XV A.
Wzór wniosku o zakwalifikowanie pacjenta do leczenia w programie LECZENIE CHORYCH Z NIEDOBOREM KWAŚNEJ SFINGOMIELINAZY (ASMD) typu A/B i B
ZESPÓŁ KOORDYNACYJNY DS. CHORÓB ULTRARZADKICH

WNIOSEK

(Wypełniony wniosek należy przesłać w wersji elektronicznej oraz papierowej do Zespołu Koordynacyjnego, w przypadku udostępnienia elektronicznego systemu monitorowania programów lekowych należy uzupełnić dane w systemie)

A. Dane personalne pacjenta i nazwa jednostki kierującej

	
1.
Nr wniosku

	
2.
Inicjały pacjenta

	
3.
PESEL pacjenta


	
4.
Data urodzenia 

	
5.
Płeć 


	
6.
Data wystawienia wniosku


	
7.
Imię 

	
8.
Nazwisko



W przypadku dziecka proszę podać dane dotyczące rodziców/opiekunów dziecka:

Ojciec: 

	
9.
Imię 

	
10.
Nazwisko



Matka: 

	
11.
Imię 

	
12.
Nazwisko



Opiekun: 

	
13.
Imię 

	
14.
Nazwisko



Miejsce zamieszkania pacjenta:

	
15.
Miejscowość

	
16.
Kod


	
17.
Poczta

	
18.
Ulica


	
19.
Nr domu 

	
20.
Nr mieszkania

	
21.
Woj.


	
22.
Tel. dom.

	
23.
W przypadku dziecka tel. do rodziców / opiekunów 



Jednostka wystawiająca wniosek:


24.
Pełna nazwa 





	
25.
Miejscowość

	
26.
Kod 


	
27.
Ul.

	
28.
Nr 


	
29.
Tel.

	
30.
Fax


	
31.
Nr karty lub historii choroby pacjenta/Nr pacjenta w systemie monitorowania programów lekowych



Lekarz wystawiający wniosek:

	
32.
Imię

	
33.
Nazwisko


	nadruk lub pieczątka zawierające 
imię i nazwisko lekarza kwalifikującego do programu, 
numer prawa wykonywania zawodu oraz jego podpis

___________________________________
	nadruk lub pieczątka zawierające 
imię i nazwisko kierownika jednostki oraz jego podpis



___________________________________


B. Wywiad:


34.
Szczegółowy wywiad (dotyczy przebiegu klinicznego choroby) oraz opis badania przedmiotowego:






35.
Dotychczasowy przebieg leczenia (należy podać czy pacjent był wcześniej leczony, jeżeli tak to od kiedy i z jakim skutkiem):





C. Badanie genetyczne:


36.
Data badania:




37.
Rozpoznanie ASMD typu A/B lub B* potwierdzone badaniem genetycznym 







* właściwe zaznaczyć
D.
Badania dodatkowe:

	38. masa ciała ____________________________ wysokość ciała_____________________________________
39. badanie aktywności enzymu kwaśnej sfingomielinazy [data badania ______________] __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

40. analiza genu SMPD1 [data badania ______________]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

41. poziom biomarkera Lyso-sphyngomyelin [data badania ______________]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

42. DLco (w przypadku pacjentów ≥18 r.ż.) [data badania ______________]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

43. aktywność chitotriozydazy [data badania ______________]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

44. USG jamy brzusznej z określeniem wielkości śledziony [data badania ______________]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

45. USG jamy brzusznej z określeniem wielkości wątroby [data badania ______________]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

46. MRI jamy brzusznej z określeniem wielkości śledziony [data badania ______________]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

47. MRI jamy brzusznej z określeniem wielkości wątroby [data badania ______________]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

48. Objętość śledziony lub jej fragmentu ≥ 5 wielokrotności objętości prawidłowej mierzonej za pomocą MRT (w przypadku dzieci)

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

49. Objętość śledziony lub jej fragmentu ≥ 6 wielokrotności objętości prawidłowej mierzonej za pomocą MRT (w przypadku dorosłych)

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

50. Z-score (w przypadku dzieci)

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

51. RTG płuc lub HRCT [data badania ______________] [badanie HRCT w uzasadnionych przypadkach]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

52. Spirometria [data badania ______________]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

53. EKG [data badania ______________]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

54. Badanie DEXA [data badania ______________] [w uzasadnionych przypadkach]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

55. RTG kości długich [MRI w uzasadnionych przypadkach] [data badania ______________]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
56. Test ciążowy dla kobiet w wieku rozrodczym [data badania ______________]

