Zatacznik nr 15

Zakres dzialania zespolu koordynacyjnego odpowiedzialnego za kwalifikacje do leczenia

hormonem wzrostu lub insulinopodobnym czynnikiem wzrostu-1 oraz weryfikacje jego

skutecznos$ci

1. Charakterystyka Swiadczenia
1.1 | kompetencje zespotu kwalifikacja do leczenia hormonem wzrostu lub insulinopodobnym czynnikiem
wzrostu-1 oraz weryfikacja jego skutecznosci
1.2 | zakres Swiadczenia — programy 1) Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig
lekowe objete kwalifikacjq i przysadki;
weryflkaCJq.Ieczenla przez zespét | 2)  Leczenie niskorostych dzieci z ciezkim pierwotnym niedoborem IGF-1;
koordynacyjny 3) Leczenie niskorostych dzieci z przewlektg niewydolnoscig nerek (PNN);

4) Leczenie zespotu Prader-Willi;

5) Leczenie niskorostych dzieci z Zespotem Turnera (ZT);

6) Leczenie hormonem wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt
mate w poréwnaniu do czasu trwania cigzy (SGA lub IUGR)

1.3 | choroby i problemy zdrowotne (wg | 1) E 23 — somatotropinowa niedoczynno$¢ przysadki (SNP);
ICD 10) objete $wiadczeniem 2) Q96— zespot Tumera (ZT);

3) N 18 — przewlekta niewydolnos¢ nerek (PNN);

4) Q87.1 —zespot Prader-Willi (PWS);

5) E 34.3 — kartowato$¢, gdzie indziej niesklasyfikowana (cigzki pierwotny
niedobor insulinopodobnego czynnika wzrostu-1);

6) R 62.9 — brak oczekiwanego prawidtowego rozwoju fizycznego, nie
okreslony (niskoroste dzieci urodzone jako zbyt mate w poréwnaniu do
czasu trwania cigzy (SGA lub IUGR)

1.4 | $wiadczenia skojarzone nie dotyczy

1.5 | oznaczenie zespotu
koordynacyjnego . . .
odpowiadajacego za kwalifikacie Zespdt Koordynacyjny ds. stosowania hormonu wzrostu
weryfikacje leczenia

1.6 | kwalifikacje lekarzy specjalistow — | lekarze specjalisci w dziedzinie pediatrii lub endokrynologii, lub endokrynologii
cztonkow zespotu i diabetologii dzieciecej, lub nefrologii, lub nefrologii dziecigcej, lub genetyki
koordynacyjnego klinicznej

1.7 | zasady kwalifikacji chorych 1) kryteria kwalifikacji zostaty okre$lone w opisach programéw lekowych
wymagajacych udzielenia wymienionych w pkt 1.2;
Swiadczenia 2) kwalifikacja lub weryfikacja skuteczno$ci leczenia odbywa sie w oparciu o

dokumenty, ktorych wzér zostat okre$lony w pkt 2.
1.8 | specyfikacja zasadniczych

procedur medycznych
wykonywanych w trakcie
udzielania $wiadczenia (wg ICD 9
CM)

89.00 — badanie i porada lekarska, konsultacja




2. Wzory dokumentow niezbednych dla kwalifikacji oraz monitorowania leczenia
pacjenta, zgodnie z opisami programoéw, przez Zespoét Koordynacyjny ds.
stosowania hormonu wzrostu

| A.  Wzér wniosku o przydzielenie preparatu hormonu wzrostu w somatotropinowej
niedoczynnosci przysadki

ZESPOL. KOORDYNACYJNY DS. STOSOWANIA HORMONU WZROSTU
WNIOSEK

o przydzielenie preparatu hormonu wzrostu w somatotropinowej niedoczynnosci przysadki
(Wypetniony wniosek nalezy przestaé drogq elektroniczng oraz tradycyjng na adres Zespotu Koordynacyjnego
w celu oceny przez niezaleznego recenzenta)

Nr wniosku Inicjaty pacjenta Pte¢ (M/K)

1. PESEL dziecka 2. Data wystawienia wniosku

A. Dane personalne pacjenta i jednostka kierujaca
3. Imie 4. Nazwisko

5. Data urodzenia

Ojciec:

6. Imie 7. Nazwisko
Matka:

8. Imie 9. Nazwisko

10. Czy pacjent jest dzieckiem adoptowanym? Tak 1 [ Nie 2 [
Opiekun:

11. Imie 12. Nazwisko

Miejsce zamieszkania pacjenta:

13. Miejscowosé 14. Kod

15. Poczta 16. Ulica

17. Nr domu 18. Nr mieszk. 19.Wo;.

20. Tel. dom. 21. Tel. miejsca pracy rodzicow / opiekunow
Jednostka wystawiajaca wniosek:

22. Pelna nazwa

23. Miejscowosé 24. Kod
25. ul. 26. Nr
27. tel. 28. Fax

29. Nr karty lub historii choroby pacjenta
Lekarz wystawiajacy wniosek:
30. Imig 31. Nazwisko




B. Dane auksologiczne:
32. Data pomiaru

323. Wzrost cm334. centyl 34. hSDS
35. Masa ciata kg367. centyl dla wieku wzrostowego 378.BMI
39. Wiek kostny 380. Data rtg

391. Metoda oceny wieku kostnego

Tempo wzrastania przed leczeniem
(wymagany co najmniej 6 mies. okres obserwacji):

402. Wzrost cm  413. Data | pomiaru

424. Wzrost cm 435, Data Il pomiaru

446. Tempo wzrastania

Rodzice:  Wozrost (cm/centyl) Masa ciata (kg) Rok urodzenia Przebieg dojrzewania
Ojciec:  457. cm/ centyl  468. 49. 470. b
Matka: 481. cm/ centyl 492, 503. 514, b

Y prawidtowy — 1, przedwczesny — 2, opozniony — 3, nieznany — 4

525. Wzrost rodzenstwa:

Wzrost
L.p. Imig Data urodzenia Data pomiaru
cm centyl
1.
2.
3.
4.
C. Wywiad:
536. Masa ciata przy ur. (g) 57. Dhlugos¢ ciata (cm) 548. Obwadd glowy (cm)
59. Ktéry pordd 60. Ktora cigza 551. Czas trwania cigzy w tyg.

562. Przebieg cigzy prawidtowy (T/N), gdy NIE nalezy wypethi¢ pkt 69
573. Nieprawidtowy przebieg ciazy (opis)

Poréd (T/N):

64. Fizjologiczny, sitami natury __ 65. Cigcie cesarskie 586. Inne

Akcja porodowa (T/N):

597. Samoistna 608. Wspomagana 69. Uraz porodowy
70. Niedotlenienie i resuscytacja__ 611. Ocena wg skali Apgar: 5 min

72. Przebieg okresu noworodkowego (opis)




Inne dane z wywiadu:
73. Cukrzyca — (T/N) — jesli Tak, poda¢ rok rozpoznania i rodzaj leczenia

624. Choroby rozrostowe (T/N) (jesli tak podac rodzaj choroby, kiedy zostata rozpoznana
1 sposob jej leczenia)

635. Hipogonadyzm — (T/N) 76. Hipoglikemia — (T/N)

Jezeli tak to jak czgsto, jaka byta najnizsza wartos¢ glikemii, czy z tego powodu dziecko byto
hospitalizowane / diagnozowane (opis):

647. Inne choroby przewlekte (T/N)

Jesli Tak — wymien rodzaj chordb oraz leki, szczegolnie takie ktére moga hamowac procesy wzrastania, np.
glikokortykoidy, z podaniem sumarycznej ich dawki

78. Podaj takze inne dane istotne dla rozpoznania, np. kiedy spostrzezono zwolnienie tempa wzrastania, bole

glowy, zaburzenia widzenia, czgsto powtarzajgce si¢ choroby i inne nieprawidtowosci

79. Czy pacjent byl leczony preparatami hormonu wzrostu? (T/N)
Jesli TAK, to prosze podac¢ od kiedy, jak dtugo, jaki preparat i w jakich dawkach (dane te prosze zaznaczy¢
takze na siatce centylowej. Jezeli tak to poda¢ opis

D. Stan przedmiotowy:
650. Data badania:

81. Badanie fizykalne (istotne odchylenia od normy, budowa ciata, towarzyszace wady rozwojowe)

Dojrzewanie plciowe (klasyfikacja wg skali Tannera)
82. Wystgpienie dojrzewania — wpisz odpowiednie: 1) wczesne, 2) normalne, 3) poézne, 4) nieznane

83. Stopien dojrzatosci plciowej wg skali Tannera

E. Badania obrazowe:
MRI (NMR) lub TK glowy i okolicy podwzgérzowo-przysadkowej.

664. Data badania




675. Opis

686. Inne badania obrazowe, np. USG, itp. (T/N), jesli T —poda¢ daty i wyniki tych badan:

F. Inne, niz hormonalne, badania dodatkowe, zgodnie z opisem programu
(szczegolnie nalezy uwzgledni¢ badania majace znaczenie dla rozpoznania SNP lub WNP lub wykluczenia
innych przyczyn niedoboru wzrostu).

697. Wyniki tych badan z podaniem daty:

G.Badania hormonalne:

88. Test nocnego wyrzutu hormonu wzrostu (stgzenia GH w surowicy)

0’ 30’ 60’ 90 120 jedn.

