Warszawa, dnia 16 pazdziernika 2018 r.

Poz. 1985

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 11 pazdziernika 2018 r.

w sprawie programu pilotazowego dotyczacego leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego
za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domézgowych lub wewnatrzczaszkowych

Na podstawie art. 48e ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z pézn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzeniem ustala si¢ program pilotazowy dotyczacy leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca
przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domoézgowych lub wewnatrzczaszkowych.

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:
1) Fundusz — Narodowy Fundusz Zdrowia;

2) pilotaz — program pilotazowy dotyczacy leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej
trombektomii mechanicznej naczyn domozgowych lub wewnatrzczaszkowych;

3) zabieg — zabieg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domoézgowych lub wewnatrzczaszkowych;
4) lekarz specjalista — lekarza, ktory posiada specjalizacj¢ 11 stopnia lub tytut specjalisty w okreslonej dziedzinie medycyny;

5) miejsce udzielania $wiadczen — pomieszczenie lub zespot pomieszczen w tej samej lokalizacji, powigzanych funkcjo-
nalnie i organizacyjnie, w celu wykonywania §wiadczen gwarantowanych;

6) dostep — zapewnienie realizacji Swiadczen gwarantowanych w innym miejscu udzielania §wiadczen lub lokalizacji niz ta,
w ktorej $wiadczenia te sa udzielane;

7) lokalizacja — budynek lub zespdt budynkéw oznaczonych tym samym adresem albo oznaczonych innymi adresami, ale
potozonych obok siebie i tworzacych funkcjonalng catos¢, w ktdrych zlokalizowane jest miejsce udzielania $wiadczen;

8) NIHSS — National Institutes of Health Stroke Scale — Skala Udarowa Narodowego Instytutu Zdrowia;
9) TICI — thrombolysis in cerebral infarction — tromboliz¢ w udarze niedokrwiennym mozgu.
§ 3. Celem pilotazu jest ocena skutecznos$ci praktycznej oraz wypracowanie optymalnego modelu organizacji leczenia

ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domédzgowych lub
wewnatrzczaszkowych.

§ 4. Swiadczenia opicki zdrowotnej w ramach pilotazu moga by¢ udzielane od dnia 1 grudnia 2018 r. do dnia 30 listo-
pada 2020 r.

§ 5. Pilotaz dotyczy $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu leczenia szpitalnego polegajacych na przeprowadzeniu
zabiegu trombektomii mechanicznej w ostrej fazie udaru niedokrwiennego.

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

?  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1515, 1532, 1544, 1552, 1669 i 1925.
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)

2)

)

2)

§ 6. Pilotaz obejmie pacjentow, u ktorych:

doszto do zamknigcia przez zator lub zakrzep nastgpujacych naczyn wewnatrzczaszkowych: tetnicy szyjnej we-
wngetrznej, segmentu M1 Srodkowej tetnicy moézgu, segmentu M2 $srodkowej tetnicy mozgu, segmentu Al przedniej
tetnicy mozgu, segmentu A2 przedniej tgtnicy mozgu, tetnicy podstawnej lub tetnicy kregowej, oraz

wynik badania neuroobrazowego (tomografii komputerowej z opcja naczyniowg lub rezonansu magnetycznego z opcja
naczyniowg) wskazuje na wysokie prawdopodobienstwo niedroznosci danej tetnicy.

§ 7. 1. Warunki organizacji $wiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji:
wymagania formalne:

a) oddziat o profilu neurologia z oddziatem lub pododdziatem udarowym, spetniajacy wymagania okreslone w Ip. 2
zatacznika nr 4 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwaranto-
wanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 2295) — w lokalizacji,

b) pracownia hemodynamiki lub pracownia radiologii zabiegowej, w ktorej wykonano co najmniej 150 procedur
leczenia endowaskularnego naczyn domézgowych lub wewnatrzczaszkowych w okresie ostatnich 2 lat kalenda-
rzowych poprzedzajacych rok wejscia w zycie rozporzadzenia — w lokalizacji, oraz

