie w zakresie opieki neurochirurgicznej i neurochirurgicznej zlokalizowane w tym
samym miejscu, co oddziat neuroradiologii interwencyjnej
e Istniejg solidne ustalenia ulatwiajgce omawianie wszystkich przypadkéw tetniaka z krwotokiem
podpajeczynéwkowym (SAH) z konsultantem neurochirurgii naczyniowej
¢ Funkcjonujgcy zespot MDT nerwowo-naczyniowy do oceny przypadkéw, w tym zachorowalnosci i $miertelnosci
w przypadkach SAH (krwotok podpajeczynéwkowy)

e Wsparcie anestezjologiczne umozliwiajgce, w razie potrzeby, jednoczesne Kkorzystanie z 2 pracowni
angiograficznych w ciggu dnia (kiedy jest znacznie bardziej prawdopodobne, Ze konieczne bedg dwa
jednoczesne zabiegi wymagajace interwenciji).

Catodobowy dostep do odpowiednich metod diagnostycznych pod opiekg personelu, aby umozliwi¢ bezpieczne

i niezawodne Swiadczenie tej ustugi, w tym:

o Natychmiastowy/najblizszy dostep do wielorzedowej tomografii komputerowej (16 lub wiecej warstw)
dedykowanej dla oddziatu neurologii

o Catodobowy dostep do skanera MRI o wysokim natezeniu pola z obrazowaniem Echo Planar
i wielokanatowymi cewkami gtowowymi.

o Dodatkowe réwnowazne skanery TK i MR powinny by¢ dostepne na miejscu w celu obstugi przestojow
i okreséw zwiekszonego zapotrzebowania.

o Musi istnie¢ odpowiedni dostep do dwuptaszczyznowego cyfrowego sprzetu angiograficznego o wysokiej
rozdzielczosci z mozliwoscig rotacji 3D i odpowiednim oprogramowaniem do manipulowania obrazem.

o Niezbedny jest dostep na miejscu do odpowiedniego drugiego osrodka angiograficznego w celu pokrycia
okresow przestoju.

15 https://www.g-ba.de/downloads/40-268-9929/2023-10-19_Zentrums-Regelungen_Intensivmedizin-rechtsfoermliche-Aenderungen_ZD-Anlage.pdf
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o Musi istnie¢ odpowiednia infrastruktura informatyczna obejmujgca odpowiedni dostep do domowych stacji
roboczych i zdalng wizualizacje badan obrazowych w celu wsparcia modeli ustug neuronauki typu "hub
and spoke".

o Wyboru pacjentéw do mechanicznego usuwania skrzepdéw w leczeniu ostrego udaru niedokrwiennego
powinni dokonywac KlinicySci posiadajgcy doswiadczenie w stosowaniu trombolizy w udarze oraz
w interpretacji odpowiednich badan obrazowych.

o  Wybrani pacjenci muszg spetniac kryteria leczenia okreslone w polityce klinicznej.

o Procedura powinna by¢ przeprowadzana wytgcznie przez odpowiednio przeszkolonych specjalistow
zregularnym doswiadczeniem w wewnatrzczaszkowych interwencjach wewnatrznaczyniowych,
z odpowiednim zapleczem i wsparciem neurobiologicznym

o Pacjenci muszg znajdowac¢ sie pod opiekg na oddziale posiadajgcym specjalistyczng wiedze w zakresie
opieki nad pacjentami z ostrym udarem mézgu. ostrego udaru mézgu (na oddziale udarowym (HASU) lub
jego odpowiedn ku).

o Zapewnienie, ze w stosownych przypadkach zostang rozpoczete wczesne interwencje w zakresie
profilaktyki wtérnej oraz ze porady dotyczace profilaktyki witdrnej zostang uwzglednione w dokumentaciji
przekazanej pacjentom powracajgcym do lokalnych placéwek. (Dla pacjentéw, ktérzy sg wypisani do domu
lub do opieki srodowiskowej, specjalisci trombektomii muszg zapewni¢ kompleksowg ocene, badania
i leczenie w ramach profilaktyki wtérne;j).

Personel

Wszystkie osrodki muszg zatrudnia¢ wystarczajgcg liczbe klinicystow o odpowiednich kompetencjach, aby méc
Swiadczy¢ ustugi 24 godziny na dobe, 7 dni w tygodniu (dopuszczalna moze by¢ ustuga w wydtuzonych godzinach,
przez 7 dni, przy dgzeniu do zapewnienia peinej opieki 24 godziny na dobe, 7 dni w tygodniu). Wiekszosé
kwalifikujgcych sie pacjentdw zglosi sie na leczenie w godzinach od 8:00 do 24:00. p6tnoc.

Na kazdym stanowisku zajmujgcym sie neuroradiologig interwencyjng w zakresie tetniaka powinny znajdowac sie co
najmniej dwie wyznaczone sesje zabiegowe tygodniowo. Operatorzy neurointerwencyjni powinni przeprowadzac co
najmniej 40 wewnatrznaczyniowych interwencji mézgowych rocznie, z czego rozsgdng czes¢ stanowi trombektomia.
Centra muszg mie¢ natychmiastowy dostep do:

¢ Odpowiednio przeszkolonych pielegniarek

¢ Radiologow

¢ Anestezjologow i specjalistéw oddziatu operacyjnego z doswiadczeniem w neurologii
Wymagania dotyczace $ciezki udarowej (zlecane przez CCG)

Osrodki HASU bedg musiaty mie¢ dostep do:

e angiografii TK 24/7 (wydtuzone godziny 7 dni w tygodniu mogg by¢ akceptowalne podczas pracy nad dostepem
24/7. (Oddziaty HASU beda juz miaty dostep do catodobowej tomografii komputerowej)

¢ Umowa na ustugi pogotowia ratunkowego dla krytycznych transferéw pacjentéw oraz
e Uslugi rehabilitacji ostrej i udarowej zlecone w taki sposob, aby byty dostepne dla pacjentéw do przeniesienia
z powrotem do lokalnej opieki w ciggu 24 godzin od zgtoszenia przez o$rodek.

Finansowaniem i zlecaniem (commissioning) mechanicznej trombektomii bedzie zarzgdzat odpowiedni lokalny,
wyspecjalizowany zespét ds. zlecania zabiegow NHS England. Zwrot kosztéw leczenia bedzie zalezat od aktywnosci
zgtoszonej za posrednictwem SUS (kodowanie i raportowanie procedur), oraz od wypetnienia bazy danych Krajowego
Programu Audytéw Sentinel Stroke (SSNAP), jak opisano w sekcji dotyczgcej audytu.

Audyt
Miary wynikow
» Smiertelno$¢ zwigzana z leczeniem

¢ 30-dniowa $miertelnos$¢ po leczeniu

e Niepetnosprawnos¢ po 6 miesigcach (wedlug zmodyfikowanej skali Rankina lub jej bezposredniego
odpowiednika)
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* Powiktania zwigzane z choroba/procedurg, takie jak objawowy krwotok srédczaszkowy

¢ Powiktania zwigzane z chorobg (np. infekcje dolnych drég oddechowych, zakazenia uktadu moczowego, z bazy
SSNAP)

¢ Czas od wystgpienia choroby do trombektomii
¢ Czas od wystgpienia choroby do przybycia do osrodka trombektomii
¢ Czas od przybycia do naktucia tetnicy
¢ Czas od naktucia tetnicy do trombektomii
Wszyscy pacjenci z udarem mdézgu przyjeci do szpitala w Anglii sg objeci programem Sentinel Stroke National Audit

Programme (SSNAP), ktéra jest wykorzystywana do monitorowania i monitorowania i audytu leczenia udaru i jego
wynikow.16

W 2021 roku w UK funkcjonowaty 24 osrodki o trzecim stopniu referencyjnosci, w ktérych wykonywano trombektomie.1”

Trombektomia w osrodkach udarowych

Niniejsza specyf kacja ustug obejmuje swiadczenie ustug trombektomii udarowej dla dorostych w Anglii, ktére powinny
by¢ dostepne w ograniczonej liczbie osrodkéw Swiadczgcych zintegrowane ustugi w zakresie leczenia udaru, a nie
w wyspecjalizowanym osrodku neurologii. Jest to ustuga zakontraktowana przez NHS England/Improvement,
$wiadczona poza osrodkiem neurologii, w ktdrym dostep do trombektomii jest utrudniony. Szacuje sie, ze wymagana
liczba tych osrodkéw wynosi od 4 do 7 w skali kraju, aby zapewni¢ zasieg geograficzny i szybki dostep do trombektomii,
przy czym niektore rozwigzania w zakresie dostepu to szybki transfer helikopterem do odlegtych obszarow.

Ustugi neuroobrazowania sg niezbedne do swiadczenia ustug trombektomii i sg podspecjalizacjg radiologii, ktora
obejmuje badanie i leczenie pacjentéw z chorobami neurologicznymi. Wazne jest, aby ustugi neuroobrazowania
i trombektomii byly bezpiecznie zarzadzane w ramach ustugi, ktéra jest odpowiednia do celu. Te geograficznie
Zlokalizowane ustugi trombektomii, ktére sg Swiadczone poza osrodkiem neurologicznym, muszg mie¢ umowe
0 poziomie ustug z osrodkiem neurologicznym w celu zapewnienia szkolen, utrzymania umiejetnosci i zapewnienia
dostepu do regularnych spotkan zespotu wielodyscyplinarnego w celu oméwienia przypadkow, otrzymanego leczenia
i wynikow.

Ustuga musi by¢ zorganizowana we wspoétpracy z Centrum Neurobiologii i musi zawiera¢ szczegdtowe informacije na
temat Swiadczeniodawcow w ramach sieci.

Wymagane jest:
¢ Natychmiastowe wsparcie (neuro)krytyczne zlokalizowane w tym samym miejscu, co ustuga trombektomii

udarowej, z mozliwoscig przeniesienia do o$rodka neurologicznego w razie potrzeby w tym:

o Przeszkolony zespdt neurointerwencjonistow (minimum 5 dla ustug 24/7); wspierany przez personel
pielegniarski i radiograficzny.

o Anestezjolog dyzurny i specjalista oddziatu operacyjnego (w systemie rotacyjnym), ktérzy mogg wspieraé
natychmiastowg reakcje wymagang do wykonania trombektomii mechanicznej (podobnie jak w przypadku
nagtych wezwan do ciecia cesarskiego).

o Lekarz zajmujacy sie udarami (konsultant dostepny przynajmniej telefonicznie).
o Odpowiednio obsadzony osrodek ratunkowy.
o Konsultanci opieki krytycznej i personel pielegniarski.

e 24-godzinny dostep do odpowiednich metod diagnostycznych wraz z personelem umozliwiajgcym aby ustuga
ta byta swiadczona bezpiecznie i solidnie, w tym:

o Natychmiastowy/najblizszy dostepny dostep do wieloptaszczyznowej tomografii komputerowej (16-
ptaszczyznowej lub wiekszej), w tym dedykowanym lub priorytetowym dostepem uzgodnionym dla nagtych
przypadkéw udaru mézgu

16 https:/Mmww.england.nhs.uk/midlands/wp-content/uploads/sites/46/2019/05/d04-mechanical-thrombectomy-for-acute-ischaemic-stroke-v2. pdf
17 https:/www.rcpjournals.org/content/clinmedicine/21/1/e26
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o calodobowy dostep (na miejscu) do skanera MRI o wysokim natezeniu pola z obrazowaniem Echo Planar
i wielokanatowymi cewkami glowowymi

o Dodatkowe réwnowazne skanery CT i MR powinny by¢ dostepne na miejscu w celu obstugi przestojow
i okresow zwiekszonego zapotrzebowania

o Musi by¢ odpowiedni dostep do dwuptaszczyznowego cyfrowego sprzetu angiograficznego o wysokiej
rozdzielczosci z mozliwoscig rotacyjnego tréjwymiarowego obrazu i odpowiedniego oprogramowania do
manipulowania obrazami

o Wymagany jest dostep na miejscu do odpowiedniej drugiej (zapasowej) placowki angiograficznej, aby
pokry¢é wszelkie niezbedne, nieuniknione okresy przestojow (to rezerwowe miejsce moze odbywaé sie
w radiologii/kardiologii).

o Odpowiednia infrastruktura informatyczna obejmujgca odpowiedni dostep do domowych stacji roboczych
i zdalng wizualizacje badan obrazowych w celu wsparcia modeli ustug neuronauki typu "hub and spoke".

Musi istnie¢ umowa o gwarantowanym poziomie ustug (SLA, Service Level Agreement) oraz jasne ustalenia
dokumentujgce relacje roboczg pomiedzy osrodkiem trombektomii a partnerskim osrodkiem neurologii, w tym wspodlne
ustalenia dotyczace MDT w celu zapewnienia zarzgdzania klinicznego w sieci oraz ciggtego ustawicznego rozwoju
zawodowego (CPD, continuing professional development), ktéry bedzie obejmowat bezposredni wkiad
w potwierdzenie utrzymania kompetencji/walidacje. Wyboru pacjentéw do trombektomii mechanicznej w leczeniu
ostrego udaru niedokrwiennego mézgu powinni dokonywaé lekarze majgcy doswiadczenie w stosowaniu trombolizy
w leczeniu udaru oraz w interpretacji odpowiednich badan obrazowych (w przypadku pacjentéw z opdznionym
wystgpieniem [> 6 godz.] moze to obejmowac techniki perfuzyjne CT lub MR )

Procedura powinna by¢ przeprowadzana wylgcznie przez odpowiednio przeszkolonych specjalistéw z regularnym
doswiadczeniem w wewnatrzczaszkowych interwencjach wewnatrznaczyniowych, z odpowiednim zapleczem oraz
uzgodnionym i zakontraktowanym wsparciem osrodka neuronauki. Musi to by¢ osadzone w odpowiednich ustaleniach
dotyczacych zarzgdzania siecig i szkoleniach, ktére powinny obejmowac ciggly program doskonalenia zawodowego.

Pacjenci muszg by¢ objeci opiekg na oddziale posiadajgcym specjalistyczng wiedze w zakresie opieki nad pacjentami
z ostrym udarem mézgu (na oddziale udarowym (HASU, hyperacute stroke unit) lub jego odpowiedniku); zapewnienie,
ze wczesne interwencje w zakresie profilaktyki wtérnej zostang rozpoczete w stosownych przypadkach, a porady
dotyczace profilaktyki wtérnej zostang uwzglednione w dokumentacji przekazania pacjentéw z powrotem do lokalnych
ustug. (W przypadku pacjentow, ktorzy sg wypisywani do domu lub do opieki srodowiskowej, ustuga trombektomii
udarowej w przypadku ostrego udaru niedokrwiennego musi zapewniaé kompleksowg ocene, badanie i leczenie
w zakresie profilaktyki wtornej).

Pacjenci bedg przyjmowani do najblizszego oddziatu ratunkowego z HASU, ktéry przeprowadzi wstepne badania, w tym
angiografie TK lub MR, rozpocznie leczenie dozylng tromboliza, jesli jest to wtadciwe, a nastepnie zorganizuje transfer do
trombektomii w krytycznym czasie dla tych, ktorzy spetniajg kryteria okreslone w opubl kowanej polityce. Czas transportu
pacjenta do osrodka trombektomii nie powinien przekracza¢ 45 minut. Ma to na celu zapewnienie, ze 6-godzinne,
najlepsze wyniki, okno interwencji od wystgpienia objawdw jest osiggalne w wiekszosci przypadkow, ktdre sg kierowane.
Pacjent jest zwykle odsytany do lokalnej rehabilitacji i opieki szpitalnej, jesli to konieczne, w ciggu 24-72 godzin.

Wszystkie obrazy muszg by¢ natychmiast dostepne dla neurointerwencjonisty, ktory bedzie planowat i prowadzit leczenie.

Jednostki kierujgce sg odpowiedzialne za czas "od drzwi do drzwi" (DIDO, door-in to door-out), zdefiniowany jako czas
od przybycia do pierwszego szpitala do dalszego transportu karetkg do osrodka trombektomii. Po zaakceptowaniu
transferu, obowigzkiem jednostki kierujgcej jest zapewnienie bezpiecznego, szybkiego transferu, w razie potrzeby za
posrednictwem karetki pogotowia lub helikoptera, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi i stosownie do zgodnie
z krytycznym charakterem leczenia. Nalezy pamietac, ze dostep do leczenia bedzie podlegat wszelkim obowigzujgcym
krajowym zasadom NHS England.

Wszystkie osrodki swiadczgce ustugi trombektomii w przypadku ostrego udaru niedokrwiennego mézgu muszg byc¢
uznane przez NHS England za jeden z wymienionych przez nig osrodkéw neurointerwencji i w szczegoélnosci, zgodnie
z niniejszg specyfikacjg ustug, powinny uwzglednia¢ standardy Swiadczenia bezpiecznych ustug trombektomii
w ostrym udarze niedokrwiennym mézgu opracowane przez NHS England wspdlne towarzystwa specjalistyczne.

Wszystkie osrodki Swiadczgce ustugi trombektomii w ostrym udarze niedokrwiennym muszag mie¢ wystarczajgca liczbe
klinicystow z odpowiednimi kompetencjami, aby méc swiadczy¢ ustugi 24/7 lub jasny plan wdrozenia z celami i ramami
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czasowymi w planie piecioletnim, okres$lajacy, w jaki sposéb osiggng ustuge 24/7. Wydtuzajgc godziny pracy, nalezy
wzigé pod uwage fakt, ze wiekszos¢ kwalifikujgcych sie pacjentdw bedzie zgtaszaé sie na leczenie migedzy 8 rano
a poinoca. Operatorzy neurointerwencyjni powinni przeprowadza¢ co najmniej 40 wewnatrzczaszkowych interwencji
wewnatrznaczyniowych rocznie, z ktérych rozsgdng czes¢ stanowi trombektomia. Istotne jest, aby operatorzy
rotacyjnie korzystali z ustug neurointerwencyjnych swiadczonych w osrodku neurologicznym (dziatajgcym jako gtéwny
dostawca) w celu utrzymania podstawowych umiejetnosci. Kazdy neurointerwencjonista musi posiadaé przejrzysty
harmonogram wykazujgcy kompetencje i utrzymywanie umiejetnosci, aby umozliwi¢ wykonanie wymaganych
40 wewnatrzczaszkowych interwencji rocznie.

Osrodki HASU musza zapewni¢ dostep do:

e angiografii TK 24/7 (wydtuzone godziny powinny zosta¢ opisane i uzgodnione podczas pracy nad dostepem
24/7). (Oddziaty HASU bedg juz miaty dostep do catodobowej tomografii komputerowej)

¢ Umowa z pogotowiem ratunkowym na transfery pacjentéw w stanie krytycznym

Ustugi rehabilitacji w stanach ostrych i udarach mézgu zlecane w taki sposob, aby pacjenci mogli zostaé przeniesieni
z powrotem do opieki lokalnej w ciggu 24 godzin od ztozenia wniosku przez os$rodek.18

Podsumowanie
Przeanalizowano rozwigzania organizacyjne w 3 krajach:
Francja

Odnaleziono 2 dokumenty. Z 2016 roku oceniajgcy zasadnosc realizowania mechanicznej trombektomii, wskazano ze
ma ona miejsce w strategii leczenia AIS w ciggu pierwszych 6 godzin. Warunkiem wstepnym wskazania do MT jest
wykonanie obrazowania mézgu i naczyn. Decyzje muszg podjg¢ wspdlnie neurolog naczyniowy i neuroradiolog
interwencyjny. W dokumencie w 2018 Organizacja wczesnego leczenia ostrego udaru niedokrwiennego mézgu za
pomocg trombektomii mechanicznej wskazano, ze nalezy zwieksza¢ dostepnos¢, zasoby ludzkie oraz sprzetowe w 39
osrodkach udarowych (wystarczajgca liczba neurologéw, zespét diagnostyki obrazowej, min. 4 wykwalifikowanych
interwencjonistéw MT). Nalezy réwniez zapewni¢ opieke uzupetniajgcg poprzez utworzenie nowych oddziatdow MT
W instytucjach opieki zdrowotnej (wymagania mniejsze niz osrodki udarowe). Nalezy zdefiniowac minimalny prég liczby
procedur MT rocznie i na jednostke, wstepnie HAS wskazat 60 procedur, ale nalezy go oceni¢ po 5 latach.

Niemcy

W dokumencie z 2023 (oczekuje na wejscie w zycie) zawierajgcym m.in. wymagania osrodkéw nerwowo-
naczyniowych, w odniesieniu do mechanicznej trombektomii wskazuje sie, wymaganie wykonywania co najmniej 100
procedur rocznie (obok innych procedur zwigzanych z udarem, jako wariantowosc¢). Ogdlnie centrum powinno leczy¢
co najmniej 1000 przypadkow rocznie, ktdrych gtdwnym rozpoznaniem jest nieurazowy krwotok podpajeczyndwkowy
i Srddmoézgowy, zawat moézgu lub przemijajgce napady niedokrwienne (160, 161, 163, 164 | G45).

Anglia

Wszystkie osrodki wykonujgce trombektomie mechaniczng muszg by¢ uznane przez NHS England zgodnie ze
specyfikacjg dotyczacg organizacji oddziatéw neurologii i interwencyjnej neuroradiologii, a takze zapewnia¢ leczenie
zgodne z dokumentem "Standardy $wiadczenia bezpiecznych ustug trombektomii w ostrym udarze niedokrwiennym -
Brytyjskie Stowarzyszenie Lekarzy zajmujgcych sie udarami (BASP, wrzesien 2015 r.)". O$rodki muszg zapewni¢ m.in.
calodobowy dostep do odpowiednich metod diagnostycznych, zatrudnia¢ wystarczajgcg liczbe Klinicystow o
odpowiednich kompetencjach (np. operatorzy neurointerwencyjni powinni przeprowadza¢ co najmniej 40
wewnatrznaczyniowych interwencji mézgowych rocznie).

W UK, wg danych na rok 2021, funkcjonowaty 24 osrodki o trzecim stopniu referencyjnosci, w ktorych wykonuje sie
trombektomie.

Szacuje sie, ze wymagana liczba wyspecjalizowanych osrodkéw swiadczgcych zintegrowane ustugi w zakresie
leczenia udaru (centra inne niz osrodki neurologiczne) wynosi od 4 do 7 w skali kraju, aby zapewni¢ zasieg
geograficzny i szybki dostep do trombektomii, przy czym niektére rozwigzania w zakresie dostepu to szybki transfer

18 https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2021/01/1868-Thrombectomy-Service-Specification. pdf
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helikopterem dla odleglych obszaréw. Czas transportu pacjenta do osrodka trombektomii, po wstepnych badaniach i
interwencjach w oddziale HASU (ang. hyperacute stroke unit), nie powinien przekracza¢ 45 minut.

Wszystkie osrodki muszg wprowadzac pacjentéw przyjetych z udarem do bazy danych Sentinel Stroke National Audit
Programme (SSNAP), ktéra stuzy do monitorowania i kontroli leczenia udaru i jego wynikéw.

2. Strategie organizacyjne w innych krajach na podstawie odnalezionej literatury

W wyniku wyszukiwania niesystematycznego odnaleziono trzy publikacje anglojezyczne, w tym dwie tych samych
autorow K.Pawtowski, A. Dziadkiewicz inni, Advances in Interventional Cardiology/Postepy w Kardiologii
Interwencyjnej i Thrombectomy-Capable Stroke Centre - A Key to Acute Stroke Care System Improvement?
Retrospective Analysis of Safety and Efficacy of Endovascular Treatment in Cardiac Cathlab opisujgce modele
leczenia ostrego udaru niedokrwiennego mézgu na swiecie (w tym w Polsce) oraz badanie obserwacyjne Perez de la
Ossa i inni, Access to Endovascular Treatment in Remote Areasorganizacji o rozmieszczeniu osrodkow udarowych w
Katalonii - terytorium o wysoce zdecentralizowanym modelu leczenia udaru.