GH

poda¢ co najmniej 5 pomiarow stgzen GH

Testy stymulujace sekrecj¢ GH (konieczne co najmniej 2 testy):
TEST 1.

870. Data wykonania

90. Spos6b stymulacji, z podaniem dawki leku (jesli test insulinowy podac¢ wartosé wyjsciowq

i minimalng glikemii)

711. Uzyskane warto$ci GH w poszczegolnych czasach:

0 15' 30 45' 60’ 90 120 180 jedn.

GH

Glikemia

TEST 2.
722. Data wykonania

93. Sposob stymulacji, z podaniem dawki leku (jesli test insulinowy podaé wartosé wyjsciowg

i minimalng glikemii)




734. Uzyskane warto$ci GH w poszczegdlnych czasach:

0’ 15' 30' 45' 60' 90' 120’ 180’ jedn.
GH
Glikemia
Stezenie hormondw tarczycy w surowicy:
745. Data pomiaru 756. T4 (T/N) jednostki
767. TSH: jednostki

98. Niedoczynnos¢ tarczycy: (T/N)
99. Substytucja (T/N): 770. Podaj dawke leku

Rok rozpoznania

Test z LH-RH lub badanie podstawowe stezenie gonadotropin w surowicy:

781. Data pomiaru

0 30 60'

90’

120' jedn.

FSH

LH

792. Rozpoznano niedobér LH, FSH: (T/N)
803. Substytucja (T/N):

814. Jesli tak to jakimi preparatami i od kiedy?:

Rok rozpoznania:

Prolaktyna w surowicy:

825. Data pomiaru 836. stezenie PRL: jednostki
Kortyzol w surowicy:
847. Data pomiaru 108. Uzyskane warto$ci stezen:
stezenie poranne godz. jedn.
wieczorne / noche godz. jedn.
ACTH w surowicy:
109. Data pomiaru
110. Uzyskane wartos$ci stezen: godz. jedn.
851. Rozpoznano niedobér ACTH: (T/N) Rok rozpoznania Substytucja (T/N):
862. Rozpoznano niedoboér ADH: (T/N) Rok rozpoznania Substytucja (T/N):
IGF-1 w surowicy:
873. Data pomiaru 884. Uzyskane wartosci jedn.
IGFBP-3 w surowicy:
895. Data pomiaru 906. Uzyskane wartosci jedn.

917. Inne badania wazne do postawienia rozpoznania




H. Rozpoznanie:
118. Postac idiopatyczna SNP (T/N)__ 9219. Wielohormonalna (T/N)

930. Izolowana (T/N) 941. Rodzinna (T/N)

Posta¢ organiczna:

952. (T/N) —jesli tak to podaj przyczyne i sposob leczenia

963. Zabiegi neurochirurgiczne lub inne operacje: (T/N) jesli tak to podaj kiedy byt zabieg i opisz
rodzaj zabiegu

974. Okolicznosci szczego6lne, dodatkowo uzasadniajace konieczno$¢ przydzielenia preparatu hormonu wzrostu:

Oswiadczam, ze w przypadku zakwalifikowania do terapii hormonem wzrostu pacjent bedzie
leczony lekiem zakupionym w ramach wspélnego postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego,
0 ktorym mowa w zarzadzeniu Prezesa NFZ w sprawie okreSlenia warunkéw zawierania i realizacji
uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

Lekarz prowadzacy:

Imig Nazwisko

Data

podpis i pieczqtka lekarza: podpis i pieczgtka Kierownika
jednostki uprawnionej do terapii hormonem wzrostu:

UWAGA!

1. Wniosek bez co najmniej oceny nocnego wyrzutu hormonu wzrostu, dwoch testow stymulujacych sekrecje
hormonu wzrostu, oznaczen stezen TSH, fT, i IGF-I, oceny wieku kostnego (z zalaczeniem RTG
$rodrecza), wyniku obrazowania okolicy podwzgorzowo — przysadkowej oraz arkusza Przebiegu
Dotychczasowego Wzrastania Dziecka (siatki centylowe) nie bedzie rozpatrywany.

2. W przypadku braku mozliwosci wykonania niektorych z w/w badan, a jednak koniecznych do rozpoznania,
nalezy skierowa¢ pacjenta do osrodka koordynujacego.

Whiosek nalezy wysta¢ na adres sekretariatu Zespotu Koordynacyjnego ds. stosowania hormonu wzrostu



IB. Zalacznik do Wniosku o przydzielenie preparatu hormonu wzrostu
w somatotropinowej niedoczynnosci przysadki.

Wyrazam zgod¢ na przetwarzanie moich danych osobowych oraz danych dziecka, ktérego
rodzicem lub opiekunem prawnym jestem, w celach wynikajacych z art. 188 oraz art. 188c ustawy
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych.

Jednoczesnie wyrazam zgode na leczenie hormonem wzrostu mojego dziecka. Zobowigzuje
si¢ do podawania leku zgodnie z zaleceniami lekarskimi oraz stawienia si¢ na badania kontrolne
W wyznaczonych terminach.

Jestem poinformowana(y) o istocie choroby, mozliwo$ci wystgpienia objawow
niepozadanych i powiktan zastosowanej terapii oraz o mozliwo$ci zaprzestania terapii.

Data Podpis opiekuna

Podpis lekarza

Administrator danych osobowych, przetwarzajacy dane niezbedne przy realizacji programu lekowego
zobowigzany jest do stosowania przepisow Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z
dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i
W sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Ogblne rozporzadzenie
0 ochronie danych - RODO).



I C.

wzrostu w przebiegu SNP

. Nazwisko i imie pacjenta

. Numer Kkarty lub historii choroby

. Pesel

KARTA OBSERWACJI PACJENTA Z SNP
leczonego hormonem wzrostu (wizyty kontrolne co 3 do 6 miesiecy)
Prosze wypetnia¢ w czasie wizyty pacjenta i wysta¢ na adres Sekretariatu Zespotu Koordynacyjnego.

Karta obserwacji pacjenta leczonego hormonem wzrostu z powodu niedoboru

Data urodzenia

. Data rozpoczecia podawania GH (format daty RRRR-MM-DD)

. Data wizyty
. Data poprzedniej wizyty

. BMI aktualne
. Przerwy w stosowaniu GH

6. Wys. ciata (cm)

9. Wys. ciata (cm)

|:| 13. BMI poprzednie

o —

z powodu:

Ostatnie badania hormonalne:

15.

TSH

. fT4

. IGF-I

. Wiek kostny

. Wyniki innych badan dodatkowych

A. choroby towarzyszacej,
B. decyzji lekarza,

C. decyzji rodzicow,

D. braku leku

do

jedn
jedn
jedn

[ 1

Wiek kalendarzowy

7. Masa c (kg)
10. Masa c (kg)

11. Tempo wzrastania (cm/rok)

Data
Data
Data
Data

Przebieg leczenia:

. Powiktania, objawy uboczne (jesli byty powiktania, nalezy wypei¢ Arkusz Objawéw Niepozadanych)
. Przebyte choroby od ostatniej wizyty - opis, prowadzone leczenie (jesli byty zachorowania, nalezy wypetni¢

Arkusz Objawoéw Niepozadanych)

. Stosowane inne leczenie, poza hormonem wzrostu, podaj leki i ich dawki oraz okres stosowania (opis) :

Inne leki

. Stosowane dawki GH mg/kg.tydz. (IU/ kg /tydzien) (jesli dawka ulegta zmianie podac¢ okres):
dawka sumaryczna - tygodniowo/dziennie

od
od
od

do
do
do

24. Sposo6b podawania (podskérnie, domigsniowo, liczba iniekcji tygodniowo) opis:

25

24. Opinia lekarza prowadzgcego co do celowosci dalszego leczenia:
Wskazana, kontynuacja leczenia ze wzgledu na znaczace przyspieszenie tempa wzrastania.
Whioskuje o przedtuzenie okresu leczenia o kolejny rok (prosze uzasadnic)

25.

dawka
dawka
dawka

|podsk6rnie, 7 razy w tygodniu, w przedramiona, brzuch, uda ...

