XIII A.
Wzór wniosku o zakwalifikowanie pacjenta do leczenia w programie LECZENIE WSPOMAGAJĄCE ZABURZEŃ CYKLU MOCZNIKOWEGO

ZESPÓŁ KOORDYNACYJNY DS. CHORÓB ULTRARZADKICH

WNIOSEK

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

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. Dane pacjenta: 

	
34.
Wysokość ciała (cm) 


	
35.
Masa ciała (kg) 



C.
Wywiad:

Zaburzenia cyklu mocznikowego potwierdzone badaniem*:

a) enzymatycznym, 
b) biochemicznym lub 
c) genetycznym
obejmujące niedobór*:
a) syntetazy karbamoilofosforanowej I
b) karbamoilotransferazy ornitynowej
c) syntetazy argininobursztynianowej

d) ligazy argininobursztynianowej

e) arginazy I

f) translokazy ornitynowej (tzw. zespół HHH)

*proszę zaznaczyć rodzaj badania oraz niedobór 

36.
Kiedy wystąpiły pierwsze objawy choroby i jaki miały charakter. Szczegółowy wywiad dotyczący przebiegu klinicznego choroby, zwłaszcza liczby i ciężkości epizodów hiperamonemii:











37.
Brak skutecznego leczenia zaburzeń cyklu mocznikowego tylko poprzez ograniczenie spożycia białka lub suplementację aminokwasów :


D.
Stan przedmiotowy:


38.
Data badania:




39.
Badanie fizykalne (proszę podać szczegółowo dane dotyczące odchyleń w stanie przedmiotowym, ze szczególnym uwzględnieniem nieprawidłowości związanych z chorobą zasadniczą) 









E.
Badania dodatkowe:

	
42.
Stężenie amoniaku we krwi

	(zakres normy 
),

	
43.
Data badania: _____________________


	
44.
Profil aminokwasów w osoczu;

	(zakres normy 
),

	
45.
Data badania:  _____________________


	

	
	


	
46.
Wydalanie kwasu orotowego w moczu 

	(zakres normy 
),

	
47.
Data badania 

	
	


	
48.
Profil aminokwasów w moczu*

	(zakres normy 
),

	
49.
Data badania 

	
	

	(*przy podejrzeniu zespołu HHH)
	


	
50.
Poziom argininobursztynianu we krwi lub w moczu*

	(zakres normy 
),

	
51.
Data badania 

	
	

	(*przy podejrzeniu deficytu ligazy argininobursztynianu)
	


	
52.
Analiza DNA w kierunku wariantu odpowiedzialnego za hiperamonemię 
_______________________________
	

	
53.
Data badania 

	
	


54.
 Konsultacja psychologa – ocena rozwoju psychoruchowego i intelektualnego (data konsultacji/opis)







55.
 Konsultacja dietetyka – z oceną skuteczności stosowanej dotychczas diety oraz zawartości białka całkowitego i naturalnego w diecie (data konsultacji/opis)






56.
 Okoliczności szczególne, dodatkowo uzasadniające konieczność przydzielenia leku







	57. 
Imię

	
58.
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


___________________________________


XIII B. KARTA MONITOROWANIA PACJENTA W PROGREMIE LECZENIE WSPOMAGAJCE ZABURZEŃ CYKLU MOCZNIKOWEGO

(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 





	



4.
Szczegółowy wywiad dotyczący przebiegu klinicznego choroby, zwłaszcza liczby i ciężkości epizodów hiperamonemii:
 





5.
Stężenie amoniaku we krwi:
 





6.
Stężenie amoniakwasów w osoczu:
 






7.
Konsultacja psychologa (ocena postępów w rozwoju psychoruchowym/intelektualnym):
 





8.
Konsultacja neurologiczna:
 





8.
Konsultacja dietetyka:
 




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


XIII C.
Załącznik do wniosku o zakwalifikowanie pacjenta do leczenia w programie LECZENIE zaburzeń cyklu mocznikowego
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


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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