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PROCESSO-CONSULTA CFM n° 29/2017 - PARECER CFM n° 42/2017

INTERESSADO: Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias/Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo
ASSUNTO: Suporte respiratério e cardiovascular extracorporeo através da
Circulacao Extracorpérea com Oxigenacéo por Membrana (ECMO).
RELATOR: Cons. Mauro Luiz de Britto Ribeiro

EMENTA: Reconhece o0 suporte respiratorio e cardiovascular
extracorpéreo por intermédio da Circulagdo Extracorpérea com
Oxigenacdo por Membrana (ECMO) como procedimento néo
experimental de alto risco e complexidade.

DA CONSULTA

A consulta originou-se de correspondéncia enviada pela Comissdo Nacional de
Incorporagéao de Tecnologias (Conitec) (Protocolo CFM n° 1.299/2015), que questionava se
0 uso da oxigenagdo extracorpérea (ECMO) no suporte de pacientes com insuficiéncia

respiratoria grave seria procedimento experimental ou néo.

O Conselho Federal de Medicina analisou o pedido e em 23 de julho de 2015 enviou
a Conitec o Oficio CFM/DECCT n° 4.642/2015, informando que, apos analise pela Comissao
para Avaliagdo de Novos Procedimentos em Medicina, os membros, por unanimidade,

consideraram o procedimento experimental.

Ocorre que em 9 de julho de 2015 o Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina
da Universidade de Sao Paulo, ap6s tomar conhecimento do citado oficio, encaminhou
solicitagdo do reconhecimento do procedimento denominado “Suporte Respiratorio e
Cardiovascular Extracorpéreo através da Circulacdo Extracorpérea com Oxigenacao por
Membrana (ECMOQO)” (Protocolo CFM n° 8.950/2015) como ndo experimental a este egrégio

Conselho.

O pedido atendeu as exigéncias dispostas na Resolucdo CFM n° 1.982/2012,
conforme Ata da reunido realizada em 2 de fevereiro de 2016.
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Toda a documentacao, incluindo extensa literatura sobre o tema, foi encaminhada
pelos solicitantes ao CFM, tendo sido analisada detalhadamente pela Comissédo para
Avaliacdo de Novos Procedimentos em Medicina, conforme disposto na Resolucdo CFM
n°® 1.982/2012. A Comissdao, apés pesquisa adicional na literatura, que nada acrescentou aos
documentos anteriormente encaminhados pelos solicitantes, exarou em 25 de abril de 2017,
parecer favoravel a aprovacdo do suporte respiratorio e cardiovascular extracorporeo
através da Circulacdo Extracorporea com Oxigenacdo por Membrana (ECMO) como

procedimento ndo experimental de alto risco e complexidade, nos termos deste documento.

DO PARECER

A Comissao para Avaliacdo de Novos Procedimentos em Medicina considerou a
solicitacdo de aprovacdo da ECMO apoOs analisar a documentagcdo, encaminhada por
meédicos do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo,
como sendo um novo procedimento em medicina reconhecido no exterior que cumpriu as
exigéncias do Item IV da Resolugdo CFM n° 1.982/2012 (Anexo 1): 1) apresentacdo de
justificativa da aplicabilidade clinica do novo procedimento; 2) documentacao cientifica que
comprove a seguranca e eficacia do procedimento proposto e aprovacdes em outros paises;

3) aprovacio do Comité de Etica e Pesquisa em Seres Humanos no pais de origem.

O procedimento foi definido por esta Comissdo como de alto risco e complexidade,
indicado para pacientes com aplicabilidade clinica da ECMO para o suporte cardiovascular e

respiratorio no Brasil.

A indicacdo do procedimento deverd ser realizada por médico especialista em uma
das seguintes especialidades: pneumologia, cirurgia toracica, medicina intensiva,
anestesiologia, cardiologia, cirurgia cardiovascular, neonatologia, medicina intensiva
pediatrica, que determinara qual a opcdo de suporte ventilatério ou hemodindmico mais

adequada para o tratamento de cada paciente.

Os pacientes a serem submetidos a esse procedimento e suas familias deverédo ser
cientificados e esclarecidos com a elaboracdo de Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE).
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As instituicdes de Saude aptas para realizar ECMO devem atender as normas
vigentes de funcionamento da Anvisa e CRM. Estas instituicbes devem conter um Centro de
ECMO para realizar os procedimentos.

O Centro de ECMO para realizacdo do procedimento obedecera as condi¢cdes
materiais, fisicas, de recursos humanos e de equipamentos necessarios conforme
discriminado abaixo:

— As Instituicbes que realizarem ECMO devem possuir um Centro de ECMO e
preencher os seguintes requisitos:

1) Hospital terciario.

2) Equipe multiprofissional treinada por curso especifico, tedrico-pratico para
formacdo e capacitacdo em ECMO, disponivel para acompanhar pacientes com
suporte extracorpéreo 24 horas por dia.

3) Possuir UTI pediatrica com pelo menos dez leitos.

4) Possuir UTI adulta com pelo menos dez leitos.

5) Ter médico com experiéncia em ECMO disponivel 24 horas.

6) Disponibilidade de cirurgido cardiaco ou vascular 24 horas.

7) Tomografia computadorizada disponivel 24 horas.

8) Endoscopia digestiva e respiratéria disponivel 24 horas.

9) Protocolos ja desenhados para ECMO.

10) Laboratorio disponivel 24 horas.

11) Laboratério de microbiologia disponivel 24 horas.

12) Banco de sangue disponivel 24 horas.

13) Centro cirdrgico disponivel 24 horas.

14) Educagéo inicial e continuada em ECMO.

15) Movimento de pelo menos seis pacientes por ano.

A capacitacdo técnica necessaria ao medico para realizar esse procedimento é ter
formacdo em pneumologia, cirurgia toracica, medicina intensiva, anestesiologia, cardiologia,
cirurgia cardiovascular, neonatologia ou medicina intensiva pediatrica, com treinamento
avancado especifico na realizacdo do procedimento de ECMO em Centro de ECMO. O
meédico sera considerado capacitado e habilitado para a realizacdo do procedimento ao

apresentar certificado de proficiéncia obtido no treinamento especializado.
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DA CONCLUSAO

O suporte respiratério e cardiovascular extracorporeo atraves da Circulacéo
Extracorporea com Oxigenacdo Por Membrana (ECMO) deve ser adotado como
procedimento ndo experimental de alto risco e complexidade, valido e utilizavel na prética

médica corrente.

As indicacbes devem obedecer aquelas elencadas como opcado terapéutica para o
tratamento de varias condic¢des clinicas criticas como insuficiéncia respiratéria grave (Sara),
choque cardiogénico, parada cardiorrespiratoria, faléncia cardiovascular pés-cirargica. Os
pacientes elegiveis para serem submetidos a ECMO sdo aqueles que se encontram em
situacao critica, neonatos, criancas e adultos, em ambiente apropriado e cuja terapéutica

possa trazer beneficios de sobrevida, custo-efetivos para pacientes selecionados.

A realizacdo de tal procedimento deve ser feita exclusivamente por médico

capacitado, habilitado e com treinamento avangcado em Centro de ECMO.

Os Centros de ECMO devem estar localizados em instituicbes que obedecam aos
requisitos minimos de recursos humanos, materiais, estruturais e de educacao continuada
para realizagdo do procedimento.

Esse € o parecer, S.M.J.

Brasilia, DF, 27 de outubro de 2017.