Najwazniejsze informacje z powyzszych publikacji przedstawiono ponizej:

¢ Optymalna struktura sieci leczenia ostrego udaru niedokrwiennego moézgu jest nieznana i bardzo poszukiwana.
Aby zapewni¢ jak najwigkszg skutecznosc, na catym Swiecie opracowano i zbadano rézne strategie leczenia i
transportu.

e W 2018 roku w USA wprowadzono certyfikowane osrodki leczenia udaru z mozliwoscig wykonywania
trombektomii (TCSC). Od czasu wprowadzenia TCSC zaobserwowano spadek $miertelnosci, a uzyskane
wyniki byly lepsze niz w pierwotnych osrodkach udarowych (PSC) i poréwnywalne z CSC.

e Gléwnym problemem do rozwigzania jest stworzenie skutecznych sieci leczenia ostrego udaru mézgu,
umozliwiajgcych szybkg selekcje pacjentéw z LVO i terminowe przyjecie ich do osrodkéw trombektomii. Istniejg
rézne strategie transportu: drip-and-ship (DS), mothership (MS) i drive-a-doctor (DD). DS zapewnia dos¢ szybki
dostep do diagnostyki i IVT, ale kosztem znacznych opoéznien w trombektomii. MS poprawia dostep do
interwencji mechanicznej w odpowiednim czasie, ale jest ona niedostepna dla wielu pacjentéw mieszkajgcych
na obszarach wiejskich. DD jest prawdopodobnie najmniej praktycznym rozwigzaniem ze wzgledu na watpliwg
dostepnos¢ specjalistow "na wezwanie" i nieoptymalne srodowisko zabiegowe w postaci nieznanego zespotu i
sal angiograficznych. Wiasciwa réwnowaga miedzy szybkim leczeniem dozylnym wigkszo$ci pacjentéw z
udarem a szybkim dostepem do interwencji mechanicznej dla kandydatéw do MT ma kluczowe znaczenie. W
idealnej sytuacji wszyscy pacjenci powinni by¢ leczeni w blisko potozonej placowce, ktéra zapewnia obie metody
leczenia w modelu MS. Rozwigzanie to jest jednak praktycznie ograniczone do duzych aglomeraciji, zas dla
pacjentéw mieszkajgcych na wsi czas dojazdu do CSC jest czesto dtugi.!®

e W Polsce tylko 20 osrodkoéw zapewnia MT, wiele miast lezy poza 70-kilometrowym okregiem do najblizszego
osrodka udarowego MT (np. Suwalki, Plock, Konin, Tomaszéw Lubelski, Sandomierz, Jelenia Gora, Ostréw
Wielkopolski, Pita, Koszalin, Stupsk, Ostroteka, Mtawa, Gizycko, Sierpc, Watcz, Szczecinek, Gorzéw
Wielkopolski). Mozna oszacowac, ze transfer karetka z tych miejscowosci do najblizszych osrodkéw MT zajmuje
co najmniej 2 godz. Transport helikopterem moze by¢ uwazany za opcje, ale w rzeczywistosci jest on czesto
niedostepny na czas z powodu innych nagtych wypadkoéw, ktére obstuguje.?°

¢ Autorzy publ kacji uwazaja, ze w Polsce musimy znacznie zwiekszy¢ liczbe osrodkéw udarowych zdolnych do
trombektomii kosztem osrodkéw leczenia udaréw pierwotnych i przyblizy¢ ustugi do pacjenta. Gdyby udato sie
powiekszy¢ sie¢ MT do 3—5 w kazdym wojewoddztwie, liczba osrodkdw wzrostaby do 50—-85. Poglad ten jest
zgodny ze stanowiskiem Rady Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego ds. Udaru, wg ktérego, aby w
petni i terminowo pokry¢ wspoétczesne potrzeby w zakresie udaru, potrzebne sg co najmniej 2 osrodki MT na
milion populacji. Dla Polski oznaczatoby to utworzenie okolo 56 dodatkowych osrodkéw mechanicznej
trombektomii. 2*

¢ Dlatego autorzy artykutu proponujg wprowadzenie osrodkéw leczenia udaru mézgu zdolnych do trombektomii
(TCSC) w oparciu o istniejgce zmodernizowane osrodki leczenia udaru mézgu (PSC).

19 https://www.mdpi.com/1660-4601/20/3/2232
20 https:/Avwww.termedia.pl/Acute-ischemic-stroke-treatment-model-for-Poland-in-the-mechanical-thrombectomy-era-which-way-to-go-,35,46808,1,1.html
2 hitps:/Awww.termedia. pl/Acute-ischemic-stroke-treatment-model-for-Poland-in-the-mechanical-thrombectomy-era-which-way-to-go-,35,46808,1,1.html
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e TCSC skorzystatoby z odziedziczonego po PSC krotkiego czasu na IVT i przyblizytoby MT pacjentom,
eliminujgc w ten sposob opdznienia w transferze. Jak wynika z ostatnich badan, zespoty TCSC wykonujgce
powyzej 35 MT rocznie (15 MT na operatora) osiagajg doskonate wyniki, a w USA okresla sie je jako ,high
wolumen” 22

+ Na potrzeby analizy badania Perez 2016 terytorium Katalonii zostato podzielone na 3 obszary w oparciu o ich
odlegto$¢ od najblizszego CSC (Kompleksowy osrodek leczenia udaréw mézgu, ang. Comprehensive Stroke
Center). Obszar A (2,9 miliona mieszkancow) obejmowat obszary zdrowotne gtéwnie objete CSC, do ktérych
mozna dotrze¢ w czasie krétszym niz 30 minut. Obszar B (2,7 miliona mieszkancéw) obejmowat obszary objete
agtéwnie przez lokalne osrodki udarowe (Primary Stroke Centers lub TeleStroke) znajdujgce sie w odlegtosci <1
godziny od CSC (maksymalna odlegio$¢ 80 km). Obszar C obejmowat prowincje (1,9 min mieszkancow) i byt
objety zasiegiem lokalnych o$rodkéw udarowych zlokalizowanych >1 godziny drogi od CSC (od 80 do 200 km).

e W latach 2013-2015 w Katalonii EVT wykonano u 68% pacjentéw w obszarze A, u 20% w obszarze B i u 12%
w obszarze C. Odsetek EVT byt 3-krotnie wyzszy w grupie A w poréwnaniu z grupami B i C we wszystkich
analizowanych okresach. W 2016 r. wskaznik EVT wynosit 10,5 na 100 000 mieszkancéw dla grupy A, 3,7 dla
grupy grupy B i 2,7 dla grupy C. Nie byto istotnych réznic miedzy 3 grupami w charakterystyce wyjsciowej oprocz
nizszego odsetka pierwotnych EVT (pacjenci z przeciwwskazaniami do dozylnego r-tPA) w obszarach B i C.

e Wykazano, iz czas od wystgpienia objawéw do naktucia pachwiny byt o 82 minuty diuzszy w grupie B i 0 120
minut dtuzszy w grupie C w poréwnaniu z grupg A. Dluzszy czas od wystgpienia objawdw do przybycia do CSC
zaobserwowano rowniez w grupach B i C, co sugeruje, ze opdznienia wynikaly gtéwnie z transferéw
miedzyszpitalnych, a nie opdznien wewnatrzszpitalnych w CSC. W przypadku pacjentéw z grupy C transport
helikopterem zastosowano u 34% pacjentéw - wigzato sie z krétszym czasem od wystgpienia objawdw do
naktucia pachwiny w poréwnaniu do transportu drogg naziemna.

+ Nie stwierdzono réznic w objawowej transformacji krwotocznej, catkowitej rekanalizacji po zabiegu, wynikach
czynnosciowych i wskaznikach $miertelnosci po 3 miesigcach w zaleznosci od obszaru geograficznego (A, B, C)

Podsumowanie autoréw

Uznajgc paradygmat transportu mothership za najblizszy ideatowi, w dtuzszej perspektywie Polska powinna dgzy¢
do polityki ,matki dla wszystkich” i stworzy¢ gestg sie¢ osrodkéw TCSC, aby pacjenci mogli otrzymac¢ skuteczne
leczenie w ciggu 1 godziny od pierwszego kontaktu medycznego.

Niezaleznie od tego, ktéry model bedzie stosowany lokalnie, zdecentralizowany i rozszerzony system, w ktérym
pracujg operatorzy z réznych srodowisk, z 3—5 osrodkami udarowymi zdolnymi do trombektomii w kazdym regionie,
jest tym, co jest wymagane do pokrycia obecnych potrzeb MT w Polsce. Najwazniejsze ustugi nalezy przyblizyé
do pacjenta, skracajgc w ten sposdb czas rewaskularyzacji i poprawiajgc wyniki.

Autorzy badania Perez 2016 wskazujg, ze wysoki wskaznik EVT jest mozliwy do osiggniecia w dobrze
zorganizowanych obszarach objetych bezposrednio przez CSC, ale dostepnosé do EVT z odleglych obszaréw jest
utrudniona przez nizszg czestos¢ wystepowania i diuzszy czas leczenia. W oparciu o te wyniki nalezy rozwazyé
strategie skracania czasu transferu miedzyszpitalnego, alternatywy dla faworyzowania modeli mothership oraz
certyfikacje nowych CSC.

22 https:/Avww.mdpi.com/1660-4601/20/3/2232
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7. Aktualny stan prawny i finansowanie sSwiadczen
gwarantowanych zwigzanych z leczeniem udaréw w Polsce

Warunki realizacji $wiadczeh gwarantowanych zwigzanych z diagnostykg i leczeniem udaru moézgu okreslajg
szczegobtowe rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczenh gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, leczenia szpitalnego i rehabilitacji leczniczej.

Leczenie szpitalne

Obecnie $wiadczenia gwarantowane dotyczgce leczenia udaru mézgu okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczeh gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. z 2021 r.,
poz. 290, z pézn. zm.) 23,

Ponizej przedstawiono szczegdtowe warunki jakie powinni spetnia¢ swiadczeniodawcy przy udzielaniu swiadczen
gwarantowanych na oddziatach neurologicznych w trybie hospitalizacji i hospitalizacji planowej okreslone w czesci |
zatgcznik nr 3 ww. rozporzadzenia.

Tabela 16. Szczegolowe warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych na oddziatach neurologicznych

pIF(‘))f.iI CHETIY
komérki 're_allzacn' Hospitalizacja Hospitalizacja planowa
swiadczen
org.
30. Lekarze 1) réwnowaznik co najmniej 2 etatow (nie dotyczy 1) réwnowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy
Neurologia dyzuru medycznego) - specjalista w dziedzinie dyzuru medycznego) - specjalista w dziedzinie
INeurologi neurologii, albo neurologii;
adladzieci 2) rownowaznik co najmniej 1 etatu - specjalista w 2) w przypadku leczenia dzieci rownowaznik co
dziedzinie neurologii oraz réwnowaznik co najmniej 1 | najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru medycznego) -
etatu - lekarz z | stopniem specjalizacji z lekarz specjalista neurologii dzieciecej

dos$wiadczeniem;

3) w przypadku leczenia dzieci rbwnowaznik co
najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru medycznego) -
specjalista neurologii dzieciece;j.

Pielegniarki | W przypadku leczenia dorostych — réwnowaznik co W przypadku leczenia dorostych — réwnowaznik co
najmniej 0,6 etatu na 1 t6zko, w tym réwnowaznik co | najmniej 0,6 etatu na 1 f6zko, w tym rownowaznik

najmniej 2 etatéw — specjalista w dziedzinie co najmniej 2 etatéw — specjalista w dziedzinie
pielegniarstwa neurologicznego lub zachowawczego, | pielegniarstwa neurologicznego lub

lub internistycznego, lub geriatrycznego, lub opieki zachowawczego, lub internistycznego, lub
dtugoterminowej lub w trakcie specjalizacji w geriatrycznego, lub opieki diugoterminowej lub w
dziedzinie pielegniarstwa internistycznego lub trakcie specjalizacji w dziedzinie pielegniarstwa
geriatrycznego, lub opieki diugoterminowej, lub po internistycznego lub geriatrycznego, lub opieki
kursie kwalif kacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa dtugoterminowej, lub po kursie kwalifikacyjnym w
neurologicznego lub zachowawczego, lub dziedzinie pielegniarstwa neurologicznego lub
internistycznego, lub geriatrycznego, lub opieki zachowawczego, lub internistycznego, lub
diugoterminowej, lub w trakcie kursu kwalifikacyjnego | geriatrycznego, lub opieki dlugoterminowej, lub w
w dziedzinie pielegniarstwa neurologicznego lub trakcie kursu kwalifikacyjnego w dziedzinie
internistycznego, lub geriatrycznego, lub opieki pielegniarstwa neurologicznego lub
diugoterminowe;. internistycznego, lub geriatrycznego, lub opieki
W przypadku leczenia dzieci — réwnowaznik co diugoterminowej.

najmniej 0,8 etatu na 1 té6zko, w tym réwnowaznik co | W przypadku leczenia dzieci — réwnowaznik co
najmniej 2 etatéw — specjalista w dziedzinie najmniej 0,8 etatu na 1 t6zko, w tym réwnowaznik

pielegniarstwa pediatrycznego lub neurologicznego co najmniej 2 etatow — specjalista w dziedzinie
lub w trakcie specjalizacji w dziedzinie pielegniarstwa | pielegniarstwa pediatrycznego lub neurologicznego

pediatrycznego lub neurologicznego, lub po kursie lub w trakcie specjalizacji w dziedzinie
kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa pielegniarstwa pediatrycznego lub neurologicznego,
pediatrycznego lub neurologicznego, lub w trakcie lub po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie
kursu kwalifikacyjnego w dziedzinie pielegniarstwa pielegniarstwa pediatrycznego lub neurologicznego,
pediatrycznego lub neurologicznego lub w trakcie kursu kwalifikacyjnego w dziedzinie
pielegniarstwa pediatrycznego lub neurologicznego.
Pozostaly Osoba prowadzaca fizjoterapie — réwnowaznik co
personel najmniej 0,5 etatu.

2 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (t.j. Dz.U. z
2021 r. poz. 290 z pézn.zm., https:/fisap.sejm.gov.plfisap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20210000290)
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2) zapewnienie kontynuacji procesu leczniczego
przez procedury rehabilitacji neurologicznej;

3) co najmniej jedno stanowisko IOM — w miejscu
udzielania $wiadczen;

4) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu
udzielania $wiadczen

pIFgfil Warunki
komérki 're:s\llzacn’ Hospitalizacja Hospitalizacja planowa
swiadczen
org.
Organizacja | 1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
udzielania wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona z innymi wszystkie dni tygodnia (moze by¢ fgczona z innymi
sSwiadczen oddziatami o profilu zachowawczym); oddziatami o profilu zachowawczym)

Wyposazenie |1) TK, 1) EEG,
w spr?et i 2) EEG 2) EMG
aparature _ P _
medyczng w lokalizacji; dostep
Zapewnienie | 1) RM,

realizacji 2) EMG

badan - dostep.

Zrédfo: Opracowanie wlasne na podstawie Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. z 2021 r., poz. 290 z p6zn. zm.).

Warunki szczegdtowe, jakie powinni spemi¢ Swiadczeniodawcy dla $wiadczen, ktére sg udzielane po spetieniu
dodatkowych warunkéw ich realizacji, okresla zat. nr 4. W tabeli ponizej przedstawiono ,Wykaz s$wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, ktére sg udzielane po spetnieniu dodatkowych warunkéw ich
realizacji, oraz dodatkowe warunki realizacji tych swiadczen” w czesci dotyczacej leczenia udaru moézgu — Ip. 2:
Leczenia udaru mézgu na oddziale udarowym.

Tabela 17. Wykaz swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego przeznaczone do leczenia udaru moézgu,
ktére sg udzielane po spetnieniu dodatkowych warunkow ich realizacji, oraz dodatkowe warunki realizacji tych swiadczen

Swiadczenie

Dodatkowe warunki realizacji Swiadczen

1) oddziat udarowy (stanowisko ordynatora moze by¢ tgczone ze stanowiskiem ordynatora oddziatu

Wymagania neurOlOgii) albo
formalne 2) zapewnienie warunkéw pozostatych wymagan w strukturze oddziatu neurologii;
3) w strukturze szpitala oddziat neurologii co najmniej 12 tézkowy
1) lekarze: rownowazn k co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy dyzuru medycznego) —
specjalista w dziedzinie neurologii;
2) pielegniarki — rownowaznik co najmniej 1 etatu na jedno tézko intensywnej opieki medycznej oraz
réwnowaznik co najmniej 1 etatu na dwa t6zka wczesnej rehabilitacji neurologicznej — nie mniej niz
réwnowaznik 12 etatow;
3) osoba, ktéra:
a) uzyskata tytut specjalisty w dziedzinie neurologopedii lub
. b) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. i ukonczyta studia wyzsze w zakresie logopedii,
Leczenia obejmujgce co najmniej 800 godzin ksztatcenia w zakresie logopedii i uzyskata tytut licencjata lub
udaru mézgu magistra, lub
Egz;?)evz;ﬂe c) u_kor’lf:zyla studi_a w_yz_sze i uzys_kata tytut mggistra oraz ukor’lczyie_n_ studia podyplomowe z logopedii
Personel obejmujgce co najmniej 600 godzin ksztatcenia w zakresie logopedii, lub

licencjata lub magistra, lub

zakresie logopedii, lub

najmniej 0,5 etatu;

rehabilitacji neurologicznej.

d) rozpoczeta po dniu 31 grudnia 1998 r. i ukonczyta studia wyzsze na kierunku albo w specjalnosci
logopedia obejmujgce co najmniej 800 godzin ksztatcenia w zakresie logopedii i uzyskata tytut

e) rozpoczeta po dniu 31 grudnia 1998 r. i ukonczyta studia wyzsze i uzyskata tytut magistra oraz
ukonczyta studia podyplomowe z logopedii obejmujace co najmniej 600 godzin ksztatcenia w

f) rozpoczeta przed dniem 31 grudnia 1998 r. i ukoniczyta studia wyzsze i uzyskata tytut magistra
oraz ukonczyta studia podyplomowe z logopedii, zwana dalej ,Jogopedg” - rownowaznik co

4) psycholog — réwnowaznik co najmniej 0,5 etatu;
5) osoba prowadzaca fizjoterapie — réwnowazn k co najmniej 1 etatu na 4 16zka wczesnej
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Swiadczenie

Dodatkowe warunki realizacji Swiadczen

Organizacja
udzielania
swiadczen

1) co najmniej 1 sala intensywnego nadzoru udaru mézgu: co najmniej 4 tézka (stanowiska)
intensywnej opieki medycznej — przeznaczone dla krétkiego (1-3 dni) pobytu chorych w ciggu
pierwszych dni po udarze;

2) sale dla chorych z udarem mézgu w fazie ,podostrej: nie mniej niz 12 tézek przeznaczonych dla
wczesnej rehabilitacji neurologicznej (udarowej);

3) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we wszystkie dni tygodnia przez lekarza specjaliste w
dziedzinie neurologii lub lekarza ze specjalizacjg | stopniaw
dziedzinie neurologii, lub lekarza w trakcie specjalizacji w dziedzinie neurologii;

4) stata obecno$c¢ lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii lub anestezjologii i reanimagiji,
lub anestezjologii i intensywnej terapii — w lokalizacij;

5) udokumentowane zapewnienie udziatu w zespole leczniczo-rehabilitacyjnym:

a) lekarza specjalisty w dziedzinie choréb wewnetrznych lub

b) lekarza specjalisty w dziedzinie kardiologii, c) lekarza specjalisty w dziedzinie rehabilitacji lub
rehabilitacji w chorobach narzadu ruchu lub rehabilitacji medycznej;

6) udokumentowane zapewnienie konsultacji: a) lekarza specjalisty w dziedzinie neurochirurgii lub
neurochirurgii i neurotraumatologii,

b) lekarza specjalisty w dziedzinie chirurgii naczyniowej;
7) kontrola prowadzonych badan i interwencji terapeutycznych:

a) karta obserwacji chorego (t6zka intensywnej opieki medycznej —o 4 godziny, w salach bez
monitorowania — 2 razy na dobe),

b) codzienna ocena stanu neurologicznego,

¢) codzienna ocena stanu internistycznego,

d) karta dziatan pielgegniarskich,

e) obowigzek udokumentowania co najmniej 2 konsultacji internistycznych — przy przyjeciu i przy
wypisie;

8) udokumentowane zapewnienie ciggtosci leczenia w oddziale/ oddziale dziennym rehabilitacji
neurologicznej, przy braku przeciwwskazan.

Wyposazenie w
sprzetii
aparature
medyczna

1) w miejscu udzielania $wiadczen:
a) Holter EKG,

)
b) Holter cisnieniowy (ABPM);
2) w lokalizacji:
a) aparat USG z opcja kolorowego Dopplera,
b) TK.

Zapewnienie
realizacji badan

1) w lokalizaciji:

a) laboratoryjnych - co najmniej profil badan biochemicznych, hematologicznych i uktadu krzepniecia
(pobranie materiatu),

b) USG metoda Doppler duplex,

c) TK;

2) w miejscu udzielania $wiadczen — USG tetnic zewnatrz- i wewnatrzczaszkowych metodag
Dopplera.

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. z 2021 r., poz. 290 z p6zn. zm.).

Zarzadzenia Prezesa NFZ. Swiadczenia gwarantowane dotyczace leczenia udaréw finansowane sg w ramach uméw
zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia. Zasady kontraktowania i rozliczania $wiadczeh okreslone zostaty w
zarzadzeniu nr 1/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 03.01.2022 r. wsprawie okre$lenia
warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia
wysokospecjalistyczne (z pézn. zm.).?*

Zgodnie z ww. zarzgdzeniem leczenie udarow mozgu realizowane jest w ramach trzech grup JGP finansowanych
przez NFZ: A48 Kompleksowe leczenie udaréw mézgu > 7 dni w oddziale udarowym, A49 Udar mézgu - leczenie > 3
dni oraz A50 Udar mézgu — leczenie. Szczegdty przedstawia tabela ponizej.

24 hitps://baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/167/Zarzadzenie-1 2022 DSOZ (data dostepu: 21.11.2023 .)
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Tabela 18. Wykaz grup z Katalogu Jednorodnych Grup Pacjentéw, w ramach ktérych mozliwe jest rozliczenie
hospitalizacji z powodu udaru

Wartos¢
punktowa -
hospitalizacja

Taryfa
ustalona
przez AOTMIT

Kod

Kod dukt
od produktu | o1 oy

Nazwa grupy Uwagi

Kompleksowe

leczenie udarow - zgodnie z wytycznymi okreslonymi w zat. nr 3a;

5.51.01.0001048 [A48 , - 163,02 9 080 . 4 g )

moézgu > 7 dni w - zgodnie z opisem $wiadczenia (zat. nr 10)

oddziale udarowym

VD GG - - konieczno$¢ udokumentowania wykonania
5.51.01.0001049 |A49 1029 . 4 546 badania obrazowego w kierunku stwierdzenia

leczenie > 3 dni .

ogniska chorobowego

VD GG - - konieczno$¢ udokumentowania wykonania

5.51.01.0001050 |A50 leczenie 9 2185 badania obrazowego w kierunku stwierdzenia

ogniska chorobowego

Zrédfo: Opracowanie wiasne na podstawie katalogu 1a (Katalog Jednolitych Grup Pacjentéw) do zarzgdzenia nr 1/2022/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 03.01.2022 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne (z pézn. zm.)

Srednia warto$¢ punktu na 21.11.2023: 1 pkt.= 1,76 zt

Zatgcznik nr 1c do ww. zarzadzenia (Katalogu produktow do sumowania) wskazuje produkt rozliczeniowy
5.53.01.0001647 Koszt leku trombolitycznego niezawarty w kosztach $wiadczenia, mozliwy do sumowania z zakresu
neurologia/neurologia specjalistyczna/neurologia dla dzieci/neurologia dla dzieci specjalistyczna w ramach
okreslonych grup JGP.

Tabela 19. Produkty mozliwe do sumowania z zakresu neurologia/neurologia specjalistyczna/neurologia dla
dzieci/neurologia dla dzieci specjalistyczna dotyczace leczenia udarow mozgu

i produkty do
Kod produktu Nazyva pr_oduktu DL sumowania dla Uwagi
rozliczeniowego | punktowa 5 -
okreslonej JGP

- obejmuje koszt leku trombolitycznego
istosowanego w leczeniu udaru mézgu;
- produkt dedykowany dla
Swiadczeniodawcow spetniajgcych

Koszt leku warunki realizacji dla $wiadczenia

trombolitycznego gwarantowanego: Leczenie udaru

5.53.01.0001647 | niezawarty 4000 A48 A49 | Aso [NO29UM OdSZ'a,:e “d?;m’"yT' 2 ktérych

w kosztach mowa w Ip. 2 zatgcznika nr 4 do

Swiadczenia rozporzgdzenia szpitalnego;
- wymagane wskazanie procedury wg
ICD-9: 99.102 Podanie leku
trombolitycznego drugiej generacji lub
99.103 Podanie leku trombolitycznego
trzeciej generacji

Zrédfo: Opracowanie wtasne na podstawie katalogu 1c (katalog produktéw do sumowania) do zarzgdzenia nr 1/2022/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 03.01.2022 r. w sprawie okreSlenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne (z pézn. zm.)

Srednia warto$é punktu na 21.11.2023: 1 pkt = 1,76 zt

Dla swiadczenia gwarantowanego ,Leczenie udaru mézgu na oddziale udarowym” Katalog zakreséw $wiadczen w
leczeniu szpitalnym (zat. 3A do ww. zarzgdzenia) okresla, ze moze ono by¢ realizowane:

¢ wylgcznie w trybie hospitalizacji,
¢ wramach skojarzonych zakreséw $wiadczen: neurologia — hospitalizacja — A48 oraz neurologia
specjalistyczna — hospitalizacja — A48
¢ na oddziale neurologicznym (komérka organizacyjna, w ktérej realizowany jest zakres swiadczen).
Zgodnie z katalogiem produktéw rozliczeniowych dedykowanych dla swiadczen, dla kidérych w rozporzadzeniu

okreslono dodatkowe warunki ich realizacji (zat. 3a do ww. zarzgdzenia) produkty rozliczeniowe dedykowane dla tego
Swiadczenia to:

¢ JGP A48 Kompleksowe leczenie udarow moézgu > 7 dni w oddziale udarowym, oraz
e Koszt leku trombolitycznego niezawarty w kosztach $wiadczenia.
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Z kolei dla grupy JGP A48 Kompleksowe leczenie udaréw mozgu > 7 dni w oddziale udarowym w zatgczniku 10 do
ww. zarzgdzenia w cz. V okreslono szczeg6towo opis przedmiotu umowy.