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

57. Dodatkowe badania [data badania ______________]
Oznaczenie stężenia 
Wynik 

Norma

Morfologia krwi z rozmazem
APTT
INR
Bilirubina całkowita
Bilirubina sprzężona
ALT

AST
Fosfataza alkaliczna
Cholesterol całkowity
Triglicerydy
LDL

HDL

Konsultacja neurologiczna [data badania ______________]
Konsultacja pulmonologiczna [data badania ______________] [w uzasadnionych przypadkach]

	

	
	


58.
 Okoliczności szczególne, dodatkowo uzasadniające konieczność przydzielenia leku







Potwierdzam, że pacjent spełnia wszystkie kryteria określone programem lekowym:

	59. 
Imię

	
60.
Nazwisko


	
nadruk lub pieczątka zawierające 
imię i nazwisko lekarza kwalifikującego do programu, 
numer prawa wykonywania zawodu oraz jego podpis



___________________________________
	
nadruk lub pieczątka zawierające 
imię i nazwisko kierownika jednostki oraz jego podpis


___________________________________


XV B. KARTA MONITOROWANIA PACJENTA W PROGREMIE LECZENIE CHORYCH Z NIEDOBOREM KWAŚNEJ SFINGOMIELINAZY (ASMD) TYPU A/B I B
(Wypełnioną kartę, w wersji elektronicznej oraz papierowej, należy przesyłać co 6 miesięcy do Zespołu Koordynacyjnego – na karcie należy wpisać nr pacjenta w systemie monitorowania programów lekowych - w systemie należy uzupełnić wszystkie dane pacjenta wymagane, zgodnie z opisem programu lekowego)

	
1.
PESEL 

	
2.
Nr pacjenta w systemie monitorowania programów lekowych


	
	

	
3.
Przebieg leczenia (dawka, tolerancja leku) - opis 










6.
Badania wykonane zgodnie z harmonogramem wskazanym w opisie programu lekowego: 

[data badania ______________]
	Oznaczenie 
	Wynik 
	Norma

	Morfologia krwi z rozmazem
	
	

	ALT
	
	

	AST
	
	

	bilirubina całkowita
	
	

	poziom biomarkera Lyso-sphyngomyelin
	
	

	Cholesterol całkowity
	
	

	Triglicerydy
	
	

	LDH
	
	

	HDL
	
	

	MRI i USG jamy brzusznej z oceną objętości wątroby i śledziony [data badania ______________]

	

	EKG [data badania ______________]

	

	RTG płuc lub HRCT [data badania ______________] [badanie HRCT w uzasadnionych przypadkach]

	

	Spirometria [data badania ______________] [w uzasadnionych przypadkach]

	

	Badanie DEXA [data badania ______________] [w uzasadnionych przypadkach]

	

	RTG kości długich (MRI w uzasadnionych przypadkach) [data badania ______________]

	

	Konsultacja neurologiczna [data badania ______________]

	

	Konsultacja pulmonologiczna [data badania ______________] [w uzasadnionych przypadkach]

	

	Konsultacja ortopedyczna [data badania ______________] [w uzasadnionych przypadkach]

	

	Pomiary antropometryczne (masa ciała, wzrost) z oceną tempa wzrastania u dzieci do zakończenia procesu wzrastania [data badania ______________]

	


Wykonano wszystkie badania opisane w programie lekowym, dane zostały uzupełnione w elektronicznym systemie 
monitorowania programów lekowych.
	
Imię i nazwisko lekarza: 


	Data


	
_______________________________________

nadruk lub pieczątka zawierające 
imię i nazwisko lekarza kwalifikującego do programu, 
numer prawa wykonywania zawodu oraz jego podpis

	Data


	
                                          _______________________________________

nadruk lub pieczątka zawierające 

imię i nazwisko kierownika jednostki oraz jego podpis


XV C.
Załącznik do wniosku o zakwalifikowanie pacjenta do leczenia w programie LECZENIE CHORYCH Z NIEDOBOREM KWAŚNEJ SFINGOMIELINAZY (ASMD) TYPU A/B I B*
Wyrażam zgodę na przetwarzanie moich danych osobowych w celach wynikających 
z art. 188 oraz art. 188c ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych.

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

Mając powyższe na uwadze, wyrażam zgodę na leczenie oraz zobowiązuję się do przyjmowania leku zgodnie z zaleceniami lekarskimi, oraz stawienia się na badania kontrolne w wyznaczonych terminach.

	Data


	Podpis pacjenta (w przypadku dziecka podpis rodziców lub opiekuna)


	Data


	Podpis lekarza


*w przypadku pacjentów powyżej 16 roku życia zgoda na leczenie musi być podpisane przez pacjenta i opiekuna prawnego
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).
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