MAURO LUIZ DE BRITTO RIBEIRO

Conselheiro Relator
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B Anexo |
1. INTRODUCAO

As faléncias cardiovascular (choque cardiogénico) e respiratéria (hipoxemia ou hipercapnia)
refratarias ao suporte convencional sdo situagdes clinicas infrequentes, mas que carregam
alta taxa de morbidade e mortalidade.'? Essas situacdes clinicas, em boa parte das vezes sao
reversiveis com o tempo, necessitando o paciente critico de um periodo para poder
recuperar-se.® O suporte cardiovascular e respiratorio com membrana de oxigenacao
extracorpOrea tem o racional de dar a oportunidade do paciente critico em questdo algum

tempo a mais de vida para recuperar-se.*

a. Choque cardiogénico
As situacdes clinicas comumente associadas a disfuncdo miocéardica grave e déficit profundo
da circulacdo periférica sdo o infarto agudo do miocéardio, as miocardites e o choque séptico.
A fisiopatologia do choque cardiogénico traz componente inflamatério na fase aguda® que
contribui grandemente para mortalidade nesta fase,® mas passado tal estagio nos

sobreviventes, a chance de boa qualidade de vida dos pacientes € alta.”

b. Insuficiéncia respiratéria aguda grave
A presenca de insuficiéncia respiratoria hipoxémica em pacientes criticos é relativamente alta
entre aqueles ventilados na Unidade de Terapia Intensiva (UTI).8 Um dos grandes progressos
na medicina intensiva moderna foi a descoberta de que a ventilagdo mecéanica pode distender
pulmBes e provocar mais lesdo.® Ventilando-se pacientes com insuficiéncia respiratéria
hipoxémica com baixos volumes correntes, eles terdo maior chance de sobreviver,©
principalmente os mais graves.'! Mas fato importante € que quanto mais grave a lesao
pulmonar, mais pressdo serd necessaria para uma ventilagio compativel com a vida,
entrando o paciente em um ciclo vicioso que culminara com a morte.'?2 Neste ciclo, o paciente
passara por hipercapnia grave, hipoxemia grave e disfuncéo de mdultiplos érgéos.*® Hipoxemia

e hipercapnia graves trazem consigo mortalidade maior que 95%.1

c. Sistema para suporte extracorporeo
O sistema da ECMO é em geral instalado a beira leito, habitualmente pela técnica de
Seldinger através dos vasos femorais ou cervicais. O sistema é relativamente simples e esta

demonstrado a seguir:
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Cénula venosa (de drenagem).

Circuito venoso.

Campéanula da bomba centrifuga.

Circuito venoso pds-bomba.

Oxigenador.

Circuito arterial.

Céanula arterial (de devolucéo ou atrial).
“Driver” principal (Motor da bomba centrifuga).

© © N o g bk~ 0N PE

Fluxémetro ultrassénico.
10. Cabo elétrico entre “driver” e console.

11. Console de controle do motor da bomba centrifuga.

1. Canulas venosa e arterial
Para os pacientes em ECMO terem autonomia para se movimentar sem angular (dobrar) as
canulas, o que resultaria em queda do fluxo de sangue, estas devem ser “aramadas’,
possibilitando movimenta¢des com grandes angulacdes sem comprometimento importante da
sua luz. Além disso, esse fator permite melhor visualizacdo nas radiografias, facilitando a
verificacdo de seu posicionamento.
A canula venosa €, em geral, inserida por via femoral e deve atingir a transicdo entre a veia

cava inferior e o atrio direito, a0 mesmo tempo em que é submetida a pressdes negativas
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entre -60 e -120 mmHg em seu interior. Dessa forma, a canula deve ser comprida (50 a

70 cm), calibrosa (19 a 25 French, lembrando que 3 French equivalem a 1 mm de diametro) e,
para que a pressao negativa ndo seja aplicada em apenas um ponto no sistema venoso (o

que potencialmente pode lesar a parede venosa e reduzir o fluxo da drenagem),
multiperfurada em sua extremidade distal.

A figura abaixo ilustra a estrutura da canula femoral com énfase a extremidade distal
multiporosa e a extremidade que pode ser “aramada” ou plastica. Na verificagao radioldgica,

esta Ultima deve ser cuidadosamente avaliada, pois sua extremidade pode ndo aparecer no
RX.

T T P
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Wire-wound tip designed for
uninterrupted venous drainage

Cénula femoral tipica, “aramada” até sua extremidade.
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Céanula femoral com extremidade pléstica.

A canula arterial, atrial ou de devolucdo é, em geral, introduzida por via jugular e deve chegar
até a transicdo da cava superior para o atrio direito. Esta canula pode ser mais curta (20 a
40 cm) e mais fina (17 a 22 French) que a venosa. Sua extremidade pode ser composta de

um orificio distal ou um distal e dois a quatro laterais, como mostra a figura a seguir.

Extremidade distal da canula arterial “aramada”

A canula arterial também deve ser “aramada”, evitando redugdo da luz quando angulada.

Diferente da canula venosa, na extremidade proximal existe uma porta lateral, conforme
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mostrado na proxima figura, que tem duas fungdes principais: reperfusdo distal a canula
guando inserida nas artérias para evitar isquemia do membro (utilizado para suporte
venoarterial, que ndo sera enfocado nesse curso) e retirada de ar do circuito em casos de

acidentes (discutido na devida sesséo).

Extremidade proximal da canula arterial

Quando h& a necessidade de clampeamento dessas céanulas, os clampes ndo devem ser
colocados na sua por¢do aramada, pois isto criard uma obstrucdo fixa ao fluxo de sangue.
Observe na foto anterior a sinalizagdo “clamp here” (clampeie aqui), demarcada por tragos

pretos na por¢do proximal (ndo aramada) da canula arterial.

2. Circuito venoso e arterial.
O circuito venoso € o que drena o0 sangue do paciente e que, por ter um conceito inverso da
terapia substitutiva renal, demanda cuidado com sua nomenclatura para nao haver confusao
caso haja necessidade de instalacédo da dialise ou CVVH. A porcdo venosa € sinalizada com

fitas azuis e a arterial, vermelhas. Ambos os circuitos tém diametro de 3/8” (3/8 de polegada,
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sendo que cada polegada equivale a 2,24 cm). Todo o circuito, oxigenador e as canulas séo
forrados com uma substancia chamada “bioline coating”, que contém uma porcdo proteica
(dita biopassiva) e uma porcdo anticoagulante (dita bioativa), esta Ultima composta
basicamente por heparina adsorvida no circuito. Elas agem quando o sangue entra em
contato com o sistema, a primeira aumentando biocompatibilidade, ou seja, reduzindo a
inducédo inflamatdria e a segunda, evitando coagulacdo do sangue.

A porcao venosa € submetida, na por¢cdo pré-bomba, a uma pressdo extremante negativa e,
por isso, possui duas entradas auxiliares com torneirinha tipo “stopcock”, criadas
primariamente para a realizagdo do “priming” (ou preenchimento inicial com fluido). Esta
combinacdo de portas auxiliares em uma regido com pressdo negativa cria a chance de
entrada de ar no sistema, necessitando de muita atencdo e cuidado. A figura a seguir ilustra
as duas entradas auxiliares na porcdo venosa, fechadas com fitas tipo crepe para evitar
manipulacdo inadvertida. Na porcao arterial existe apenas uma via acessoria localizada na

canula arterial, conforme ja citado anteriormente.
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\
i
Circuito venoso
po6s-bomba

Torneirinhas auxiliares
no circuito venoso auxiliar

Circuito venoso
pré-bomba

O circuito da ECMO em funcionamento.

3. A campanula.

A campanula da bomba centrifuga é responsavel por gerar pressao negativa na porcao
pré-bomba e presséo positiva na por¢cao pos-bomba. Seu mecanismo se baseia no fenébmeno
de Venturi, no qual a rotacdo da hélice gera pressdo negativa (olho da hélice — “Impeller”) no
centro, 0 que suga 0 sangue e impulsiona-o para a saida localizada na regido periférica para

manutencéo do fluxo. Veja a figura abaixo.
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IMPELLER EYE

IMPELLER
VOLUTE

Mecanismo de funcionamento da bomba centrifuga

A bomba que usamos é de segunda geracdo, em que a via de entrada faz 90 graus de
angulacdo com a via de saida. A conexdo da via de entrada (perpendicular ao plano da
hélice) é a Unica que, no sistema PLS, vem desconectada, devendo ser encaixada antes do
“priming” durante a montagem do sistema. Na via de saida localiza-se o fluxémetro
ultrassonico, responsavel pela mensuracao do fluxo de sangue. A hélice da campanula tem
uma base metéalica que roda junto com o magneto do “driver” principal. Uma moeda pode ser
colocada para demonstrar a rotacdo do magneto. Vide figura seguinte.
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Conexdo do sistema venoso com a
campénula, Unica que vem
desconectada no PLS.