Program pilotazowy

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2018 r. w sprawie programu pilotazowego dotyczgcego
leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewn kowej trombektomii mechanicznej naczyn
domédzgowych lub wewngtrzczaszkowych, okresla swiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu leczenia szpitalnego
polegajacych na przeprowadzeniu zabiegu trombektomii mechanicznej w ostrej fazie udaru niedokrwiennego. Celem
pilotazu jest ocena skutecznosci praktycznej oraz wypracowanie optymalnego modelu organizaciji leczenia ostrej fazy
udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domdzgowych Iub
wewnagtrzczaszkowych.

Czas trwania pilotazu: od dnia 1 grudnia 2018 r. do dnia 31 grudnia 2023 r.

Dwukrotnie czas trwania pilotazu byt wydtuzany: w 2020 r. do 31.12.2022 r. (zgodnie z rozporzadzeniem MZ
zmieniajgcym z dnia 24 listopada 2020 r.) oraz w 2022 r. do 31.12.2023 r. (zgodnie z rozporzadzeniem MZ
zmieniajgcym z dnia 19 wrzeénia 2022 r.).

Kwalifikacja do pilotazu — obejmie pacjentéw, u ktérych:

e doszto do zamkniecia przez zator lub zakrzep nastepujgcych naczyn wewnatrzczaszkowych: tetnicy szyjnej
wewnetrznej, segmentu M1 srodkowej tetnicy mézgu, segmentu M2 srodkowej tetnicy mozgu, segmentu A1
przedniej tetnicy mézgu, segmentu A2 przedniej tetnicy mézgu, tetnicy podstawnej lub tetnicy kregowej, oraz

¢ wynik badania neuroobrazowego (tomografii komputerowej z opcjg naczyniowa lub rezonansu magnetycznego
Z opcjg naczyniowg) wskazuje na wysokie prawdopodobienstwo niedroznosci danej tetnicy.

Warunki realizacji

Wymagania formalne * oddziat neurologiczny w lokalizacji, oddziat neurochirurgii w dostepie — obowigzuje od poczatku trwania
pilotazu,

pracownia hemodynamiki lub pracownia radiologii zabiegowej w lokalizacji — obowigzuje od poczatku
trwania pilotazu,

Zmiana dla pracowni hemodynamiki lub pracownia radiologii zabiegowej :

o  wprowadzona zgodnie z rozporzgdzeniem MZ zmieniajacym z dnia 19 wrzesnia 2022 r., zmiana
warunku zwigzanego z posiadaniem w lokalizacji pracowni hemodynamiki lub pracowni radiologii
zabiegowej, w ktorej wykonano co najmniej 150 procedur leczenia endowaskularnego naczyn
domédzgowych lub wewnatrzczaszkowych, w zakresie okresu w ktérym je wykonano, miata na
celu zweryf kowanie nowo wigczanych realizatoréw pod katem przygotowania do realizac;ji
programu pilotazowego,

o  zatozono, ze procedury te powinny by¢ zrealizowane w okresie dwdch lat kalendarzowych przed
podpisaniem umowy na realizacje programu pilotazowego z Narodowym Funduszem Zdrowia,

o  zmiana wprowadzona w zakresie tego warunku nie miata zastosowania do realizatoréw
programu pilotazowego, ktérzy zawarli umowe z Narodowym Funduszem Zdrowia przed dniem
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia

Personel lekarz specjalista: w dziedzinie rentgenodiagnostyki lub radiologii, lub radiodiagnostyki, lub radiologii i
diagnostyki obrazowej, lub w dziedzinie neurochirurgii lub neurochirurgii i neurotraumatologii, lub w
dziedzinie neurologii, lub w dziedzinie kardiologii spetniajgcy wymagania samodzielnego operatora
wedtug Asocjacji Interwencji Sercowo-Naczyniowych Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego, lub w
dziedzinie angiologii, lub w dziedzinie chirurgii naczyniowej - z doswiadczeniem w wykonywaniu
zabiegow z zakresu neuroradiologii zabiegowej, potwierdzonym przez konsultanta wojewddzkiego
wiasciwego dla specjalizacji tego lekarza (...),

lekarz specjalista w dziedzinie anestezjologii lub anestezjologii i reanimaciji, lub anestezjologii i
intensywnej terapii,

dwie pielegniarki operacyjne z co najmniej rocznym doswiadczeniem w instrumentowaniu do zabiegow
wewnatrznaczyniowych, (...),

pielegniarka specjalista w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki a bo w
trakcie tej specjalizacji lub pielegniarka po kursie kwalif kacyjnym w dziedzinie pielggniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki a bo w jego trakcie,

o technik elektroradiolog.

Wyposazenie w sprzet W miejscu wykonywania zabiegu:
i aparature medyczna e angiograf stacjonarny z mozliwoscig wykonywania zabiegéw neuroradiologicznych oraz
e urzadzenie przeznaczone do usuwania materiatu zatorowego z naczyn mézgowych;
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badan

Zapewnienie realizacji

» tomografii komputerowej (TK) z opcjg naczyniowg oraz perfuzjg TK oraz
e rezonansu magnetycznego (RM) z opcjg naczyniowa oraz dyfuzjg i perfuzjg RM;
— w lokalizacji z catodobowg mozliwoscig wykonywania badan we wszystkie dni tygodnia

swiadczen

Organizacja udzielania

neurologicznej w trakcie zabiegu,

e zapewnienie rehabilitacji pacjentéw,

e przekazanie informacji o przeprowadzonym leczeniu do lekarza POZ,

e zapewnienie realizacji Swiadczen zdrowotnych catodobowo przez wszystkie dni tygodnia — mozliwosé,
zawierania porozumien miedzy szpitalami w tym samym wojewdédztwie o petnieniu dyzuréw pod
warunkiem, ze odlegtos¢ miedzy nimi nie przekracza 25 km — wprowadzone w 2022 r. zgodnie z
rozporzgdzeniem MZ zmieniajgcym z dnia 19 wrzesnia 2022 r.

* zapewnienie kwalifikacji do zabiegu przez zespét z udziatem lekarzy specjalistow: neurologii,
rentgendiagnostyki (lub pokrewnej specjalizacji), wykonujacego zabieg, dostep do konsultacji

Wykaz realizatoréw pilotazu

Rok wiaczenia realizatora do pilotazu
OW NEZ Realizator 2018 2019 2020 2022 2023
RMZ z dnia | RMZ zdnia | RMZzdnia | RMZ zdnia | RMZ z dnia
11.10.2018r. | 27.06.2019r. | 24.11.2020r. | 19.09.2022 . | 04.05.2023 1.
Dolnoslgski Dolnoslaski Szpital Specjalistyczny im. T. Marciniaka - X
Centrum Medycyny Ratunkowej
Dolnoslgski Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana M kulicza- X
Radeckiego we Wroctawiu
Kujawsko- Szpital Uniwersytecki nr 2 im. dr Jana Biziela w X
pomorski Bydgoszczy
Lubelski Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 4 w Lublinie X
Lubelski Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki im. X
Papieza Jana Pawta Il w Zamosciu
Lubelski Wojewoddzki Szpital Specjalistyczny im. Stefana
Kardynata Wyszynskiego Samodzielny Publiczny X
Zaktad Opieki Zdrowotnej w Lublinie
Lubuski Szpital Uniwersytecki im. Karola Marcinkowskiego w X
Zielonej Gérze sp. z 0.0.
Lubuski Wielospecjalistyczny Szpital Samodzielny Publiczny X
Zaktad Opieki Zdrowotnej w Nowej Soli
todzki Wojewodzkie Wielospecijalistyczne Centrum Onkologii i X
Traumatologii im. M. Kopernika w t.odzi
Matopolski Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej X
Szpital Uniwersytecki w Krakowie
Mazowiecki Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie X
Mazowiecki Mazowiecki Szpital Wojewoddzki im. sw. Jana Pawta || X
w Siedlcach sp. z 0.0.
Mazowiecki Samodzielny Publiczny Specjalistyczny Szpital
Zachodni im. $w. Jana Pawia Il w Grodzisku X
Mazowieckim
Mazowiecki Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie X
Opolski Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. $w. Jadwigi w X
Opolu
Podkarpacki Kliniczny Szpital Wojewddzki nr 2 im. $w. Jadwigi X
Krélowej w Rzeszowie
Podlaski Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Biatymstoku X
Pomorski Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku X
Slgski Gornoslgskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka
Gieca Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w X
Katowicach
Slgski Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego X
w Watbrzychu
Slgski Uniwersyteckie Centrum Kiliniczne im. prof. K.
Gibinskiego Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w X
Katowicach
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Rok wiaczenia realizatora do pilotazu
OW NEZ Realizator 2018 2019 2020 2022 2023
RMZ zdnia | RMZzdnia | RMZzdnia | RMZ zdnia | RMZ zdnia
11.10.2018r. | 27.06.2019r. | 24.11.20207. | 19.09.2022 r. | 04.05.2023 r.

Slaski Wojewoddzki Szpital Specjalistyczny nr 4 w Bytomiu X
Slgski Wojewodzki Szpital Specjalistyczny nr 5 im. $w. X

Barbary w Sosnowcu
Swietokrzyski Wojewoddzki Szpital Zespolony w Kielcach X
Warminsko- Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Olsztynie X
mazurski
Warminsko- Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Olsztynie X
mazurski
Wie kopolski Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego

Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego X

w Poznaniu
Zachodnio- Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 im. prof.
pomorski Tadeusza Sokotowskiego Pomorskiego Uniwersytetu X

Medycznego w Szczecinie

Razem realizatorzy wtaczeni w danym roku 7 11 2 7 1
Suma wszystkich realizatoréw 7 18 20 27 28

Zadania realizatora pilotazu

opracowuje, wdraza i stosuje sformalizowang procedure postepowania z pacjentami we wczesnej fazie udaru,

opracowuje, wdraza i stosuje sformalizowang procedure okreslajgcg zasady wspoipracy miedzy lekarzem
prowadzacym leczenie i lekarzem wykonujgcym zabieg a zespotem ratownictwa medycznego,

opracowuje, wdraza i stosuje sformalizowang procedure okreslajacg zasady wspoipracy miedzy lekarzem
prowadzgcym leczenie a lekarzem wykonujgcym zabieg oraz pozostatym personelem medycznym
sprawujgcym opieke nad pacjentem,

zapewnia ciggtos¢ w realizacji swiadczen zdrowotnych i ustala wspdlprace ze $Swiadczeniodawcami
realizujgcymi Swiadczenia gwarantowane z zakresu rehabilitacji leczniczej lub Swiadczen pielegnacyjnych
i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej w celu zapewnienia ciggtosci leczenia,

prowadzi szkolenia z zakresu wykonywania zabiegéw trombektomii (co najmniej 2 szkolenia rocznie),

prowadzi szkolenie wspotpracujgcych z nim wojewddzkich koordynatorow ratownictwa medycznego,
dyspozytoréw medycznych oraz personelu zespotéw ratownictwa medycznego, w tym personelu lotniczych
zespotdw ratownictwa, w zakresie postepowania przedszpitalnego w ostrej fazie udaru niedokrwiennego,
w szczegolnosci w zakresie optymalnego czasu rozpoczecia zabiegu od chwili wystgpienia objawéw u pacjenta.

Dodatkowo realizator:

przekazuje dane niezbedne do sfinansowania i rozliczenia pilotazu,
sporzgdza sprawozdania dla Funduszu dotyczgce wskaznikdw realizacji pilotazu.

Finansowanie Swiadczen

NFZ odpowiada za wdrozenie, finansowanie, monitorowanie i ewaluacje pilotazu,

optata za Swiadczenia w oparciu wycene zaopiniowang przez Agencje Oceny Technologii Medycznych
i Taryf kacji.

Wskazniki realizaciji pilotazu

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

czas (podany w minutach) uptywajgcy od momentu przybycia pacjenta do szpitala do rozpoczecia podawania
leczenia trombolitycznego,

czas (podany w minutach) uptywajgcy od momentu przybycia pacjenta do szpitala do wykonania pierwszego
badania obrazowego,

czas (podany w minutach) uptywajacy od pierwszego badania obrazowego do rozpoczecia zabiegu,
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¢ czas (podany w minutach) od momentu przybycia pacjenta do szpitala, w ktérym nastepuje wykonanie zabiegu,
do rozpoczecia zabiegu,

¢ czas (podany w minutach) od wystgpienia objawéw do rozpoczecia zabiegu,

» rekanalizacja tetnicy w skali TICI,

¢ 3miertelnos¢ do 3 miesiecy od zabiegu,

¢ Smiertelno$¢ do 30 dni od zabiegu,

¢ odsetek sSwiadczeniobiorcow poddanych zabiegowi trombektomii, u ktérych wystgpity powiktania po zabiegu,

¢ odsetek pacjentdow z udarem niedokrwiennym, u ktérych przeprowadzono systemowe leczenie trombolityczne,

e czas (podany w dniach) hospitalizacji pacjentéw poddanych zabiegowi przezcewnikowej trombektomii
mechanicznej,

¢ ocena stanu klinicznego na podstawie zmodyfikowanej skali Rankina po miesigcu, 3 miesigcach i 12 miesigcach
od zabiegu,

¢ stan neurologiczny pacjenta oceniany w skali NIHSS przy przyjeciu do pierwszego szpitala, przy kwalif kacji do
zabiegu i przy wypisie.

Zarzadzenie Prezesa NFZ

Zasady zawierania umoéw oraz finansowania swiadczen w ramach programu pilotazowego dotyczgcego leczenia ostrej
fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domézgowych lub
wewnatrzczaszkowych okresla zarzgdzenie nr 128/2018/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 7
grudnia 2018 r. w sprawie umow o realizacje programu pilotazowego dotyczgcego leczenia ostrej fazy udaru
niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyh domodzgowych lub
wewnagtrzczaszkowych (z pézn. zm.).

Tabela 20. Wyciag z Katalogu produktéw rozliczeniowych programu pilotazowego dotyczacego leczenia ostrej fazy
udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domoézgowych lub
wewnatrzczaszkowych

s Swiadczenie
Wartosé
wykonywane
punktowa w trybie
Kod produktow Waga (Liczba dni ]
o) e rozliczeniowych, nazwa| Jedn unktowa| pobytu |:= > | 5| & CRlETEE
Lp. | s$wiadczen, nazwa yeh, n. P ey O | ©«&¢c o | x| g [sie dozasad
e 2 produktow rozlicz. | produktu [finansowa| 8 ._| = N & o | 2| 5 . o
zakresu swiadczen . : . Nel 5860 N[ o rozliczania i
rozliczeniowych rozlicz. |nagrupa |5o| 9252 5| 81 2 fi -
S5 25332 £ | 814 o (finansowani
oVl osco ol 2] E
o ncc o | 2 o
o o0 c o E| ©
< Q = < ©
18.4220.001.02 ?'5_9'01'01_8422_0 .
- . s Swiadczenie opieki
Swiadczenia opieki d .
zdrowotnej - ‘ rowolt(nej-_
1 trombektomia rombektomia . 29 065 X X X X
B . |mechaniczna w ostrej
mechaniczna w ostrej fazie ud
fazie udaru azié uaaru
. ) niedokrwiennego -
niedokrwiennego e
hospitalizacja

Zrédfo: Opracowanie wlasne na podstawie zat. 2 (Katalogu produktéw rozliczeniowych...) do zarzgdzenia nr 128/2018/DSOZ Prezesa NFZ
z dnia 7 grudnia 2018 r. w sprawie umow o realizacje programu pilotazowego dotyczgcego leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za
pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domézgowych lub wewnatrzczaszkowych (z pézn. zm.)

Srednia warto$é punktu na 21.11.2023: 1 pkt = 1,32 zt

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 81/117
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8. Przeglad aktualnej realizacji trombektomii mechanicznej
u pacjentédw z udarem niedokrwiennym moézgu

Raporty przekazane przez NFZ Ministerstwu Zdrowia

Pismem z dn. 21.11.2023 r., znak: NFZ-DSOZ-WLS.421.14.2023 2023.363059.MP, Prezes NFZ przekazat opinie
odnosnie do skutku finansowego dla systemu ochrony zdrowia, jak réwniez udostepnit raporty przekazane do Ministra
Zdrowia, o ktérych mowa w § 11 ust. 1 pkt. 1-9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego
dotyczacego leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej
naczyn domézgowych lub wewnatrzczaszkowych®. W pismie zawarto informacje o obecnej realizacji i finansowaniu
Swiadczenia zgodnie z warunkami okreslonymi w rozporzadzeniu we wszystkich 16 wojewddztwach przez 26
realizatoréw, ktdrzy od poczatku trwania pilotazu rozliczyli 13321 swiadczen o tgcznej wartosci ok. 407,3 min zt (w tym
od 01 stycznia 2023 r. 97,8 min zt). Szacuje sie ze wnioskowane Swiadczenie jest mozliwe u ok. 10% chorych
z niedokrwiennym udarem maézgu. W ocenie skutku finansowego, Fundusz przyjmujac zatozenia zawarte w Karcie
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, potencjalne zmiany dotyczace liczby o$rodkéw oraz wyliczenie ze obecnie ok. 4,5 %
chorych objetych jest swiadczeniem, oszacowat ze w perspektywie jednego roku dostepnos¢ do swiadczenia moze
sie zwiekszy¢ do 7 %, maksymalnie 10%, co przektada sie na dodatkowy skutek finansowy dla Funduszu w wysokosci
od 46,0 do 109,5 min zt. W zatgczonych do pisma o$miu raportach (dane do 30 czerwca 2023 r.), numerowanych na
potrzeby niniejszego opracowania zgodnie z kolejnoscig podang w § 11 ust. 1 rozporzadzenia o programie
pilotazowym, sporzgdzanych poczatkowo (raport 1-3) za naktadajgce sie, a pézniej (raport 4-8) za nastepujgce po
sobie réznej diugosci okresy:
1. Kazdorazowo wymieniano realizatoréw aktualnie biorgcych udziat w programie pilotazowym, ze wskazaniem
przyczyn ewentualnych réznic miedzy zawartymi umowami, a obowigzujgcymi na dany czas zapisami
rozporzgdzenia dotyczacymi wykazu realizatoréw;

Kazdorazowo wskazywano sumaryczng warto$¢ rozliczonych swiadczen opieki zdrowotnej w danym okresie;

3. W trzech poczatkowych raportach wskazywano tgczne wydatki na realizacje programu, réwniez w odniesieniu
do kwoty maksymalnych catkowitych kosztéw pilotazu oszacowanych na 284,30 min zt (udziaty wynoszace
kolejno 12,0, 23,6 oraz 33,5 %). W raporcie za siédmy okres wskazano fgczne wydatki wynoszace 300,9 min zi,
a w raporcie za 6smy okres 384,0 min zt na program pilotazu od poczatku jego trwania. Pierwotnie planowano
wykonywanie zabiegéw trombektomii mechanicznej u ok. 3,5 tys. pacjentéw rocznie. W pierwotnym okresie
trwania pilotazu wykonano zabiegi u 53,8 % z prognozowanej liczby pacjentow (u 3767 z prognozowanych 7000).

4. W raporcie z dnia 12.03.2021 r. podsumowujgcym okres wskazany w pierwotnej wersji rozporzgdzenia jako petny
okres udzielania $wiadczen w ramach programu pilotazowego (od 1 grudnia 2018 r. do 30 listopada 2020r.)
podano wnioski z realizacji programu pilotazowego, takie jak srednia liczba osrodkéw, ktére wykonywaty zabieg
trombektomii mechanicznej, na milion populacji (wynoszaca 0,45, a po wigczeniu kolejnych 2 osrodkéw
w pazdzierniku 2020 r., 0,50), wzrost liczby wykonywanych zabiegéw mimo pandemii COVID-19 (1289 zabiegéw
w pierwszym i 2505 w drugim roku pilotazu), zréznicowanie i zmienno$¢ wskaznikdw Smiertelnosci (co jest
wskazaniem do oceny prawidiowosci postepowania i procedur w wybranych przez Konsultanta Krajowego),
przypuszczalne przyczyny matej sSredniomiesiecznej liczby zabiegdw w wybranych wojewddztwach (potozenie
geograficzne, problemy z przekazywaniem pacjentdw w oknie terapeutycznym), zwrocenie uwagi na
Swiadczeniodawce osiggajgcego niekorzystne wyniki w wiecej niz jedna kategorii, osiggniete efekty w ramach
pilotazu (poprawa dostepnosci do swiadczen przez zwiekszenie liczby osrodkéw, poprawa jakosci opieki dzieki
ocenie stopnia niepethosprawnosci po 3 i 12 miesigcach od przeprowadzonego zabiegu) i dostrzezone stabe
strony pilotazu (wptyw wigczenia swiadczeniodawcow do pilotazu w réznych okresach na ocene programu oraz
brak mozliwosci oceny skutecznosci pilotazu ze wzgledu na brak danych dot. wykonywania $wiadczenia objetego
pilotazem przed jego rozpoczeciem).

5. Podano $redni czas hospitalizacji pacjentéw (tylko w pierwszym raporcie), wystgpienia powiktan po zabiegu
(od drugiego raportu), nominalng liczbe $wiadczen wykonanych w danym okresie, odsetek pacjentéw poddanych
leczeniu trombolitycznemu oraz wskazniki $miertelnosci po 1 i 3 miesigcach od wykonania zabiegu, w rozbiciu na
Swiadczeniodawcow.
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6. Koncowe fragmenty raportéw zawierajg odwotania do § 3 rozporzadzenia o programie pilotazowym (cel pilotazu)
oraz wskazane efekty do osiggniecia w obszarach postepowania we wczesnej fazie udaru (§ 7. ust 1 pkt 5 lit. f),
wspotpracy pomiedzy lekarzem prowadzacym leczenie i lekarzem wykonujgcym zabieg a zespotem ratownictwa
medycznego oraz pozostatym personelem sprawujgcym opieke nad pacjentem (§ 7. ust 1 pkt 5 lit. "g" i "h"),
zapewnienia ciggtosci opieki (§ 7. ust 1 pkt 5 lit. "c¢" i "i"') oraz wymiany wzajemnych doswiadczen miedzy
osrodkami. Przedstawiono opinie, ze uruchomienie programu w wiekszej liczbie podmiotéw leczniczych poprawito
dostepnos¢ do leczenia.

7. W dokumentach zawarto informacje o zmianie od 01 lipca 2020 roku wzoru ankiety udarowej oraz propozycje
monitorowania stanu pacjenta przez 12 miesiecy od dnia zabiegu w porozumieniu z lekarzem POZ.

8. W dokumencie za trzeci okres sprawozdawczy znalazia sie informacja o kontynuaciji udzielania $wiadczen
do korica 2022 roku oraz o poszerzeniu wykazu realizatorow o 2 $wiadczeniodawcéw. W dokumencie za siédmy
okres sprawozdawczy znalazia sie informacja o kontynuacji udzielania swiadczeh do kohca 2023 roku oraz
0 kolejnym poszerzeniu wykazu realizatorow.

9. W dokumencie za czwarty okres sprawozdawczy znalazta sie informacja o wprowadzeniu nowych,
szesciomiesiecznych okreséw sprawozdawczych, wykonaniu planowanej liczby zabiegdw mimo pandemii
COVID-19 oraz zwrécenie uwagi na osrodki o wysokim wskazniku smiertelnosci.

10. W dokumencie za 6smy okres sprawozdawczy znalazia sie informacja o zwiekszeniu liczby realizatorow,
z wymienianych w poprzednich raportach 17, do 24.

Analiza danych sprawozdawczych, dofgczonych do raportdow tekstowych zostata wykonana w dalszej czesci
opracowania w rozdziale 8.2.