. Rozwqj ptciowy:
Objetos¢ jader w ml:

Rozwoj narzaddéw piciowych

Owlosienie: 1,2,3,4,5

Prawe:
piersi: 1,2,3,4,5
menarche: rok

Uwagi:

Duza poprawa samopoczucia zwigzana z efektami terapii obserwowana u pacjenta (T/N)

Oswiadczam, iz w przypadku zakwalifikowania do dalszej terapii hormonem wzrostu dziecko bedzie leczone preparatami
zakupionymi przez Osrodek Koordynujacy ze Srodkéw przyznanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Imie i nazwisko lekarza

podpis i pieczatka lekarza:

podpis i pieczatka Kierownika jednostki
uprawnionej do terapii hormonem wzrostu



IIA. Wzér wniosku o zakwalifikowanie do leczenia hormonem wzrostu dla pacjentéw
z zespotem Turnera
ZESPOL KOORDYNACYJNY DS. STOSOWANIA HORMONU WZROSTU
WNIOSEK

0 przydzielenie preparatu hormonu wzrostu dla pacjenta z zespolem Turnera
(Wypetniony wniosek nalezy przestac¢ drogq elektroniczng oraz tradycyjng na adres Zespotu Koordynacyjnego
w celu oceny przez niezaleznego recenzenta)

Nr wniosku Inicjaty pacjenta Pte¢ (M/K)

1. PESEL dziecka 2. Data wystawienia wniosku

A. Dane personalne pacjenta i nazwa jednostki kierujacej.
3. Imie 4. Nazwisko

5. Data urodzenia
Ojciec:

6. Imie 7. Nazwisko
Matka:

8. Imie 9. Nazwisko

10. Czy pacjent jest dzieckiem adoptowanym? Tak 1 I Nie 2 [
Opiekun:

11. Imie 12. Nazwisko

Miejsce zamieszkania pacjenta:

13. Miejscowos¢ 14. Kod

15. Poczta 16. Ulica

17. Nr domu 18. Nr mieszkania 19. Woj.

20. Tel. dom. 21. Tel. miejsca pracy rodzicow / opiekunow

Jednostka wystawiajaca wniosek:

22. Pelna nazwa

23. Miejscowosé 24. Kod
25. ul. 26. Nr
27. Tel. 28. Fax

29. Nr karty lub historii choroby pacjenta

Lekarz wystawiajacy wniosek:

30. Imig 31. Nazwisko

podpis i pieczqtka lekarza podpis i pieczqtka
Kierownika jednostki uprawnionej
do terapii hormonem wzrostu
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B. Dane auksologiczne pacjenta:
33. centyl 34. Data pomiaru

32. Wzrost (cm)

Rodzice:
Wzrost (cm/centyl)

37. Sredni wzrost rodzicow (mph)

38. Masa ciata pacjenta (kg)

40. BMI

35. Ojciec: cm/ ___ centyl 36. Matka: cm/ ___ centyl

39. Data pomiaru

43. Metoda oceny wieku kostnego

44, Wzrost rodzenstwa:

41. Wiek kostny *) 42. Data rtg

L.p.

Imig

Wzrost

Data urodzenia Data pomiaru

cm

cent.

=

N

4.

Tempo wzrastania przed leczeniem
(wymagany co najmniej 6 mies. okres obserwacji):

45. Wzrost

47. Wzrost

49. Tempo wzrastania w cm/rok

C. Wywiad:

50. Masa ciata przy urodzeniu (g)

51. Dhugos¢ ciata (cm)
53. Ktéry pordd

cm

cm

46. Data | pomiaru

48. Data Il pomiaru

56. Przebieg cigzy prawidtowy (T/N)
57. Nieprawidtowy przebieg ciazy (opis)

52. Obwod gltowy (cm)
54. Ktora cigza

55. Czas trwania cigzy w tyg.

Porod (T/N):

58. Fizjologiczny, sitami natury

Akcja porodowa (T/N):
61. Samoistna

62. Wspomagana

59. Cigcie cesarskie 60. Inne

623. Uraz porodowy

634. Niedotlenienie i resuscytacja

645. Ocena wg skali Apgar:

5 min
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656. Przebieg okresu noworodkowego (opis)

Inne dane z wywiadu:
667. Cukrzyca — (T/N) — jesli Tak, poda¢ rok rozpoznania i rodzaj leczenia

678. Choroby przewlekte (T/N)
689. Jesli TAK — wymien jakie choroby, kiedy i jakie leki stosowano:

70. Podaj takze, inne dane istotne dla rozpoznania, np. kiedy spostrzezono zwolnienie tempa wzrastania oraz

czesto powtarzajace si¢ choroby

691. Czy pacjentka byta leczona preparatami hormonu wzrostu? (T/N)

Jesli TAK, to prosze wpisa¢ w jakim okresie, jakim lekiem i jakg dawka oraz umiesci¢ te dane
w zataczonej do wniosku siatce centylowe;j.

D. Stan przedmiotowy:
702. Data badania:

713. Badanie fizykalne (istotne odchylenia od normy, budowa ciata, towarzyszace wady rozwojowe)

Dojrzewanie plciowe (klasyfikacja wg skali Tannera)
724. Data badania

735. Thelarche 746. Pubarche 757. Menarche (T/N)

768. Data pierwszej miesigczki, takze jednorazowego, skapego plamienia

779. Czy byly nastgpne miesiaczki, jesli TAK opisz i podaj date ostatniej

80. Substytucja estrogenowa: (T/N),

jesli TAK podaj date rozpoczecia leczenia oraz stosowane leki i dawki

781. Substytucja progesteronowa: (T/N),

jesli TAK podaj date rozpoczecia leczenia oraz stosowane leki i dawki
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E. Badania dodatkowe:
Kariotyp:
792. Data badania 803. Numer badania podany przez pracowni¢

814. Pracownia wykonujaca badanie
825. Metoda badania
836. Mitozy liczone 847. Mitozy analizowane

858. Wynik badania*)

*) w przypadku stwierdzenia chromosomu markerowego (chromosom Y) wniosek moze by¢ rozpatrywany

dopiero po wykonaniu badan okreslajacych pochodzenie fragmentu tego chromosomu.

Badania obrazowe:
USG jamy brzusznej i miednicy malej
869. Data badania

90. Opis

USG serca
871. Data badania

882. Opis

893. Inne zastosowane metody obrazowania (T/N) Jesli T — podaj rodzaj badania, ich daty i wyniki:

F.Inne, niz hormonalne, badania dodatkowe wazne dla rozpoznania”, zgodnie
Z opisem programu
) szczegblnie nalezy uwzglednié badania majace znaczenie dla rozpoznania / wykluczenia innych przyczyn
niedoboru wzrostu, hiperglikemii, choréb uktadowych, zaburzen wchianiania, zaburzen metabolicznych
i innych.
94. Wyniki — opis, z podaniem daty:

905. Glikemia na czczo jednostki data badania

916. Odsetek glikowanej hemoglobiny A, data badania
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927. Test doustnego obcigzenia glukoza (oznaczenie glukozy i insuliny),

Czasy 0 30 60 90 120 minut
Glikemia jedn.
Insulinemia jedn.

G. Badania hormonalne:
Stezenie hormondw tarczycy w surowicy:

938. Data 949.fT, jednostki
100. TSH jednostki

951. Rozpoznano niedczynnosé tarczycy: (T/N) Rok rozpoznania

962. Substytucja (T/N) jesli tak podaj od kiedy i jaka dawka

Gonadotropiny w surowicy:

973. Data 984.LH jednostki

995. Data 1006. FSHjednostki

IGF-1 w surowicy:

1017. Datal028. IGF-ljednostki

IGFBP3 w surowicy:

1039. Datal0410. IGFBP3jednostki

1051. Okolicznosci szczegolne, dodatkowo uzasadniajgce konieczno$¢ przydzielenia preparatu hormonu wzrostu

Lekarz prowadzacy:

Oswiadczam, ze w przypadku zakwalifikowania do terapii hormonem wzrostu pacjent
bedzie leczony lekiem zakupionym w ramach wspélnego postepowania o udzielenie
zamoéwienia publicznego, o ktorym mowa w zarzadzeniu Prezesa NFZ w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy
lekowe.

Imig Nazwisko
Data
podpis i pieczqtka lekarza: podpis i pieczqtka Kierownika jednostki uprawnionej
do terapii hormonem wzrostu:
UWAGAI!

1. Wniosek bez co najmniej opisu kariotypu, oznaczen stezen TSH, fT4, i IGF-I oraz oceny przemian
weglowodanowych, a ponadto zdjecia do oceny WK, wyniku obrazowania ukladu sercowo -—
naczyniowego, jamy brzusznej, miednicy malej oraz arkusza Przebiegu Dotychczasowego Wzrastania
(siatki centylowe) nie bedzie rozpatrywany.

2. W przypadku braku mozliwosci wykonania niektorych badan, a koniecznych do postawienia rozpoznania,
nalezy skierowac pacjenta do osrodka koordynacyjnego.

Whniosek nalezy wysta¢ na adres sekretariatu Zespotu Koordynacyjnego ds. stosowania hormonu
wzrostu.
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IIB. Zalagcznik do wniosku o przydzielenie preparatu hormonu wzrostu w Zespole
Turnera.

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych oraz danych dziecka, ktérego rodzicem lub
opiekunem prawnym jestem, w celach wynikajacych z art. 188 oraz art. 188c ustawy 0 §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Jednocze$nie wyrazam zgode na leczenie hormonem wzrostu mojego dziecka. Zobowiazuje si¢ do
podawania leku zgodnie z zaleceniami lekarskimi oraz stawienia sie na badania kontrolne w wyznaczonych
terminach.

Jestem poinformowana(y) o istocie choroby, mozliwo$ci wystapienia objawoéw niepozadanych i powiktan
zastosowanej terapii oraz o mozliwosci zaprzestania terapii.

Data Podpis opiekuna

Podpis lekarza

Administrator danych osobowych, przetwarzajacy dane niezbedne przy realizacji programu lekowego
zobowigzany jest do stosowania przepiséw Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z
dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Ogo6lne rozporzadzenie
0 ochronie danych - RODO).
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I C. Karta obserwacji pacjenta leczonego hormonem wzrostu z powodu niedoboru

15.
16.
17.
18.
19.
20.

. Nazwisko i imie pacjenta
. Numer karty lub historii choroby

wzrostu w przebiegu ZT

KARTA OBSERWACJI PACJENTA Z ZT
leczonego hormonem wzrostu (wizyty kontrolne co 3 do 6 miesiecy)
Prosze wypetnia¢ w czasie wizyty pacjenta i wysta¢ na adres Sekretariatu Zespotu Koordynacyjnego.