Fluxdémetro de sangue

“Driver” principal

Bragadeira de seguranca

Campanula do sistema

4. O oxigenador.

O oxigenador é responsavel pela troca de Oz e COz, e também pelo aquecimento ou
resfriamento do sangue que passa por ele. No PLS, o oxigenador € um QUADROX-D'™. Em
seu interior existe uma membrana ndo porosa de polimetilpenteno com 1,8 m? de superficie,
promovendo contato com o0 sangue para realizacdo da troca gasosa. Para controle de
temperatura, o oxigenador possui também uma membrana de poliuretano com 0,6 m? de
superficie responsavel pela troca de calor ao se utilizar agua ou gas em diferentes
temperaturas na contracorrente. O poliuretano também é capaz de realizar trocas gasosas,
mas em geral ndo é utilizado com esse fim.

O oxigenador tem doze portas descritas e ilustradas a seguir:
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3. Saida de ar (expurgo) do
compartimento de sangue
(Tampa amarela)

5 e 6. Entrada e saida de ar
/ liquido para troca de calor

9 e 10. Entradas / saidas
auxiliares de sangue

11. Aucxiliar pés-membrana

12. Saida de sangue

14
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1. Entrada de sangue do sistema venoso pos-bomba.

2. Local para mensuracdo de pressao ou gases (gasometria) pré-membrana e instalacdo
de CVVH, didlise, plasmaferese ou MARS.

3. Local para retirada de pequenas quantidades de ar durante o priming ou em caso de

embolia aérea (tampa amarela).

Local de entrada de ar para ventilagdo da membrana (“sweep flow”).

Entrada de ar / liquido para controle de temperatura.

Saida de ar / liquido para controle de temperatura.

Saida de ar da ventilagdo da membrana.

Saida de ar da ventilacdo da membrana.

© 00 N o 0 bk

Entrada auxiliar para medicacéo, dialise etc. (em geral ndo utilizada).

10. Entrada auxiliar para medicacao, dialise etc. (em geral ndo utilizada).

11.Local para mensuracao de pressao ou gases (gasometria) pés-membrana e instalacao
de CVVH, didlise, plasmaferese ou MARS.

12. Saida de sangue para o circuito arterial e para o paciente.

5. Console, drive principal e drive manual (“Hand Crank”).
O console mostra o estado atual de funcionamento (principalmente o fluxo de sangue) e
os comandos da bomba principal. O conjunto é mostrado em seguida:

O conjunto bomba principal e console.
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Os comandos e dados do console

O “Hand crank” € a bomba manual de emergéncia do sistema, deve sempre estar junto com o
sistema. Quando houver necessidade de bombeamento manual do sangue, o “Hand crank”
sera usado. Em sua porcéo lateral ha um painel de LED que indica a quantidade de RPM que

esta sendo realizada, esta quantidade deve ser igual ao do ultimo controle horario.

Indicador com LED
para as RPM

O “Hand crank”
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6. Blender, fluxémetro de ar e aquecedor de agua.

O blender e o fluxdmetro de ar ficam em uma peca Unica no sistema de ECMO. O blender
serve para misturar ar comprimido com oxigénio puro, oferecendo fragcbes inspiradas de
oxigénio de 0,21 a 1 para a ventilacdo da membrana do oxigenador. Na ECMO VV o usual é
usar a FIO, = 1. O sistema possui dois fluxdbmetros: um macrométrico, que ajusta de O-
10 L/min de fluxo de gas e um micrométrico, que ajusta de 0-1000 mL de fluxo de gas. O fluxo

total oferecido a membrana é a somatéria dos dois fluxémetros. Veja na figura abaixo.

Flux6metro macrométrico

Fluxémetro micrométrico

G
P

SECHRIST

3500 LOW FLOW
AIR-OXYGEN
MIXER

(3 & |

Blender

O blender e os fluxdmetros macro e micromeétrico.

O aquecedor de agua € o modulo HU 35, que circula a agua entre 33-39° C com fluxo de
16 L/min pela fase de poliuretano da membrana, controlando a temperatura do paciente. Veja
a figura posterior.
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Temperatura da dgua que
vem do paciente

Nivel de &4gua

Ajuste de temperatura

Conectores
com a
membrana

MAQUET Temperatura programada

O mddulo para o controle de temperatura

7. O sistema de ECMO

O sistema vem em uma caixa Unica conforme demonstrado na figura abaixo.

O sistema em sua caixa.

18

A Unica conexao a ser realizada € entre o circuito venoso e a campanula, como ja

mencionado e mostrado na figura seguinte.
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Unica conexdo a ser realizada no sistema.

d. Configuracdes
Existem duas configuracdes para instalagdo da ECMO:
A configuracdo venoarterial, em que o sangue é drenado do sistema venoso, oxigenado e
devolvido com fluxo de até 6 L/min no sistema arterial, sendo que assim a ECMO substitui o

coracgao e os pulmdes. Veja a ilustragéo na figura.
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Return cannula
Femoral artery

Drainage cannula —

Femoral vein
Distal perfusion cannula

—

Centrifugal

pungp. Hollow-fiber

oxygenator

A configuracdo venovenosa, na qual o sangue é drenado do sistema venoso, oxigenado e
devolvido com fluxo de até 6 L/min ao sistema venoso, sendo que assim a ECMO substitui

apenas os pulmdes. Veja na figura abaixo.
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—_—

— Blender

Oxigenador

Aparelho- Console

e. Racional inicial para o uso da ECMO
O choque cardiogénico traz consigo alta morbidade e mortalidade hospitalar que gira em
torno de 50% no Brasil,’* e mortalidade em doze meses ao redor de 65% nos Estados
Unidos.*®> O suporte mecanico até a recuperacdo desses pacientes (principalmente aqueles
com pés-infarto agudo do miocardio) mais usado nas unidades de terapia intensiva € o baldo
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de contrapulsacéo intra-adrtico,® entretanto, o uso desse dispositivo ndo é associado a menor
mortalidade em pacientes pds-infarto agudo do miocardio e choque cardiogénico.’® Em
pacientes com choque cardiogénico fatal, nos quais cuidados paliativos seriam o padréo
atual, a sobrevida pode chegar a até 40% com boa qualidade de vida com o uso do suporte
cardiovascular extracorporeo.!’” Sendo que nos pacientes com fatalidade certa, com choque
cardiogénico por miocardite, a sobrevida pode chegar a ser maior que 60%.1’ Em pacientes
com choque séptico refratario, com a associacdo a depressdo miocéardica intensa, a sobrevida
pode chegar a 71%.18
No ano de 2009 ocorreu a epidemia de Influenza A (H1N1) inicialmente descrita no México.1°
Tal epidemia caracterizou-se pela presenca de numero elevado de pacientes que
necessitaram de internacdo nas Unidades de Terapia Intensiva e suporte ventilatorio
mecanico no Brasil e no mundo.2%2! Muitos pacientes criticamente enfermos foram refratarios
ao suporte ventilatério mecanico convencionalmente usado e necessitaram de suporte
respiratério extracorporeo,???6 sendo a sobrevida desses pacientes de extrema gravidade
maior que 70%.
No Brasil, frente a essa grave situacao, a fatalidade dos casos internados foi de 10-12%,
maior que a relatada na literatura.?” No dia 27 de fevereiro de 2013, um incéndio na boate
Kiss na cidade de Santa Maria no Rio Grande do Sul causou a morte de 241 jovens, sendo
alguns deles internados em UTI locais com lesdes respiratdrias graves. Alguns desses
pacientes, vitimas da lesao inalatéria, tiveram oportunidade de receber o suporte com ECMO,
gue foi instalada e conduzida por uma equipe vinda ao Brasil de Toronto no Canada.
Atualmente alguns centros no nosso pais oferecem suporte com ECMO aos
brasileiros.?8-31 Nesse sentido, o objetivo deste documento é oferecer o racional clinico do uso
do suporte respiratério e cardiovascular, adulto e infanti com ECMO como terapia

internacionalmente sedimentada.

f. SituagOes clinicas com indicagdo de ECMO
As indicagdes clinicas e diagnosticos relacionados, de acordo com a Organizacdo de Suporte
de Vida Extracorporeo (Elso), sdo mostrados a seguir:

Neonatais
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Diagndsticos

IndicacGes

ContraindicacGes

e Hérnia diafragmatica congénita.

o Hipertensdo pulmonar persistente.

