Zatacznik nr 11

Opis Swiadczenia

KWALIFIKACJA | WERYFIKACJA LECZENIA DOUSTNEGO STANOW NADMIARU ZELAZA

W ORGANIZMIE

1. | Charakterystyka $wiadczenia
1.1 | nazwa swiadczenia Kwalifikacja i weryfikacja leczenia doustnego standw nadmiaru zelaza w organizmie
1.2 | okreslenie i kody powigzanych ze , S
swiadczeniem schorzef (wg ICD 10) E 83.1 Zaburzenia przemiany zelaza
1.3 | swiadczenia skojarzone nie dotyczy
14 |czestos¢ wystepowania jednostki i . . . . .
chorobowej lub procedury medycznej przewidywana liczba chorych objetych leczeniem wynosi 80.
- Ostatecznej kwalifikacji chorych do uczestnictwa w programie lekowym ,Leczenie
doustne stanéw nadmiaru zelaza w organizmie” dokonuje powotany przez Prezesa
kryteria kwalifikacji chorych NFZ Zespot Koordynacyjny. Kwalifikacja jest dokonywana w oparciu o opis
1.5 wymagajacych udzielenia przedmiotowego programu, a w przypadkach wybiegajacych poza opis, w oparciu
$wiadczenia 0 udokumentowang badaniami klinicznymi wysokiej jakosci, aktualng wiedze
medyczna.
- Kwalifikacja oraz weryfikacja skutecznosci leczenia w oparciu o0 wnioski przedtozone.
specyfikacja zasadniczych procedur
16 | medycznych wykonywanych w 89.00 - badanie i porada lekarska, konsultacja
trakcie udzielania $wiadczenia (wg
ICD 9 CM)
zalecenia dotyczace dalszego
1.7 postepowania (zalecane lub w przypadku pozytywnej kwalifikacji wigczenie do programu lekowego
konieczne kolejne $wiadczenia)
Do kumulacji nadmiaru Zelaza w organizmie, a tym samym w narzadach, dochodzi po
. o . przetoczeniu okoto 20 jednostek (okoto 100 mi/kg m.c.) koncentratu krwinek czerwonych.
1.8 | oczekiwane wyniki postgpowania Poniewaz ludzki organizm nie ma mechanizmu aktywnego wydalania nadmiaru zelaza,
(efekt dziatania - kryteria wyjscia) dochodzi do jego kumulacji w tkankach. Powstawanie wolnych rodnikow powoduje
uszkodzenie komérek, co w konsekwencji prowadzi do niewydolno$ci wielu narzadéw
i $mierci.
19 zgygkizpnogvllg’f?(r:\zpc:(t)eégci)zvhanla Zastosowanie leku moze powodowaC podwyzszenie poziomu kreatyniny w surowicy,
yeznego 1 cz¢ obserwowane u wiecej niz 1 pacjenta na 10.
wystepowania
2. | Warunki wykonania
specyfikacja i liczba badan . - , . . . .
21 | diagnostveznveh. niezbednveh dia zostata okre$lona w opisie programu: ,Lleczenie doustne stanéw nadmiaru Zelaza
gnostycznych, niezbedny w organizmie”
wykonania Swiadczenia
zakres oczekiwanych informacjina |- ograniczenie ilosci i cigzko$ci powiktan u chorych
22 podstawie wykonanych badan - zahamowanie postepu choroby
diagnostycznych - poprawa jakosci zycia chorych
23 zgodnie z kryteriami opisanymi w programie ,Leczenie doustne stanéw nadmiaru zelaza

$redni czas udzielania $wiadczenia

w organizmie”
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24

sprzet i aparatura medyczna

program archiwizacji danych pacjenta w systemie komputerowym (SMPT)
wypetniany przez lekarzy prowadzacych i przez Zespdt Koordynacyjny

25

warunki organizacyjne udzielania
$wiadczen

Osrodek bedacy realizatorem przedmiotowego $wiadczenia musi zapewni¢ warunki
do realizacji nastepujacych zadan Zespotu Koordynacyjnego:

zapewnienie zgtaszalno$ci przez poszczegdlne osrodki chorych do leczenia,
zapewnienie niezaktdconego, ciagtego przeptywu informacji pomiedzy o$rodkami
prowadzacymi terapie i o$rodkiem koordynujacym, o skuteczno$ci prowadzonego
leczenia;

nadzér nad weryfikacjq prowadzonego leczenia wg wymagan programu lekowego;
aktualizacja i nadzér nad prowadzonym rejestrem zgodnym z wymaganiami
w programach  oraz prowadzenie archiwum niezbednego dla potrzeb
sprawozdawczosci i analiz.