Pesel Data urodzenia

. Data rozpoczecia podawania GH (format daty RRRR-MM-DD)
. Data wizyty 6. Wys. ciata (cm)
. Data poprzedniej wizyty 9. Wys. ciata (cm)

. BMI aktualne |:| 13. BMI poprzednie

. Przerwy w stosowaniu GH

od
z powodu: A. choroby towarzyszacej,
B. decyzji lekarza,
C. decyzji rodzicow,

D. braku leku.

Ostatnie badania hormonalne:

TSH

IGF-1

FT4

HbAlc

glikemia - maks. wartos¢

insulinemia - maks. warto$¢

Wiek kostny

21.
22.

23.
24.

25.

26.

27. Spos6b podawania (podskérnie, domiesniowo, liczba wstrzyknie¢ tygodniowo) opis:
|podskérnie, 7 razy w tygodniu, w przedramiona, brzuch, uda ...

28.

29.

30.

Wiek kalendarzowy

7. Masa c (kg)

10. Masa c (kg)

[ ]

do

jedn

Data

jedn

Data

jedn

Data

jedn

Data

jedn

Data

jedn

Data

Data

Woyniki innych badan dodatkowych (nalezy poda¢ co najmniej wyniki oceny przemian weglowodanowych)

11. Tempo wzrastania (cm/rok)

Przebieg leczenia:

Powiktania, objawy uboczne (jesli byly powiktania, nalezy wypetni¢ Arkusz Objawéw Niepozgdanych)
Przebyte choroby od ostatniej wizyty - opis, prowadzone leczenie (jesli byty zachorowania, nalezy wypetic

Arkusz Objawow Niepozadanych)

Stosowane leczenie poza hormonem wzrostu (dawki / okres / opis) :

Inne leki

Stosowane dawki GH mg/kg.tydz. (1U/ kg /tydzien) (jesli dawka ulegta zmianie podac¢ okres):

dawka sumaryczna - tygodniowo/dziennie
od
od
od

do

do

do

dawka
dawka
dawka

Rozwdj ptciowy: Owiosienie: 1,2,3,4,5

Rozwéj narzadéw ptciowych piersi: 1,2,3,4,5
menarche: rok
Opinia lekarza prowadzgcego co do celowosci dalszego leczenia:

Wskazana, kontynuacja leczenia ze wzgledu na znaczace przyspieszenie tempa wzrastania.

Whioskuje o przedtuzenie okresu leczenia o kolejny rok (prosze uzasadnic)

Uwagi:

Duza poprawa samopoczucia u pacjenta zwigzana z terapia (T/N)

Oswiadczam, iz w przypadku zakwalifikowania do dalszej terapii hormonem wzrostu dziecko bedzie leczone preparatami zakupionymi

przez Osrodek Koordynujacy ze srodkéw przyznanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Imig i nazwisko lekarza |

podpis i pieczgtka lekarza:

podpis i pieczgtka Kierownika jednostki
uprawnionej do terapii hormonem wzrostu
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I A. Wzér wniosku o zakwalifikowanie do leczenia hormonem wzrostu dla pacjentéw

z przewleklia niewydolnoscia nerek

ZESPOL KOORDYNACYJNY DS. STOSOWANIA HORMONU WZROSTU
WNIOSEK

o przydzielenie preparatu hormonu wzrostu w przewleklej niewydolnosci nerek
(Wypetniony wniosek nalezy przestac¢ drogq elektroniczng oraz tradycyjng na adres Zespotu Koordynacyjnego
w celu oceny przez niezaleznego recenzenta)

Nr wniosku

1. PESEL pacjenta

Inicjaly pacjenta

2. Data wystawienia wniosku

A. Dane personalne pacjenta i jednostka kierujaca

3. Imig

5. Data urodzenia

Ojciec:
7. Imig

Matka:
9. Imie

11. Czy pacjent jest dzieckiem adoptowanym?
Opiekun:
12. Imig

Miejsce zamieszkania pacjenta:

14. Miejscowos¢

16. Poczta

18. Nr domu
21. Tel. dom.

19. Nr mieszk.

Jednostka wystawiajaca wniosek:

23. Pelna nazwa

4, Nazwisko

6. Pleé (1 =K, 2 = M)

8. Nazwisko

10. Nazwisko
Tak 1 O Nie2 O

13. Nazwisko

15. Kod
17. Ulica

20. Woj.

22. Tel. miejsca pracy rodzicéw / opiekunow

24. Miejscowosé 25. Kod

26. ul. 27. Nr

28. Tel. 29. Fax

30. Nr karty lub historii choroby pacjenta

Lekarz wystawiajacy wniosek:

31. Imig 32. Nazwisko

podpis i pieczqtka lekarza

podpis i pieczqtka

Kierownika jednostki uprawnionej
do terapii hormonem wzrostu
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B. Dane auksologiczne:

33. Wzrost (w cm) 34. Centyl 35. Data pomiaru
36. Masa ciata (w kg) 37. Centyl dla wieku wzrostowego
38. BMI 39. Wiek kostny 40. Data badania

41. Metoda oceny wieku kostnego

Tempo wzrastania przed leczeniem
(wymagany co najmniej 6 mies. okres obserwacji):

42. Wzrost cm 43. Data | pomiaru

44, Wzrost cm 45, Data Il pomiaru

46. Tempo wzrastania cm/rok 47. hSDS

Rodzice: ~ Wozrost (cm/centyl) Masa ciata (kg) Rok urodzenia Przebieg dojrzewania
Ojciec: 48. cm/ c 49 50. 51.

Matka: 52. cm/ c 53 54. 55.
Dojrzewanie: 1) wczesne, 2) normalne, 3) pozne, 4) brak danych

C. Wywiad:

56. Masa ciata przy urodzeniu (g) _ 57. Dlugo$¢ ciata(cm) __ 58. Obwdd glowy (cm)

59. Ktéry porod 60. Ktora cigza 61. Czas trwania ciazy w tyg.

62. Przebieg ciazy prawidtowy (T/N), gdy NIE, nalezy wypetnié pkt 63.

63. Nieprawidtowy przebieg ciazy (opis)

Poréd (T/N):

64. Fizjologiczny, sitami natury 65. Cigcie cesarskie 66. Inne
Akcja porodowa (T/N):

67. Niedotlenienie i resuscytacja (T/N)

68. Stan po urodzeniu wg skali Apgar: 5 min

69. Przebieg okresu noworodkowego (opis)

Inne dane z wywiadu:
70. Inne choroby przewleklte (T/N)

Jesli TAK — prosze wymien jakie choroby, Kiedy i jakie stosowano leczenie:

71. Prosze poda¢ takze, inne dane np. kiedy spostrzezono zwolnienie tempa wzrastania, czesto powtarzajace

si¢ choroby, inne
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72. Czy pacjent byt leczony preparatami hormonu wzrostu? (T/N)

Jesli TAK, to prosze poda¢ w jakim okresie, jakim preparatem i w jakiej dawce oraz nanie$¢ te dane na

zataczonej do wniosku siatce centylowe;.

D. Stan przedmiotowy:
73. Data badania

74. Badanie fizykalne (istotne odchylenia od normy, budowa ciata, towarzyszace wady rozwojowe)

Dojrzewanie plciowe (klasyfikacja wg skali Tannera)
75. Data badania 76. Stopien

77. Wystapienie dojrzewania — 1) wczesne 2) normalne 3) pdzne 4) nieznane
E. Dane dotyczace choroby zasadniczej
78. Rozpoznanie, przyczyna PNN

79. Data rozpoznania PNN

80. Data rozpoczecia dializ

81. Metoda dializ (daty)

82. Czy byl przeszczep nerki (daty)

83. Badanie laboratoryjne:

Morfologia krwi

Mocznik Kreatynina FA

Ca, P PTH Glikemia
Biatko catkowite Albuminy

Cholesterol TG

Inne badania

84. Stosowana dieta

kalorie biatko

85. Stosowane leczenie

Alfakalcidol lub inny aktywny metabolit witaminy D

Calcium carbonicum

Inne leki




F. Inne badania dodatkowe wazne dla rozpoznania, zgodnie z opisem programu

(szczegolnie nalezy uwzgledni¢ badania majace znaczenie dla rozpoznania — wykluczenia innych przyczyn
niedoboru wzrostu).

86. Okolicznosci szczegolne, dodatkowo uzasadniajgce konieczno$¢ przydzielenia preparatu hormonu wzrostu

Oswiadczam, ze w przypadku zakwalifikowania do terapii hormonem wzrostu pacjent bedzie
leczony lekiem zakupionym w ramach wspolnego postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego,
0 ktorym mowa w zarzadzeniu Prezesa NFZ w sprawie okre§lenia warunkéow zawierania i realizacji
umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe

Lekarz prowadzacy:

Imig Nazwisko
Data
podpis i pieczatka lekarza podpis i pieczatka Kierownika jednostki uprawnionej

do terapii hormonem wzrostu

UWAGA!

1. Whniosek bez RTG s$rodrgcza (wiek szkieletowy) oraz arkusza Przebiegu Dotychczasowego Wzrastania,
siatki centylowej nie bedzie rozpatrywany.