® Sepse.

e Pneumonia.

e Sindrome do desconforto
respiratorio.

o Choque refratério a drogas e
volume.

o Faléncia cardiorrespiratéria pés-
cardiotomia.

e Ponte para transplante cardiaco ou
pulmonar.

o Sindrome de aspiracdo de meconio.

o 10 > 40 por mais de 4 horas.

e |0 > 20 por mais de 24 horas com terapia
otimizada > 24h ou frequentes episédios de
descompensacao.

o Insuficiéncia respiratéria hipoxémica grave
com descompensacéao aguda (PaO, < 40) que
ndo responde a intervencao.

 Insuficiéncia respiratoria progressiva e/ou
hipertenséo pulmonar com evidéncia de
disfuncéo ventricular direita ou necessidade de
altas doses de inotrépico.

o Parada cardiaca refrataria (5-30 minutos) se o
paciente for considerado recuperavel, desde
que a parada tenha sido assistida e a ECMO
estabelecida dentro de no maximo 1h e em
locais com programa de ECMO bem
estabelecido.

o Incapacidade de desconexdo da circulagéo
extracorporea apos cirurgia cardiaca.

o Necessidade de altas doses de vasopressor e
altas doses de inotrdpicos, acidose metabdlica,
diminuigdo da producéo de urina durante seis
horas.

Absolutas

Distarbio cromossémico
letal (inclui trissomia 13, 18,
mas ndo 21) ou outra
anomalia letal.

Dano cerebral irreversivel.

e Hemorragia ndo controlada.

Hemorragia
intracraniana > grau I11.

Relativas

Peso < 2 Kg.

Idade gestacional < 34
semanas.

Ventilacdo mecéanica > 10-14
dias.

Disfuncdes orgénicas outras
ndo passiveis de transplante.
Hemorragia intracraniana
graus lell.

vias aéreas x FiO2 x 100) / PaO2 pés-ductal.

Pediatrica respiratoria:

Diagnosticos

IndicacGes

ContraindicacGes

e Pneumonias bacterianas.

e Pneumonias virais.

® Sepse.

e Sindromes aspirativas
pulmonares.

e Sindrome do desconforto
respiratorio agudo.

o Ponte para transplante pulmonar.

o Relagéo P/F < 60-80 por 3 — 6 horas.

* Ol > 40 por 4 horas.

o Falta de resposta a ventilagdo mecanica
convencional e outras formas de terapia
de resgate (ventilagdo oscilatéria de alta
freqiiéncia - HFOV, 6xido nitrico
inalado, posicéo prona).

o Elevadas pressdes na ventilagdo
mecanica (pressdo média das vias
aéreas > 20-25 cmH,0 em ventilacéo
convencional ou > 30 em HFOV ou
evidéncia de barotrauma iatrogénico).

o Hipercapnia refratariacom pH < 7.1

Absolutas
o Anormalidades cromossdmicas letais
(como trissomia 13 ou 18).
e Comprometimento neuroldgico grave.
e Hemorragia intracraniana > grau III.
o Transplante alogénico de medula 6ssea
em receptores de transplante com
infiltrados pulmonares.
Cancer incuravel.

L]

Relativas

Ventilagdo mecanica > 14 dias.
Procedimentos neurocirirgicos
recentes ou hemorragia
intracraniana grau | ou Il (nos
Ultimos 7 dias, com opiniéo pessoal
do neurocirurgiéo).

Doenca crbnica pré-existente com
mau progndstico a longo prazo.

L]

L]

IO — indice de oxigenacao.
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10 -
indice de
oxigenaca
0.

IO =
(Presséao
média de

Relacédo P/F — razdo entre a PaO: (presséo parcial de oxigénio plasmaética) e a FiO: (fragdo inspirada de

oxigénio).
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Diagnosticos

Indicacdes

Contraindicagdes

e Miocardites.

¢ Contusé&o miocérdica.

e Choque com altas doses de
drogas.

e Faléncia cardiorrespiratoria pés-
cardiotomia.

e Depressao cardiovascular nas
intoxicagdes exdgenas.

e Ponte para transplante cardiaco.

* Necessidade de altas doses de
vasopressor e altas doses de
inotrépicos, acidose metabodlica,
diminuicao da produgéo de urina
durante seis horas.

* PCR prolongada (5-30 minutos) se
o paciente for considerado
recuperavel, desde que a parada
tenha sido assistida e a ECMO
estabelecida dentro de no maximo
1h e em locais com programa de
ECMO bem estabelecido.

e Insuficiéncia miocardica ndo
relacionada a operagéo: miocardite,
miocardiopatia, overdose de drogas
toxicas.

* Apoio eletivo em procedimentos de
alto risco respiratério ou cardiaco.

e Incapacidade de desconexao da
circulagdo extracorpérea apés
cirurgia cardiaca.

Absolutas

* Baixa probabilidade de
recuperagao da crianga.

Relativas

e Doengas subjacentes intrataveis e
malformagdes congénitas.

Adulto respiratoério:

Diagnosticos

Indicacdes

Contraindicacdes

e Pneumonias bacterianas.

e Pneumonias virais.

o Sindromes aspirativas pulmonares.

e Sindrome do desconforto
respiratorio agudo.

o Ponte para transplante pulmonar.

e Relagdo P/F < 50 com FiO, = 1, por
pelo menos 1 hora.

e Hipercapnia com manuten¢do do
pH <7.20 com FR > 35 inspiragdes

por minuto e volume
corrente > 6 mL/kg.
e Escore de Murray (Lung Injury

Score) > 3 com o(a) paciente em piora
do quadro clinico.

® Relacdo P/F < 80 com FiO; > 0.8 por
pelo menos 6-12 horas, apesar da
realizacdo de manobras de resgate
(exemplo, prona, recrutamento
alveolar ou 6xido nitrico).

o Sindromes de vazamento de ar grave.

o Necessidade de intubagdo em um
paciente na lista de transplante de
pulméo.

Absolutas

o Pacientes moribundos.

o IMC > 40-45.

e Coma sem sedativos ap6s PCR.

e Pacientes pneumopatas cronicos em
uso domiciliar de O, assisténcia
ventilatdria ndo invasiva ou retentores
de CO, sem perspectiva de transplante
pulmonar.

e Doenga cronica limitante.

o Transplante de medula dssea recente.

—razao entre a PaO, (pressao parcial de oxigénio plasmatica) e a FiO, (fragdo inspirada de oxigénio)
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Diagnosticos

Indicacdes

Contraindicagdes

e Miocardites.

o Infarto agudo do miocardio.

e Takotsubo.

e Contuséo miocérdica.

e Choque com altas doses de drogas.

o Faléncia cardiorrespiratéria pés-
cardiotomia.

o Depressdo cardiovascular nas

intoxicacOes exdgenas.

Ponte para transplante cardiaco.

PCR refrataria ndo responsiva as

manobras habituais de ressuscitacéo.

o Perfuséo tecidual inadequada com
hipotensao e baixo débito cardiaco,
apesar do volume intravascular
adequado.

o Choque persiste apesar da
administragdo de volume, inotrépicos e
vasoconstritores, e balao intra-adrtico
de contrapulsacéo, se for o caso.

* PCR prolongada (5-30 minutos) se 0
paciente for considerado recuperavel,
desde que a parada tenha sido assistida
e a ECMO estabelecida dentro de no
maximo 1h e em locais com programa
de ECMO bem estabelecido.

 Incapacidade de desconexdo da
circulagio extracorpdrea apds cirurgia
cardiaca.

Absolutas

o Coragdo irrecuperavel em paciente
ndo candidato para transplante ou
ventriculo artificial.

o |dade avancgada, disfuncéo cronica de
orgéos (enfisema, cirrose,
insuficiéncia renal), compliance
(limitagBes financeiras, cognitivo,
psiquiétricos ou sociais).

e CPR prolongada sem perfusao
tecidual adequada.

Relativas

e Obesidade.

o Contra-indicacéo para anticoagulagao.