8.1. Podsumowanie materialdw przekazanych przez realizatoréw
programu pilotazowego

Do wiadomosci Agencji zostato przestane pismo NFZ-DSOZ-DSKP.4011.6.2023 z dnia 30.10.2023 r. Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia kierowane do Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia, informujgce
0 przygotowaniu oceny kosztéw, korzysci i raportowanych wskaznikdw po zakonczeniu programu pilotazowego, braku
mozliwosci poréwnania wskaznikow realizacji programu pilotazowego w stosunku do poprzedniego modelu organizacji
oraz traktowaniu analizy ,Leczenie udaréw w latach 2020-2021 na podstawie danych NFZ” (nie zatgczona) jako
czesciowej ewaluacji. W piémie informuje sie o wczesniejszym zwrdceniu sie Departamentu Swiadczen Opieki
Zdrowotnej za posrednictwem Oddziatéw Wojewddzkich NFZ, do realizatoréw programu pilotazowego z prosbg
0 wyrazenie opinii dotyczgcej wigczenia trombektomii mechanicznej jako Swiadczenia gwarantowanego. Do pisma
zatgczono uzyskany materiat pochodzacy od 23 z 28 realizatoréw programu, opatrzony dodatkowymi odpowiedziami
od 15 z 16 Oddziatéw Wojewoddzkich. Struktura wiekszosci dokumentéw obejmuje ustosunkowanie sie do czterech
(wymienionych w dalszej czesci opracowania) zagadnien, a takze odniesienie sie do kwestii ewentualnych obszaréw
ryzyka w dostepie i realizacji Swiadczen trombektomii mechanicznej, swobodne uwagi oraz wyrazenie opinii wzgledem
zakwalifikowana trombektomii mechanicznej jako $wiadczenia gwarantowanego w ramach leczenia szpitalnego.
Do czasu zakonhczenia przygotowania niniejszego opracowania nie otrzymano odpowiedzi od innych realizatoréw
programu pilotazowego ani Oddziatéw Wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia (OW NFZ). Dodatkowo dwaj
realizatorzy zostali okresleni przez OW NFZ jako zbyt krétko uczestniczgcy w programie, by udziela¢ odpowiedzi.

Ponizej przedstawiono podsumowanie tresci zawartych w analizowanych dokumentach.

Pytanie | W jaki spos6b opracowane i wdrozone procedury, o ktérych mowa w § 7 ust. 1 pkt 5 lit. f-h rozporzgdzenia,
okreslajgce zasady postepowania z pacjentem we wczesnej fazie udaru niedokrwiennego, wspotpracy pomiedzy
lekarzem prowadzacym leczenie i lekarzem wykonujgcym zabieg, a zespotem ratownictwa medycznego oraz
pozostatym personelem sprawujgcym opieke nad pacjentem wptynely na realizacje Swiadczenh opieki zdrowotnej
w ramach pilotazu? Czy wystgpita potrzeba modyfikacji tych procedur w czasie trwania programu?

Opracowane i wdrozone procedury realizatoréw pilotazu dotyczgcego leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za
pomocyg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domézgowych lub wewnatrzczaszkowych przyczynity
sie do:



,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn WS.420.15.2023
domdzgowych lub wewnatrzczaszkowych” — jako Swiadczenie gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

1. Wiasciwej dystrybucji pacjenta z podejrzeniem udaru mézgu do osrodka realizujgcego pilotaz poprzez:

e usprawnienie i uruchomienie telefonu udarowego, w kazdym oddziale udarowym, czynnego przez 24 godziny.
Lekarz Regionalnego Centrum Profilaktyki i Leczenia Udarow Moézgu konsultuje wszystkie przypadki zgtaszane
przez lokalne odziaty udarowe lub inne oddziaty w celu kwalifikacji do ew. zabiegu mechanicznej trombektomii;

» wdrozenie prenotyfikacji (w tym potaczenia w ramach telefonu udarowego) w przypadku transportu chorych
przez ZRM do realizatora pilotazu;

e wdrozenie modelu mieszanego ,mother-ship” i ,drip and ship”;
2. Usprawnienia i umozliwienia catodobowych konsultacji lekarzy w celu kwalifikacji pacjenta do leczenia metodg
trombektomii mechanicznej poprzez:

e powotanie Zespotu Trombektomii skiadajgcego sie z trzech neurologdw doswiadczonych w leczeniu
reperfuzyjnym, ktéry dyzuruje 24h/7d niezaleznie od zespotu dyzurnego w pododdziale udarowym. Do jego
zadan nalezy wstepna kwalifikacja chorych do mechanicznej trombektomii oraz konsultacje dotyczgce
postepowania z ww. chorymi dla lekarzy z dwéch wojewodztw;

¢ konsultacje z radiologiem interwencyjnym dyzurujgcym tego dnia w szpitalu;
3. Skrécenia czasu dotarcia chorego, ktéry spetnia wymagania do przeprowadzenia trombektomii, do osrodka
realizujgcego pilotaz poprzez:

e przeprowadzenie szkoleh z pracownikami ZRM, na ktérych omoéwiono zasady postepowania z pacjentem
Z podejrzeniem udaru, znajdujgcego sie w oknie terapeutycznym;

e wypracowanie procedur transportu pacjenta przez LPR;
¢ wybudowanie i oddanie do uzytku lgdowiska LPR w bezposrednim sasiedztwie I1zby Przyje¢;
e zmiane zasady transportowania pacjenta z udarem moézgu. Pacjent powinien by¢ kierowany do najblizszego
osrodka wykonujgcego procedure. (...) Realizator zgtasza mozliwo$¢ tzw. rejonizacji w celu unikniecia przez
ZRM problemu z transportem i przyjeciem chorego. Ten sam realizator pilotazu zgtasza potrzebe zobowigzania
oddziatow neurologicznych, ktére nie wykonujg procedury trombektomii do przyjmowania pacjentéw po tym
zabiegu, w przypadku braku wolnych miejsc w o$rodkach wykonujgcych zabiegi, o ile stan zdrowia pacjenta
na to pozwala.
4. Wdrozenia nowoczesnych metod diagnozowania pacjenta kwalifikowanego do trombektomii poprzez:
¢ wykorzystanie dodatkowych metod obrazowania przy pomocy MR;
e wymiane aparatu TK na model z dodatkowag mozliwoscig perfuzji;
e stosowanie systemu postprocessingu danych obrazowych u kazdego chorego (program e-suite, Brainomix),
co skutkuje systematycznym wzrostem liczby tych procedur;
5. Skrécenia czasu fgcznej hospitalizacji oraz powrotu pacjenta do sprawnosci

e otworzono drugg, dziatajgcg catodobowo pracownie radiologii interwencyjnej, w celu eliminacji problemu
oczekiwania na zwolnienie pracowni/zakonczenie innego zabiegu;

e przeprowadzono audyt wewnetrzny oceniajgcy parametry kwalifikacji czaséw, przebiegu zabiegu oraz opieki po
zabiegowej w celu ustalenia dalszych dziatan korygujgcych;

e wprowadzono kontrole czynnikéw jakosci miedzy innymi czasu ,door-to-needle”, door-to-groin”;

« zmodyfikowano opieke anestezjologiczng w trakcie i po zabiegu, ze szczegdlnym uwzglednieniem wyboru
rodzaju znieczulenia (znieczulenie ogdlne traktowane jako wariant ostateczny);

e usprawnienie szybkiej Sciezki diagnostyczno-kwalifikacyjnej (dotyczy to gtéwnie chorych diagnozowanych poza
standardowym oknem do leczenia reperfuzyjnego w oparciu o badania perfuzyjne mézgowia (TK) oraz badania
dyfuzyjne (MRI);

e wprowadzono standard rozpoczecia leczenia trombolitycznego poprzedzajgcego wykonanie trombektomii
jak najwczesniej, tzn. jeszcze w pracowni tomografii komputerowe;;

e zmodyfikowano standard przekazywania pacjentdw wymagajgcych intubacji i mechanicznej wentylacji
po zabiegu trombektomii;

6. Edukacji personelu medycznego oraz pacjentéw poprzez:
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e zorganizowanie spotkan i szkolen lekarzy réznych specjalnosci (wiaczajac: neurologéw, neurochirurgéw,
specjalistow choréb wewnetrznych i specjalistow rehabilitacji oraz pozostatym personelem);

e zorganizowanie spotkania wyjazdowe z zespotami lekarskimi (lekarze SOR, lekarze chorob wewnetrznych,
anestezjolodzy)

¢ przeprowadzenie spotecznej akcji edukacyjnej dotyczgcej udaru mézgu w oparciu o lokalne media — TVP)

W 9 na 23 osrodkach nie wystgpita potrzeba modyfikacji procedur w czasie trwania programu pilotazowego. Jeden z
podmiotéw leczniczych uszczegdtowit odpowiedz dopisujac, ze co prawda nie wystgpita potrzeba modyfikacji procedur
w czasie trwania programu, ale wydtuzyt okno terapeutyczne zgodnie z modyfikacjg wytycznych europejskich i
Swiatowych. W 8 na 23 podmiotach leczniczych zmodyfikowano procedury w czasie trwania programu pilotazowego,
a 6 podmiotéw leczniczych nie udzielito odpowiedzi.

Pytanie Il Czy wypracowane zostaly dobre praktyki zwigzane z wymiang wzajemnych doswiadczeh pomiedzy
osrodkami realizujgcymi program pilotazowy i na czym one polegajg? Prosimy o przedstawienie informacji jakie
przyjeto zasady wspotpracy i w jaki sposéb wypracowany model wspdtpracy wptynat na realizacje swiadczen opieki
zdrowotnej w ramach pilotazu.

W odpowiedzi $wiadczeniodawcy wskazali nastepujace praktyki zwigzane z wymiang wzajemnych doswiadczen
pomiedzy osrodkami realizujgcymi program pilotazowy:

1. Udziat w konferencjach i zjazdach naukowych oraz kursach i spotkaniach online pracownikéw réznych profesji (m.in.
lekarze neurolodzy, radiolodzy interwencyjni i neurochirurdzy), obejmujgcy dyskutowanie zasad dobrej praktyki
klinicznej, rozwigzywania probleméw, optymalizacji postepowania, omawianie neuroobrazowania, najnowszych
zalecenh i analizy trudnych przypadkéw;

2. Dziatalno$¢ w ramach towarzystw naukowych, w tym:

e wymiana doswiadczeh migedzy poszczegdinymi Centrum Interwencyjnego Leczenia Udaru Mozgu (CILUM), a
takze oddziatami referujgcymi w trakcie comiesiecznych posiedzen wojewoddzkiego oddziatu Polskiego
Towarzystwa Neurologicznego (PTN),

e napoziomie krajowym dyskusje podczas posiedzen Sekcji Chordb Naczyniowych PTN i Polskiego Towarzystwa
Udaru Mozgu,

e wsparcie inicjatywy stworzenia wytycznych postepowania z chorymi dotknietymi chorobami naczyniowymi
mézgu, w tym udarem, co ma na celu ujednolicenie i optymalizacje opieki nad chorymi leczonymi metodag
trombektomii mechanicznej, tak, by standard opieki nie réznit sie w poszczegdlnych osrodkach i byt mozliwie

najwyzszy;,
3. Wspottworzenie wieloosrodkowych, miedzynarodowych publikacji dotyczgcych trombektomii mechanicznej;

4. Zaangazowanie Konsultant Krajowej do spraw neurologii, polegajace na:

e regularnym zbieraniu danych o pilotazu,

¢ cyklicznym podsumowywaniu wynikéw poszczegdlnych osrodkéw,

e koordynacji dziatan,

e wymianie informacji podczas m.in. konferencji naukowych i organizowanych przez nig spotkan;
5. Prowadzenie cyklicznych wojewddzkich spotkan realizatoréw programu.

6. Wymiana doswiadczen w formie spotkan roboczych dotyczacych programu TELESTROKE w ramach POLKARD
oraz zaangazowania w Inicjatywe Angels;

7. Przekazanie wypracowanych procedur zwigzanych z trombektomig i postepowaniem w udarze mézgu przez dtuzej
funkcjonujgcy w Programie osrodek, nowej placéwce rozpoczynajgcej wykonywanie trombektomii mechanicznych w
innym wojewoédztwie.

Jako efekt regularnej wymiany doswiadczen jeden ze s$wiadczeniodawcow wskazat faktyczne zoptymalizowanie
modelu pracy osrodka trombektomijnego w kontekscie kwalifikacji chorych, logistyki, postepowania w sytuacjach
niestandardowych oraz sprawowania dtugoterminowej opieki nad pacjentem. Zaréwno realizatorzy Pilotazu jak
i Konsultant Krajowa uzyskali wiedze na temat wyzwan oraz probleméw zwigzanych z wykonywaniem trombektomii
mechanicznej w Polsce, wykraczajgcych poza uwarunkowania wtasnej sieci udarowe;.
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Realizatorzy pilotazu podkreslili rowniez aspekty zwigzane z zasadami wspotpracy:

1) zinnymi realizatorami:

* umozliwienie miedzyosrodkowych konsultacji, dotyczgcych w szczegdlnosci pacjentéw kwalifikowanych
do leczenia w wydluzonym oknie czasowym, wymagajgcych diagnostyki przy uzyciu zaawansowanych
techn k obrazowania,

e gotowos¢ do zabezpieczania chorych i wykonywania zabiegéw trombektomii podczas braku miejsc,
niedostepnosci pracowni, awarii sprzetu lub innych sytuacii, gdy realizator nie byt w stanie zapewni¢ ciggtosci
leczenia, co zostato opisane w procedurach,

e ustalenie podziatu terytorialnego oraz przyjecie zasad transportu pacjenta do najblizszego osrodka
trombektomijnego, co w efekcie miato gwarantowac najszybsza $ciezke diagnostyczno-lecznicza,

s wsparcie inicjatywy opracowania stanowiska dot. postepowania u chorych na nowotwory,

e wypracowanie zasad wspoipracy m.in. w trakcie wzajemnych spotykan szkoleniowo-organizacyjnych,
cyklicznych spotkan organizowanych przez Konsultanta Wojewddzkiego ds. Neurologii i spotkan online
koordynatoréw ds. trombektomii poszczegdinych CILUM;

2) z oddziatami udarowymi:

e kontakt telefoniczny pracownikéw placéwek (m.in. przez catodobowy mobilny telefon udarowy)

e prowadzenie konsultacji, spotkan i szkolen z zatogami oddziatéw, w tym omawianie wynikéw wspdtpracy oraz
zasad i probleméw przy kwalifikowaniu i przekazywaniu pacjentow,

e opracowanie i lokalne wdrozenie systemu przesytania danych obrazowych z osrodka zewnetrznego
do Pracowni Radiologii Interwencyjnej, co utatwito kwalifikacje chorych;

3) z pracownikami ratownictwa medycznego i dyspozytorami medycznymi — szkolenia z procedur.

Wypracowany model wspétpracy pozwolit na zwiekszenie dostepnosci nowoczesnych zasad leczenia ostrej fazy
zawatlu mozgu metodg trombektomii mechanicznej, zwiekszenie szybkosci i utatwienie podejmowania decyzji przy
kwalifikacji do leczenia (przy jednoczesnym spadku liczby dyskwalifikacji z zabiegéw), zmniejszenie ilosci
niekompletnych danych medycznych dotyczacych pacjentéw kierowanych do trombektomii, skrocenie czasu dotarcia
do CILUM, poprawe sprawnosci Pilotazu w osrodkach poprzez skrécenie procesu decyzyjnego, poprawe jakosci
Swiadczonych ustug oraz na leczenie wigkszej liczby chorych metoda trombektomii mechanicznej. Opracowana sie¢
wspotpracy pomiedzy osrodkami udarowymi wptyneta na poprawe komunikacji, a co za tym idzie na poprawe procesu
leczenia. Planowane jest rozwiniecie systemu przesytania danych obrazowych i wdrozenie go w innych osrodkach.

W uzupetnieniu do informacji od swiadczeniodawcéw, Narodowy Fundusz Zdrowia informuje o zgtoszeniu wymiany
doswiadczeh przez ograniczong liczbe Swiadczeniodawcdéw na terenie jednego z wojewddztw, z dodatkowym
sygnatem od jednego ze Swiadczeniodawcow, Ze realizatorzy nie wspotpracujg ze sobg i nie wymieniajg doswiadczen
ze wzgledu na fakt, ze konkurujg w zakresie wykonania jak najwiekszej liczby zabiegow.

Pytanie lll Czy wystgpity trudnosci podczas realizacji programu pilotazowego, ktdre wptynety na jego realizacje i jakie
zostaly podjete dziatania w celu ich rozwigzania?

Trudnosci jakie zgtosili realizatorzy programu pilotazowego dotyczg nastepujgcych aspektow:
1. kwalifikacji diagnostycznej, ktéra wynika z:

e braku dostepnosci w trybie dziennym Ilub calodobowym do oprogramowania wykorzystywanego
w postprocesingu badan radiologicznych w podstawowych oddziatach udarowych;

e braku mozliwosci przesytania badan neuroobrazowych (np. brak systemu Telestroke) w podstawowych
oddziatach udarowych;

e dhlugiego czasu oczekiwania na wstepng ocene obrazéw uzyskanych z badania TK lub MRI przez radiologa,
poniewaz osrodki macierzyste w trybie dyzurowym czesto funkcjonujg w oparciu o teleradiologie;
2. transportu pacjenta, ktéry wynika z:
¢ braku mozliwosci korzystania z karetek systemowych (ograniczenia ustawowe);
e braku dostepu, ograniczonego dostepu lub diugiego czasu oczekiwania na transport miedzyszpitalny;
e sporadycznego transportu lotniczego pacjenta z odlegtych miejscowosci;



,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn WS.420.15.2023
domdzgowych lub wewnatrzczaszkowych” — jako Swiadczenie gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

3.

4,

5.

6.

7.

braku Igdowiska dla helikoptera;

probleméw kadrowych, ktére wynikajg z:
zamkniecia dwéch duzych oddziatéw neurologicznych z pododdziatami udarowymi;
okresowego braku, w ramach dyzuréw, dostepu do zespotu anestezjologicznego uczestniczgcego w zabiegach;
niedostatecznej liczby personelu wymaganego do przeprowadzenia zabiegu trombektomii;
braku mozliwosci zatrudnienia trzeciego dyzurujgcego neurologa w szpitalu;
spraw organizacyjnych, ktére wynikajg z:

braku miejsc do monitorowania w oddziale udarowym spowodowanego przepetnieniem oddziatu i znacznym
wzrostem liczby chorych wymagajgcych dtugoterminowej intensywnej terapii i respiratoroterapii;

braku dostepnosci do t6zek w oddziale udarowym, tézek o profilu rehabilitacji neurologicznej oraz t6zek opieki
dtugoterminowej dla wszystkich chorych po udarze;

problemu zapewnienia ciggtosci w realizacji $wiadczen zdrowotnych, wigcznie z rehabilitacjg w warunkach
stacjonarnych oraz monitorowaniem stanu zdrowia do 12 miesigcy po trombektomii;

niezatgczania do dokumentacji medycznej formularza kwalifikacji oraz ptyty CD z obrazowaniem naczyn
i mozgu przez czesc lekarzy kierujacych pacjenta z osrodkéw wspodtpracujgcych;
brakiem doktadnego przekazania stanu neurologicznego pacjenta;

spraw komunikacyjnych, ktére wyn kajg z:

nadmiarowych potgczen telefonicznych wykonywanych przez lekarzy z osrodkéw wspotpracujgcych w ramach
sieci udarowej, ktorych celem nie byto potwierdzenie ostatecznej kwalifikacji do zabiegu;

niewykonywanie, przez lekarzy z osrodkéw wspotpracujgcych w ramach sieci udarowej, dodatkowych potgczen
telefonicznych w celu poinformowania o wyruszeniu transportu sanitarnego do realizatora pilotazu;

spraw merytorycznych, ktére wynikajg z:
braku umiejetnosci wiasciwej oceny stopnia sprawnosci pacjenta przed zachorowaniem oraz tendencji
do ,upraszczania spojrzenia na tadunek chorob towarzyszgcych” przez czes¢ lekarzy kierujacych pacjenta
z osrodkéw wspotpracujgcych;

finansowych, ktére wynikajg z:

braku mozliwosci dodatkowego rozliczenia procedur kosztochtonnych m.in. respiratoterapii, ktére sg niekiedy
konieczne w ramach pobytu na oddziale udarowym u pacjentéw w skrajnie ciezkim stanie.

Jeden problem w raporcie nie zostat opisany ze wzgledu na duze prawdopodobienstwo ujawnienia danych osobowych.
Czes¢ swiadczeniodawcdow nie zgtosito problemdw zwigzanych z realizacjg Swiadczenia.

Realizatorzy programu pilotazowego podijeli dziatania w celu rozwigzania ww. trudnosci i tak:

Ad.

1 w aspekcie kwalifikacji diagnostycznej i braku dostepnosci do oprogramowania wykorzystywanego

w postprocesingu badanh radiologicznych lub braku mozliwosci przesytania badar neuroobrazowych:

dwa osrodki rozwazajg zakup sprzetu (jeden z wiasnych $rodkéw, a drugi wspodlnie z Urzedem
Marszatkowskim);

wykorzystano komunikator internetowy (z animizacjg danych) do przesytania badan neuroobrazowych;

pacjent wraz z nagranym badaniem neuroobrazowym na ptyte CD jest przekazywany do realizatora programu,
ptyta jest weryfikowana w os$rodku centralnym przez miejscowych radiologdw (rozwigzanie to nie eliminuje
wstepnych nieprawidlowych kwalifikacji wynikajacych z zaawansowanych zmian niedokrwiennych juz na etapie
pierwszego obrazowania);

opracowano i wdrozono system przesytu danych obrazowych z osrodkiem zewnetrznym;

zaproponowano wykorzystanie technik telemedycznych (potgczenia audio/video oraz transfer danych
radiologicznych) z osrodkiem kierujacym;

Ad. 2 w aspekcie transportu pacjenta i braku mozliwosci korzystania z karetek systemowych, itrudnosciami
z transportem miedzyszpitalnym:
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¢ prébowano wywrze¢ nacisk na podmioty Swiadczgce ustugi transportu sanitarnego z niewielkg cho¢ zauwazalng
poprawg w trakcie trwania pilotazu;

e nawigzano statg wspoiprace z Pogotowiem Ratunkowym (spotkania szkoleniowe, zwracanie uwagi na priorytet
transportéw);

e uruchomiono lgdowisko LPR;
e zastgpiono transport LPR wytgcznie drogg lagdowa;

Ad. 3 w aspekcie problemdw kadrowych:
¢ aktualnie sprawa jest wyjasniana pomiedzy swiadczeniodawcg a OW NFZ;

Ad. 4 w aspekcie spraw organizacyjnych i brak miejsc do monitorowania oraz niedotgczania niezbednej dokumentaciji:
¢ nawigzano wspotprace pomiedzy oddziatem intensywnej terapii a oddziatem udarowym;
e wdrozono praktyke przypominania lekarzowi kierujgcemu o wymaganym zakresie dokumentacji (skala
problemu ulegta zmniejszeniu, cho¢ nie udato sie go w petni wyeliminowac;
Ad. 5 w aspekcie komunikacji i niewykonywaniu lub naduzywaniu korzystania z telefonu:
e rozmowa na poziomie koordynatoréow i udzielanie informacji zwrotnej przez lekarza dyzurnego pozwolity
na rozwigzanie problemu;
Ad. 6 w aspekcie merytorycznym i braku oceny stopnia sprawnosci pacjenta przed zachorowaniem:
e przeprowadzono rozmowy i umieszczono wzor formularza na stronie osrodka realizujgcego pilotaz.
Pytanie IV Czy zostata zapewniona pacjentowi ciggtos¢ leczenia w realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej poprzez
ustalenie wspoipracy pomiedzy osrodkiem realizujgcym pilotaz, a swiadczeniodawcami realizujgcymi $wiadczenia
gwarantowane z zakresu rehabilitacji leczniczej lub swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych poprzez koordynacje
opieki nad pacjentem? Prosze o przedstawienie informacji w jaki sposdb wypracowany model wspotpracy wpltynat na
realizacje swiadczen opieki zdrowotnej w ramach pilotazu.