2. W przypadku braku mozliwosci wykonania niektéorych badan, a jednak koniecznych do postawienia
rozpoznania, nalezy skierowac¢ pacjenta do osrodka, w ktorym badanie takie bedzie mozliwe do wykonania.

Whniosek nalezy wystaé¢ na adres sekretariatu Zespolu Koordynacyjnego ds. stosowania hormonu
wzrostu.
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Il B. Zalacznik do Wniosku o przydzielenie preparatu hormonu wzrostu w przewlektej
niewydolnosci nerek

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych oraz danych dziecka, ktérego rodzicem lub
opickunem prawnym jestem, w celach wynikajacych z art. 188 oraz art. 188c ustawy o $§wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Jednocze$nie wyrazam zgode na leczenie hormonem wzrostu mojego dziecka. Zobowiazuje si¢ do
podawania leku zgodnie z zaleceniami lekarskimi oraz stawienia si¢ na badania kontrolne w wyznaczonych
terminach.

Jestem poinformowana(y) o istocie choroby, mozliwosci wystapienia objawoéw niepozadanych i powiktan
zastosowanej terapii oraz o mozliwo$ci zaprzestania terapii.

Data Podpis opiekuna

Podpis lekarza

Administrator danych osobowych, przetwarzajacy dane niezbedne przy realizacji programu lekowego
zobowigzany jest do stosowania przepisow Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z
dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Ogo6lne rozporzadzenie
0 ochronie danych - RODO).

21



Il C. Karta obserwacji pacjenta leczonego hormonem wzrostu z powodu niedoboru
wzrostu w przebiegu przewlektej niewydolnosci nerek

Karta obserwacji pacjenta leczonego hormonem wzrostu z powodu niedoboru wzrostu
w przebiegu przewleklej niewydolnosci nerek

Nazwisko i imi¢

PESEL pacjenta

Data ur. Nr historii choroby

Rozpoznanie

Czas wystapienia przewleklej niewydolnosci nerek

Poczatek dializ

Sposob dializowania

Powiktania dializoterapii

Przebieg leczenia

Poczatek leczenia

miesigce obserwacji 0 3 6 9 12 15
Dawka GH mg/kg/tydz.
(1U/kgftydz.)

Czestos¢ iniekeji
Calcium Carbo.(g/24h)
Alfacalcidol (ng/kg/24h)
Epo (j/kg/tydz.)

Inne leki

Powiktania

Wozrost (cm)

Masa ciata (kg)

Oswiadczam, ze w przypadku zakwalifikowania do dalszej terapii hormonem wzrostu
pacjent bedzie leczony Ilekiem zakupionym w ramach wspélnego postepowania
o udzielenie zamoéwienia publicznego, o ktérym mowa w zarzadzeniu Prezesa NFZ
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w
zakresie programy lekowe.

Imig i nazwisko lekarza:

Data

podpis i pieczqtka lekarza: podpis i pieczqtka
Kierownika jednostki uprawnionej
do terapii hormonem wzrostu:
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Karta wynikéw badan dodatkowych u dzieci z PNN otrzymujacych GH
(monitorowanie terapii)

Nazwisko i imi¢

PESEL

Rodzaj badania 0 3 6 9 12

Miesiace

Ca (mEqg/l)

Ca++

P (mEg/l)

FA +izo

iPTH

Densytometria

Wiek Kostny

Biopsja kosci

USG przytarczyc

Mocznik

Kreatynina

Glikemia

Cholesterol

Triglicerydy

Hb/ Ht

HCO4/BE




IV A. Wniosek o zakwalifikowanie do leczenia hormonem wzrostu dla pacjentéw

z Zespotem Prader-Willi

ZESPOL KOORDYNACYJNY DS. STOSOWANIA HORMONU WZROSTU

WNIOSEK

0 przydzielenie preparatu hormonu wzrostu dla pacjentéw z zespotem Prader-Willi
(Wypetniony wniosek nalezy przestaé drogq elektroniczng oraz tradycyjng na adres Zespotu Koordynacyjnego
w celu oceny przez niezaleznego recenzenta)

1. Nr wniosku 2. Inicjaly pacjenta 3. PESEL pacjenta
4. Pte¢ M/K 5. Data wystawienia wniosku
A.Dane personalne pacjenta i nazwa jednostki kierujgcej
6. Imig 7. Nazwisko
8. Data urodzenia
Ojciec:
9. Imie 10. Nazwisko
Matka:
11. Imie 12. Nazwisko
13. Czy pacjent jest dzieckiem adoptowanym? Tak 1 [1 Nie 2 []
Opiekun:
14. Tmi¢ 15. Nazwisko
Miejsce zamieszkania pacjenta:
16. Miejscowosc 17. Kod
18. Poczta 19. Ulica
20. Nr domu 21. Nr mieszk. 22. Woj.
23. Tel. dom. 24. Tel. miejsca pracy rodzicow / opiekunow
Jednostka wystawiajaca wniosek:
25. Petna nazwa
26. Miejscowosé 27. Kod
28. ul. 29. Nr
30. Tel. 31. Fax.

32. Nr karty lub historii choroby pacjenta

Lekarz wystawiajacy wniosek:

33. Imig 34. Nazwisko

podpis i pieczqtka lekarza

podpis i pieczqtka

Kierownika jednostki uprawnionej
do terapii hormonem wzrostu

24



B. Dane auksologiczne:

35. Wzrost (cm) 36. centyl
38. Masa ciata pacjenta (kg) / centyl
40. Masa ciala pacjenta (kg) / centyl

42. BMI* (wartos$¢ i centyl dla wieku i plci)
Tempo wzrastania przed leczeniem
43. Wzrost

37. Data pomiaru

45, Wzrost *

47. Tempo wzrastania (w cm/rok)

39. BMI (wartos¢ i centyl dla wieku i ptci)

41. Data drugiego pomiaru*

cm 44. Data | pomiaru

cm 46. Data Il pomiaru *

48. Wiek kostny

49. Data rtg

50. Metoda oceny wieku kostnego

* Wymagany co najmniej 6 miesieczny okres obserwacji

Rodzice
Data pomiaru

Wzrost (cm): 51. Ojciec: 52. Matka:
Masa ciata (kg): 53. Ojciec: 54. Matka:
BMI: 55. Ojciec: 56. Matka:
57. Wzrost rodzenstwa:
L.p. Imig Data Data Wzrost Masa c. BMI
urodzenia| pomiaru | cm | centyl | kg | centyl centyl
1.
2.
3.
4,
C. Wywiad:

58. Masa ciataprzyur. (g)
61. Ktory pordd

64. Przebieg cigzy prawidtowy (T/N)

59. Dlugos¢ ciata (cm)
62. Ktora cigza

60. Obwod glowy (cm)

65. Nieprawidtowy przebieg ciazy (opis)

63. Czas trwania cigzy w tyg.

Porod (T/N):
66. Fizjologiczny

67. Cigcie cesarskie

68. Inne
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Akcja porodowa (T/N):

69.
71.
73.

74.

Samoistna 70. Wspomagana

Uraz porodowy 72. Niedotlenienie i resuscytacja
Ocena wg skali Apgar: 5 min

Przebieg okresu noworodkowego (opis)

Inne dane z wywiadu:

75.

76.

77.

78.
80.
81.

82.

83.

Nietolerancja weglowodanow/cukrzyca — (T/N) — jesli tak, podac rok rozpoznania i sposob leczenia

Przedtuzajace si¢ infekcje gornych drog oddechowych — (T/N) — jesli tak to prosze podaé opis

Bezdechy w wywiadzie (T/N), jesli tak to poda¢ jak czegsto wystepowaly i jak dtugo trwaty oraz wykonac
badanie polisomnograficzne

Hipogonadyzm (T/N) 79. Hipoglikemia (T/N)

Inne choroby przewlekte (T/N)

Jesli TAK — wymien jakie:

Podaj takze inne dane, np. kiedy spostrzezono nadmierny przyrost masy ciata, zwolnienie tempa
wzrastania, czesto powtarzajace si¢ choroby, szczegdlnie infekcje gornych i dolnych drég oddechowych
oraz inne choroby

Czy pacjent byl leczony preparatami hormonu wzrostu? (T/N)

Jesli TAK, to prosze poda¢ w jakim okresie byt leczony, jakim preparatem, w jakiej dawce oraz nanie$¢ te

dane na siatke centylowa zataczong do wniosku

D. Stan przedmiotowy:

84.
85.