2. JUSTIFICATIVA DO USO CLINICO DO PROCEDIMENTO NO BRASIL

O uso clinico da ECMO ¢ bastante difundido mundialmente para o suporte cardiovascular e
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respiratorio de pacientes extremamente criticos, adultos e infantis, com resultados bastante

encorajadores segundo o banco de dados da Elso, sediada em Michigan nos Estados Unidos

e com subsedes na Europa, Asia, e América Latina.32:33

No registro internacional da Elso de 2014, o ndmero de centros mundialmente vem se

expandindo rapidamente, principalmente ap6s 2009 com a epidemia de Influenza A (H1IN1). O

grafico abaixo demonstra esse crescimento.3?

Centers by Year
300 -
250
200
150
100
50

LE
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I Count | 83 ) 86 | 88 | M [ M | 12
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M5 | 12 | 15 | 11 | 14 [ 1 |17 [ 115 [ 17 | 126 | 650 | 53 | ME 5!'1?2 180 | 225 | 245 | 261
968 | 743 | 1720 | 1722 [ 1850 [ 1854 | 005 | w60 | 007 |21 |2342]2583 2775 [ 32w | 3267 | 3e1e [47a3 5626 [s0a7

A “Food and Drug Administration (FDA)” Norte-americana reconhece, aprova e regula o uso

da ECMO para suporte de pacientes criticos.3* Em varias agéncias reguladoras de
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equipamentos médicos de paises onde a saude é de responsabilidade publica, a ECMO é
aprovada para uso e recomendada para situacdes extremas ja ha alguns anos. Como
exemplo desses paises, temos Canada,®>3¢ Reino Unido,3’-3° e Austrdlia.*®*! No Brasil, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprova 0 uso de sistemas de suporte
respiratério extracorpdreo em suas normas técnicas.*?

A necessidade em situacdes extremas de gravidade do uso da ECMO, a existéncia de
centros capacitados para oferecer suporte avancado ao povo brasileiro, o uso difundido
mundialmente nesta circunstancia, e a regulagcdo e aprovacdo para uso por entidades
médicas regulatérias em paises desenvolvidos e no préprio Brasil, justificam o pedido de
reconhecimento de uso da ECMO no Brasil pelo CFM como ndo experimental.

3. SEGURANCA E EFICACIA DO PROCEDIMENTO EM OUTROS PAISES
Nessa secdo discutiremos eficacia e seguranca em situacfes de suporte cardiovascular e

respiratorio.

a. Suporte cardiovascular com a ECMO

A mortalidade dos pacientes com choque cardiogénico continua alta nos dias de hoje
independente de sua causa etioldgica.*>** Em pacientes com sinais clinicos muito evidentes
de ma perfusdo e pressao sistolica abaixo de 70 mmHg a mortalidade aproxima-se de
100%.245 Em pacientes com hipotensdo pos infarto agudo do miocardio, o baldo de
contrapulsacao intra-adrtico tem seu uso bem difundido, mas sem impacto na mortalidade de
pacientes, como demonstrado no estudo aleméo randomizado IABP-Shock Il, em que a
mortalidade dos pacientes com choque cardiogénico poés-infarto agudo do miocardio foi de
50%.46 Nestes pacientes, em especial, nos com sinais profundos de choque (ma perfuséo e
pressao sistolica < 70 mmHg), o uso da ECMO ¢ associado a sobrevida de até 39% em uma
situacao fatal.?

Existem varias séries de casos na literatura com pacientes com choque cardiogénico de
diversas etiologias que receberam suporte com ECMO. As duas causas mais comuns de
choque séo infarto agudo do miocardio e miocardites. Dessa forma, demonstramos nos Forest
plot a seguir sobrevidas médias das diversas casuisticas publicadas, sendo a primeira de
pacientes com choque cardiogénico grave pos-infarto agudo do miocardio (sobrevida média
de 63%).47-53
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Author and Year Patients  Survivals Weight

Tsao - 27 21 —_— 13% 78[60,95]

Tang - 201 20 15 —_ 13% 75[58,92]

Wu - 2013 35 20 — 15% 57[42,72]

Guenther - 2014 13 i 15% 57[41,72]

Loforte - 2014 13 — 17% 48[34,62]
Stretch - 2014 2840 e 14% 65[49,81]
Esper - 2015 12 e 14% 67[50,83]
Randomic effect model —— 100% 63[55,71]

T T T T T T T T T 1
30 38 46 53 61 69 77 84 92 100

Survival (%)

No gréafico seguinte € demonstrada a sobrevida média de pacientes com choque cardiogénico

profundo por miocardite fulminante (sobrevida média de 65%).17:54-61

Author and Year Patients  Survivals Weight

Acker\ 2001 37 26 e 11% 70[54,87]

Assaumi 22005 14 10 —_ 10% 71[54,89]
Combes - 20! 16 9 L — 13% 56[41,71]
Pages - 2009 4 b 10% 67[49,84]
Hsu - 2010 48 —— 12% 64[48,80]

Gariboldi - 2010 _— 10% 70[53,87]
Ishida - 2011 —_—— 12% 60[44,76]
Wu - 2012 —_— 9% 81[63,99]
Merryl - 2014 —_— 14% 52[38,67]
Randomic effect model : —— 100% 65[59,71]

[ T TET T T T T T 1
30 38 46 53 61 69 77 84 92 100

Survival (%)

Apesar de ndo existir estudos randomizados em situacbes de choque cardiogénico em
criancas e adultos, as Agéncias Reguladoras de Tecnologias em Saude Canadense,
Australiana e Britanica julgam evidéncias atuais como adequadas para embasar o0 suporte

cardiovascular com ECMOQO.36:38.41
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Sendo que australianos e suecos possuem servigco organizado para resgate internacional de
rapida resposta para resgate de pacientes que venham a ter doengas graves e necessitem de

ECMO em outros paises (ou continentes).52:63

b. Suporte respiratério com a ECMO

Em pacientes adultos existem quatro estudos randomizados, dois foram realizados usando a
ECMO apenas como estratégia de oxigenacao, acreditando-se que a hipoxemia era causa de
morte dos pacientes com insuficiéncia respiratoria grave.®465 No segundo estudo citado, a
mortalidade foi bastante elevada em ambos grupos ECMO e controle, e uma provavel causa
associada foi a ventilacdo mecéanica que promovia a distensdo do parénquima pulmonar,
lesando-o ainda mais.® Apos esse periodo, algumas descricdes em coorte descreveram
sobrevida grande (> 65%) de pacientes hipoxémicos graves em ECMO, cuja sobrevida
prevista era < 40% com a ventilacdo permitindo aos pulmdes um repouso, e evitando a
distensao do parénquima.66.67

O conhecimento que a ventilagdo mecanica pode promover maior lesdo pulmonar marcou o
inicio de uma nova era. Sob esta nova légica, um estudo randomizado norte-americano tentou
demonstrar que ECMO utilizada para reduzir a frequéncia respiratéria de pacientes com
insuficiéncia respiratoria grave poderia reduzir a mortalidade.®® Tal estudo foi realizado ainda
utilizando altas pressfes em vias aéreas e executado por um grupo com pouca experiéncia
em ECMO. Finalmente, um estudo randomizado britanico demonstrou que, em pacientes com
insuficiéncia respiratoria grave, a ECMO, promovendo ventilagdo mecéanica com pouca
entrada de oxigénio e com baixas pressbes em vias aéreas, € capaz de reduzir a
mortalidade.®® Esse estudo britanico, conhecido como Cesar, avaliou qualidade de vida dos
pacientes em seis meses, sendo igual nos dois grupos de pacientes tratados
convencionalmente ou com ECMO.%°