Swiadczeniodawcy informujg o przyjetych rozwigzaniach i podjetych dziataniach:

1) Prowadzeniu wczesnej rehabilitacji na oddziale neurologicznym oraz umozliwieniu konsultacji przez lekarza
rehabilitacji przed opuszczeniem oddziatu neurologii przez pacjenta;

2) Dalszym kierowaniu do poszczegdlnych jednostek, uzaleznionym od monitorowanej dostepnosci miejsc i stanu
zdrowia pacjentéw, z opcjonalnymi procedurami, takimi jak:
¢ kwalifikacja do domowej opieki dtugoterminowej u pacjentéw wypisywanych do domu, a wymagajgcych
opieki,
» kwalifikacja do poradni zywieniowe;j;
3) Zapewnianiu dalszej rehabilitacji i ciggtosci leczenia przez:
¢ udzielanie Swiadczen we wiasnej strukturze,
e wspoiprace z zewnetrznymi odrodkami rehabilitacji (w tym na podstawie statej umowy),
e wspoiprace z osrodkami realizujgcymi Swiadczenia z zakresu $wiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych;

4) Wydawaniu skierowan na rehabilitacje, jesli z powodu braku miejsc wystepujg problemy z bezposrednim
przekazaniem chorego do oddziatu rehabilitacji;

5) Wykorzystywaniu potencjatu udzielania swiadczeh w oddziatach rehabilitacji neurologicznej, oddziatach
dziennych i w poradniach rehabilitacyjnych oraz form rehabilitacji takich jak stacjonarna, w osrodku dziennym,
ambulatoryjna i domowa, uzaleznionych od stanu zdrowia. Dopuszcza sie oczekiwanie na rehabilitacje
stacjonarng z tymczasowym wykorzystaniem rehabilitacji domowej;

6) Kierowaniu pacjentdéw po trombektomii na rehabilitacje do placéwek w poblizu oddziatdw macierzystych,
na terenie ktorych zdiagnozowano udar. W niektérych przypadkach swiadczeniodawca przekazywat chorych do
dalszego leczenia do macierzystego oddziatu neurologicznego. W przypadku chorych wymagajacych
dtugotrwatej wentylacji, ciggtos¢ opieki byta realizowana przez odpowiednie placowki.
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7) Wspotpracy z Domami Dziennej Opieki Medycznej, do ktérych przekazywani sg chorzy po 65 roku zycia. Pacjenci
transportowani sg do tych jednostek z domu i z powrotem. Podczas pobytu zapewniona jest rehabilitacja, terapia
zajeciowa, opieka psychologa;

8) Sledzeniu losu pacjenta w réznych formach:

» statego kontaktu telefonicznego z pacjentem i jego rodzing w celu monitorowania dtugoterminowego efektu
leczenia,

¢ monitorowania telefonicznego stanu funkcjonalnego chorych po udarze po trzech miesigcach i po roku
od udaru, z wykorzystaniem specjalnie stworzonego kwestionariusza;

9) Tworzeniu autorskich rozwigzan takich jak:

¢ powotanie wielospecjalistycznego zespotu do spraw opieki nad chorymi z dysfagig (zespot KRONOS), ktérego
celem byta poprawa opieki nad chorymi z dysfagig i zmniejszenie ryzyka powiktah zaburzen potykania — m.in.
zapalen ptuc, ale réwniez poprawa powrotu sprawnosci po udarze mézgu i leczeniu trombektomig mechaniczna.
W sktad zespotu wchodzg lekarze neurolodzy, lekarze foniatrzy, lekarze laryngolodzy, fizjoterapeuci oraz
logopedzi i psycholodzy;

¢ codzienny kontakt Oddziatu Neurologii z pracownikiem socjalnym odpowiedzialnym za wspétprace z zaktadami
opiekunczo-leczniczymi;

e stworzenie ,modelowego mieszkania” — miejsca, w ktorym rehabilitacja prowadzona jest w warunkach
imitujgcych domowe, gdzie chorzy uczeni sg wstawania z muszli klozetowej i z t6zka o niskim lezu, obstugi
zlewozmywaka / kranéw, deski do prasowania itp. Prowadzona jest terapia poprawiajgca matg motoryke reki,
terapia z lustrem. Wykorzystuje sie réwniez sprzet do wirtualnej i rozszerzonej rzeczywistosci (VR/AR).
Rozszerzono w ten sposéb zakres prowadzonej rehabilitacji i istotnie wydtuzono czas poswiecany rehabilitacji
poszczegolnych chorych.

W ocenie jednego ze $wiadczeniodawcdw wypracowany model wptyngt znaczaco na skrécenie okresu hospitalizacii
w ramach pilotazu i zapewnit pacjentowi ciggtos¢ rehabilitacji i opieki. Inny $wiadczeniodawca podaje, ze dziatania
podejmowane przez Komorke ds. Socjalnych oraz zaangazowanie zespotu lekarskiego pozwalaty na optymalizacje
procesu organizowania miejsca w osrodkach opieki dlugoterminowej lub zapewnienia wtasciwego wsparcia Miejskiego
Osrodka Pomocy Spotecznej. W ocenie kolejnego swiadczeniodawcy wypracowany przezeh model wspotpracy
obejmujacy klasyfikacje chorych po zabiegach i ich dalsze przekazywanie, umozliwia jego sprawne funkcjonowanie
iwykonywanie znacznej liczby trombektomii, z potencjatem dalszego wzrostu.

Poza treSciami bezposrednio dotyczgcymi ciggtosci leczenia pacjentdw po zabiegach trombektomii i koordynacji opieki,
w odpowiedziach znalazly sie rowniez zapisy o:

e problemach z ograniczong liczbg miejsc w rehabilitacji leczniczej, zaréwno stacjonarnej jak i Srodowiskowej.
Sygnalizuje sie matg dostepno$¢ miejsc w zaktadach opieki leczniczej i domach pomocy spotecznej (DPS).
Wszystko to wptywa na przedtuzone pobyty pacjentéw w oddziale neurologii. Jeden ze $wiadczeniodawcow
podaje czas oczekiwania do 2 tygodni na przyjecie do Oddziatbw Rehabilitacji Neurologicznej, a czas
oczekiwania na miejsce w Zaktadzie Opiekunczo Leczniczym (ZOL) od 3 do 6 miesiecy. Jak zauwaza, problem
nie lezy w komunikacji lub w braku wspotpracy, a wtasnie w ograniczone;j liczbie miejsc. Inny Swiadczeniodawca
jako bariere dla przekazania pacjenta do ZOL wskazuje brak dochodu chorego;

¢ nieréznicowaniu pacjentéw po zabiegach trombektomii wzgledem innych pacjentéw po udarze mézgu, gdyz
zgodnie z pismem jednego ze swiadczeniodawcow nie bylo dla tego podstaw prawnych. Pilotaz nie naktadat
obowigzku na oddzialy rehabilitacji oraz DPS i ZOL priorytetowego przyjmowania pacjentéw po zabiegach
trombektomii mechanicznej, dlatego oczekiwali oni podobnie jak pacjenci po udarach, u ktérych nie wykonano
takiego zabiegu. Nie otrzymano narzedzi, by koordynowac opieke pacjentdow po zabiegach trombektomii w inny
sposob niz u pozostatych pacjentéw po udarze;

e odsetku pacjentéw z udarem niedokrwiennym mozgu, dla ktérych najpdzniej 14 dni od daty wypisu ze szpitala
zrealizowano $wiadczenie rehabilitacji neurologicznej wsréd wszystkich przypadkéw udaru niedokrwiennego
modzgu, wg wojewodztwa zamieszkania pacjenta wynoszacym od 14 do 28 % (dane za 2022 r.). W obliczeniach
uwzgledniono wytgcznie pacjentow, ktorzy przezyli 14 dni od daty wypisu;

e stnieniu i stosowaniu aktualnych rekomendacji Polskiego Towarzystwa Neurologicznego w zakresie
poudarowej rehabilitacji medycznej chorych poddanych trombektomii mechanicznej;
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« projekcie rehabilitacji neurologicznej dla oséb po udarze mézgu dofinansowanym z Europejskiego Funduszu
Spotecznego w osrodku realizujgcym rehabilitacje, do ktérego kierowano pacjentéw po zabiegu.

Podsumowujgc catoksztalt odpowiedzi, mozliwe jest zapewnienie ciggtosci leczenia po pobycie pacjenta w osrodku
realizujgcym pilotaz i dopasowanie formy rehabilitacji w zaleznosci od potrzeb, jednakze czas oczekiwania i praktyczna
realizacja swiadczen zalezne sg od dostepnosci miejsc.

Pozostate uwagi zawarte w pismach, z wyszczegdélnieniem kwestii ryzyka

Swiadczeniodawcy i Oddziaty Wojewoddzkie NFZ odniesli sie do kwestii ewentualnych obszaréw ryzyka w dostepie
i realizacji Swiadczen trombektomii mechanicznej, a w ich odpowiedziach na to pytanie otwarte poruszono nastepujgce
tematy:

e Ryzyko w dostepie powigzano z obecnoscig wykwalifikowanych lekarzy, dlatego nalezy potozy¢ nacisk
na zwiekszenie ich liczby, na co wskazuje jeden z OW NFZ. Inny zauwaza, ze niewielka liczba lekarzy
specjalistow posiadajgcych uprawnienia (kwalifikacje, doswiadczenie) jest ograniczeniem wyznaczajgcym
liczbe osrodkéw mogacych zapewni¢ dostepnosé do omawianych sSwiadczenh. llo$C lekarzy wigze sie
Z wymogiem zapewnienia 24-godzinnej dostepnosci swiadczen przez 7 dni w tygodniu (z zastrzezeniem
porozumien w petieniu dyzuréw). Jeden ze swiadczeniodawcow sygnalizuje niewielka liczbe lekarzy chetnych
do szkolenia sie w zakresie leczenia udaru za pomocg trombektomii mechanicznej, co wynka
najprawdopodobniej z koniecznosci pozostawania w gotowosci do $wiadczenia w/w ustug. Inny
Swiadczeniodawca dostrzega brak kadry medycznej w szpitalu spowodowany tendencjg odchodzenia lekarzy
z lecznictwa szpitalnego do mniej stresujacej, prostszej oraz o wiele lepiej ptatnej pracy w ambulatorium. W jego
opinii na powyzsze zjawisko wptywajg dysproporcje pomiedzy realizacjg i wyceng swiadczeh udzielanych
w ramach Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej (AOS) oraz leczeniu szpitalnym.

¢ Nierownos¢ w dostepie do $wiadczenia wynikajgca z czasu transportu pacjenta do osrodka realizujgcego,
szczegolnie z odlegtych terenéw wojewodztwa, co zauwaza jeden OW NFZ. Okoto 22% Swiadczen udzielonych
przez jedynego swiadczeniodawce realizujgcego program pilotazowy na terenie wojewddztwa, zakonczyto sie
zgonem pacjenta w szpitalu, a brak jest informacji by inne podmioty podjety starania lub spetniaty wymogi do
realizacji tego $wiadczenia. Inny OW NFZ informuje, ze zjawiskiem pozgdanym ioptymalnym byloby
zapewnienie rownomiernej dostepnosci terytorialnej do przedmiotowych swiadczenh np. w grupach powiatéw,
ale ograniczone zasoby ludzkie jak i sprzetowe na to nie pozwalaja.

¢ Problemy w realizacji wynikajgcej z § 10 pkt. 12 rozporzgdzenia ws. programu pilotazowego oceny stanu
klinicznego pacjenta podczas wizyty osobistej (na podstawie zmodyfikowanej skali Rankina), szczegdinie po 12
miesigcach od zabiegu, co przypisano wzgledom organizacyjnym powigzanym ze stanem zdrowia pacjentéw
(obszar ryzyka wskazany przez OW NFZ).

¢ Wadliwa komunikacja miedzy podmiotami udzielajgcymi $wiadczen w ramach zakresu neurologia —
hospitalizacja — A48, a Realizatorem programu, w zakresie okreslenia sposobu przekazywania pacjenta
na zabieg trombektomii mechanicznej moze by¢ obszarem ryzyka w realizacji $wiadczen, o czym informuje
jeden z OW NFZ. Problem ma charakter formalny i uwidocznit sie¢ w sprawozdawanych przez
Swiadczeniodawcdw raportach statystycznych.

e Dwa z OW NFZ informujg o niedostrzeganiu ryzyk w dostepie i realizacji ww. Swiadczenia na swym obszarze
funkcjonowania, jednak jeden z nich przekazuje ryzyka wskazane przez swiadczeniodawce dziatajagcego na
jego terenie.

¢ Od strony praktycznej Swiadczeniodawca jako obszary ryzyka dostrzegt niedostateczng dostepnos¢ do badan
angioTK w podstawowych oddziatach udarowych, opis badan TK oraz angioTK w systemie teleradiologii, brak
wypracowanych procedur transportu miedzyszpitalnego chorych kwalifikowanych do trombektomii (przy
jednoczesnym zakazie transportu przez Zespoty Ratownictwa Medycznego) oraz brak dostepnosci do
nowoczesnych metod obrazowania (perfuzja TK) w podstawowych oddziatach udarowych (wykluczenie chorych
kwalifikowanych w tzw. ,,oknie czasowym”).

e (Czesc¢ ryzyk, mozna eliminowaé poprzez m.in. wprowadzenie systemu teleradiologicznego oraz dalszej pracy
nad poprawg sprawnosci przekazywania pacjentdbw do osrodkéw z zakresu rehabilitacji leczniczej
lub $wiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych, o czym informuje inny $wiadczeniodawca jednocze$nie
sygnalizujgc aktualny brak realnego narzedzia zapewnienia systematycznego przekazywania chorych
do osrodkdw rehabilitacji bgdz zaktaddw opiekuhczo — leczniczych.
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W otrzymanych dokumentach pochodzacych Oddziatéw Wojewddzkich NFZ znalazty sie uwagi poruszajgce kwestie
swobodnie wybrane przez autorow. W dalszej cze$ci opracowania zostang one przedstawione w kolejnych punktach,
przyjmujac generalng zasade, ze jesli nie zaznaczono inaczej, jeden punkt pochodzi od jednego OW NFZ i dotyczy
tylko jednego wojewddztwa. Rzeczone uwagi to:

Dostrzega sie konieczno$¢ technicznej zmiany sposobu sprawozdawczosci o wynikach trombektomii, punktujgc
niedoskonatosci wynikajgce z dotychczasowego uzycia arkuszy kalkulacyjnych programu Excel. Obecny
system nie zabezpiecza $ciezki wymiany danych, nie podlega weryfkacji automatycznej z raportami
statystycznymi. Dane dotyczgce aspektow technicznych kazdej trombektomii, mogtyby stanowi¢ czes¢ ankiet
udarowych, a rozliczenie swiadczenia trombektomii, powinno by¢ uzaleznione automatyczng weryfikacjg od
podania wszystkich danych na temat zabiegu, ktére sg mozliwe do uzyskania w trakcie hospitalizacji. Dane na
temat daty zgonu mozna czerpaé z Centralnego Wykazu Ubezpieczonych.

Proponuje sie ujg¢ w rozporzadzeniu mozliwos¢ realizacji ,Swiadczenia przez odbywanie dyzuru lekarskiego
poza lokalizacjg podmiotu leczniczego w opciji ,pod telefonem” w wybrane dni miesigca pod warunkiem, ze od
czasu przyjecia chorego do szpitala, przyjazd lekarza wykonujgcego zabieg do tej placéwki nie przekroczy 45

”

min.

W opinii Oddziatu w celu zwiekszenia dostepnosci do $swiadczenia gwarantowanego zasadnym byloby
dopuszczenie do realizacji podmioty, ktére spetniajg warunki do realizacji przedmiotowej procedury (m.in. kadra)
i posiadajg doswiadczenie potwierdzone opinig Konsultanta Wojewddzkiego, mimo ze nie braly udziatu w
programie pilotazowym. Sytuacja z dostepnoscig zostata okreslona jako ,niewystarczajgca”, gdy swiadczen
udziela jedna placéwka, a na terenie wojewddztwa tego typu zabiegi wykonujg jeszcze inne.

Inny Oddziat wyraza poglad, ze kontynuacja wykonywania $wiadczenia powinna odbywaé sie w wysoko
specjalistycznych centrach udarowych zatrudniajgcych wyksztatconych neuroradiologéw, zdobywajgcych
doswiadczenie poprzez wykonywanie licznych zabiegéw z tej dziedziny. Podobnie kolejny Oddziat jako
jedynego realizatora proponuje osrodek z najwiekszym doswiadczeniem.

W sytuacji wykorzystania srodkéw finansowych wynikajacych z limitu umowy Oddziat Funduszu dokonuje
ptatnosci za zrealizowane swiadczenia do ich rzeczywistego wykonania.

W jednym z wojewddztw Oddziat informuje o krétkim okresie funkcjonowania i nie zajmuje stanowiska w sprawie
doswiadczen zwigzanych z realizacjg programu. W innym wojewddztwie nie zgtaszano probleméw z realizacjg
Swiadczenia przez swiadczeniodawce programu pilotazowego.

Zalecenie, by bardzo doktadnie opisa¢ metodologie wyliczania wskaznikoéw na etapie tworzenia kolejnych
pilotazy.

Obok uwag od OW NFZ, odnotowano réwniez uwagi pochodzgce od $wiadczeniodawcow:

Przedstawiono postulat dotyczgcy wypracowania procedur, obejmujacy wyselekcjonowanie po zakonczeniu
pilotazu osrodkéw rutynowo wykonujgcych zabiegi neroendowaskularne, posiadajgcych neurochirurgie
w lokalizacji, stworzenie sieci szpitali wspotpracujacych (z oddziatami udarowymi) i odpowiednio
skomunikowanych, regularnie kierujgcych na TM, a nastepnie odbierajgcych pacjentéw i kornczacych
hospitalizacije w ramach odpowiedniej procedury NFZ, bezposrednig wspotprace zespotdéw transportowych
i koordynatora telefonicznego udarowego, nadrzedne osrodki referencyjne z dostepem do neurorehabilitacji
i prawem do szybkiego przesytania pacjentéw po TM do oddziatéw udarowych z ktérych pacjent trafit do TM.

Jeden ze Swiadczeniodawcow informuje, ze z uwagi na ztozonos¢ poruszonej problematyki oraz krotki czas
jakim dysponowat na odpowiedz, nie jest w stanie udzieli¢ wyczerpujgcej, popartej szczegotowg analizg
odpowiedzi na zadane mu pytania. Jednak zaznacza, ze pilotaz zwigkszyt odsetek pacjentow leczonych
za pomocg trombektomii, opracowana sie¢ wspdtpracy pomiedzy osrodkami udarowymi wptyneta na poprawe
komunikacji, a co za tym idzie na poprawe procesu leczenia, niezbedna jest kontynuacja doskonalenia
organizacji procesu i wspotpracy pomiedzy wszystkimi jego uczestnikami, w tym poprawa funkcjonujgcego
transportu miedzyszpitalnego. Celem dziatan jest zmniejszenie $miertelnosci oraz niepetnosprawnosci,
a zarazem zwiekszenie szans pacjentéw na powr6t do zdrowia i samodzielnego funkcjonowania.

Stanowisko przedstawione w pismach

Stanowiska jakie wyrazity OW NFZ i swiadczeniodawcy biorgcy udziat w programie pilotazowym w wiekszosci
sg zgodne, co do zakwalifikowana leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej
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trombektomii mechanicznej naczynn domézgowych lub wewnatrzczaszkowych jako $wiadczenia gwarantowanego
w ramach leczenia szpitalnego.

Jednakze pojawia sie zréznicowanie stanowisk, co do tego, kto ma realizowac to Swiadczenie:

e wszystkie podmioty lecznicze, ktére spetnig wymogi zawarte w rozporzgdzeniu o pilotazu (1), leczenie
wewnatrznaczyniowe w obrebie tak wrazliwego narzgdu jak mdzg w trakcie ostrego niedokrwienia wymaga
specyficznych umiejetnosci z pogranicza neurologii i radiologii zabiegowej;

e nalezy zwigkszyC liczbe zawieranych uméw w tym zakresie, a nie wylgcznie ogranicza¢ sie do osrodkow
wskazanych przez MZ (co miatoby zagwarantowac¢ pacjentom réwny dostep do leczenia).

Ponadto jeden ze szpitali zglosit uwage, ze segregacja pacjentdw na warunkach zaproponowanych w pilotazu stoi
w opozycji do idei zapewnienia pacjentom w naszym kraju szerokiego dostepu do najlepszej formy terapii udaru
mdézgu. Argumentuje to tym, iz na poczatku obowigzywania programu pilotazowego ZRM z osrodkiem pilotazowym
zdyskwalifikowat pacjentéw do trombektomii mechanicznej, a wyzej wspomniany szpital byt w stanie wyselekcjonowac
blisko 100 os6b rocznie do takiej terapii.

Ponadto pojawita sie propozycja, by ,sprawozdawanie i analizowanie wynikow leczenia metodg trombektomii
mechanicznej uwzgledniato niestandardowe kryteria kwalifikacji, to jest zwigzane z tzw. przedtuzonymi oknami
czasowymi w réznych protokotach (takze inne niz DAWN i DEFUSES3) oraz u pacjentéw z bardziej zaawansowanymi
zmianami w wyjsciowym neuroobrazowaniu (ASPECTS). Korzysci z takiego postepowania (odsetki pacjentéw, ktorzy
osiagaja lepszy wynik mRS 90d) sg mniejsze niz w przypadku kryteriow standardowych, chociaz oczywiscie istotne.
(...) uwzglednianie tych kryteribw spowodowato spadek odsetka pacjentéw mRS < 2 ze znacznie ponad 50% do
ponizej 40%. Poréwnania wynikéw leczenia metodg trombektomii nieuwzgledniajgce wskazanego podziatu nie beda
informatywne — odwrotnie, niewprowadzanie innowacyjnych kryteriow kwalifikacji wraz z kolejnymi badaniami
i zmieniajgcymi sie kryteriami przez hipotetyczny osrodek promowac bedzie lepsze wyniki terapii tego osrodka
w poréwnaniu do innych."

Whioski na podstawie przeanalizowanej korespondencji

W programie pilotazowym dotyczgacym leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej
trombektomii mechanicznej naczyn domdzgowych Ilub wewngtrzczaszkowych ustandaryzowano zasady
postepowania z pacjentem - od momentu zdiagnozowania/podejrzenia udaru w warunkach domowych, poprzez
transport chorego do osrodka referencyjnego, ocene stanu neurologicznego, szczegétowg diagnostyke do kwalifikacji
do zabiegdw reperfuzyjnych, przekazania chorego lekarzom wykonujagcym zabieg i dalszego postepowania po
zabiegu.

Opracowane i wdrozone procedury ewaluowaty i ostatecznie okazaly sie skuteczne i wptynety na: wiasciwg dystrybucije
pacjenta z podejrzeniem udaru mézgu do osrodka realizujgcego pilotaz; usprawnienie i umozliwienie catodobowych
konsultacje lekarzy w celu kwalifikacji pacjenta; skrocenie czasu dotarcia chorego do osrodka realizujgcego pilotaz;
wdrozenie nowoczesnych metody diagnozowania; skrécenie czasu tgcznej hospitalizacji oraz powrotu pacjenta do
sprawnosci; wzrost wiedzy personelu medycznego i $wiadomosci pacjentéw dotyczacej udaru mézgu.

Potwierdzono istnienie wymiany wzajemnych doswiadczen miedzy realizatorami programu pilotazowego. Jednak
pisma nie wskazujg na scistg formalnos¢ oraz jednolito$¢ postepowania w skali kraju. Kontakty opierajg sie
na dobrowolnosci i oddolnosci inicjatyw. Mimo, ze na poziomie ponadwojewddzkim role koordynacyjne przyjety m.in.
Konsultant Krajowa do spraw neurologii i towarzystwa naukowe, w takich uwarunkowaniach dotychczasowe
odpowiedzi na pytanie w jaki sposéb wypracowany model wspdipracy wplynat na realizacje $wiadczen opieki
zdrowotnej w ramach pilotazu, bedg zréznicowane terytorialnie. Dla zapewnienia jednolitego standardu $wiadczen
zasadnym wydaje sie wypracowanie rozwigzan ogdlnopolskich. Realizatorzy poruszyli rowniez szersze kwestie
wspotpracy, zardbwno pomiedzy osrodkami realizujgcymi program pilotazowy, jak i innymi uczestnikami procesu
leczenia, przynoszgce generalnie korzystne efekty dla realizacji programu pilotazowego.

W toku realizacji programu pilotazowego $wiadczeniodawcy napotkali na szereg probleméw dotyczgcych m.in.:
kwalifikacji diagnostycznej, transportu pacjenta, brakéw kadrowych, spraw organizacyjnych, komunikacyjnych,
merytorycznych i rozliczeniowych. Czes¢ kwestii zostato pozytywnie rozwigzane. Czes¢ problemdw np. dotyczacych
rozliczania procedur kosztotwdrczych, dostepnosci do t6zek, braku personelu nalezy rozwigzaé na najwyzszych
szczeblach. Niektorzy realizatorzy programu pilotazowego nie zgtaszali zadnych trudnosci zwigzanych z realizacjg
Swiadczenia.
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W kwestii zapewnienia ciggtosci leczenia z zakresu rehabilitacji leczniczej lub $Swiadczen pielegnacyjnych
i opiekunczych realizatorzy podajg przyktady podejmowanych staran, wskazujgc jednoczesnie na obiektywne
przeciwnosci w postaci niedoboru miejsc lub dlugiego czasu oczekiwania. Wedlug realizatoréw istotne jest
dostosowanie podazy $wiadczen w rehabilitacji oraz Swiadczeniach pielegnacyjnych i opiekunczych w miare zmian
organizacyjnych w terapii udaréw, celem zapobiezenia nieoptymalnemu procesowi leczenia i niwelowania dysproporciji
w skali kraju.

W analizowanej dokumentacji na pierwszy plan wsrod obszardw ryzyka zabezpieczenia udzielania swiadczenh
wysuwajg sie kwestie dotyczgce zapewnienia odpowiedniego personelu, zaréwno w podejsciu ilosciowym, jak
i posiadania odpowiednich uprawnien.