2.6

kwalifikacje specjalistow

lekarze ze specjalizacjg w zakresie onkologii i hematologii dzieciecej lub pediatrii

2.7

umiejetnoéci i doswiadczenie
zawodowe

lekarze ze specjalizacjg w zakresie onkologii i hematologii dzieciecej lub pediatrii

2.8

zakres dziedzin medycyny
uprawnionych do wykonania
$wiadczenia

onkologia i hematologia dziecieca lub pediatria

3. | Skutecznosé medyczna i ekonomiczna
3.1 specyfikacja kosztow $wiadczenia 6,25 pkt.
potwierdzenie skuteczno$ci
procedury medycznej z podaniem - zapobieganie, lub przynajmniej opdznienie wystapienia kalectwa
32 stopnia ufnosci wyniku (korzysci - w przypadku wystapienia zmian narzadowych poprawa jako$ci zycia i przedtuzenie
uzyskane dzieki jej zastosowaniu — Czasu przezycia
efektywno$¢ medyczna)
4. | Istniejace wytyczne postepowania - wytyczne programu leczenia doustnego standw nadmiaru zelaza w organizmie

medycznego
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Wzory dokumentow niezbednych dla kwalifikacji oraz monitorowania leczenia pacjenta, zgodnie
Z opisem programu, przez Zesp6t Koordynacyjny ds. Leczenia Nadmiaréw Zelaza w Organizmie

I A. Wz6r wniosku o zakwalifikowanie pacjenta do leczenia w programie ,,Leczenie doustne stanéw

nadmiaru Zelaza w organizmie”

Karta kwalifikacji pacjenta do programu lekowego ,,Leczenie doustne stanéw nadmiaru zelaza w organizmie (ICD-10 E.83.1)”

NAZWISKO: ...
DATA URODZENIA: ..o
MASA CIALA: ...
DAWKA: ..o

L=
PESEL: covooreeerecemeeernseseseesessssnee
740 Y] E

Pacjent z:

Zaznacz
odpowiednie

1) przewleklym obciazeniem zelazem w wyniku czestych transfuzji krwi (=7 mi/kg m.c. na miesiac koncentratu
krwinek czerwonych) z ciezka postacig talasemii beta w wieku od 6 do 18 r.z.; lub

2) przewlektym obcigzeniem zelazem spowodowanym czestymi transfuzjami krwi (=7 mi/kg m.c. na miesiac
koncentratu krwinek czerwonych), gdy leczenie deferoksaming jest przeciwwskazane lub nieodpowiednie, z ciezka
postacig talasemii beta w wieku od 2 do 5r.z.; lub

3) przewlektym obcigzeniem zelazem spowodowanym nieczestymi transfuzjami krwi (<7 mi/kg m.c. na miesigc
koncentratu krwinek czerwonych), gdy leczenie deferoksaming jest przeciwwskazane lub nieodpowiednie z ciezkq
postacig talasemii beta w wieku od 6 do 18 r.z.; lub

4) przewlektym obcigzeniem zelazem spowodowanym transfuzjami krwi, gdy leczenie deferoksamina jest
przeciwwskazane lub nieodpowiednie, w wieku pomiedzy 2 a 18 r.z. ze schorzeniami wg klasyfikacji ICD-10:

a) D46 - zespoty mielodysplastyczne (MDS);

b) D55 - niedokrwisto$ci hemolityczne;

D57 - niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa;

0
d) D61 - niedokrwistosci aplastyczne, w tym:

- zespot Diamonda- Blackfana;

- anemia Fanconiego;

€) D64 - inne bardzo rzadkie niedokrwisto$ci wrodzone lub nabyte;

f) Z94.8 - transplantacja innego narzadu lub tkanki.

5) pacjent po ukoriczeniu 18 roku zycia, ktory rozpoczat leczenie przed 18 r.z. w ramach programu lekowego
,Leczenie doustne stanéw nadmiaru Zelaza w organizmie (ICD-10 E.83.1)"

TAK | NIE

Pacjent: po przetoczeniu okoto 20 jednostek (okoto 100 mi/kg m.c.) koncentratu krwinek czerwonych lub istniejg dane
potwierdzajace wystepowanie przewlektego obcigzenia zelazem (np. stezenie ferrytyny w surowicy >
1000 ug/l

Pacjent jednoczes$nie leczony innymi $§rodkami chelatujgcymi zelazo

Pacjent z klirensem kreatyniny <60 ml/min.