Data badania:;

Badanie fizykalne (istotne odchylenia od normy, stan odzywienia, budowa ciata, cechy dysmorfii,

towarzyszace wady rozwojowe).
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Dojrzewanie plciowe (klasyfikacja wg skali Tannera)
86. Data badania

87. Thelarche 88. Pubarche 89. Menarche (T/N)
90. Data pierwszej miesigczki

91. Jadro prawe (T/N) 92. Brak

93. Jadro lewe (T/N) 94. Brak

Objetos¢ jader w ml: 95. Lewe 96. Prawe

97. Wystapienie dojrzewania — wpisz odpowiednie:

1) wczesne 2) normalne 3) pbzne 4) nieznane

98. Czy pacjent otrzymywat leki wptywajace na procesy dojrzewania ptciowego (T/N)

99. Jesli tak wymien jakie leki, w jakich dawkach i kiedy:

E. Badania dodatkowe, zgodnie z opisem programu:
Ocena rozwoju psychoruchowego/intelektualnego
100. Data badania:

101. Opis konsultacji psychologicznej z oceng rozwoju psychoruchowego/intelektualnego —
(z podaniem zastosowanej metody)

Badanie laryngologiczne z opinia odnosnie droznosci gornych drog oddechowych oraz ryzyka
nocnych bezdechow

102. Data badania

103. Opis badania

Badanie genetyczne
104. Data badania 105. Numer badania podany przez pracowni¢

106. Pracownia wykonujaca badanie

107. Wynik badania
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Badania obrazowe
Badania ultrasonograficzne

108. Data badania
109. Opis

Inne badania obrazowe
110. Data badania

111. Opis

Ocena przemian weglowodanowych:

112. Data pomiaru 113. Glikemia przygodna
114. Data pomiaru 115. Gliemia na czczo
116. Data pomiaru 117. Odsetek glikowanej hemoglobiny Alc

118. Data pomiaru

119. Test doustnego obcigzenia glukoza, z oznaczeniem glikemii i insulinemii

Czasy 0’ 30’ 60’ 00’ 120’
Glikemia jedn.
Insulinemia jedn.

Ocena przemian lipidowych

120. Data pomiaru 121. Stezenie triglicerydoéw

122. Data pomiaru 123. Stezenie cholesterolu catkowitego
124. Data pomiaru 125. Stezenie frakcji LDL cholesterolu
126. Data pomiaru 127. Stezenie frakcji HDL cholesterolu

F. Badania hormonalne:
Stezenie hormondw tarczycy w surowicy:

128. Data 129.FT4 jednostki
130.TSH jednostki

131. Rozpoznano niedczynnos¢ tarczycy: (T/N) Rok rozpoznania

132. Substytucija (T/N) jesli tak podaj dawke
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Gonadotropiny w surowicy:

133. Data 134.LH
135.FSH

IGF-1 w surowicy:

136. Data 137. IGF-I

IGFBP; w surowicy:

138. Data 139. IGFBP3

Kortyzol

poranny:

140. Data 141.

nocny:

142. Data 143.

Inne badania hormonalne:
144. Data wykonania

145. opis

jednostki

jednostki

jednostki

jednostki

jednostki

jednostki

146. Data wykonania
147. opis

G. Inne informacje:
148. Czy pacjent jest leczony dietetycznie (T/N)

149. Jezeli tak to od kiedy i z jakim efektem

150. Inne badania wykonane u pacjenta

151. Czy pacjent jest poddany rehabilitacji (T/N)
152. Jezeli tak to od kiedy, z jakim efektem i jaka metoda
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153. Okolicznosci szczegolne, dodatkowo uzasadniajace koniecznos¢ przydzielenia preparatu hormonu wzrostu

Oswiadczam, ze w przypadku zakwalifikowania do terapii hormonem wzrostu pacjent bedzie
leczony lekiem zakupionym w ramach wspoélnego postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego,
0 ktorym mowa w zarzadzeniu Prezesa NFZ w sprawie okre§lenia warunkéow zawierania i realizacji

uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

Lekarz prowadzacy:

154 .Imie 155.Nazwisko

156.Data

podpis i pieczqtka lekarza podpis i pieczqtka
Kierownika jednostki uprawnionej
do terapii hormonem wzrostu

UWAGA!

1. Whniosek bez: rozpoznania potwierdzonego badaniem genetycznym, co najmniej 6 mies. okres obserwacji
wzrastania i stanu odzywienia (BMI), arkusza Przebiegu Dotychczasowego Wzrastania (siatki centylowe, z
siatkg centylowg BMI), konsultacji laryngologa i psychologa, informacji na temat stosowanej diety i
prowadzonej rehabilitacji, rtg srodrgcza do oceny wieku kostnego, pomiaru stezen TSH, T, i IGF-1 oraz
oceny tolerancji weglowodanéw po probie obcigzenia glukozg, z oceng glikemii 1 insulinemii nie bedzie

rozpatrywany.

Whniosek nalezy wysta¢ na adres sekretariatu Zespotu Koordynacyjnego ds. stosowania hormonu
wzrostu
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IVB. Zatacznik do Wniosku o przydzielenie preparatu hormonu wzrostu w Zespole
Prader-Willi

Wyrazam zgod¢ na przetwarzanie moich danych osobowych oraz danych dziecka, ktérego
rodzicem lub opiekunem prawnym jestem, w celach wynikajacych z art. 188 oraz art. 188c ustawy
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych.

Jednoczes$nie wyrazam zgode na leczenie hormonem wzrostu mojego dziecka. Zobowiazuje
si¢ do podawania leku zgodnie z zaleceniami lekarskimi oraz stawienia si¢ na badania kontrolne
W wyznaczonych terminach.

Jestem poinformowana(y) o istocie choroby, mozliwosci wystapienia objawdw niepozadanych
i powiktan zastosowanej terapii oraz o mozliwos$ci zaprzestania terapii.

Data

Podpis opiekuna

Podpis lekarza

Administrator danych osobowych, przetwarzajacy dane niezbedne przy realizacji programu lekowego
zobowigzany jest do stosowania przepisow Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z
dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Ogdlne rozporzadzenie
0 ochronie danych - RODO).
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IV B1. Zatacznik do Wniosku o przydzielenie preparatu hormonu wzrostu w Zespole
Prader-Willi u dziecka powyzej 16 roku zycia i u osoby dorostej

Wyrazam zgod¢ na przetwarzanie moich danych osobowych, w celach wynikajacych z art.
188 oraz art. 188c ustawy 0 §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych.

Jednoczesnie wyrazam zgode na leczenie hormonem wzrostu. Zobowigzuj¢ si¢ do podawania
leku zgodnie z zaleceniami lekarskimi oraz stawienia si¢ na badania kontrolne w wyznaczonych
terminach.

Jestem poinformowana(y) o istocie choroby, mozliwosci wystapienia objawoéw niepozadanych
1 powiktan zastosowanej terapii oraz o mozliwo$ci zaprzestania terapii.

Data Podpis pacjenta

Podpis lekarza

Administrator danych osobowych, przetwarzajacy dane niezbedne przy realizacji programu lekowego
zobowigzany jest do stosowania przepisow Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z
dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Ogo6lne rozporzadzenie
0 ochronie danych - RODO).
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IV C. Karta obserwacji pacjenta leczonego hormonem wzrostu z powodu zespotu

0o~ WN PP

15.
16.
17.
18.

21.
22.

23.

24.

. BMI aktualne
13.
14.

Prader-Willi

KARTA OBSERWACJI PACJENTA Z PWS
leczonego hormonem wzrostu (wizyty kontrolne co 3 do 6 miesiecy)
Prosze wypetnia¢ w czasie wizyty pacjenta i wysta¢ na adres Sekretariatu Zespotu Koordynacyjnego.

. Nazwisko i imie pacjenta

. Numer karty lub historii choroby

. Pesel Data urodzenia
. Data rozpoczegcia podawania GH (format daty RRRR-MM-DD)

. Data wizyty 6. Wys. ciata (cm)
. Data poprzedniej wizyty 9. Wys. ciata (cm)

centyl:

BMI poprzednie

centyl:

Przerwy w stosowaniu GH

z powodu:

A. choroby towarzyszacej,
B. decyzji lekarza,
C. decyzji rodzicow,

Wiek kalendarzowy

7. Masa c (kg)
10. Masa c (kg)
11. Tempo wzrastania (cm/rok)

D. braku leku.
Ostatnie badania hormonalne:
TSH jedn Data
FT4 jedn Data
IGF-I jedn Data
Wiek kostny Data
Co najmniej co 12 miesiecy nalezy poda¢ wyniki oceny przemian weglowodanowych
19. Odsetek glikowanej hemoglobiny Alc | | | Data
20. Test doustnego obcigzenia glukoza (oznaczenie glikemii i insulinemii) Data
Glikemia:
0 min. jedn
30 min. jedn
60 min jedn
90 min jedn
120 min jedn
Insulinemia:
0 min. jedn
30 min. jedn
60 min jedn
90 min jedn
120 min jedn
Woyniki innych badan dodatkowych i konsultaciji
Przebieg leczenia:
Powiktania, objawy uboczne (jesli byly powiktania, nalezy wypetni¢ Arkusz Objawdéw Niepozgdanych)
Przebyte choroby od ostatniej wizyty - opis, prowadzone leczenie (jesli byty zachorowania, nalezy wypetni¢
Arkusz Objawéw Niepozadanych)
Stosowane leczenie poza hormonem wzrostu (dawki / okres / opis) :
Inne leki |
Stosowane dawki GH mg/kg.tydz. (IU/ kg /tydzien) (jesli dawka ulegta zmianie podac¢ okres):
dawka sumaryczna - tygodniowo/dziennie
od do dawka
od do dawka
od do dawka

25. Sposob podawania (podskérnie, domigsniowo, liczba wstrzyknigé tygodniowo) opis:

26. Czy pacjent stosuje zaleczng diete (T/N) |

27.