¢) oddziatl neurochirurgii zabezpieczajacy mozliwo§¢ wykonywania hemikraniektomii, takze w ramach dyzuru
medycznego, w dostepie, pod warunkiem ze $redni czas dotarcia do tego oddzialu transportem sanitarnym nie
przekracza 30 minut;

personel (w trakcie zabiegu):

a) lekarz specjalista: w dziedzinie rentgenodiagnostyki lub radiologii, lub radiodiagnostyki, lub radiologii i diagno-
styki obrazowej, lub w dziedzinie neurochirurgii lub neurochirurgii i neurotraumatologii, lub w dziedzinie neuro-
logii, lub w dziedzinie kardiologii spetniajacy wymagania samodzielnego operatora wedtug Asocjacji Interwencji
Sercowo-Naczyniowych Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego, lub w dziedzinie angiologii, lub w dziedzinie
chirurgii naczyniowej — z doswiadczeniem w wykonywaniu zabiegéw z zakresu neuroradiologii zabiegowej, po-
twierdzonym przez konsultanta wojewodzkiego wlasciwego dla specjalizacji tego lekarza, obejmujacym:

— uczestnictwo w co najmniej 150 zabiegach z zakresu neuroradiologii, w tym co najmniej 50 zabiegow prze-
prowadzonych samodzielnie (w tej liczbie zabiegow uwzglednia si¢ zabiegi: zaopatrywanie malformacji na-
czyn mozgowych; embolizacja tetniakow, naczyniakow, przetok; zaktadanie stentow do naczyn wewnatrz-
czaszkowych; trombektomia) albo wykonanie 50 zabiegéw z zakresu endowaskularnego leczenia naczyn
domoézgowych i wewnatrzczaszkowych (w tym co najmniej 5 zabiegéw leczenia naczyn wewnatrzczaszkowych
wykonanych samodzielnie lub w obecnosci proktora, ktory wykonal samodzielnie co najmniej 50 zabiegow
wewnatrzczaszkowych),

— potwierdzone certyfikatem ukonczenie kursu: doskonalacego organizowanego przez Centrum Medyczne
Ksztalcenia Podyplomowego: ,,Wewnatrznaczyniowe leczenie udarow niedokrwiennych moézgu” lub kursu
w zagranicznym osrodku trombektomii naczyn mozgowych obejmujacego program realizowany w ramach
kursu organizowanego przez Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego oraz

— dla lekarzy specjalistow niebedacych specjalistami w dziedzinie rentgenodiagnostyki lub radiologii, lub ra-
diodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki obrazowej, lub neurochirurgii lub neurochirurgii i neurotraumato-
logii, lub neurologii odbycie 3-miesigcznego stazu obejmujacego zapoznanie si¢ z organizacja pracy oraz obo-
wigzujacym postgpowaniem w zakresie nieinwazyjnej diagnostyki neuroradiologicznej w oddziale o profilu
neurologia z oddziatem lub pododdzialem udarowym,

b) lekarz specjalista w dziedzinie anestezjologii lub anestezjologii i reanimacji, lub anestezjologii i intensywne;j
terapii,

¢) dwie pielegniarki operacyjne z co najmniej rocznym doswiadczeniem w instrumentowaniu do zabiegdow wewnatrz-
naczyniowych, z ktorych co najmniej jedna to:

— specjalista w dziedzinie pielggniarstwa operacyjnego albo w trakcie tej specjalizacji lub
— pielegniarka po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielggniarstwa operacyjnego albo w jego trakcie,

d) pielegniarka specjalista w dziedzinie pielggniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki albo w trakcie tej
specjalizacji lub pielggniarka po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielggniarstwa anestezjologicznego i inten-
sywnej opieki albo w jego trakcie oraz

e) technik elektroradiolog;
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3) wyposazenie w sprzet i aparatur¢ medyczna (w miejscu wykonywania zabiegu):

a) angiograf stacjonarny z mozliwoscia wykonywania zabiegéw neuroradiologicznych oraz

b) urzadzenie przeznaczone do usuwania materiatu zatorowego z naczyn mézgowych;

