Załącznik 8

Załącznik 21

ZESPÓŁ KOORDYNACYJNY DS. LECZENIA 

DINUTUKSYMABEM BETA PACJENTÓW Z NERWIAKIEM ZARODKOWYM WSPÓŁCZULNYM


Dane personalne pacjenta i nazwa jednostki kierującej:

	

Imię i nazwisko
	
PESEL


Data wystawienia wniosku: 
Świadczeniodawca wystawiający wniosek (pieczątka):

Leczenie dotyczy (proszę o wybranie właściwego):
a. noworozpoznanego nerwiaka zarodkowego współczulnego (NBL) wysokiego ryzyka u pacjenta z dobrą odpowiedzią na leczenie chemioterapią indukcyjną zgodnie z obowiązującym protokołem

b. nawrotowego lub opornego na leczenie nerwiaka zarodkowego współczulnego.
 Dane do kwalifikacji:
Wiek pacjenta: ............................
Ocena zgodnie z kryteriami International Neuroblastoma Staging System (INSS): ............................
Obecność amplifikacji MYCN     Tak/Nie     (należy wybrać właściwe)
Ocena statusu choroby na podstawie badan obrazowych:

Badania obrazowe lokalizacji guza pierwotnego oraz okolic sąsiednich – można wprowadzić opis badania lub dołączyć skan opisu przeprowadzonych badań obrazowych
................................................................................................................................................

Ocena wszystkich innych miejsc, w których stwierdzona była obecność NBL w momencie diagnozy - – można wprowadzić opis badania lub dołączyć skan opisu przeprowadzonych badań obrazowych

.................................................................................................................................................

Ocena układu kostnego (na podstawie badań - scyntygrafii z użyciem MIBG, scyntygrafii kości z użyciem technetu lub badania PET) – można wprowadzić opis badania lub dołączyć skan opisu przeprowadzonych badań obrazowych

................................................................................................................................................
Badanie szpiku kostnego: można wprowadzić opis badania lub dołączyć skan opisu przeprowadzonego badania
.............................................................................................................................................

Oznaczenie markerów (należy podać stosowane jednostki i zakres normy):

Stężenie enolazy neurospecyficznej (NSE): ...............................................................................
Stężenie ferrytyny: ...................................................................................................................
Aktywność dehydrogenazy mleczanowej (LDH): .....................................................................
Stężenie katecholamin i ich metabolitów w dobowej zbiórce moczu: noradrenalina NA): …………, adrenalina (A): ..................; dopamina (D): ....................; kwas wanilinomigdałowy (VMA): ………………….., kwas homowanilinowy (HVA): ...........................
Pozostałe badania oceniające funkcje innych narządów:

Echo serca - można wprowadzić opis badania lub dołączyć skan opisu przeprowadzonego badania: 
................................................................................................................................................

EKG - można wprowadzić opis badania lub dołączyć skan opisu przeprowadzonego badania: 
...............................................................................................................................................

Wartości FEV1 i FVC w spirometrii: ..........................................................................................
Saturacja krwi tlenem: .........................................................................................................................
Aktywność ALT:     , AST: …...; stężenie bilirubiny:..............

Stężenie kreatyniny: ................... , eGFR: ........................

Morfologia krwi:
Liczba ANC: .............................................................................................................................
Liczba płytek krwi: ......................................................................................................................
Stężenie hemoglobiny: ...............................................................................................................
Inne:
Opis oceny okulistycznej - można wprowadzić opis badania lub dołączyć skan opisu przeprowadzonej konsultacji

...............................................................................................................................................

Opis oceny słuchu - można wprowadzić opis badania lub dołączyć skan opisu przeprowadzonej konsultacji: 
...............................................................................................................................................

EEG - można wprowadzić opis badania lub dołączyć skan opisu: 
...............................................................................................................................................

Wyniki badań w kierunku zakażeń wirusowych: anty-HBV: .................... , anty-HCV:.......................,   HIV: ...................

Opis zdjęcia klatki piersiowej - można wprowadzić opis badania lub dołączyć skan opisu: 
...............................................................................................................................................

Epikryza:

...................................................................................................................................................................

.................................................................................................................................................

.................................................................................................................................................

................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................

Wyniki innych badań oraz informacje o stanie klinicznym istotne z punktu widzenia kwalifikacji do leczenia w programie lekowym:
.........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

Data: …………………………                                           Podpis: ………………………………

…………………………………………………
             ………………………………………………………

    Podpis i pieczątka lekarza prowadzącego                                           Podpis i pieczątka Kierownika Jednostki Kierującej

A. Załącznik do Wniosku o zakwalifikowanie pacjenta do leczenia w programie lekowym Leczenie Dinutuksymabem beta Pacjentów z Nerwiakiem Zarodkowym Współczulnym 

Wyrażam zgodę na przetwarzanie moich danych osobowych oraz danych dziecka, którego rodzicem lub opiekunem prawnym jestem, w celach wynikających z art. 188 oraz art. 188c ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych.

Jednocześnie wyrażam zgodę na leczenie substancją czynną dinutuksymab beta mojego dziecka. Zobowiązuję się do przestrzegania  zaleceń lekarskich oraz stawiania się na badania kontrolne w wyznaczonych terminach.

Jestem poinformowana(y) o istocie choroby, możliwości wystąpienia objawów niepożądanych i powikłań zastosowanej terapii oraz o możliwości zaprzestania terapii.

	Data


	Podpis opiekuna


	
	

	
	Podpis lekarza



Administrator danych osobowych, przetwarzający dane niezbędne przy realizacji programu lekowego zobowiązany jest do stosowania przepisów Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Ogólne rozporządzenie o ochronie danych — RODO).

........................ dnia……………………..
Decyzja dotycząca kwalifikacji do programu lekowego Leczenie Dinutuksymabem beta Pacjentów z Nerwiakiem Zarodkowym Współczulnym.

Przewodniczący Zespołu Koordynującego ds. Leczenia Dinutuksymabem beta Pacjentów z Nerwiakiem Zarodkowym Współczulnym.

Pan/Pani: ....................................................................................................................................................

Dotyczy pacjenta:

Imię i nazwisko: …………………………………………………PESEL: ………………………….

Świadczeniodawca wnioskujący: …………………………………………………………………

Lek: Qarziba
Decyzja: Pozytywna/Negatywna
Data decyzji:  ……………………… ……..                                      …………………………………………………….                                
                         Podpis  i pieczątka Przewodniczącego Zespołu Koordynującego 

                           ds. Leczenia Dinutuksymabem beta Pacjentów
                                                                                                                                      z Nerwiakiem Zarodkowym Współczulnym.

Administrator danych osobowych, przetwarzający dane niezbędne przy realizacji programu lekowego zobowiązany jest do stosowania przepisów Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Ogólne rozporządzenie o ochronie danych - RODO).