Apoés esse Ultimo estudo, a epidemia de influenza A (HIN1) em 2009 aumentou o0 uso da
ECMO associada a ventilacdo mecénica protetora em varios paises. A mortalidade foi < 30%
em uma amostra de pacientes que tinha mortalidade esperada de > 60%.2226 O beneficio na
reducdo da mortalidade com uso da ECMO em pacientes com H1N1 ficou mais evidente nos
estudos britanico e francés Swift e Reva, nos quais o pareamento de pacientes que

receberam suporte com ECMO com pacientes somente ventilados de forma convencional,
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também acometidos com pneumonite por Influenza A (H1N1), foi feito com escore de
propensao.??24
Levando em conta todos os estudos citados, a proxima figura mostra a analise meta-analitica

de mortalidade dos pacientes com insuficiéncia respiratéria grave.’®

ECMO Control Odds Ratio
Study Events Total Events Total OR 95%-Cl W(fixed) W(random)
Pham, 2012 37 102 57 102 —-— 045 [0.26,0.79] 35.1% 33.1%
Roch, 2012 9 13 9 13 — 1 1.00 [0.19; 5.29] 27% 3.8%
Noah, 2011 18 75 3 75 —P:f 0.36 [0.18;0.73] 257% 21.5%
Peek, 2009 33 90 45 90 - 0.58 [0.32,1.05] 27.5% 29.5%
Morris, 1994 14 21 11 19 —— 1.45 [0.40; 5.26] 3.7% 6.3%
Zapol, 1979 38 42 44 48 —i—*— 0.86 [0.20; 3.69] 3.8% 5.0%
Zapol, 1977 5 6 9 9 *ﬁ—i—i 0.19 [0.01; 5.60] 1.6% 0.9%
Fixed effect model 349 356 -‘11> 0.53 [0.38; 0.72] 100% -
Random effects model <& 0.53 [0.38; 0.73] == 100%
Heterogeneity: I-squared=0%, tau-squared=0, p=0.5077 i
[ T T 1

0.01 01 1 10 100
Favors ECMO  Favors control

Analisando apenas estudos que levaram em conta ventilacdo protetora, a visdo meta-analitica

continua favorecendo o uso da ECMO e é mostrada em seguida.’®

ECMO Control Odds Ratio
Study Events Total Events Total ‘ OR 95%-Cl| W(fixed) W(random)
Pham, 2012 37 102 57 102 —— 045 [0.26;0.79] 38.6% 37.7%
Roch, 2012 9 13 9 13 : 1.00 [0.19; 5.29] 2.9% 4.3%
Noah, 2011 18 75 3% 75— 0.36 [0.18;0.73] 28.2% 24.5%
Peek, 2009 33 90 45 90 T 0.58 [0.32;1.05] 30.3% 33.6%
Fixed effect model 280 280 —— 0.48 [0.34; 0.68] 100% -
Random effects model -<‘:=— 0.48 [0.34; 0.68] - 100%
Heterogeneity: I-squared=0%, tau-squared=0, p=0,6103 !
f T T 1

0.2 0.5 1 2 5
Favors ECMO Favors control

No documento apresentado ao FDA justificando o uso de ECMO para suporte respiratorio nos
Estados Unidos, uma meta-andlise sistematica brasileira é citada,”® demonstrada no grafico a
seguir. Esse grafico nos mostra as casuisticas observacionais de pacientes adultos com
insuficiéncia respiratéria que tiveram suporte com ECMO até 2013, comparando as

mortalidades preditas e observadas.?32526,28,32,65-67,71-88
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Park, 2012 (n = 10)
Allen, 2012 (n = 10)
Albuquerque , 2012 (n = 10)
Bonastre, 2012 (n = 9) [ Observada
EE Esperada

Beurtheret, 2012 (n = 12)
Patroniti, 2011 (n = 60)
Nair, 2011 (n = 12)
Ciapetti, 2011 (n = 4)
Forrest, 2011 (n = 40)
Roch, 2010 (n = 9)

Hoelzgraefe, 2010 (n = 20)

Freed, 2010 (n = 6)

Chan, 2010 (n=7)

Mikelsen, 2009 (n = 24)
Muller, 2009 (n = 60) p——

Brogan, 2009 (n = 1143)

Davies, 2009 (n = 68)

Beiderlinden, 2006 (n = 17)
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Linden, 2000 (n = 17)
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Mols, 2000 (n = 62)
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Lewandowski, 1997 (n = 49)
Gattinoni, 1986 (n = 43)

Zapol, 1977 (n = 6)
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Em criancgas, a monta de estudos € maior, e 0 seguimento dos pacientes vai até os sete anos
de idade, quando maior sobrevida, com 6tima qualidade e de forma custo-efetiva é
marcante.8®

Com criangas, quatro estudos comparativos foram obtidos. Todos foram positivos e
mostraram reducao da mortalidade com a introdugédo da ECMO no tratamento da insuficiéncia
respiratéria aguda grave.®®% As criancas apresentaram ap0s sete anos de seguimento
indices de desenvolvimento mental superiores, menor comprometimento pulmonar e
tendéncia a menor necessidade de internacdes hospitalares.8®

A andlise meta-analitica de mortalidade das criangas com insuficiéncia respiratoria grave é

mostrada no Forest plot a seguir.

ECMO Control Odds Ratio

Study Events Total Events Total OR 95%-Cl W(fixed) W(random)

Barlett, 1985 0 11 1 e 001 [0.00;1.04]  4.3% 3.3%
ORourke , 1989 10 «———H— 005 [0.01;057]  9.9% 9.7%
UK, 1996 034 [0.18;0.61] 63.6% 52.20%
Green, 1996 043 [0.16;1.13] 22.2% 34.9%

Fixed effect model
Random effects model
Heterogeneity: I-squared=34.3%, tau-squared=0.2171, p=0.2064

[

%
< 031 [0.19; 051]  100% -
- 0.28 [0.13; 0.61] - 100%

T T T ]
0.01 0.1 051 2 10
Favors ECMO  Favors control
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No seguimento de um ano das criangas do estudo britanico havia mortalidade reduzida
no grupo submetido a ECMO (32% vs. 59%) sem aumento de sequelas neuroldgicas ou
pulmonares.® No seguimento das criancas com quatro anos de vida havia ainda beneficio do
grupo submetido a ECMO em relagdo ao grupo controle com RR= 0,64 [0,47 — 0,86].%° Na
avaliagdo das mesmas criangcas com sete anos de idade foi observado que a influéncia
benéfica da ECMO ainda estava presente.®® Foi ainda realizado estudo com esse grupo de
criancas para avaliacdo da funcdo pulmonar,?® que mostrou que o grupo submetido a ECMO
ndo apresentou piora na funcdo pulmonar, pelo contrario, a fungdo parecia estar um pouco
melhor em relacdo as criancas tratadas de forma convencional. Num estudo canadense foi
comparada a evolucdo de criancas com insuficiéncia respiratéria aguda submetidas a ECMO
ou ventilacdo convencional ap6s dois anos do evento. Nesse estudo ndo foram observadas
diferencas significativas do ponto de vista de desenvolvimento neurolégico entre os dois
grupos, porém, as criancas ndo foram randomizadas e haviam algumas diferencas entre
grupos. As criancas submetidas a ECMO tinham indice de oxigenacao pior em relacdo as do
grupo de controle, sendo, portanto, aparentemente mais graves, também haviam mais casos
de Hérnia Diafragmatica Congénita no grupo submetido a ECMO o que é associado a pior
prognastico.%

Foram encontrados estudos que avaliaram a relacdo de custo-beneficio na utilizacdo
da ECMO e todos mostraram resultados favorecendo a utilizagdo da ECMO apesar da
percepcdo de que a introducdo dessa tecnologia possa aparentemente aumentar o custo

inicial de internacéo.%’

c. Complicacbes associadas a ECMO
Como todo procedimento invasivo aplicado a pacientes criticos, a ECMO tem complicacdes
associadas. Como o suporte cardiovascular envolve manipulacdo arterial e o suporte
respiratorio envolve apenas manipulagdo venosa, abaixo mostramos as complicacdes
referidas na literatura de cada um dos suportes referidos.
A proxima tabela demonstra complicacbes do suporte cardiovascular (com manipulagcao

arterial) referidas nas quatro maiores casuisticas publicadas, em um total de 984 pacientes.%-
101
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Complicacbes Num?ro de % do total de pacientes
complicacbes

Infeccao qualquer 177 18
Eventos neurolégicos 175 18
Complicacdes gastrointestinais 98 10
Isquemia MMII 96 10
Laparotomia 28 3
Fasciotomia 23 2
Coagulo em bomba 12 1
Reparo vascular 6 1
Amputagédo de membro 5 1
Troca de oxigenador 4 0
Total geral de complicagbes 1329