4) zapewnienie realizacji badan (w lokalizacji z catodobowa mozliwoscia wykonywania badan we wszystkie dni tygo-
dnia):

a) tomografii komputerowej (TK) z opcja naczyniowa oraz perfuzja TK oraz

b) rezonansu magnetycznego (RM) z opcja naczyniowa oraz dyfuzja i perfuzja RM;

5) organizacja udzielania $wiadczen:
a) zapewnienie kwalifikacji do zabiegu przez zesp6t z udziatem:
— lekarza specjalisty w dziedzinie neurologii majacego doswiadczenie w zakresie leczenia udarow mozgu,
— lekarza specjalisty w dziedzinie rentgenodiagnostyki lub radiologii, lub radiodiagnostyki, lub radiologii
i diagnostyki obrazowej, majacego doswiadczenie w zakresie badan lub zabiegéw neuroradiologicznych,

— lekarza wykonujacego zabieg

— przy czym wymog okreslony w tiret trzecie uznaje si¢ za spelniony, jezeli lekarzem wykonujacym zabieg jest

osoba okreslona w tiret pierwsze lub drugie,

b) dostep do konsultacji neurologicznej w trakcie zabiegu,

c) lekarz prowadzacy leczenie koordynuje zapewnienie rehabilitacji pacjentéw poczatkowo w oddziatach lub pod-
oddziatach udarowych, a nastgpnie, w zalezno$ci od stanu klinicznego, zapewnienie rehabilitacji neurologiczne;j
w warunkach stacjonarnych, oddziatu dziennego lub w warunkach domowych,

d) lekarz prowadzacy leczenie po zakonczeniu hospitalizacji przekazuje informacj¢ o przeprowadzonym leczeniu
udaru mozgu do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej,

e) zapewnienie realizacji $wiadczen zdrowotnych calodobowo przez wszystkie dni tygodnia,

f) realizator pilotazu opracowuje, wdraza i stosuje sformalizowang procedure postegpowania z pacjentami we wczes-
nej fazie udaru,

g) realizator pilotazu w porozumieniu z wojewoda i dysponentami zespoldw ratownictwa medycznego, w tym dys-
ponentem lotniczych zespotdéw ratownictwa, opracowuje, wdraza i stosuje sformalizowang procedure okreslajaca
zasady wspotpracy miedzy lekarzem prowadzacym leczenie i lekarzem wykonujacym zabieg a zespotem ratow-
nictwa medycznego,

h) realizator pilotazu opracowuje, wdraza i stosuje sformalizowang procedur¢ okreslajaca zasady wspotpracy mig-
dzy lekarzem prowadzacym leczenie a lekarzem wykonujacym zabieg oraz pozostalym personelem medycznym
sprawujacym opieke nad pacjentem,

i) realizator pilotazu zapewnia ciaglo$¢ w realizacji $wiadczen zdrowotnych i ustala wspolprace ze §wiadczenio-
dawcami realizujacymi $wiadczenia gwarantowane z zakresu rehabilitacji leczniczej lub $wiadczen pielggnacyj-
nych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej w celu zapewnienia cigglosci leczenia oraz

j) realizator pilotazu ma obowigzek:

— prowadzi¢ szkolenia zzakresu wykonywania zabiegdéw trombektomii (co najmniej 2 szkolenia rocznie)
w trakcie trwania pilotazu,

— umozliwi¢ rocznie przeszkolenie co najmniej 2 lekarzy, ktorzy zdobywaja doswiadczenie w celu wykonywa-
nia zabiegow, oraz

— przeprowadzi¢ szkolenie wspolpracujacych z nim wojewddzkich koordynatoréw ratownictwa medycznego,
dyspozytorow medycznych oraz personelu zespotdéw ratownictwa medycznego, w tym personelu lotniczych
zespotow ratownictwa, w zakresie postgpowania przedszpitalnego w ostrej fazie udaru niedokrwiennego,
w szczegllnosci w zakresie optymalnego czasu rozpoczecia zabiegu od chwili wystapienia objawow
u pacjenta.

2. Procedury, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 5 lit. fh, zatwierdza Fundusz.

§ 8. 1. Podmiotem zobowigzanym do wdrozenia, finansowania, monitorowania i ewaluacji pilotazu jest Fundusz.