2. W posiadaniu Agencji jest rowniez pismo NFZ-BP.0203.121.2023 z dnia 10.10.2023 r. Centrali Narodowego
Funduszu Zdrowia kierowane do Dyrektora Departamentu Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia, dotyczgce
zaopiniowania Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ), w zwiazku z realizacjg rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 11 pazdziernika 2018 r. w sprawie programu pilotazowego oraz podjeciem decyzji 0 rozpoczeciu prac
zwigzanych z kwalifikacjg przedmiotowego $wiadczenia jako swiadczenia gwarantowanego. Tres¢ pisma obejmuje:

e opis takich aspektéw programu pilotazowego jak jego cel (ocena skutecznosci i wypracowanie optymalnego
modelu organizacji leczenia metodg trombektomii mechanicznej), historie (ze wskazaniem rozszerzania
realizacji do aktualnych 26 osrodkéw ktére od 01 grudnia 2018 do 21 wrzesnia 2023 wykonaty kwalif kujgcym
sie osobom w 16 wojewddztwach 12290 Swiadczen), pokrycie kraju realizatorami oraz wartos¢ rozliczonych
Swiadczen w rozbiciu na lata (w tym ok. 108,8 min zt w catym 2022 r. i 74,6 min zt od 1 stycznia do 21 wrzesnia
2023r.);

¢ informacje o ankietach udarowych wypetnianych dla kazdego pacjenta w Portalu Ankiet Medycznych przez
Swiadczeniodawce, bedacych zrodlem danych gromadzonych przez NFZ;

« w kwestii proponowanego w KSOZ sposobu rozliczania na zasadzie wyodrebnienia $wiadczenia z katalogu
produktow do sumowania zwrdcenie uwagi przez Fundusz, ze w aktualnym stanie prawnym swiadczenie jest
czescig kompleksowego procesu leczenia udaru i po zabiegu trombektomii pacjent by¢ nie moze kierowany do
innego osrodka;

 propozycje uzupetnienia na potrzeby decyzji o wyborze $wiadczeniodawcy proponowanych w KSOZ wymagan
wzgledem realizatoréw Swiadczenia o dane z map potrzeb zdrowotnych oraz kazdorazowg analize
zapotrzebowania na swiadczenia, co miatoby na celu zwiekszenie dostepu do Swiadczen oraz racjonalne
gospodarowanie srodkami publicznymi.

8.2. Analiza programu pilotazowego trombektomii mechanicznej

Na podstawie analizy danych zebranych przez Narodowy Fundusz Zdrowia za osiem pierwszych okreséw
sprawozdawczych, sformutowano nastepujagce spostrzezenia:

e Okresy sprawozdawcze programu pilotazowego zdefiniowano w rozporzadzeniu w réznej dlugosci:

Numer Dlugos¢ trwania Réznica miedzy okresem
okresu ZElaEs (miesiace) poprzedzajacym (miesigce)

1 od dnia 1 grudnia 2018 r. do dnia 30 listopada 2019 r. 12

2 od dnia 1 grudnia 2018 r. do dnia 1 sierpnia 2020 r. 20 8

3 od dnia 1 grudnia 2018 r. do dnia 30 listopada 2020 r. 24 4

4 od dnia 1 grudnia 2020 r. do dnia 31 maja 2021 r. 6 /

5 od dnia 1 czerwca 2021 r. do dnia 30 listopada 2021 r. 6 /

6 od dnia 1 grudnia 2021 r. do dnia 31 maja 2022 r. 6 /

7 od dnia 1 czerwca 2022 r. do dnia 31 grudnia 2022 r. 7 /

8 od dnia 1 stycznia 2023 r. do dnia 30 czerwca 2023 r. 6 /

Nalezy mie¢ na uwadze narastajgcy charakter trzech pierwszych oraz nastepowanie po sobie kolejnych okresow.
Dtugosc i zakres okresu wskazanego jako drugi rozni sie pomiedzy zapisami rozporzgdzenia (od dnia 1 grudnia 2018 r.
do dnia 1 sierpnia 2020 r.) a przekazanym raportem (w ktérym dane dotyczgce wartosci Swiadczeh podaje sie od dnia
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1 grudnia 2018 r. do dnia 30 czerwca 2020 r., a dane dotyczgce wykonania i wskaznikow od dnia 1 grudnia 2018 r.
do dnia 31 sierpnia 2020 r.).

e W przypadku danych finansowych i liczby wykonanych swiadczen, ze wzgledu na rézne daty rozpoczecia
udzielania $wiadczen przez realizatoréw, interpretacjia wynikdw i wzajemne poréwnania w poczatkowych
okresach funkcjonowania placowek (gdy realizator nie udzielat Swiadczen przez caty okres sprawozdawczy),
wtym w szczegodlnosci w trzech pierwszych okresach sprawozdawczych pilotazu obarczona jest duzym
ryzykiem niepewnosci. Generalnym i pewnym wnioskiem z analizowanych danych jest wzrost
Sredniomiesiecznej wartosci rozliczonych swiadczen we wszystkich wojewddztwach od momentu rozpoczecia
programu do chwili obecnej. Wiekszg (z nielicznymi wyjgtkami) dynamike wzrostu wartosci Swiadczen
w poréwnaniu do innych okreséw odnotowano w siédmym i 6smym okresie rozliczeniowym, a w okresie
czwartym w siedmiu wojewoddztwach odnotowano spadki wartosci udzielonych swiadczen w przeliczeniu
na miesigce (co jednak mogto mie¢ zwigzek ze zmiang sposobu raportowania).

 Srednie miesigczne liczby wykonywanych $wiadczen istotnie réznig sie pomiedzy $wiadczeniodawcami,
przyjmujac wartosci (liczone dla catego okresu udzielania $wiadczen przez realizatora) od ok. 5 do 23 pacjentéw
na miesigc. Zauwazalne sg zaréwno tendencje stabilne, jak i stopniowego wzrostu liczby wykonywanych
zabiegdw w miare uptywu czasu. Za nielicznymi wyjgtkami (np. wzrost z poczatkowych 12 do 31 pacjentow
na miesigc w osrodku w wojewoddztwie matopolskim, z 17 do 34 w kujawsko-pomorskim, czy z 4 do 14
w opolskim), w wielu osrodkach aktualna miesieczna liczba wykonywanych zabiegdéw nie odbiega w znacznym
stopniu od liczby zabiegéw wykonywanych w poczgtkowych okresach udziatu w programie.

e Ocena realizatora na podstawie deklarowanych powiktan obarczona jest duzym ryzykiem btedu. Wskaznik ten
jest czuty na zmiany wewnetrznej metodologii Swiadczeniodawcy i moze nie by¢ jednolicie postrzegany przez
wszystkich realizatoréw programu, co utrudnia wzajemne poréwnania. Przykladem jest osrodek z wojewodztwa
lubelskiego, systematycznie zgtaszajgcy wysoki odsetek powiktan u pacjentéw, przy jednoczesnej relatywnie
niskiej Smiertelnosci, ktory to wskaznik cechuje sie wiekszg obiektywnoscig. Inne zrodta wskazujg na wysoka
aktywnos¢ osrodka lubelskiego na polu naukowym i organizacyjnym w programie pilotazowym, co tym bardziej
wskazuje na niezrozumiatos¢ jego negatywnego wyn ku w tej kategorii.

Analiza danych sprawozdawczych z programu pilotazowego

Jak wynika z danych przekazanych przez NFZ za okres od 01.12.2019 r. do 30.06.2023 r. pilotaz kosztowat
326 255 929,98 z1, jednak wedtug stanu na dzien 21.09.2023 r. byta to suma wynoszaca 384 022 068,76 zt.

Najwiecej na realizacje procedury trombektomii mechanicznej w czasie trwania pilotazu wydano w wojewddztwie
mazowieckim — ok.12%, kujawsko-pomorskim — 9,5 % oraz dolno$lgskim, lubelskim, matopolskim, pomorskim
i Slaskim — po ok. 8-9%. Najmniejsze naktady byly w wojewddztwie podlaskim — 1,6%, opolskim — 2,5% i warmirnsko-
mazurskim — 3%. W wojewddztwie lubuskim w analizowanym okresie trwania pilotazu nie byto Zadnego aktywnego
realizatora.

Zauwazalny jest dwukrotny wzrost finansowania procedury w |l pdtroczu 2022 r., co mozna wigzaé ze zwiekszong
liczbg realizatoréw wskazang w rozporzadzeniu zmieniajgcym z dnia 19 wrzesnia 2022 r.

Szczegotowe informacije znajduja sie w tabeli ponizej.



,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn

domabzgowych lub wewnatrzczaszkowych” — jako $wiadczenie gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

Tabela 21. Sumaryczna wartos¢ rozliczonych swiadczen w ramach programu pilotazowego

WS.420.15.2023

Raport | Raport Il Raport IlI Raport IV Raport V Raport VI Raport VI Raport VIII Narastaiaco od
OW NFZ 01.12.2018- 01.12.2018- 01.12.2018- 01.12.2020 - 01.06.2021- 01.12.2021- 01.06.2022- 01.01.2023- ocz tkunilotaiu
30.11.2019 30.06.2020 30.11.2020 31.05.2021 30.11.2021 31.05.2022 31.12.2022 30.06.2023 poczatku p
Dolnoslgski 1424 185,00 zt 3 952 840,00 zt 7179 055,00 zt 3197 150,00 zt 3400 605,00 zt 3341 021,80 zt 6 033 022,05 zt 5433 992,40 zt 28 584 846,25 zt
Kujawsko-pomorski 930 080,00 zt 4 359 750,00 zt 7 033 730,00 zt 3604 060,00 zt 3749 385,00 zt 3817 687,80 zt 6415 808,10 zt 6 363 491,10 zt 30 984 162,00 zt

Lubelski 3633 125,00 zt 6 190 845,00 zt 7789 420,00 zt 2615 850,00 zt 2964 630,00 zt 2 806 225,80 zt 3991 787,10 zt 6 960 776,85 zt 27 128 689,75 zt
Lubuskie 0,00 z 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt 0,00 z 0,00 zt
Lodzki 1743 900,00 zt 2 877 435,00 zt 3981 905,00 zt 2644 915,00 zt 2238 005,00 zt 2883 248,00 zt 4144 378,35 zt 3038 745,75 zt 18 931 197,10 zt
Matopolski 3981 905,00 zt 4 330 685,00 zt 6 423 365,00 zt 1772 965,00 zt 4098 165,00 zt 3 266 906,00 zt 6 349 539,90 zt 6434 991,00 zt 28 345 931,90 zt
Mazowiecki 677214500z | 11713 195,002z | 15636 970,00 zt 3109 955,00 zt 3516 865,00 zt 3596 793,80 zt 6 532 649,40 zt 5898 741,75 zt 38 291 974,95 zt
Opolski 319 715,00 zt 755 690,00 zt 1395 120,00 zt 581 300,00 zt 1075 405,00 zt 1264 327,50 zt 1842 430,35 zt 1966 247,25 zt 8124 830,10 zt
Podkarpacki 3 284 345,00 zt 5842 065,00 zt 7 266 250,00 zt 2 528 655,00 zt 2412 395,00 zt 2233 645,30 zt 3312 538,05 zt 2967 245,85 zt 20720 729,20 zt
Podlaski 261 585,00 zt 1162 600,00 zt 1976 420,00 zt 290 650,00 zt 406 910,00 zt 560 954,50 zt 802 978,76 zt 1036 748,55 zt 5074 661,81 zt
Pomorski 4069 100,00 zt 7 382 510,00 zt 9882 100,00 zt 2267 070,00 zt 3313 410,00 zt 3102 688,80 zt 5371 696,42 zt 3801 702,00 zt 27 738 667,22 zt
Slaski 3 284 345,00 zt 6219 910,00 zt 7 789 420,00 zt 1976 420,00 zt 2 441 460,00 zt 2426 927,50 zt 5431 376,55 zt 6257 113,20 zt 26 322 717,25 zt
Swietokrzyski 813 820,00 zt 2993 695,00 zt 4 156 295,00 zt 1883 412,00 zt 2238 005,00 zt 3 005 321,00 zt 2 337 697,95 zt 3503 495,10 zt 17 124 226,05 zt

Warminsko-mazurski

261 585,00 zt

1249 795,00 zt

2121 745,00 zt

1249 795,00 zt

1482 315,00 zt

1095 750,50 zt

2108 375,10 zt

1787 497,50 zt

9 845 478,10 zt

Wielkopolski 2005 485,00 zt 5435 155,00 zt 7 963 810,00 zt 2557 720,00 zt 2179 875,00 zt 2031 643,50 zt 5099 163,60 zt 3 896 744,55 zt 23 728 956,65 zt
Zachodniopomorski 871 950,00 zt 2615 850,00 zt 4621 335,00 zt 1831 095,00 zt 2112 189,00 zt 1265 780,80 zt 2 618 465,85 zt 2 859 996,00 zt 15 308 861,65 zt
tacznie 33 657 270,00 zt | 67 082 020,00 zt | 95216 940,00 zt | 32 111 012,00 zt 37 629 619,00 zt | 36 698 922,60 zt | 62 391 907,53 zt | 62 207 528,85zt | 326 255 929,98 zt

Zrédfo: opracowanie wfasne na podstawie danych przekazanych przez NFZ w raportach I-VIII

Liczba aktywnych realizatorow pilotazu w poszczegdlnych okresach sprawozdawczych przedstawiona jest w tabeli ponizej.

Od poczatku trwania pilotazu byto 17 aktywnych realizatoréw w 15 wojewddztwach, w ostatnim okresie sprawozdawczym tj. 01.01.203-30.06.2023 liczba aktywnych

realizatoréw zwiekszyta sie o 7 swiadczeniodawcow.




,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn
domédzgowych lub wewnatrzczaszkowych” — jako Swiadczenie gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

Tabela 22. Liczba aktywnych realizatoréw programu pilotazowego

WS.420.15.2023

Raport | Raport Il Raport IlI Raport IV Raport V Raport VI | Raport VIl | Raport VIII
OW NFzZ Realizator 01.12.2018- | 01.12.2018- | 01.12.2018- | 01.12.2020- | 01.06.2021- | 01.12.2021- | 01.06.2022- | 01.01.2023-
30.11.2019 | 31.08.2020 | 30.11.2020 | 31.05.2021 | 30.11.2021 | 31.05.2022 | 31.12.2022 | 30.06.2023
Dolnoslgski Dolnoslaski Szpital Specjalistyczny im. T. Marciniaka - 0 0 0 0 0 0 0 1
Centrum Medycyny Ratunkowej
Slgski Gornoslaskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka Gieca 1 1 1 1 1 1 1 1
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach;
Mazowiecki Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie; 1 1 1 1 1 1 1 1
Podkarpacki Kliniczny Szpital Wojewddzki nr 2 im. $w. Jadwigi Krolowej w 1 1 1 1 1 1 1 1
Rzeszowie;
Mazowiecki Mazowiecki Szpital Wojewodzki im. $w. Jana Pawla Il w 0 0 0 0 0 0 0 0
Siedlcach sp. z 0.0,;
Mazowiecki Samodzielny Publiczny Specjalistyczny Szpital Zachodni im. 1 1 1 1 1 1 1 1
$w. Jana Pawla Il w Grodzisku Mazowieckim;
Zachodniopomorski Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 im. prof. 1 1 1 1 1 1 1 1
Tadeusza  Sokotowskiego Pomorskiego  Uniwersytetu
Medycznego w Szczecinie;
Lubelski Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 4 w Lublinie; 1 1 1 1 1 1 1 1
Lubelski Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki im. Papieza Jana 0 0 0 0 0 0 0 1
Pawfa Il w Zamosciu;
Matopolski Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Szpital 1 1 1 1 1 1 1 1
Uniwersytecki w Krakowie;
Slagski Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego w 0 0 0 0 0 0 0 0
Watbrzychu;
Wielkopolski Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu 1 1 1 1 1 1 1 1
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu;
Lubuski Szpital Uniwersytecki im. Karola Marcinkowskiego w Zielonej 0 0 0 0 0 0 0 0
Gorze sp. z0.0,;
Kujawsko-pomorski Szpital Uniwersytecki nr 2 im. dr Jana Biziela w Bydgoszczy; 1 1 1 1 1 1 1 1
Dolnoslgski Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza- 1 1 1 1 1 1 1 1
Radeckiego we Wroctawiu;
Podlaski Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Biatymstoku; 1 1 1 1 1 1 1 1
Warminsko-mazurski | Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Olsztynie; 0 0 0 0 0 0 0 1
Slgski Uniwersyteckie Centrum Kliniczne im. prof. K. Gibifskiego 0 0 0 0 0 0 0 1

Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach;




,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn
domabzgowych lub wewnatrzczaszkowych” — jako $wiadczenie gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

WS.420.15.2023

Raport | Raport Il Raport IlI Raport IV Raport V Raport VI | Raport VIl | Raport VIII
OW NFZ Realizator 01.12.2018- | 01.12.2018- | 01.12.2018- | 01.12.2020- | 01.06.2021- | 01.12.2021- | 01.06.2022- | 01.01.2023-
30.11.2019 | 31.08.2020 | 30.11.2020 | 31.05.2021 | 30.11.2021 | 31.05.2022 | 31.12.2022 | 30.06.2023
Pomorski Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku; 1 1 1 1 1 1 1 1
Lubuski Wielospecjalistyczny Szpital Samodzielny Publiczny Zaktad 0 0 0 0 0 0 0 0
Opieki Zdrowotnej w Nowej Soli;
Lubelski Wojewoddzki Szpital Specjalistyczny im. Stefana Kardynata 0 0 0 0 0 0 0 1
Wyszynskiego Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Lublinie;
Opolski Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. $w. Jadwigi w Opolu; 1 1 1 1 1 1 1 1
Slaski Wojewddzki Szpital Specjalistyczny nr 4 w Bytomiu; 0 0 0 0 0 0 0 1
Slgski Wojewoddzki Szpital Specjalistyczny nr 5 im. sw. Barbary w 0 0 0 0 0 0 0 1
Sosnowcu,
Warminsko-mazurski | Wojewodzki Szpital Specjalistyczny w Olsztynie; 1 1 1 1 1 1 1 1
Swietokrzyski Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach; 1 1 1 1 1 1 1 1
Loédzki Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i 1 1 1 1 1 1 1 1
Traumatologii im. M. Kopernika w t-odzi;
Mazowiecki Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie. 1 1 1 1 1 1 1 1
Podsumowanie (Liczba SWD) 17 17 17 17 17 17 17 24
Liczba wojewédztw 15 15 15 15 15 15 15 15

Zrédfo: opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych przez NFZ w raportach I-VII|

Liczba $wiadczeh zrealizowanych w ramach pilotazu przedstawia ponizsza tabela. Najwiecej swiadczeh (narastajgco od poczatku trwania pilotazu) zrealizowano
w Samodzielnym Publicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej Szpital Uniwersytecki w Krakowie — 9,1% i 1122 zabiegi, Szpitalu Uniwersyteckim nr 2 im. dr Jana Biziela
w Bydgoszczy — 8,9% i 1092 zabiegi, Gérnoslgskim Centrum Medycznym im. prof. Leszka Gieca Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach — 8,2%
i 1009 zabiegow oraz Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym im. Jana Mikulicza-Radeckiego we Wroctawiu — 8% i 980 zbiegdw.

Najmniej trombektomii mechanicznej wykonat y szpitale ktére najpdzniej przystapity do pilotaz, a z realizatoréw ktérzy przystgpito do pilotazu od poczatku jego
funkcjonowania: Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Biatymstoku — 1,8% i 225 zabiegow, Wojewodzki Szpital Specjalistyczny im. $w. Jadwigi w Opolu — 2,5%
i 309 zabiegéw oraz Wojewodzki Szpital Specjalistyczny w Olsztynie; — 2,6% i 319 zabiegow.




,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn
domédzgowych lub wewnatrzczaszkowych” — jako Swiadczenie gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

Tabela 23. Liczba swiadczen wykonanych u pacjentéow wlaczonych do pilotazu w podziale na realizatorow

WS.420.15.2023

Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach;

Raport | Raport Il Raport IlI Raport IV Raport V Raport VI | Raport VIl | Raport VIII
OW NFz Realizator 01.12.2018- | 01.12.2018- | 01.12.2018- | 01.12.2020- | 01.06.2021- | 01.12.2021- | 01.06.2022- | 01.01.2023-
30.11.2019 | 31.08.2020 | 30.11.2020 | 31.05.2021 | 30.11.2021 | 31.05.2022 | 31.12.2022 | 30.06.2023
Dolnoslgski Dolnoslgski Szpital Specjalistyczny im. T. Marciniaka -
Centrum Medycyny Ratunkowej 0 0 0 0 0 0 0 82
Dolnoslaski Unlwers.yteckl Szpital . Ifllnlczny im. Jana Mikulicza- 69 259 323 128 137 141 219 139
Radeckiego we Wroctawiu;
Kujawsko-pomorski | Szpital Uniwersytecki nr 2 im. dr Jana Biziela w Bydgoszczy; 41 195 255 148 150 144 191 204
Lubelski Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 4 w Lublinie; 130 280 328 106 109 95 113 98
Lubelski Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki im. Papieza Jana 0 0 0 0 0 0 0 45
Pawia Il w Zamosciu;
Lubelski Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. Stefana Kardynata
Wyszynskiego Samodzielny Publiczny Zakfad Opieki 0 0 0 0 0 0 0 82
Zdrowotnej w Lublinie;
Lubuski Szpital Uniwersytecki im. Karola Marcinkowskiego w Zielonej 0 0 0 0 0 0 0 0
Gorze sp. z0.0,;
Lubuski Wielospecjalistyczny Szpital Samodzielny Publiczny Zaktad 0 0 0 0 0 0 0 0
Opieki Zdrowotnej w Nowej Soli
Lodzki WOJewodzklg_ _WlelospeCJallgtyczne C_.entrum Onkologii i 61 177 299 106 123 131 123 111
Traumatologii im. M. Kopernika w todzi;
Matopolski Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Szpital
Uniwersytecki w Krakowie: 136 249 290 118 155 187 188 184
Mazowiecki Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie; 37 105 134 53 26 51 55 51
Mazowiecki Mazowiecki Szpital Wojewddzki im. $w. Jana Pawta Il w
SiedIcach sp. z 0.0.; 0 0 0 0 0 0 0 0
Mazowiecki §amod2|elny Publiczny Sp_eCJallstyczny Sz_plt.al Zachodni im. 131 205 250 54 56 55 80 67
$w. Jana Pawta Il w Grodzisku Mazowieckim;
Mazowiecki Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie. 88 158 180 33 42 73 71 52
Opolski Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. $w. Jadwigi w Opolu; 11 48 59 21 38 49 56 86
Podkarpacki Elmlczny.slzpltal Wojewaddzki nr 2 im. $w. Jadwigi Krolowej w 122 255 304 95 86 08 08 88
zeszowie;
Podlaski Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Biatymstoku; 9 52 70 30 18 33 43 31
Pomorski Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku; 142 294 335 99 131 119 155 129
Slaski Gornoslgskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka Gieca 141 309 368 08 11 109 172 151




,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn
domabzgowych lub wewnatrzczaszkowych” — jako $wiadczenie gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

WS.420.15.2023

Raport | Raport Il Raport Il Raport IV Raport V Raport VI | Raport VII | Raport VIII
OW NFz Realizator 01.12.2018- | 01.12.2018- | 01.12.2018- | 01.12.2020- | 01.06.2021- | 01.12.2021- | 01.06.2022- | 01.01.2023-
30.11.2019 | 31.08.2020 | 30.11.2020 | 31.05.2021 | 30.11.2021 | 31.05.2022 | 31.12.2022 | 30.06.2023
Slgski Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego w 0 0 0 0 0 0 0 0
Watbrzychu;
Slgski Uniwersyteckie Centrum Kliniczne im. prof. K. G binskiego
- ; . . : 0 0 0 0 0 0 0 16
Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach;
Slqski Wojewddzki Szpital Specjalistyczny nr 4 w Bytomiu; 0 0 0 0 0 0 0 1
Slaski WOjeWOdZ!(I Szpital Specjalistyczny nr 5 im. $w. Barbary w 0 0 0 0 0 0 0 27
Sosnowcu;
Swietokrzyski Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach; 29 129 147 70 99 130 124 124
Warmlns_ko- Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Olsztynie; 0 0 0 0 0 0 0 1
mazurski
Warmlns_ko- Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Olsztynie; 9 58 76 a1 52 39 58 53
mazurski
Wielkopolski Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu; 102 239 281 89 93 4 93 12
Zachodniopomorski | Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 im. prof.
Tadeusza Sokotowskiego Pomorskiego Uniwersytetu 25 137 172 65 218 57 89 84
Medycznego w Szczecinie;
Podsumowanie (Liczba $wiadczen) 1283 3169 3794 1354 1644 1585 1928 1968
Zrédfo: opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych przez NFZ w raportach I-VII|
Tabela 24. Przecietna miesigeczna liczba swiadczen wykonanych u pacjentow wigczonych do pilotazu w podziale na realizatorow
s réznica
réznica n
Raport | | panort 1l Raport Ili | Raport IV | RaportV | RaportVI | Raport VIl | Raport VI
OW NFz Realizator 01.12.2018- 1 01.12.2020- | 01.06.2021- | 01.12.2021- | 01.06.2022- | 01.01.2023-
30.11.2019 | 01-12.2019- ) 49 5450 | 31.05.2021 | 30.11.2021 | 31.05.2022 | 31.12.2022 | 30.06.2023
31.08.2020 o
30.11.2020
Dolnoslgski Dolnoslgski Szpital Specjalistyczny im. T. Marciniaka - 533
Centrum Medycyny Ratunkowej ’
Dolnoslgski Unlwers_yteckl Szpital _ K.Imlczny im. Jana Mikulicza- 575 2111 21.33 2133 22.83 2350 31.29 23.17
Radeckiego we Wroctawiu;
Kujawsko-pomorski | Szpital Uniwersytecki nr 2 im. dr Jana Biziela w Bydgoszczy; 3,42 17,11 20,00 24,67 25,00 24,00 27,29 34,00
Lubelski Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 4 w Lublinie; 10,83 16,67 16,00 17,67 18,17 15,83 16,14 16,33
Lubelski Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki im. Papieza 750