Ipodskérnie, 7 razy w tygodniu, w przedramiona, brzuch, uda ...

|jeéli nie to podaj przyczyne

Czy pacjent podlega rehabilitacji (T/N)

| |jeéli nie to podaj przyczyne, jezeli tak to w jakiej formie
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28. Rozwdj ptciowy: Owlosienie: 1,2,3,4,5

Rozwdj narzadéw ptciowych piersi: 1,2,3,4,5
menarche: rok miesiqc::l

29. Opinia lekarza prowadzgcego co do celowosci dalszego leczenia:

Wskazana, kontynuacja leczenia ze wzgledu na znaczace przyspieszenie tempa wzrastania T/N
Wskazana, kontynuacja leczenia ze wzgledu poprawe rozwoju psychoruchowego T/N
Whioskuje o przedtuzenie okresu leczenia o kolejny rok (prosze uzasadnic)

30. Uwagi:

Oswiadczam, iz w przypadku zakwalifikowania do dalszej terapii hormonem wzrostu dziecko bedzie leczone preparatami
zakupionymi przez Osrodek Koordynujacy ze srodkéw przyznanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Imie i nazwisko lekarza | | Data|:|

podpis i pieczatka lekarza: podpis i pieczatka Kierownika jednostki
uprawnionej do terapii hormonem wzrostu
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V A. Wzér wniosku o przydzielenie preparatu rhiGF-1 w leczeniu ciezkiego
pierwotnego niedoboru IGF-1

ZESPOL KOORDYNACYJNY DS. STOSOWANIA HORMONU WZROSTU

WNIOSEK

0 przydzielenie preparatu rhIGF-1 w leczeniu ci¢zkiego pierwotnego niedoboru IGF-1
(Wypetniony wniosek nalezy przestac¢ drogq elektroniczng oraz tradycyjng na adres Zespotu Koordynacyjnego
w celu oceny przez niezaleznego recenzenta)

1. Nr wniosku 2. Inicjaly pacjenta 3. PESEL dziecka
4. Ple¢ M/K 5. Data wystawienia wniosku
A. Dane personalne pacjenta i jednostka kierujaca.
6. Imig 7. Nazwisko
8. Data urodzenia
Ojciec:
9. Imig¢ 10. Nazwisko
Matka:
11. Imie 12. Nazwisko
13. Czy pacjent jest dzieckiem adoptowanym? Tak 1 O Nie 2 [
Opiekun:
14. Tmig 15. Nazwisko
Miejsce zamieszkania pacjenta:
16. Miejscowos¢ 17. Nr 18. Kod
19. Poczta 20. Ulica
21. Nr domu 22. Nr mieszk. 23. Wojewodztwo
24. Tel. dom. 25. Tel. miejsca pracy rodzicéw / opiekunow

Jednostka wystawiajaca wniosek:

26. Pelna nazwa

27. Miejscowosé 28. Kod
29. ul. 30. Nr
31. Tel. 32. Fax

33. Nr karty lub historii choroby pacjenta

Lekarz wystawiajacy wniosek:

34, 35.

podpis i pieczgtka lekarza podpis i pieczgtka Kierownika jednostki uprawnionej
do terapii preparatami rhIGF-1
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B. Dane auksologiczne:

36. Wzrost cm 37. centyl 38. Data pomiaru
39. hSDS

40. Masa ciata kg 41. centyl dla wieku wzrostowego

42. BMI 43. Wiek kostny 44. Data rtg

45. Metoda oceny wieku kostnego

Tempo wzrastania przed leczeniem
(wymagany co najmniej 6 mies. okres obserwacji):

46. Wzrost cm 47. Data | pomiaru
48. Wzrost cm 49. Data Il pomiaru
50. Tempo wzrastania cm/rok
Rodzice: Wzrost (cm/centyl) Masa ciata (kg)  [Rok urodzenia Przebieg dojrzewania
Ojciec: |51. cm/ centyl | 52. 53. 54. g
Matka: | 55. cm/ centyl | 56. 57. 58. K
“) prawidlowy — 1, przedwczesny — 2, opdzniony — 3, nieznany — 4
59. Wzrost rodzenstwa:
L.p. Imie Data urodzenia Data pomiaru
cm cent.
1.
2.
3.
4,
C. Wywiad:
60. Masa ciata przy urodzeniu (g) 61. Dlugos¢ ciala (cm) 62. Obwod glowy (cm)
63. Ktory pordd 64. Ktora cigza 65. Czas trwania cigzy w tyg.

66. Przebieg cigzy prawidtowy (T/N), gdy NIE nalezy wypehi¢ pkt 67.
67. Nieprawidtowy przebieg ciazy (opis)

Poréd (T/N):

68. Fizjologiczny, 69. Ciecie cesarskie 70. Inne
Akcja porodowa (T/N):

71. Samoistna 72. Wspomagana

73. Uraz porodowy 74. Niedotlenienie i resuscytacja
75. Ocena wyg skali Apgar: 1 min 5 min
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76. Przebieg okresu noworodkowego (opis)

Inne dane z wywiadu:
77. Cukrzyca — (T/N) —jesli TAK, poda¢ rok rozpoznania i rodzaj leczenia ,

78. Hipogonadyzm — (T/N)
79. Inne choroby przewlekle (T/N)

Jesli TAK — wymien rodzaj choroby / chordb oraz leki, szczegolnie takie ktore moga hamowac procesy
wzrastania

80. Podaj takze inne dane istotne dla rozpoznania, np. kiedy spostrzezono zwolnienie tempa wzrastania, bole

glowy, zaburzenia widzenia, cz¢sto powtarzajace si¢ choroby i inne nieprawidtowosci

81. Czy pacjent byt leczony preparatami hormonu wzrostu lub rhIGF-1? (T/N)

Jesli TAK, to prosze podac¢ od kiedy, jak dtugo, jaki preparat i w jakich dawkach (dane te prosze zaznaczy¢

takze na siatce centylowej. Jezeli tak to proszg podac opis

D. Stan przedmiotowy:
82. Data badania:

83. Badanie fizykalne (istotne odchylenia od normy, budowa ciata, towarzyszace wady rozwojowe).

Dojrzewanie plciowe (klasyfikacja wg skali Tannera)
84. Wystapienie dojrzewania — wpisz odpowiednie:

1) wczesne 2) normalne 3) podzne 4) nieznane
85. Data badania 86. Thelarche 87. Pubarche
88. Menarche (T/N) 89. Data pierwszej miesigczki
90. Jadro prawe (T/N) 91. Brak
92. Jadro lewe (T/N) 93. Brak
Objetos¢ jader w ml: 94. Lewe 95. Prawe

96. Stopien dojrzatosci ptciowej wg skali Tannera
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E. Badania obrazowe:
MRI (NMR) lub TK glowy i okolicy podwzgorzowo-przysadkowej
97. Data badania

98. Opis

USG serca
99, Data badania

100. Opis wyniku badania

101. Konsultacja kadriologiczna (prosze poda¢ date i opis)

102. Konsultacja okulistyczna z oceng dna oka (prosz¢ podac date i opis)

103. Inne zastosowane badania obrazowe, np. USG, itp. (T/N), jesli T — poda¢ daty i wyniki tych badan:

F. Inne, niz hormonalne, badania dodatkowe, zgodnie z opisem programu
(szczeg6lnie nalezy uwzgledni¢ badania majgce znaczenie dla rozpoznania cigzkiego pierwotnego
niedoboru IGF-1 lub wykluczenia innych przyczyn niedoboru wzrostu).

104. Wyniki tych badan z podaniem daty:

G. Badania hormonalne:

105. Test nocnego wyrzutu hormonu wzrostu (stezenia GH w surowicy)

0’ 30' 60' 90' 120’ jedn.

GH
podac¢ co najmniej 5 pomiarow stezen GH
Testy stymulujace sekrecj¢ GH:

TEST 1.

106. Data wykonania

107. Sposob stymulacji, z podaniem dawki leku (jes/i test insulinowy podac¢ wartos¢ wyjsciowq

i minimalng glikemir)

108. Uzyskane warto$ci GH w poszczegdlnych czasach:

0’ 15' 30' 45' 60’ 90' 120' 180’ jedn.

GH

Glikemia
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TEST 2.
109. Data wykonania

110. Sposdb stymulacji, z podaniem dawki leku (jesii test insulinowy podaé wartosé wyjsciowg

i minimalng glikemii)

111. Uzyskane wartosci GH w poszczegdlnych czasach:

0’ 15' 30' 45' 60' 90' 120' 180 jedn.

GH

Glikemia

Ocena przemian weglowodanowych

112. Data pomiaru 113. Glikemia przygodna
114. Data pomiaru 115. Gliemia na czczo
116. Data pomiaru 117. Odsetek glikowanej hemoglobiny A,

118. Test doustnego obcigzenia glukoza, z oznaczeniem glikemii i insulinemii

119. Data pomiaru

Czasy 0’ 30" 60' 90! 120' jedn.

Glikemia

Insulinemia

Stezenie hormonow tarczycy w surowicy:

120. Data 121. TSH jednostki
122.FT4 jednostki

123. Niedoczynno$¢ tarczycy: (T/N) Rok rozpoznania

124. Substytucja (T/N): 125. podaj dawke leku

Test z LH-RH lub badanie podstawowe gonadotropiny w surowicy:
Gonadotropiny w surowicy:

126. Data 127.LH jednostki
128. FSH jednostki
129. Rozpoznano niedobor LH, FSH: (T/N) Rok rozpoznania: 130. Substytucja (T/N):
Prolaktyna w surowicy:
131. Data: 132. Stezenie PRL jednostki
Kortyzol w surowicy:
133. Data

134. Uzyskane wartoSci:

stezenie poranne godz. jedn.:
wieczorne / nocne godz. jedn.:
ACTH w surowicy:
135. Data
136. Uzyskane wartosci: godz. jedn.
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IGF-1 w surowicy:
137. Data 138. Uzyskane wartosci: jedn.