2. Fundusz rozlicza §wiadczenia opieki zdrowotnej udzielone w ramach pilotazu jako optat¢ za wykonana ushuge na
podstawie wyceny $wiadczenia zaopiniowanej przez Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
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§ 9. 1. Realizatorem pilotazu moze by¢ $wiadczeniodawca realizujacy umowe z Funduszem o udzielanie §wiadczen

opieki zdrowotnej z zakresu leczenia szpitalnego.

)
2)

)

2)

3)
4)

5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)

13)

2. Wykaz realizatorow pilotazu stanowi zatacznik do rozporzadzenia.

3. Realizator pilotazu jest obowigzany do:

przekazania danych niezbgdnych do sfinansowania i rozliczenia pilotazu;
sporzadzenia sprawozdania dla Funduszu dotyczacego wskaznikow realizacji pilotazu.
§ 10. Wskaznikami realizacji pilotazu sa:

czas (podany w minutach) uptywajacy od momentu przybycia pacjenta do szpitala do rozpoczgcia podawania leczenia
trombolitycznego;

czas (podany w minutach) uptywajacy od momentu przybycia pacjenta do szpitala do wykonania pierwszego badania
obrazowego;

czas (podany w minutach) uptywajacy od pierwszego badania obrazowego do rozpoczgcia zabiegu;

czas (podany w minutach) od momentu przybycia pacjenta do szpitala, w ktérym nast¢puje wykonanie zabiegu, do
rozpoczgcia zabiegu;

czas (podany w minutach) od wystapienia objawow do rozpoczgcia zabiegu;

rekanalizacja t¢tnicy w skali TICI;

$miertelno$¢ do 3 miesiecy od zabiegu;

$miertelnos$¢ do 30 dni od zabiegu;

odsetek §wiadczeniobiorcow poddanych zabiegowi trombektomii, u ktorych wystapity powiktania po zabiegu;
odsetek pacjentéw z udarem niedokrwiennym, u ktorych przeprowadzono systemowe leczenie trombolityczne;

czas (podany w dniach) hospitalizacji pacjentow 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 kwalifikacji do
zabiegu i przy wypisie.

§ 11. 1. Fundusz dokonuje pomiaru wskaznikow realizacji pilotazu oraz sporzadza raport zawierajacy ich oceng,

uwzgledniajac takze oceng kosztow oraz efektow realizacji pilotazu dla: kazdego z realizatoréw odr¢bnie, w poréwnaniu
do innych realizatoréw oraz w odniesieniu do wszystkich realizatoréw za okresy:

)
2)
3)

od dnia 1 grudnia 2018 r. do dnia 30 listopada 2019 r.;
od dnia 1 grudnia 2018 r. do dnia 1 sierpnia 2020 r.;
od dnia 1 grudnia 2018 r. do dnia 30 listopada 2020 r.

2. Fundusz niezwlocznie przekazuje ministrowi whasciwemu do spraw zdrowia kopi¢ sporzadzonego raportu, o ktorym

mowa w ust. 1, kazdorazowo po jego sporzadzeniu.

§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 grudnia 2018 r.

Minister Zdrowia: £. Szumowski
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Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 11 pazdziernika 2018 r. (poz. 1985)

WYKAZ REALIZATOROW PROGRAMU PILOTAZOWEGO DOTYCZACEGO LECZENIA OSTREJ FAZY UDARU
NIEDOKRWIENNEGO ZA POMOCA PRZEZCEWNIKOWEJ TROMBEKTOMII MECHANICZNEJ NACZYN
DOMOZGOWYCH LUB WEWNATRZCZASZKOWYCH
1)  Gérnoslaskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka Gieca Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach;

2) Kliniczny Szpital Wojewddzki nr 2 im. $w. Jadwigi Krolowej w Rzeszowie;

3) Samodzielny Publiczny Specjalistyczny Szpital Zachodni im. §w. Jana Pawta I w Grodzisku Mazowieckim;
4)  Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 4 w Lublinie;

5)  Szpital Uniwersytecki w Krakowie;

6) Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku;

7)  Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie.