Jana Pawia Il w Zamosciu;




,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn

WS.420.15.2023

domabzgowych lub wewnatrzczaszkowych” — jako $wiadczenie gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

a0 g réznica
Raport | R;gzr:ﬁa} i | Raportlli | RaportIV | RaportV | RaportVI | Raport VIl | Raport Vil
OW NFz Realizator 01.12.2018- 01.12.2019 i 01.12.2020- | 01.06.2021- | 01.12.2021- | 01.06.2022- | 01.01.2023-
30.11.2019 oy | 01.09.2020- | 31.05.2021 | 30.11.2021 | 31.05.2022 | 31.12.2022 | 30.06.2023
31.08.2020 "
30.11.2020
Lubelski Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. Stefana Kardynata
Wyszynskiego Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki 13,67
Zdrowotnej w Lublinie;
Lubuski Szpital Uniwersytecki im. Karola Marcinkowskiego w Zielonej
Gorze sp. z0.0,;
Lubuski Wielospecjalistyczny Szpital Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Nowej Soli
todzki WOjeWOdeIe" _Wlelospeqallstyczne C_.entrum Onkologii i 508 12,89 15,00 17,67 20,50 21,83 17,57 18,50
Traumatologii im. M. Kopern ka w todzi;
Matopolski Samodaelny_Publlczny‘Z.ak’fad Opieki Zdrowotnej Szpital 11,33 12,56 13,67 19,67 2583 3117 26,86 30,67
Uniwersytecki w Krakowie;
Mazowiecki Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie; 3,08 7,56 9,67 8,83 4,33 8,50 7,86 8,50
Mazowiecki Mazowiecki Szpital Wojewodzki im. sw. Jana Pawta Il w
Siedlcach sp. 7 0.0.; 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Mazowiecki Samodzielny Publiczny Specjalistyczny Szpital Zachodni im.
$w. Jana Pawta Il w Grodzisku Mazowieckim; 10,92 10,44 8,33 9,00 9,33 9,17 11,43 11,17
Mazowiecki Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie. 7,33 7,78 7,33 5,50 7,00 12,17 10,14 8,67
Opolski Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. $w. Jadwigi w Opolu; 0,92 4,11 3,67 3,50 6,33 8,17 8,00 14,33
Podkarpacki Kllnlczny_S.zpltaI Wojewaddzki nr 2 im. sw. Jadwigi Krélowej w 10,17 14,78 16,33 15,83 14,33 16,33 14,00 14,67
Rzeszowie;
Podlaski Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Biatymstoku; 0,75 4,78 6,00 5,00 3,00 5,50 6,14 5,17
Pomorski Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku; 11,83 16,89 13,67 16,50 21,83 19,83 22,14 21,50
Slgski C}orngslaskle. Centrum Medyczne im. prof. ‘Leszk.a Gieca 11,75 18,67 19,67 16,33 18,50 18,17 24,57 25.17
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach;
Slgski Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego w
Watbrzychu;
Slgski Uniwersyteckie Centrum Kliniczne im. prof. K. G binskiego 267
Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach; ’
Slgski Wojewddzki Szpital Specjalistyczny nr 4 w Bytomiu; 0,17
Slgski Wojewddzki Szpital Specjalistyczny nr 5 im. $w. Barbary w 450

Sosnowcu;




,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn WS.420.15.2023
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a0 g réznica
réznica .
Raport | Raport 1 Il Raport Ili | Raport IV | RaportV | RaportVl | Raport VIl | Raport VIl
OW NFZ Realizator 01.12.2018- 01.12.2019 i 01.12.2020- | 01.06.2021- | 01.12.2021- | 01.06.2022- | 01.01.2023-
30.11.2019 oy | 01.09.2020- | 31.05.2021 | 30.11.2021 | 31.05.2022 | 31.12.2022 | 30.06.2023
31.08.2020 .
30.11.2020
Swietokrzyski Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach; 2,42 11,11 6,00 11,67 16,50 21,67 17,71 20,67
Warminsko- Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Olsztynie; 0.17
mazurski ’
Warmlns_ko- Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Olsztynie; 075 5.44 6,00 6.83 8,67 6,50 8.29 8.83
mazurski
Wielkopolski Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu; 8,50 15,22 14,00 14,83 15,50 12,33 13,29 18,67
Zachodniopomorski | Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 im. prof.
Tadeusza Sokotowskiego Pomorskiego Uniwersytetu 2,08 12,44 11,67 10,83 36,33 9,50 12,71 14,00
Medycznego w Szczecinie;

Zrédfo: opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych przez NFZ w raportach -Vl

Smiertelno$é pacjentéw poddanych trombektomii do 3 miesiecy oraz do 30 dni od zabiegu u realizatoréw, ktérzy od poczatku funkcjonowania pilotazu realizowali
trombektomie mechaniczna, przedstawia sie nastepujgco:

¢ Smiertelno$¢ do 3 miesiecy od zabiegu w okresie od 01.12.2018 do 30.06.2023 ..
— 8realizatoréw smiertelnos¢ spadta (kolor zielony),
— 7 realizatoréw wzrosta (kolor rézowy),
— 2 pozostato na podobnym poziomie.
¢ Smiertelnos$¢ do 30 dni od zabiegu w okresie od 01.12.2018 do 30.06.2023 r.:
— 8realizatoréw smiertelnos¢ spadia (kolor zielony),

6 realizatorow wzrosta (kolor rézowy),
— 3 pozostato na podobnym poziomie.
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Tabela 25. Smiertelno$é pacjentéow poddanych trombektomii do 3 miesiecy oraz do 30 dni od zabiegu u realizatoréw ktérzy od poczatku funkcjonowania pilotazu

realizowali trombektomie mechaniczna

Raport | Raport VIII Raport | Raport VIl

01.12.2018- 01.01.2023- 01.12.2018- 01.01.2023-

Realizator 30.11.2019 30.06.2023 30.11.2019 30.06.2023

Smiertelno$é do 3 miesiecy od Smiertelnos$é do 30 dni od
zabiegu zabiegu
Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza-Radeckiego we Wroctawiu; 30% 16% 19% 16%
Szpital Uniwersytecki nr 2 im. dr Jana Biziela w Bydgoszczy; 49% 25% 41% 22%
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 4 w Lublinie; 24% 29% 21% 21%
Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopern ka w todzi; 51% 40% 39% 32%
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Szpital Uniwersytecki w Krakowie; 21% 13% 17% 11%
Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie; 30% 13% 27% 11%
Samodzielny Publiczny Specjalistyczny Szpital Zachodni im. $w. Jana Pawta Il w Grodzisku Mazowieckim; 35% 36% 29% 34%
Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie. 27% 29% 17% 13%
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. $w. Jadwigi w Opolu; 36% 17% 27% 12%
Kliniczny Szpital Wojewodzki nr 2 im. sw. Jadwigi Krélowej w Rzeszowie; 21% 30% 19% 25%
Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Biatymstoku; 22% 29% 22% 26%
Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku; 18% 22% 18% 19%
Gérnoslaskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka Gieca Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach; 31% 17% 21% 16%
Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach; 30% 33% 22% 29%
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Olsztynie; 33% 25% 22% 21%
Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu; | 9% 24% 6% 21%
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 im. prof. Tadeusza Sokotowskiego Pomorskiego Uniwersytetu | 8% 23% 8% 17%
Medycznego w Szczecinie;

Zrédfo: opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych przez NFZ w raportach I-VII|

Ponizsza tabela przedstawia odsetek swiadczeniobiorcéw, ktory byli poddani zabiegowi trombektomii mechanicznej i wystapity u nich powikiania po zabiegu. Dane sg
prezentowane z podziatem na poszczegdlnych swiadczeniodawcow i okresy sprawozdawcze. Najwyzszy odsetek powiktan obserwuje sie w Samodzielnym Publicznym
Szpitalu Klinicznym nr 4 w Lublinie, gdzie w ostatnich pieciu okresach sprawozdawczych byt na poziomie powyzej 50%, gdzie w okresie sprawozdawczym 01.12.2020 r.
—31.05.2021 r. osiggnat on najwyzszy poziom podczas trwania pilotazu wsrdd wszystkich realizatorow i wynidst 58%, natomiast w najnowszym raporcie VIII wynosit
52%. Tendencja wzrostowa w odniesieniu do odsetka powiktarn widoczna jest w Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie, gdzie odsetek z roku na rok wzrasta



,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn
domabzgowych lub wewnatrzczaszkowych” — jako $wiadczenie gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

WS.420.15.2023

od 16% w ostatnim skumulowanym raporcie (01.12.2018 r. — 30.11.2020 r.) az do 29% w pierwszym potroczu 2023 r. Wysokie odsetki obserwowano rowniez
w Samodzielnym Publicznym Specjalistycznym Szpitalu Zachodnim im. $w. Jana Pawia Il w Grodzisku Mazowieckim; gdzie do potowy 2022 r. obserwowano wartosci
w przedziale od 21% do az 36%, natomiast w ostatnich dwoch okresach sprawozdawczych odsetek ten spadt do poziomu kilku procent (5%-9%). Kolejnym szpitalem
charakteryzujgcym sie tendencjg spadkowa jest Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Biatymstoku, w ktérym widoczny jest spadek na przestrzeni lat z poziomu 31% (dane
z okresu 01.12.2018 r. — 30.06.2020 r.) do 10%. (dane z okresu 01.01.2023 r. — 30.06.2023 r.). Realizatorem z najnizszymi odsetkami powiktan podczas trwania catego
pilotazu jest Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopern ka w £odzi, gdzie odsetki wahajg sie od 0% do 5%. Na drugim miejscu
znajduje sie Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Olsztynie gdzie wyniki zawierajg sie w przedziale od 0% - 7%.

Tabela 26. Odsetek $wiadczeniobiorcow poddanych zabiegowi trombektomii, u ktérych wystapity powiklania po zabiegu w podziale na realizatorow

$w. Jana Pawia Il w Grodzisku Mazowieckim;

Raport | Raport Il Raport IlI Raport IV Raport V Raport VI | Raport VII | Raport VIII
OW NFZ Realizator 01.12.2018- | 01.12.2018- | 01.12.2018- | 01.12.2020- | 01.06.2021- | 01.12.2021- | 01.06.2022- | 01.01.2023-
30.11.2019 | 31.08.2020 | 30.11.2020 | 31.05.2021 | 30.11.2021 | 31.05.2022 | 31.12.2022 | 30.06.2023
Dolnoslgski Dolnoslgski Szpital Specjalistyczny im. T. Marciniaka - bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. 13%
Centrum Medycyny Ratunkowej
Dolnoslgski Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana M kulicza- 20% 15% 20% 18% 9% 18% 10% 11%
Radeckiego we Wroctawiu;
Kujawsko-pomorski | Szpital Uniwersytecki nr 2 im. dr Jana Biziela w Bydgoszczy; % 2% 3% 9% 7% 7% 8% 8%
Lubelski Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 4 w Lublinie; 37% 40% 40% 58% 53% 57% 51% 52%
Lubelski Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki im. Papieza bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. 7%
Jana Pawta Il w Zamosciu;
Lubelski Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. Stefana Kardynata bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. 16%
Wyszynskiego Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Lublinie;
Lubuski Szpital Uniwersytecki im. Karola Marcinkowskiego w Zielonej bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd.
Gorze sp. z0.0,;
Lubuski Wielospecjalistyczny Szpital Samodzielny Publiczny Zaktad bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd.
Opieki Zdrowotnej w Nowej Soli
Lodzki Wojewoddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i 0% 0% 0% 1% 0% 5% 2% 5%
Traumatologii im. M. Kopernika w todzi;
Matopolski Samodzielny Publiczny Zakfad Opieki Zdrowotnej Szpital 8% 7% 7% 4% 8% 6% 3% 9%
Uniwersytecki w Krakowie;
Mazowiecki Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie; 16% 13% 16% 15% 23% 20% 24% 29%
Mazowiecki Mazowiecki Szpital Wojewodzki im. $w. Jana Pawta Il w bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd.
Siedlcach sp. z 0.0,;
Mazowiecki Samodzielny Publiczny Specjalistyczny Szpital Zachodni im. 21% 24% 22% 26% 36% 27% 5% 9%
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Raport | Raport Il Raport Il Raport IV Raport V Raport VI | Raport VII | Raport VIII
OW NFz Realizator 01.12.2018- | 01.12.2018- | 01.12.2018- | 01.12.2020- | 01.06.2021- | 01.12.2021- | 01.06.2022- | 01.01.2023-
30.11.2019 | 31.08.2020 | 30.11.2020 | 31.05.2021 | 30.11.2021 | 31.05.2022 | 31.12.2022 | 30.06.2023
Mazowiecki Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie. 8% 8% 9% 12% 19% 19% 6% 17%
Opolski Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. $w. Jadwigi w Opolu; 9% 10% 12% 0% 11% 2% 4% 6%
Podkarpacki Kliniczny Szpital Wojewo6dzki nr 2 im. $w. Jadwigi Krolowej w 12% 21% 9% 8% 1% 3% 1% 2%
Rzeszowie;
Podlaski Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Biatymstoku; 22% 31% 29% 21% 28% 12% 12% 10%
Pomorski Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku; 24% 21% 19% % 8% 8% 8% 13%
Slgski Gornoslaskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka Gieca 13% 11% 9% 1% 4% 2% 3% 0%
Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach;
Slgski Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego w bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd.
Watbrzychu;
Slagski Uniwersyteckie Centrum Kiliniczne im. prof. K. G binskiego bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. 13%
Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach;
Slgski Wojewddzki Szpital Specjalistyczny nr 4 w Bytomiu; bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. 0%
Slgski Wojewddzki Szpital Specjalistyczny nr 5 im. $w. Barbary w bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. 0%
Sosnowcu;
Swietokrzyski Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach; 4% 11% 12% 17% 25% 15% 15% 15%
Warminsko- Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Olsztynie; bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. 0%
mazurski
Warminsko- Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Olsztynie; 0% 7% 7% 1% 6% 0% 3% 6%
mazurski
Wielkopolski Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu 0% 2% 4% 15% 14% 1% 14% 0%
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu;
Zachodniopomorski | Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 im. prof. 4%. 4% 3% 5% 4% 9% 7% 11%

Tadeusza Sokotowskiego
Medycznego w Szczecinie;

Pomorskiego  Uniwersytetu

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych przez NFZ w raportach I-VIII

Odsetek wystepowania powiktan po zabiegu dla realizatoréw bedacych od poczatku w programie pilotazowym i realizujgcych trombektomie mechaniczng za okres od
01.12.2018 do 30.06.2023 r. przedstawia sie nastepujgco:

7 realizatorow spadek (kolor zielony),
7 realizatoréw wzrost (kolor rézowy),
3 realizatoréw na podobnym poziomie.




,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn
domabzgowych lub wewnatrzczaszkowych” — jako $wiadczenie gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

WS.420.15.2023

Tabela 27. Odsetek swiadczeniobiorcow poddanych zabiegowi trombektomii, u ktorych wystapily powiktania po zabiegu w podziale na realizatoré6w poréwnanie
pierwszego (01.12.2018 r. — 30.11.2019r.) i ostatniego okresu sprawozdawczego (01.01.2023 r. — 30.06.2023 r.)

Realizator 01.12.2555-033.51.2019 01.01.3829?-20\./323.2023
Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza-Radeckiego we Wroctawiu; 20% 11%
Szpital Uniwersytecki nr 2 im. dr Jana Biziela w Bydgoszczy; % 8%
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 4 w Lublinie; 37% 52%
Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopern ka w todzi; 0% 5%
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Szpital Uniwersytecki w Krakowie; 8% 9%
Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie; 16% 29%
Samodzielny Publiczny Specjalistyczny Szpital Zachodni im. $w. Jana Pawta Il w Grodzisku Mazowieckim; 21% 9%
Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie. 8% 17%
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. $w. Jadwigi w Opolu; 9% 6%
Kliniczny Szpital Wojewodzki nr 2 im. sw. Jadwigi Krélowej w Rzeszowie; 12% 2%
Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Biatymstoku; 22% 10%
Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku; 24% 13%
Gérnoslaskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka Gieca Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach; 13% 0%
Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach; 4% 15%
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Olsztynie; 0% 6%
Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu; 0% 0%
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 im. prof. Tadeusza Sokotowskiego Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie; 4% 11%
Zrédio: opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych przez NFZ w raportach I-VII|
Tabela 28. Odsetek pacjentéw, u ktérych przeprowadzono systemowe leczenie trombolityczne z podziatem na poszczegélnych realizatorow
Raport | Raport Il Raport Il Raport IV Raport V Raport VI | Raport VII | Raport VIII
OW NFZ Realizator 01.12.2018- | 01.12.2018- | 01.12.2018- | 01.12.2020- | 01.06.2021- | 01.12.2021- | 01.06.2022- | 01.01.2023-
30.11.2019 | 31.08.2020 | 30.11.2020 | 31.05.2021 | 30.11.2021 | 31.05.2022 | 31.12.2022 | 30.06.2023
Dolnoslgski Dolnos$lgski Szpital Specjalistyczny im. T. Marciniaka - bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. 40%
Centrum Medycyny Ratunkowej
Dolnoslgski Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza- 68% 54% 47% 49% 46% 44% 60% 35%
Radeckiego we Wroctawiu
Kujawsko-pomorski | Szpital Uniwersytecki nr 2 im. dr Jana Biziela w Bydgoszczy 41% 55% 55% 61% 62% 60% 58% 51%
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Raport | Raport Il Raport Il Raport IV Raport V Raport VI | Raport VII | Raport VIII
OW NFz Realizator 01.12.2018- | 01.12.2018- | 01.12.2018- | 01.12.2020- | 01.06.2021- | 01.12.2021- | 01.06.2022- | 01.01.2023-
30.11.2019 | 31.08.2020 | 30.11.2020 | 31.05.2021 | 30.11.2021 | 31.05.2022 | 31.12.2022 | 30.06.2023
Lubelski Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 4 w Lublinie 71% 73% 72% 58% 46% 70% 48% 45%
Lubelski Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki im. Papieza Jana bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. 51%
Pawta Il w Zamosciu
Lubelski Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. Stefana Kardynata bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. 40%
Wyszynskiego Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Lublinie
Lubuski Szpital Uniwersytecki im. Karola Marcinkowskiego w Zielonej bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd.
Gorze sp. z 0.0.
Lubuski Wielospecjalistyczny Szpital Samodzielny Publiczny Zaktad bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd.
Opieki Zdrowotnej w Nowej Soli
Lodzki Wojewoddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i 66% 70% 74% 7% 72% 31% 23% 32%
Traumatologii im. M. Kopernika w todzi
Matopolski Samodzielny Publiczny Zakfad Opieki Zdrowotnej Szpital 45% 58% 57% 58% 52% 48% 51% 49%
Uniwersytecki w Krakowie
Mazowiecki Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie 68% 71% 69% 72% 65% 73% 73% 75%
Mazowiecki Mazowiecki Szpital Wojewodzki im. $w. Jana Pawia Il w bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd.
Siedlcach sp. z o.0.
Mazowiecki Samodzielny Publiczny Specjalistyczny Szpital Zachodni im. 75% 74% 77% 76% 73% 71% 74% 66%
$w. Jana Pawta Il w Grodzisku Mazowieckim
Mazowiecki Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie 67% 70% 72% 48% 31% 53% 45% 40%
Opolski Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. $w. Jadwigi w Opolu 19% 16% 16% 14% 16% 19% 17% 17%
Podkarpacki Kliniczny Szpital Wojewddzki nr 2 im. $w. Jadwigi Krélowej w 74% 79% 7% 71% 62% 68% 58% 59%
Rzeszowie
Podlaski Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Biatymstoku 16% 20% 20% 45% 44% 55% 53% 7%
Pomorski Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku 61% 69% 68% 69% 63% 64% 65% 45%
Slgski Gérnoslaskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka Gieca 94% 85% 54% 67% 67% 46% 68% 30%
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
Slgski Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego w bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd.
Watbrzychu
Slgski Uniwersyteckie Centrum Kliniczne im. prof. K. Gibinskiego bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. 63%
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
Slgski Wojewddzki Szpital Specjalistyczny nr 4 w Bytomiu bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. 0%
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Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu;

Raport | Raport Il Raport Il Raport IV Raport V Raport VI | Raport VIl | Raport VIII
OW NFZ Realizator 01.12.2018- | 01.12.2018- | 01.12.2018- | 01.12.2020- | 01.06.2021- | 01.12.2021- | 01.06.2022- | 01.01.2023-
30.11.2019 | 31.08.2020 | 30.11.2020 | 31.05.2021 | 30.11.2021 | 31.05.2022 | 31.12.2022 | 30.06.2023
Slgski Wojewaoddzki Szpital Specjalistyczny nr 5 im. $w. Barbary w bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. 41%
Sosnowcu
Swietokrzyski Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach 78% 52% 52% 53% 44% 43% 30% 30%
Warminsko- Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Olsztynie bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd. 0%
mazurski
Warminsko- Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Olsztynie; 22% 26% 20% 44% 22% 20% 60% 70%
mazurski
Wielkopolski Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu 68% 73% 74% 7% 73% 74% 73% 76%

Zachodniopomorski

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 im. prof.
Tadeusza Sokotowskiego Pomorskiego Uniwersytetu
Medycznego w Szczecinie;

54%

53%

53%

47%

54%

46%

51%

49%

Zrédfo: opracowanie wtasne na podstawie danych przekazanych przez NFZ w raportach I-VII|

Analiza danych wskazuje, ze poszczegdlni swiadczeniodawcy funkcjonowali w odmiennych schematach stosowania leczenia trombolitycznego. Wystepujg sytuacje
w ktérych wzglednie staty odsetek leczenia trombolitycznego w catym okresie udzielania Swiadczen osiggat niski (woj. opolskie ~17%) jak i wysoki (woj. wielkopolskie
~73%) poziom. W wiarygodnym okresie najnizszy odsetek pacjentéw poddanych trombolizie wynosit 14%, a najwyzszy 94%. U 8 z 17 realizatorow najdtuzej
funkcjonujgcych w programie odnotowano generalne tendencje spadkowe odsetka pacjentéw leczonych trombolitycznie, w tym w pieciu przypadkach byty to spadki
znaczne (dla przyktadu Gornoslaskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka Gieca Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach spadek z 94 do 30%,
a Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach z 78 do 30%). Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Biatymstoku i Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Olsztynie odnotowaty
istotne wzrosty odsetka pacjentow leczonych trombolitycznie (odpowiednio z 16 do 77% i z 22 do 70%). Aktualnie odsetki pacjentow objetych leczeniem
trombolitycznym typowo oscylujg w granicach od okoto 40 do 75% i w tym przedziale wzglednie state poziomy od momentu rozpoczecia udzielania swiadczen
utrzymywato 11 swiadczeniodawcéw. Czterech swiadczeniodawcédw odnotowato spadek odsetka pacjentéw leczonych trombolitycznie, ale nadal pozostajg w typowym
przedziale, natomiast pieciu $wiadczeniodawcdw aktualnie zaraportowato odsetek pacjentéw leczonych trombolitycznie nizszy niz 40%. Nowo dotgczajgce
do programu pilotazu Wojewddzki Szpital Specjalistyczny nr 4 w Bytomiu i Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Olsztynie udzielity Swiadczen po jednej osobie kazdy,
ale zaden z tych pacjentéw nie zostat objety leczeniem trombolitycznym.
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9. Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkéw publicznych na system ochrony zdrowia

9.1. Stanowisko Prezesa NFZ

W pismie z dn. 21.11.2023 r. znak: NFZ-DSOZ-WLS.421.14.2023 2023.363059.MP, Prezes NFZ wskazal, ze:

,Swiadczenie to jest obecnie realizowane i finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia, zgodnie z warunkami
okre$lonymi w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego dotyczgcego leczenia ostrej fazy
udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domoézgowych lub
wewnatrzczaszkowych?s. Obecnie pilotaz realizowany jest w 16 wojewddztwach przez 26 realizatoréw. W okresie jego
realizacji rozliczono 13 321 $wiadczen o wartos$ci 407 299 646 zt koszt pilotazu za okres | — IX 2023 r. wyniést 97 827
849 zt (wg stanu na 20.11.2023r.).

Szacowane jest, ze wnioskowane $wiadczenie jest mozliwe do zastosowania u okoto 10 % chorych z udarem
niedokrwiennym maézgu.