Na tabela seguinte demonstramos complicacdes do suporte respiratério (sem manipulacdo

arterial) referidas nas quatro maiores casuisticas publicadas, em um total de 322 pacientes.?
24,69

Complicacbes Numfaro de % do total de pacientes
complicacdes
Sangramento qualquer 106 33
Hemorragia cerebral 21 7
Infeccdo qualquer 14 4
Hipoxemia grave 12 4
Hemolise 8 2
TVP 8 2
Dificuldades na canulacdo 5 2
CIvD 3 1
Isquemia MMII 2 1
Embolia gasosa 1 0
Plaguetopenia associada a heparina 1 0
Perfuracao venosa 1 0
Ruptura de sistema 1 0

Total geral de complicacbes 172
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As complicagbes raramente foram causadoras da morte dos pacientes, sendo
consideradas na balanca de risco-beneficio como aceitaveis pelas agéncias reguladoras de

tecnologia norte-americana, canadense e britanica.34-39

d. Necessidades basicas de um centro para oferecer suporte com ECMO
Um centro isolado dificilmente tem movimento para manter uma estrutura para uso da
ECMO. O sistema de referenciamento tem sido utilizado internacionalmente com bons
resultados, o que permite que poucos centros consigam dar suporte para grandes areas, o
gue € economicamente viavel em procedimentos de alto custo.
Os centros referenciados para realizacdo da ECMO respiratdria e cardiovascular

devem preencher alguns critérios:

e Hospital terciario.

e Realizar pelo menos seis procedimentos de ECMO/ano.

e Equipe multiprofissional comprovadamente treinada por curso especifico,

tedrico-pratico capacitada em ECMO.

e Possuir UTI pediatrica com pelo menos dez leitos.

e Possuir UTI adulta com pelo menos dez leitos.

e Ter médico intensivista com experiéncia em IRp aguda, choque cardiogénico e

ECMO, presente 24 horas por dia.

e Disponibilidade de cirurgido cardiaco ou vascular 24 horas por dia.

e Tomografia computadorizada disponivel 24 horas por dia.

e Endoscopia digestiva e respiratoria disponivel 24 horas.

e Protocolos ja desenhados para ECMO.

e Laborat6rio disponivel 24 horas.

e Laboratorio de microbiologia disponivel 24 horas.

e Banco de sangue disponivel 24 horas.

e Centro cirargico disponivel 24 horas.

e Educacéo inicial e continuada em ECMO.

Uma equipe multiprofissional é necesséaria para acompanhar os pacientes com suporte

extracorpOreo, que devem ter acompanhamento diario e 24 horas por dia por enfermeiro,
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fisioterapeuta e médico. Todos com treinamento em entidades especializadas em ECMO,

sendo que a instituicdo proponente realize educacao continuada em ECMO.

e. Educacéao inicial e continuada
Os centros de treinamento deverdo oferecer treinamento inicial e continuado a equipe
multiprofissional (enfermeiros e fisioterapeutas), além de diretor médico com especializacao
em uma das seguintes areas: Terapia Intensiva, Pneumologia, Cirurgia Toracica, Cardiologia,
Cirurgia Cardiovascular ou Anestesiologia.
Como proposta, 0 curso devera conter os seguintes tépicos, de acordo com 0s pacientes
envolvidos (criangas e/ou adultos) e o tipo de suporte (respiratério e/ou cardiovascular):

Introducdo a ECMO

e Historia.

e Estado atual.

e Indicacdes.

e Riscos e beneficios.

e Fisica e fisiologia da troca gasosa das membranas.
e Conteddo, troca e consumo de oxigénio.

e Tipos de ECMO.

e Aplicacdes futuras.

e Projetos e pesquisa.

Fisiopatologia das doencas tratadas com ECMO

e Persisténcia da hipertensdo pulmonar.
e Sindrome da aspiracdo de mecénio.

e Doenca da membrana hialina.

e Hérnia diafragmatica congénita.

e Sepses/pneumonia.

e SARA.

e Choque cardiogénico.

e Miocardites/Miocardiopatias.

e Choque pés-cardiotomia.
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Detalhes pré-ECMO

e Procedimentos de canulagéo.
¢ |Inicio da perfuséo.

e Responsabilidades dos membros da equipe.

Critérios de selecao

e Selecao do paciente.

e Critérios de selecéo.

e Avaliacdo prée-ECMO na determinacéo da necessidade desse tipo de suporte.

Fisiologia da coagulacao:

e Cascata da coagulacao.

e Tempo de coagulacao ativado (TCA).

e Coagulacgéao intravascular disseminada.

e Produtos Sanguineos e suas interacoes.

e Manuseio do sangramento.

e Interacdo do sangue com o circuito extracorporeo.

e Testes de laboratorio de coagulagéao.

Anticoagulacdo em ECMO:

e Farmacologia da heparina.
e Bolus de heparina na canulagéo (dose e modo de administrag&o).
e Infusdo de heparina durante a ECMO.

e Manuseio do paciente sangrando.

Equipamento de ECMO

e Priming do circuito.
e Oxigenador, oxigenacédo e controle dos gases.
e Desenho do circuito.

e Componentes do circuito.
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Fisiologia da ECMO venovenosa e da venoarterial:

Indicacdes de cada um dos tipos.

Manuseio dos gases em ECMO.

Emergéncias e complicacées durante a ECMO

Médicas:

Hemorragia intracraniana e outras hemorragias.
Hemofiltragéo.

Pneumotorax.

Parada cardiaca.

Hipo/hipertensdo prolongada.

Coagulopatia severa.

Convulsoes.

“Cardiac stuning”.

Hipovolemia severa.

Pneumo e hemotdérax hipertensivo.

Pneumopericardio hipertensivo.

Mecanicas:

Ruptura, desconexao do circuito.

Ruptura da bomba arterial.

Falha dos componentes: bomba, console da bomba, oxigenador etc.
Embolia aérea.

Decanulagao inadvertida.

Coagulos/formacao de trombo.

Manutencado diaria do circuito e do paciente em ECMO

Paciente:

Eletrdlitos e fluidos.
Pulmonar/respiratoria.

Nutricional.
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¢ Neuroldgica.

e Psicoldgica.

e Ambiental.

e Social.

e Antibiético/controle de infec¢éo.
e Sedacao e controle de dor.

e Hematoldgico.
Circuito:
e Técnica asséptica.

e Fluxo da bomba.

Procedimentos de decanulacdo

e Pessoal necessério.
¢ Medicacdo e drogas necessarias.

e Potenciais complicacBes: embolia aérea, sangramento.

Manuseio de casos complexos de ECMO
e Cirurgia e ECMO (pré, p6s e durante ECMO).

e Hérnia diafragmatica congénita.
e Anomalias cardiacas.

e ECPR.

e Transporte durante a ECMO.

Desmame da ECMO (técnicas e complicacdes)

Acompanhamento do desenvolvimento de curto e longo prazo

Ligadura da artéria carotida e veia jugular interna

Reconstrucao da artéria cardtida e veia jugular interna

Perfusao distal dos membros inferiores em canulacées femorais

Aspectos éticos e sociais

e Suporte de pais e familia.
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e Suporte na colocagcédo de ECMO.

e Suporte na retirada de ECMO.

Aula Praticas com Equipamento:

Conceitos basicos:
e Desenho e funcéo.
e Circuito.
e Acesso e retirada de amostras através dos “ports” do circuito.
e Checklist do circuito basico.

e Solucéo dos problemas mais comuns.

Situacdes de emergéncias:
e Mudancas de torneiras.
e Ruptura do rolete.
e Troca do trocador de calor, membrana, bomba centrifuga.
e Diagnostico, manuseio e retirada de ar do circuito.
e Testando a bomba oclusiva.
e Falta de energia elétrica.
¢ Manuseio da embolia aérea do paciente.
e Manuseio da decanulagao inadvertida.

e Manuseio da falha da bomba.