Pacjent z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (aktywno$¢ aminotransferaz watrobowych przekraczajgca
5 razy gorna granice normy)

klirens
kreatyniny
(ml/min) lub
GFR (ml/min)
Inorma/

Badania podczas
kwalifikac;ji

stezenie
ferrytyny
w surowicy

(Mg/l)
/norma/

stezenie
kreatyniny

(umolf)

Inorma/

aktywno$¢ AIAT
(un
/norma/

aktywno$¢ AspAT
(IU/) Inorma/

cystatyna C

(mgfl)
/norma/

Nalezy wpisa¢
wartosci w
odpowiednie pola

Pacjent spetnia wszystkie kryteria kwalifikacji do programu ,Leczenie doustne stanéw nadmiaru zelaza w organizmie (ICD-

10 E.83.1)"
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Rodzice wyrazajg zgode na uczestnictwo dziecka w programie i beda stosowac sie do zalecen lekarza prowadzacego

Data: ...[..l............. /, podpis i pieczatka lekarza kwalifikujacego, pieczatka osrodka kierujacego

Decyzja Zespotu Koordynacyjnego ds. leczenia nadmiaru zelaza w organizmie: ..............c.c.cccoeovvveevicenricrnnnen,
Data: ... .. .ccccnrnns /, pieczatki i podpisy cztonkéw Zespotu
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I B. Karty monitorowania pacjenta leczonego w programie ,,Leczenie doustne stanow nadmiaru zelaza
W organizmie”

Karta weryfikacji pacjenta w programie lekowym — pierwszy miesiac leczenia ,,Leczenie doustne stanéw nadmiaru zelaza
w organizmie (ICD-10 E.83.1)"

DATAWNIOSKU: oo smesseessssensees
1=
NAZWISKO: oo
DATAURODZENIA: oo
PESEL: e
MASA CIALA: e
WZROST: e
DAWKA © e

Nalezy wpisa¢ odpowiednie wartosci w pola oznaczone

kolorem biatym Tydzien leczenia

stezenie kreatyniny (umol/l)

stezenie cystatyny C w surowicy (mg/l)

klirens kreatyniny (ml/min) lub GFR (ml/min)
aktywno$¢ ALAT (IU/l /normal)

aktywnos¢ ASPAT (IU/l /norma/)

stezenie ferrytyny (ug/l)

masa ciata (kg)

Pacjent spetnia wszystkie pozostate kryteria kwalifikacji do programu ,Leczenie doustne stanéw nadmiaru
zelaza w organizmie (ICD-10 E.83.1)"

Podpis i pieczatka lekarza prowadzacego Pieczatka osrodka kierujacego

Decyzja Zespotu Koordynacyjnego ds. leczenia nadmiaru zelaza w organizmie: ...................cccccoovviieeiinnnne

Data: ....[...[............. /, pieczatki i podpisy cztonkow Zespotu
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Karta weryfikacji pacjenta w programie lekowym ,,Leczenie doustne stanéw nadmiaru Zelaza w organizmie (ICD-10 E.83.1)”

DATAWNIOSKU: oo
1 =2
NAZWISKO:  eoooeoesessesessessesesessssensee
DATAURODZENIA: oo seesesesesesssensenes
PESEL: e
MASACIALA: oo
WZROST: e
DAWKA: e

Wpisz odpowiednie wartosci w pola oznaczone kolorem biatym Miesiac leczenia

stezenie kreatyniny (umol/l)

stezenie cystatyny C w surowicy (mg/l)

klirens kreatyniny (ml/min)
aktywno$¢ ALAT (IU/l /norma/)
aktywnos¢ ASPAT (IU/l /norma/)
stezenie ferrytyny (ug/l)

masa ciata (kg)

Pacjent spetnia wszystkie pozostate kryteria kwalifikacji do programu ,Leczenie doustne stanéw nadmiaru
zelaza w organizmie (ICD-10 E.83.1)"

Podpis i pieczatka lekarza prowadzacego Pieczatka o$rodka kierujacego

Decyzja Zespotu Koordynacyjnego ds. leczenia nadmiaru zelaza w organizmie: ..............c...coceunee.

Data: ... .. .cccunnne /, pieczatki i podpisy cztonkéw Zespotu