W ocenie skutku finansowego Fundusz przyjgt zatozenie zawarte w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej,
zZe wnioskowane $wiadczenie bedzie rozliczane w ramach katalogu $wiadczen do sumowania, stanowigcego zatgcznik
nr 1c do zarzadzenia szpitalnego® o wycenie w Programie Pilotazowym 29 065 pkt. Swiadczenia bedg realizowaé
Swiadczeniodawcy dotychczas aktywnie wykonujgcy zabiegi trombektomii mechanicznej wramach Programu
Pilotazowego. Ponadto nowe osrodki, nie biorgce udziatu w Programie Pilotazowym, a ktére planujg realizacje
wnioskowanego $wiadczenia, po pozytywnej opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie neurologii z koniecznoscig
ponownej ewaluaciji po pierwszym roku wykonywania $wiadczenia.

Majgc na uwadze, ze obecnie objetych $wiadczeniem jest ok. 4,6 % szacuje sie, ze w perspektywie jednego roku
dostepnos$¢ do $wiadczenia moze sie zwiekszy¢ do 7 % — maksymalnie 10% co daje dodatkowy skutek finansowy dla
Funduszu w wysoko$ci od 46 000 000 zt do 109 500 000 zt.”

9.2. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

Oszacowanie przedstawione w Karcie Swiadczenia

Oszacowanie wstepnych kosztéw pfatnika przygotowano w wariancie podstawowym dla 7 000 chorych w populacji
docelowej, co stanowi 10% oséb z udarem niedokrwiennym mozgu. W scenariuszu aktualnym przyjeto liczebno$¢
populacji na poziomie 3 237 chorych, w oparciu o dane NFZ z 2022 roku.

Zgodnie z propozycjg, wnioskowane swiadczenie miatoby by¢ rozliczane w ramach katalogu do sumowania
z zachowaniem wyceny punktowej odpowiadajgcej aktualnej wycenie w Programie Pilotazowym tj. 29 065 pkt. Przy
zatozeniu liczebnosci populacji docelowej wynoszgcej 7 000 chorych inkrementalne koszty ptatnika w ujeciu rocznym
wyniosg okoto 215 min zt (Tabela ponizej).

Najwiekszy udziat w kosztach wnioskowanego swiadczenia ma zakup jednorazowego sprzetu do wykonania
trombektomii mechanicznej (ij. nieodczepialny stent do trombektomii naczynn mézgowych, cewnik aspiracyjny, cewnik
balonowy, cewnik prowadzacy, mikrocewnik do naczyn mézgowych, grupa prowadnikéw i mikroprowadnikow i zestaw
wprowadzajacy), a takze koszty zatrudnienia wymaganego personelu medycznego. Istotna jest takze amortyzacja
sprzetu i zakup niezbednego oprogramowania.

2 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziemika 2018 r. w sprawie programu pilotazowego dotyczgcego leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego
za pomocag przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domézgowych lub wewnatrzczaszkowych (Dz.U. poz. 1985 z pozn. zm.)

% Zarzgdzenie Nr 1/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 stycznia 2022 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - Swiadczenia wysokospecjalistyczne (z pézn. zm.)
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Tabela 29. Wstepna analiza wplywu na budzet ptatnika w przypadku wigczenia wnioskowanych swiadczen do koszyka
swiadczen gwarantowanych

Koszt na 1 chorego Liczebnos¢ populacji Koszt dla szacowanej

[PLN] docelowej populacji docelowej [PLN] Zatozenia

W przypadku refundacji wnioskowanego swiadczenia

Proponowana wycena na poziomie odpowiadajgcym

aktualnej wycenie punktowej w  Programie
47 085,30 7 000 329 579 100 Pilotazowym (29 065 pkt.)

Wartos$¢ punktu = 1,62 zt*

Scenariusz aktualny

Aktualna wycena punktowa w Programie
35 459,30 3237 114 781 754 Pilotazowym = 29 065 pkt.
Wartos¢ punktu = 1,22 zt

Koszty inkrementalne ptatnika

N . 214 797 346 Koszty inkrementalne z perspektywy pfatnika

Objasnienia: * Zgodnie z Zarzadzeniem Nr 16/2023/DEF Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 27 stycznia 2023 r. w sprawie
zmiany planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2023 rok

Oszacowanie wlasne AOTMIT
Oszacowanie potencjalnego skutku finansowego w przypadku ewentualnego wprowadzenia nowego $wiadczenia
przedstawiono w horyzoncie 1 roku oraz przyjmujgc perspektywe ptatnika publicznego.

Tabela 30 Oszacowanie potencjalnych wydatkéw NFZ w przypadku wiaczenia do refundacji ocenianego swiadczenia
opieki zdrowotnej

Prognozowane wydatki

Wartos¢ K.OSZt Liczebnosé ptatnika publicznego
Cena za | zabiegu na - : L
punktowa ounkt | 1 chorego populacji dla szacowanej Zatozenia
swiadczenia [PLN] docelowej populacji docelowej
[PLN]

W przypadku ewentualnej refundacji wnioskowanego $wiadczenia

* koszt $wiadczenia odpowiadajgcy aktualnej wycenie
punktowej w programie pilotazowym (29 065 pkt );

**$rednia warto$¢ punktu na listopad 2023 r. dla zakresu
»~Swiadczenia w zakresie neurologii”

** - na podst. informacji przekazanej przez KK ds. neurologii
przyjeto, iz $wiadczeniem zostanie objetych optymalnie 8%
pacjentéw z udarem niedokrwiennym mézgu (w 2022 r. 71,6
tys. pacjentéw hospitalizowanych z powodu udaru mézgu)

29 065 pkt* | 1,76 zt** | 51 154,40 5 728*** 293 012 403,20

Scenariusz aktualny (program pilotazowy)

* - oszacowano w oparciu o: aktualng wycene punktowa w
Programie Pilotazowym = 29 065 pkt.

** $rednia warto$¢ punktu na listopad 2023 r. w programie
pilotazowym

*** _ na podst. danych sprawozdawczo-rozliczeniowych
SWIAD-NFZ (AOTMIT) dot. liczby pacjentéw, u ktérych w
2022 r. zrealizowano procedure trombektomii mechanicznej
w ramach programu pilotazowego;

29 065 pkt* | 1,32 z** | 38 365,80 3 343*** 128 256 869,40

Wydatki inkrementalne

- - - - 164 755 533,80 -

Zrédfo: opracowanie wtasne AOTMIT
W stosunku do powyzszego oszacowania nalezy stwierdzi¢ nastepujgce ograniczenia:

e zatozenie dla oszacowania populacji, ktérzy poddani byliby leczeniu za pomocg trombektomii mechanicznej
na poziomie 8% pacjentéw z udarem niedokrwiennym mézgu (przyjete za KK w dziedzinie neurologii), jest
orientacyjne i moze sie zwiekszy¢ do poziomu 10% zgodnie z prognozg NFZ;

e przyjety koszt jednostkowy $wiadczenia oparto na aktualnej wartosci punktowej w programie pilotazowym
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Nalezy mie¢ na uwadze, ze w przypadku wigczenia ocenianego sSwiadczenia do wykazu sSwiadczenh
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego warto$¢ punktu bedzie wieksza niz w przypadku obecnej
wyceny punktu w ramach programu pilotazowego, zatem koszt jednostkowy $wiadczenia bedzie wyzszy
0 ok. 33%;

o w stosunku do warunkéw realizacji okre$lonych w programie pilotazowym, Karta Swiadczenia zaktada
rozszerzenie wymagan odnosnie do wyposazenia w sprzet i aparature 0 urzgdzenie przeznaczone
do angioplastyki z lub bez implantacji stentu do krytycznie zwezonego naczynia domézgowego, a takze system
informatyczny stuzgcy do analizy post-processingowej obrazowania mézgu u chorych na udar niedokrwienny
mozg, koszt jednostkowy swiadczenia wymaga w tej sytuacji weryfikacji i przeprowadzenia wyceny przez
Wydziat Taryfikacji.
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10. Proponowane przez AOTMIT warunki realizacji

Uwzgledniajgc opis warunkéw realizacji ocenianego $wiadczenia przedstawiony w KSOZ, warunki realizacji opisane
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 pazdziernika 2018 r. w sprawie programu pilotazowego dotyczgcego
leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewn kowej trombektomii mechanicznej naczyn
domédzgowych lub wewnagtrzczaszkowych, oraz raporcie roboczym AOTMIT nr WT.541.6.2018, AOTMIT przygotowata
propozycje opisu warunkow realizacji przedmiotowego $Swiadczenia (patrz tabela ponizej).

Dodatkowo w opinii AOTMIT proponuije sie uwzglednienie w organizacji udzielania $wiadczen przepiséw odnoszacych
sie do: zapewnienia rehabilitacji pacjentow poczgtkowo w oddziatach lub pododdziatach udarowych, a nastepnie,
w zaleznosci od stanu klinicznego, zapewnienie rehabilitacji neurologicznej w warunkach stacjonarnych, oddziatu
dziennego lub w warunkach domowych, jak réwniez przekazywania informacje o przeprowadzonym leczeniu udaru
moézgu po zakonczeniu hospitalizacji do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej. Powyzsze pozostaje w zgodzie
z wynikami analizy korespondenciji realizatoréw pilotazu oraz OW NFZ, zamieszczonymi w rozdziale 8.1.

Nalezy zastrzec, ze przedstawiony ponizej opis wymaga przeprowadzenia konsultacji z Konsultantkg Krajowg
w dziedzinie neurologii celem wypracowania ostatecznego brzmienia.

Tabela 31. Proponowane warunki realizacji $wiadczenia ,,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca
przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domézgowych lub wewnatrzczaszkowych” — opis wymaga
przeprowadzenia procesu konsultacji ze Srodowiskiem ekspertéw klinicznych

Nazwa swiadczenia Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

1) oddziat szpitalny o profilu neurologia z oddziatem lub pododdziatem udarowym, spetniajacy
wymagania okreslone w Ip. 2 zatgcznika nr 4 do rozporzadzenia — w lokalizaciji,

2) pracownia radiologii zabiegowej lub pracownia hemodynam ki, w ktérej wykonano co najmniej 150
procedur leczenia endowaskularnego tetnic domédzgowych lub wewnatrzczaszkowych w okresie
ostatnich 24 miesiecy poprzedzajgcych zawarcie albo kontynuacje umowy —w lokalizacii,

3) oddziat neurochirurgii zabezpieczajgcy mozliwos¢ wykonywania hem kraniektomii odbarczajgcej lub
drenazu komorowego, takze w ramach dyzuru medycznego
—w lokalizacji lub w dostepie, pod warunkiem Ze $redni czas dotarcia do tego oddziatu transportem
sanitarnym nie przekracza 30 minut.

Wymagania
formalne

Do zabiegu kwalif kuje sie pacjenta w ostrej fazie udaru niedokrwiennego mézgu (ICD-10: 163), u

ktérego:

1) doszlo do zamknigcia przez zator lub zakrzep nastepujacych tetnic wewnatrzczaszkowych: tetnicy
szyjnej wewnetrznej, segmentu M1 tetnicy mézgu srodkowej, segmentu M2 tetnicy mézgu
Srodkowej, segmentu A1 tetnicy mézgu przedniej, segmentu A2 tetnicy mézgu przedniej, tetnicy
mo6zgu podstawnej, lub tetnicy kregowe;j o ile skutkuje ona zatrzymaniem przeptywu krwi przez
tetnice mézgu podstawna, oraz

a) 2) wynk badania neuroobrazowego, w tym tomografii komputerowej z opcjg naczyniowa lub

Kryteria kwalifikacji
do swiadczenia

Leczenie ostrej fazy

udaru . rezonansu magnetycznego z opcjg naczyniowg lub cyfrowej angiografii subtrakcyjnej, wskazuje na
niedokrwiennego za wysokie prawdopodobienstwo ostrej niedroznosci jednej z ww. tetnic skutkujgcej wystapieniem
pomocg . udaru mozgu.

przezcewnikowej

trombektomii W trakcie zabiegu:

mechanicznej 1) lekarz specijalista w dziedzinie: rentgenodiagnostyki lub radiologii, lub radiodiagnostyki, lub radiologii
naczyn i diagnostyki obrazowej, lub w dziedzinie neurochirurgii lub neurochirurgii i neurotraumatologii, lub w
domoézgowych lub dziedzinie kardiologii spetniajacy wymagania samodzielnego operatora wedtug Asocjacii Interwencji
wewnatrzczaszkow Sercowo-Naczyniowych Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego, lub w dziedzinie neurologii, lub
ych w dziedzinie angiologii, lub w dziedzinie chirurgii naczyniowej — z doswiadczeniem w wykonywaniu

zabiegdw z zakresu neuroradiologii zabiegowej, potwierdzonym przez Konsultanta Wojewddzkiego

wiasciwego dla specjalizacji tego lekarza, obejmujgcym:

a) uczestnictwo w co najmniej 150 zabiegach z zakresu neuroradiologii, w tym co najmniej 50
zabiegow przeprowadzonych samodzielnie (w tej liczbie zabiegébw uwzglednia sie zabiegi:
trombektomia mechaniczna, zaopatrywanie malformacji naczyn maézgowych; embolizacja
tetniakdw, naczyniakéw, przetok; zakladanie stentéw do naczyrn wewnatrzczaszkowych) abo
wykonanie 50 zabiegéw z zakresu endowaskularego leczenia tetnic domdzgowych i
wewnatrzczaszkowych (w tym co najmniej 25 zabiegéw leczenia tetnic wewnatrzczaszkowych
wykonanych samodzielnie lub w obecnosci proktora, ktory wykonat samodzielnie co najmniej
100 zabiegdw na tetnicach wewnatrzczaszkowych),

b) do$wiadczenie w wykonywaniu trombektomii mechanicznej, w tym co najmniej;

— 10 zabiegdw przeprowadzonych samodzielnie lub w obecnosci proktora w okresie
ostatnich 12 miesiecy,

—  uzyskanie certyfkatu ukoriczenia kursu doskonalgcego organizowanego przez Centrum
Medyczne Ksztaicenia Podyplomowego: ,Wewnatrznaczyniowe leczenie udaréw
niedokrwiennych mézgu” lub kursu w zagranicznym os$rodku wykonujgcym trombektomie

Personel
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Nazwa swiadczenia

Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

mechaniczne tetnic wewnatrzczaszkowych potwierdzonego certyfikatem i odnawianych
nie rzadziej niz co 3 lata,

c) dlalekarzy specjalistéw niebedacych specjalistami w dziedzinie rentgenodiagnostyki lub
radiologii, lub radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki obrazowej, lub neurochirurgii lub
neurochirurgii i neurotraumatologii, lub neurologii odbycie 3-miesiecznego stazu obejmujacego
zapoznanie sie z organizacjg pracy w oddziale o profilu neurologia z oddziatem lub
pododdziatem udarowym oraz obowigzujgcym postepowaniem w zakresie nieinwazyjnej
diagnostyki neuroradiologiczne;j,

2) lekarz specjalista w dziedzinie anestezjologii lub anestezjologii i reanimacii, lub anestezjologii i
intensywnej terapi,

3) dwie pielegniarki operacyjne z co najmniej rocznym do$wiadczeniem w instrumentowaniu do
zabiegdw wewnatrznaczyniowych, z ktérych co najmniej jedna osoba to:

a) specjalista w dziedzinie pielegniarstwa operacyjnego a bo w trakcie tej specjalizacji lub

b) pielegniarka po kursie kwalif kacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa operacyjnego albo w jego
trakcie,

c) pielegniarka specjalista w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki
abo w trakcie tej specjalizacji lub pielegniarka po kursie kwalif kacyjnym w dziedzinie
pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki albo w jego trakcie,

4) techn k elektroradiolog

Sprzet i aparatura
medyczna

W miejscu wykonywania zabiegu:
1) angiograf stacjonamy z mozliwoscig wykonywania zabiegéw neuroradiologicznych,
a) 2) urzadzenie przeznaczone do usuwania zakrzepu lub zatoru z tetnic wewnatrzczaszkowych,

b) 3) urzadzenie przeznaczone do angioplastyki z lub bez implantaciji stentu do krytycznie zwezonego
naczynia domézgowego,

¢) 4) system informatyczny stuzacy do analizy post-processingowej obrazowania mézgu u chorych na
udar niedokrwienny mézgu.

Dostep do badan

1) tomografii komputerowej (TK) z opcjg naczyniowg oraz perfuzjg TK,
2) rezonansu magnetycznego (RM) z opcjg naczyniowg oraz dyfuzjg i perfuzjg RM
—w lokalizacji z catodobowg mozliwoscig wykonywania badan we wszystkie dni tygodnia

Organizacja
udzielania
Swiadczen

1) Zapewnienie kwalif kacji do zabiegu przez zespdt z udziatem:

1) lekarza specjalisty w dziedzinie neurologii lub lekarza w trakcie specjalizacji w dziedzinie
neurologii pod nadzorem specjalisty w dziedzinie neurologii majgcego doswiadczenie w zakresie
leczenia udaréw mézgu,

2) lekarza, ktéry wykona zabieg

— lekarz specjalista w dziedzinie: rentgenodiagnostyki lub radiologii, lub radiodiagnostyki, lub
radiologii i diagnostyki obrazowej, lub neurochirurgii, lub neurochirurgii i neurotraumatologii, lub
kardiologii (spetniajgcych wymagania samodzielnego operatora wedtug Asocjacji Interwenciji
Sercowo-Naczyniowych Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego), lub neurologii, lub angiologii,
lub chirurgii naczyniowej — posiadajgcy doswiadczenie w zakresie neuroradiologii zabiegowe;j,
potwierdzone przez odpowiedniego Konsultanta Wojewddzkiego.

2) Zapewnienie dostepu do konsultacji neurologicznej w trakcie zabiegu.

3) Zapewnienie mozliwosci wykonywania zabiegdw trombektomii mechanicznej tetnic
wewngtrzczaszkowych catodobowo przez wszystkie dni tygodnia.

4) Konieczno$¢ raportowania kazdego przypadku wraz z uzyskanym wynikiem zdrowotnym w ramach
prowadzonej przez NFZ ankiety udarowe;j.

5) Swiadczeniodawca w porozumieniu z wojewodg i dysponentami zespotéw ratownictwa
medycznego, w tym dysponentem lotniczych zespotow ratownictwa, opracowuije, wdraza i stosuje
sformalizowang procedure okreslajgcg zasady wspodipracy miedzy lekarzem prowadzgcym leczenie i
lekarzem wykonujgcym zabieg a zespotem ratownictwa medycznego.

6) Zasady wspotpracy miedzy lekarzem prowadzgcym leczenie a lekarzem wykonujgcym zabieg oraz
pozostatym personelem medycznym sprawujgcym opieke nad pacjentem powinny byc¢ realizowane
zgodnie ze standardami okreslonymi w aktualnych wytycznych polskich lub europejskich towarzystw
naukowych.

7) Lekarz prowadzacy leczenie koordynuje zapewnienie rehabilitacji pacjentow poczatkowo w
oddziatach lub pododdziatach udarowych, a nastepnie, w zaleznosci od stanu klinicznego, zapewnienie
rehabilitacji neurologicznej w warunkach stacjonamych, oddziatu dziennego lub w warunkach
domowych.

8) Lekarz prowadzacy leczenie po zakoriczeniu hospitalizacji przekazuje informacje o
przeprowadzonym leczeniu udaru mézgu do lekarza podstawowej opieki zdrowotne;.

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie Karty Swiadczenia zatgczonej do przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia oraz RMZ z dnia 11
pazdziemika 2018 r. w sprawie programu pilotazowego dotyczgcego leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej
trombektomii mechanicznej naczyr domézgowych lub wewnatrzczaszkowych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1985 z p6zn. zm.)
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12. Zalaczniki

12.1. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

12.1.1. Strategie wyszukiwania publikaciji

WS.420.15.2023

Ponizej przedstawiono zastosowane strategie wyszukiwania w trzech bazach doniesienn naukowych — PubMed, Ovid
i Cochrane.

Tabela 32. Strategia wyszukiwania w bazie PubMed (15.11.2023r.).

Lp. Kwerenda It‘r':legﬁ
16 | (("Mechanical Thrombolysis"[Title/Abstract]) OR ((mechanical[Title/Abstract]) AND (thrombectomy[Title/Abstract]))) 254
AND ((("Ischemic Stroke"[Mesh]) OR (((ischaemi*[Title/Abstract]) OR (ischemi*[Title/Abstract])) AND
(stro_ke[TitIe/Abstract]))) OR ((acut*[Title/Abstract]) AND (stroke[Title/Abstract]))) Filters: Meta-Analysis, Systematic
Review
15 | (("Mechanical Thrombolysis"[Title/Abstract]) OR ((mechanical[Title/Abstract]) AND (thrombectomy[Title/Abstract]))) 4,441
AND ((("Ischemic Stroke"[Mesh]) OR (((ischaemi*[Title/Abstract]) OR (ischemi*[Title/Abstract])) AND
(stroke[Title/Abstract]))) OR ((acut*[Title/Abstract]) AND (stroke[Title/Abstract])))
14 | ("Mechanical Thrombolysis"[Title/Abstract]) OR ((mechanical[Title/Abstract]) AND (thrombectomy[Title/Abstract])) 6,684
13 | (mechanical[Title/Abstract]) AND (thrombectomy[Title/Abstract]) 6,506
12 | thrombectomy[Title/Abstract] 17,201
11 | mechanical[Title/Abstract] 456,776
10 |"Mechanical Thrombolysis"[Title/Abstract] 281
9 ((("1schemic Stroke"[Mesh]) OR (((ischaemi*[Title/Abstract]) OR (ischemi*[Title/Abstract])) AND (stroke[Title/Abstract]))) | 147,203
OR ((acut*[Title/Abstract]) AND (stroke[Title/Abstract])))
8 acut*[Title/Abstract]) AND (stroke[Title/Abstract] 77,694
7 acut*[Title/Abstract] 1,499,233
6 ((ischaemi*[Title/Abstract]) OR (ischemi*[Title/Abstract])) AND (stroke[Title/Abstract] 113,843
5 stroke[Title/Abstract] 361,757
4 (ischaemi*[Title/Abstract]) OR (ischemi*[Title/Abstract]) 456,194
3 ischemi*[Title/Abstract] 392,132
2 ischemi*[Title/Abstract] 68,019
1 "Ischemic Stroke™'[Mesh]" 11,652
Tabela 33. Strategia wyszukiwania w bazie Ovid (15.11.2023r.).
Lp. Kwerenda It_rI:lezr?
1 |exp ischemic stroke/ 30877
2 |"ischaemi*'.ab,kw,ti. 97089
3 |"ischemi*".ab,kwiti. 588010
4 |20r3 677916
5 | stroke.ab,kw,ti. 504275
6 |4and5 186855
7 |lor6 192703
8 | "acut*.ab,kwiti. 2090423
9 |5and8 138851
10 (7 0r9 251126
11 |exp mechanical thrombectomy/ 13529
12 | mechanical.ab,kw,ti. 529670
13 | thrombectomy.ab,kwiti. 29083
14 {12 and 13 11314
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WS.420.15.2023

Lp. Kwerenda It‘r':legs
15 |11lor14 15857
16 |10 and 15 9441
17 |exp "systematic review"/ 439301
18 | (systematic* and review*).ab,kwiti. 467417
19 |17 or 18 611673
20 |16 and 19 528

21 | exp meta analysis/ 297320
22 | (metaanalysis or meta-analysis or meta analysis).ab,kw;ti. 320277
23 (21 or22 388672
24 |16 and 23 443
25 (200r24 660

Tabela 34. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (15.11.2023r.).

Lp. Kwerenda It‘r':legs
#1 | MeSH descriptor: [Ischemic Stroke] explode all trees 1019
#2 | (ischaemi*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 8756
#3 | (ischemi*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 47954
#4 | #2 OR #3 52961
#5 | (stroke):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 70242
#6 | #4 AND #5 20805
#7 |#1 OR #6 20844
#8 | (acut*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 170200
#9 | #5 AND #8 18771
#10 |#7 OR #9 29488
#11 | MeSH descriptor: [Mechanical Thrombolysis] explode all trees 53
#12 | (mechanical):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 103128
#13 | (thrombectomy):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2202
#14 | #12 AND #13 820
#15 |#11 OR #14 841
#16 | #10 AND #15 623
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12.1.2. Diagram selekcji badan

. . Cochrane L brary (przeglady L.
Medline (PubMed) Embase (Ovid) systematyczne Inne zrodta
N =254 N =660 _ N=0
N=9
y
taczna liczba abstraktéw przed usunieciem duplikatéw Liczba dupl katow
N =923 N =314
\ 4
Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty (analizie poddano Wykluczono
jednynie publ kacje z 2022 i 2023 ->211 publikacji)) N = 40 (plus 712 z wezesniejszych lat)
N =52
A
Weryfikacja w oparciu o peine teksty Wykluczono N = 11
N=12 g e  Brak dostepu do publ kacji w
bazach medycznych lub
nieczytelne wyniki: n = 3
o Niewfasciwa populacja: n =4
. Niewtasciwa interwencja: n =3
®  Niewfasciwy rodzaj badania: n =1
A
Publikacje wigczone do analizy
N=1