As aulas praticas serdo realizadas de modo que cada um dos participantes adquira
experiéncia suficiente para conduzir a ECMO. Dessa forma, cada aluno em treinamento deve
estar apto para descrever e demonstrar, conceitualmente, como trocar o0 equipamento
(oxigenadores, trocador de calor, circuitos, torneiras) checar a ocluséo dos roletes etc. num

periodo de tempo razoavel (minimo 30h) e pré-estabelecido.

f. Transporte
O transporte dos pacientes devera ser realizado por meio apropriado, devendo ser garantidas
todas as condicbes fisicas e de profissionais necessarias para o transporte seguro do

paciente dentro de suas necessidades.
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Para o transporte, um programa de educac¢éo continuada devera ser constituido. O contetudo
tedrico para a educacgdo continuada sera:
a)Legislacdo para o transporte de pacientes.
b)Monitorizacdo béasica para o transporte terrestre e aéreo de pacientes em ECMO.
c) Material basico para transporte terrestre e aéreo de pacientes em ECMO.
d) Cuidados em transportes aéreos para pacientes criticos em ventilacdo mecénica e em
ECMO.
e)Preparo para procedimentos basicos no transporte de pacientes criticos.
f) Planos de acao para falha da ECMO no transporte.
g)Apresentacdo de checklist para saida de resgate e para saida com paciente em
ECMO.
h) Apresentacao de checklist para hipoxemia e hipotensao no transporte.

i) A parte prética sera realizada com simulacgéo realistica, com duracdo de duas horas.
g. Complexidade e risco do procedimento

O suporte cardiovascular e respiratorio com ECMO é um procedimento de alta complexidade
e alto risco devendo ser realizado apenas em hospitais com devido preparo e por
profissionais devidamente capacitados, conforme especificado acima.

4. APROVAGAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS EM
OUTROS PAISES

Ap6s o0 uso pré-clinico que ocorreu entre os anos 1960 e 1970,192-105 gtualmente a ECMO é

regulamentada para uso em suas indicagbes em muitos outros paises, como Canada,

Australia, Reino Unido e Estados Unidos. As datas de publicacéo inicial ou ultima revisdo dos

documentos nesses paises e suas referéncias (livres para acesso pela internet), séo

mostradas abaixo.

Pais Data de regulame.nta(,;ﬁo Data de regulamentaqéo
para suporte respiratorio para suporte cardiovascular
Canada Dezembro de 201435 Dezembro de 201436
Australia Desde 19904041 # Desde 19904041 #
Reino Unido Abril de 20113739 Marco de 201438

Estados Unidos Setembro de 201334 Nao regulamentado *
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# Inicialmente somente dois centros foram aprovados para atender ao pais.

* Nos EUA a ECMO néo é regulamentada para suporte cardiovascular pelo FDA, entretanto é considerada como ponte
para a instalacdo do Berlin Heart EXCOR, que € regulamentado, e o suporte de escolha para disfungdo cardiovascular
de longo prazo. (FDA review h100004a. Disponivel em:
<https://www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/pdf10/H100004B.pdf>).

5. POSICIONAMENTO DE SOCIEDADES CIENTIFICAS NACIONAIS E
INTERNACIONAIS

A sociedade de Medicina Intensiva Norte Americana (Society of Critical Care Medicine —
SCCM) preconiza que existam centros de referéncia para pacientes extremamente criticos
com insuficiéncia respiratéria e cardiovascular grave.l% Da mesma forma que a Sociedade
Canadense.107.108
No Brasil, a Associagdo de Medicina Intensiva Brasileira (Amib) recentemente publicou sua
diretriz de ventilacdo mecanica atualizada, em que preconiza o0 uso da ECMO em situacdes
extremas de insuficiéncia respiratoria.l%%1® Da mesma forma, a Sociedade Brasileira de
Cardiologia esta em fase final para publicacdo de suas diretrizes para suporte cardiovascular
em situagBes de choque, na qual a ECMO é contemplada como modalidade de alta eficacia
para a situacdo de ponte para ponte, ponte para recuperagdo, ponte para decisdo ou ponte

para transplante (no prelo).

6. POSICAO DE AGENCIAS REGULATORIAS
Como ja explorado, a ECMO é regulamenta para suporte respiratério na Australia, Canada,
Reino Unido e Estados Unidos. Para suporte cardiovascular ndo é regulamentada apenas nos
EUA, mas é usada como ponte para o Berlin Heart EXCOR.
No Brasil a Anvisa aprovou o uso de alguns equipamentos para suporte cardiovascular e

respiratorio com ECMO que sao citados a seguir.*?

[Nome da Empresa:  |[NIPRO MEDICAL LTDA |
[CNPJ: |[00.762.455/0001-44 |[Autorizagao: |[2090298 I]

, BIOCUBE — OXIGENADOR COM FIBRA DE PMP PARA SUPORTE PULMONAR E
Produto: ECMO

BIOCUBE C 2000EL, BIOCUBE C 4000EL, BIOCUBE C 2000P, BIOCUBE C 4000P,

Modelo Produto BIOCUBE C 6000P, BIOCUBE C 2000, BIOCUBE C 4000, BIOCUBE C 6000, 00184SH

Medico: 2000, 00184SH 4000, 00184SH 6000, 00187 SA.
[Registro: |[10324860074 |
|Processo: |[25351.554724/2009-05 I I ]

FABRICANTE: NIPRO CORPORATION ODATE PLANT - JAPAO
DISTRIBUIDOR: NIPRO CORPORATION ODATE PLANT — JAPAO

|Vencimento do Registro: ||23/06/2020 |

Origem do Produto
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Nome da Empresa:

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS
LTDA

|CNPJ: ||04.718.143/0001-94 ||Autorizagao:  |[8010251 ]
|Produto: ||[OXIGENADOR ECMO |
[Modelo Produto Médico: ||D902 Liliput2 ECMO Ph.s.i.o/ D905 EOS ECMO Ph.s.i.0 |
Registro: |[80102510891 |
|Processo: ||25351.203402/2010-65 I I ]

Origem do Produto

FABRICANTE: SORIN GROUP ITALIA S.R.I. - ITALIA
DISTRIBUIDOR: SORIN GROUP ITALIA S.R.I. — ITALIA

[Vencimento do Registro:

|[20112/2015 |

[Nome da Empresa:

|[MEDSOR COMERCIAL LTDA |

|CNPJ: ||03.166.316/0001-46 ||Autorizagao: ||8045381 ]
|Produto: |[TuBO PRE-MONTADO ADULTO ECMO SYSTEM DP3 |
Composto:

Modelo Produto Médico:

— Conector (uniéo) 3/8.

— Dispositivo DP3.

— Filtro de oxigénio.

— Luer-lock com tampa.

— Pinca.

— Reservatorio flexivel com extensao.
— Torneira 3 vias.

— Tubo de PVC Ya.

— Tubo de PVC 3/8.

— Vazador.

— Membrana Hilite 7000 LT.

— Tubo pré-montado adulto ECMO System Dp3

|Registro:

||80453810006 |

| Processo:

|[25351.641870/2013-59 | | [

Origem do Produto

FABRICANTE: MEDOS MEDIZINTECHNIK AG — ALEMANHA
DISTRIBUIDOR: MEDOS MEDIZINTECHNIK AG — ALEMANHA

[Vencimento do Registro:

||30/12/2018 |

[Nome da Empresa:

|[MAQUET CARDIOPULMONARY DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA |

|CNPJ:

|Produto:

||00.944.324/0001-88 ||Autorizagao: ||2039069 ]
|[0XIGENADOR DE MEMBRANA MAQUET QUADROX-1 ADULTO |

Modelo Produto Médico:

Acessorios: 101691, 016062, 016060, HKH 3950, 016070, VHK 70000, VHK 71000;
016061; HKH1000; HKH1100; HKH3050; HKH 7000.
Modelo — Oxigenador de Membrana Maquet Quadrox — i Adulto.

Registro:

[10390690032 |

Processo:

25351.249177/2008-19 [

Origem do Produto

FABRICANTE: MAQUET CARDIOPULMONARY AG — ALEMANHA
DISTRIBUIDOR: MAQUET COLOMBIA S.A.S. - COLOMBIA

DISTRIBUIDOR: MAQUET MEXICANA, S. de R.L. de C.V. - MEXICO
DISTRIBUIDOR: MAQUET CARDIOPULMONARY AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR: MAQUET CARDIOPULMONARY MEDICAL TEKNIK SAN. TIC.
LTD. STI. - TURQUIA

Vencimento do Registro:

|[112/05/2019
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