XI A.
Wzór wniosku o zakwalifikowanie pacjenta do leczenia w programie Leczenie zapobiegawcze chorych z nawracającymi napadami dziedzicznego obrzęku naczynioruchowego o ciężkim przebiegu 
ZESPÓŁ KOORDYNACYJNY DS. CHORÓB ULTRARZADKICH – SEKCJA DS. ZESPOŁÓW AUTOZAPALNYCH I OBRZĘKU NACZYNIORUCHOWEGO
WNIOSEK

(Wypełniony wniosek należy przesłać w wersji elektronicznej oraz papierowej do Zespołu Koordynacyjnego)

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



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:


36.
Informacja o stanie zdrowia rodziców i rodzeństwa (proszę o szczegółowe dane w przypadku występowania choroby w rodzinie pacjenta – proszę o szczegółowe dane w przypadku występowania lub podejrzenia występowania choroby w rodzinie pacjenta 

	L.p.
	Inicjały
	Data urodzenia
	Data rozpoznania choroby
	Stopień pokrewień​stwa
	Czy jest leczony 
(Tak/Nie, jeżeli tak to od kiedy 
i z jakim efektem)

	1.
	
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	
	

	3.
	
	
	
	
	



Inne dane z wywiadu:

Rozpoznanie – dziedziczny obrzęk naczynioruchowy (HAE): TYP I / TYP II*

*proszę zaznaczyć 


37.
Kiedy wystąpiły pierwsze objawy choroby i jaki miały charakter. Proszę podać także dokładne dane dotyczące przebiegu choroby, w tym udokumentowanie występowania ciężkich ataków obrzęku naczynioruchowego — w poprzedzających 6 miesiącach opis.
















38.
Czy pacjent był leczony w ramach profilaktyki długoterminowej lekami poza wskazaniami rejestracyjnymi (leki prozakrzepowe, androgeny) (Tak/Nie — jeżeli tak to od kiedy, jakie leki, w jakiej dawce  i z jakim efektem) 











    39. Czy pacjent był leczony z powodu napadów (Tak/Nie — jeżeli tak, to od kiedy, jakie leki, w jakiej dawce i z jakim efektem) – konieczne podanie szczegółowych informacji dotyczących użycia leków ratunkowych z okresu poprzedzających 6 miesięcy






    40. Czy pacjent był leczony w ramach profilaktyki krótkoterminowej (Tak/Nie — jeżeli tak to od kiedy, jakie leki, w jakiej dawce i z jakim efektem) 










41.
Inne choroby przewlekłe (T/N)




(proszę podać szczególnie dane dotyczące chorób, które mogą wpływać na efektywność terapii)









42.
Jeśli Tak – proszę podać czym był / jest leczony i z jakim efektem:







D.
Stan przedmiotowy:


43.
Data badania:




44.
Badanie fizykalne (proszę podać szczegółowo dane dotyczące odchyleń w stanie przedmiotowym, ze szczególnym uwzględnieniem nieprawidłowości związanych z chorobą zasadniczą) 








E.
Badania dodatkowe:

	
45.
Stężenie inhibitora C1 esterazy we krwi 

	(zakres normy 
),

	
46.
Data badania  1)
. _____________________

            Data badania  2).  _________________________


(min. 4 tyg. odstępu między badaniami). Wyniki mogą zostać pobrane z dokumentacji medycznej pacjenta.


	
47.
Aktywność inhibitora C1 esterazy we krwi (jeśli dotyczy*)

	(zakres normy 
),

	
48.
Data badania  1)
. _____________________

            Data badania  2).  _________________________


(min. 4 tyg. odstępu między badaniami). Wyniki mogą zostać pobrane z dokumentacji medycznej pacjenta.

*jeśli stężenie C1-esterazy jest prawidłowe
	

	
	

	
	
	


	
49.
Stężenie składowej C1 C4 dopełniacza 

	(zakres normy 
),

	50.
Data badania 1)
________

Data badania  2).  _________________________


(min. 4 tyg. odstępu między badaniami). Wyniki mogą zostać pobrane z dokumentacji medycznej pacjenta.
	

	
	

	
	
	


	
51.
Stężenie składowej C1q dopełniacza (jeśli dotyczy**) 

	(zakres normy 
),

	
52.
Data badania 1)


Data badania  2).  _________________________


(min. 4 tyg. odstępu między badaniami). Wyniki mogą zostać pobrane z dokumentacji medycznej pacjenta.

**badanie wymagane w przypadku ujemnego wywiadu rodzinnego; dotyczy pacjentów, u których pierwszy napad nastąpił powyżej 40. roku życia.

	
	
	


	
53.
Morfologia krwi 

	(zakres normy 
),

	
54.
Data badania 

	
	

	(w przypadku nieprawidłowości proszę o wskazanie szczegółów)
	

	
55.
Badanie ogólne moczu 

	(zakres normy 
),

	
56.
Data badania 

	
	

	(w przypadku nieprawidłowości proszę o wskazanie szczegółów)
	


	
57.
Czas koalinowo-kefalinowy (APTT) 

	(zakres normy 
),

	
58.
Data badania 

	
	

	
59.
Oznaczenie INR 

	(zakres normy 
),

	
60.
Data badania 

	
	

	
61.
AspAT 

	(zakres normy 
),

	
62.
Data badania 

	
	


	
63.
AlAT 

	(zakres normy 
),

	
64.
Data badania 

	
	


	
65.
Bilirubina całkowita 

	(zakres normy 
),

	
66.
Data badania 

	
	

	
67.
Próba ciążowa u kobiet w wieku rozrodczym – dodatnia TAK (�  NIE. �
	

	
68.
Data badania 

	
	


69.
 Okoliczności szczególne, dodatkowo uzasadniające konieczność przydzielenia leku








	70. 
Imię

	
71.
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


___________________________________


XI B. KARTA MONITOROWANIA PACJENTA W PROGREMIE LECZENIE ZAPOBIEGAWCZE CHORYCH Z NAWRACAJĄCYMI NAPADAMI DZIEDZICZNEGO OBRZĘKU NACZYNIORUCHOWEGO O CIĘŻKIM PRZEBIEGU
SEKCJA DS. ZESPOŁÓW AUTOZAPALNYCH I OBRZĘKU NACZYNIORUCHOWEGO

(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.
Ocena częstości występowania ataków z określeniem lokalizacji i ciężkości, w tym wymagających leczenia ratunkowego
 







5.
       Wyniki i daty innych badań i konsultacji 
 







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


XI C.
Załącznik do wniosku o zakwalifikowanie pacjenta do leczenia w programie LECZENIE ZAPOBIEGAWCZE CHORYCH Z NAWRACAJĄCYMI NAPADAMI DZIEDZICZNEGO OBRZĘKU NACZYNIORUCHOWEGO O CIĘŻKIM PRZEBIEGU

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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