Test generacji somatomedyn:
139. Data

140. Opis rodzaju testu

141. Opis wyniku

IGFBP-3 w surowicy:
142. Data 143. Uzyskane wartosci: jedn.

144. Inne badania i konsultacje wazne do postawienia rozpoznania

145, Wynik badan genetycznych (molekularnych) — receptora hormonu wzrostu, genu kodujacego synteze IGF-
1, promotora tego genu

146. Konsultacja genetyczna

H. Rozpoznanie:
147. Potwierdzone badaniem genetycznym (T/N)

148. Okolicznosci szczegdlne, dodatkowo uzasadniajgce koniecznosé przydzielenia
preparatu rhiIGF-1:

Oswiadczam, ze w przypadku zakwalifikowania do terapii rhIGF-1 pacjent bedzie
leczony lekiem zakupionym w ramach wspolnego post¢powania o udzielenie zamowienia
publicznego, o ktorym mowa w zarzadzeniu Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw

zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

Lekarz prowadzacy:
Imig Nazwisko

Data

podpis i pieczgtka lekarza podpis i pieczgtka Kierownika jednostki uprawnionej
do terapii preparatami rhIGF-1
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UWAGA!

1.Wniosek bez co najmniej oceny nocnego wyrzutu hormonu wzrostu, oznaczen stezen glukozy, insuliny,
TSH, fT, 1 IGF-I, IGFBP;, testu generacji somatomedyn, oceny wieku kostnego (z zalaczeniem RTG
$rodrecza) oraz arkusza Przebiegu Dotychczasowego Wrzrastania (siatki centylowe), wyniku konsultacji
laryngologicznej z oceng audiogramu oraz konsultacji kardiologicznej z oceng USG serca, a w przypadkach
watpliwych bez wyniku badan molekularnych receptora GH, genu kodujacego synteze IGF-1, promotora
tego genu nie bedzie rozpatrywany.

2.W przypadku braku mozliwosci wykonania niektorych z w/w badan, a jednak koniecznych
do rozpoznania, nalezy skierowaé pacjenta do osrodka koordynujacego.

Whiosek nalezy wystaé na adres sekretariatu Zespotu Koordynacyjnego ds. stosowania hormonu wzrostu.
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VB. Zatacznik do Wniosku o przydzielenie preparatu rhiIGF-1 w leczeniu ciezkiego
pierwotnego niedoboru IGF-1:

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych oraz danych dziecka, ktorego
rodzicem lub opiekunem prawnym jestem, w celach wynikajacych z art. 188 oraz art. 188c ustawy o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.

Jednoczesnie wyrazam zgode na leczenie preparatem rekombinowanego ludzkiego IGF-1 mojego
dziecka. Zobowiazuje si¢ do podawania leku zgodnie z zaleceniami lekarskimi oraz stawienia si¢ na
badania kontrolne w wyznaczonych terminach.

Jestem poinformowana(y) o istocie choroby, mozliwosci wystapienia objawoéw niepozadanych
1 powiktan zastosowanej terapii oraz o mozliwos$ci zaprzestania terapii.

Data Podpis opiekuna

Podpis lekarza

Administrator danych osobowych, przetwarzajacy dane niezbedne przy realizacji programu lekowego
zobowigzany jest do stosowania przepisow Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z
dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Ogo6lne rozporzadzenie
0 ochronie danych - RODO).
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Karta obserwacji pacjenta leczonego preparatem rhlGF-1 z powodu ciezkiego

'otnego niedoboru IGF-1
KARTA OBSERWACJI PACJENTA Z CIEZKIM PIERWOTNYM NIEDOBOREM IGF-1

leczonego preparatem rhiIGF-1 (wizyty kontrolne co 3 do 6 miesigcy)

Prosze wypetnia¢ w czasie wizyty pacjenta i wystac na adres Sekretariatu Zespotu Koordynacyjnego.

1. Nazwisko i imie pacjenta
2. Numer karty lub historii choroby
3. Pesel Data urodzenia Wiek kalendarzowy |
4. Data rozpoczecia podawania rhIGF-1 (format daty RRRR-MM-DD)
5. Data wizyty 6. Wys. ciata (cm) 7. Masa c (kg)
8. Data poprzedniej wizyty 9. Wys. ciata (cm) 10. Masa c (kg)
11. Tempo wzrastania (cm/rok)
12. BMI aktualne I:l 13. BMI poprzednie I:l
14. Przerwy w stosowaniu rhIGF-1
od do nie byto |:|
z powodu: A. choroby towarzyszgcej,
B. decyzji lekarza,
C. decyzji rodzicéw,
D. braku leku.
Ostatnie badania hormonalne:
15. TSH jedn Data
16. fT4 jedn Data
17. IGF-I jedn Data
18. IGFBP3 jedn Data
19. Wiek kostny Data
Ocena przemian weglowodanowych
20. Data pomiaru Odsetek glikowanej hemoglobiny A 1.
Test doustnego obcigzenia glukozg, z oznaczeniem glikemii i insulinemii |
Glikemia [iedn] Insulinemia [iedn]
21. o'
22. 30'
23. 60'
24, 90'
25. 120
26. Czy wystepowaty od ostatniej wizyty stany hipoglikemii - jezeli tak to prosze poda¢ jak czesto, jaki miaty charakter
27. Wyniki innych badan dodatkowych
Przebieg leczenia:
28. Powiktania, objawy uboczne (jesli byly powikfania, nalezy wypei¢ Arkusz Objawdw Niepozgdanych)

30.

31.

32.

33.

34.

35.

Przebyte choroby od ostatniej wizyty - opis, prowadzone leczenie (jesli byty zachorowania, nalezy wypetni¢

Arkusz Objawoéw Niepozadanych)

Stosowane inne leczenie, poza rhIGF-1, podaj leki i ich dawki oraz okres stosowania (opis) :

Inne leki

Stosowane dawki rhIGF-1 mg/kg/dzien (jesli dawka ulegta zmianie podaé okres):
od do dawka
od do dawka
od do dawka

Sposob podawania (podskornie, domiesniowo, liczba iniekcji tygodniowo) opis:
podskaérnie, 2 razy dziennie, w przedramiona, brzuch, uda ... |

Rozwdj ptciowy:
Objetos¢ jader w mi:
Rozwdj narzadéw ptciowych

Owilosienie: 1,2,3,4,5
Prawe:

piersi: 1,2,3,4,5
menarche: rok

tewe: [ ]
miesige: [ |

Opinia lekarza prowadzgcego co do celowosci dalszego leczenia:

Wskazana, kontynuacja leczenia ze wzgledu na znaczace przyspieszenie tempa wzrastania.

Whioskuje o przedtuzenie okresu leczenia o kolejny rok (prosze uzasadnic)

Uwagi:

Duza poprawa samopoczucia zwigzana z efektami terapii obserwowana u pacjenta (T/N)

Oswiadczam, iz w przypadku zakwalifikowania do dalszej terapii preparatami rhIGF-1 dziecko bedzie leczone preparatami
zakupionymi przez Osrodek Koordynujacy ze srodkéw przyznanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Imig i nazwisko lekarza |

| paal ]
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VI A.Wzér wniosku o przydzielenie preparatu hormonu wzrostu w niskorostosci w
nastepstwie SGA lub IUGR

ZESPOL KOORDYNACYJNY DS. STOSOWANIA HORMONU WZROSTU

WNIOSEK
o przydzielenie preparatu hormonu wzrostu w niskorostosci w nastepstwie SGA lub IUGR
(Wypetniony wniosek nalezy przestac¢ drogq elektroniczng oraz tradycyjng na adres Zespotu Koordynacyjnego
w celu oceny przez niezaleznego recenzenta)

1. Nr wniosku 2. Inicjaly pacjenta 3. PESEL dziecka
4. Ple¢ M/K 5. Data wystawienia wniosku
A. Dane personalne pacjenta i jednostka kierujaca.
6. Imi¢ 7. Nazwisko
8. Data urodzenia
Ojciec:
9. Imig¢ 10. Nazwisko
Matka:
11. Imie 12. Nazwisko
13. Czy pacjent jest dzieckiem adoptowanym? Tak 1 O Nie 2 [
Opiekun:
14. Imie 15. Nazwisko
Miejsce zamieszkania pacjenta:
16. Miejscowos¢ 17. Nr 18. Kod
19. Poczta 20. Ulica
21. Nr domu 22. Nr mieszk. 23. Wojewodztwo
24. Tel. dom. 25. Tel. miejsca pracy rodzicéw / opiekunow

Jednostka wystawiajaca wniosek:

26. Pelna nazwa

27. Miejscowosé 28. Kod
29. ul. 30. Nr
31. Tel. 32. Fax

33. Nr karty lub historii choroby pacjenta

Lekarz wystawiajacy wniosek:

34. Imig 35. Nazwisko

podpis i pieczgtka lekarza podpis i pieczgtka Kierownika jednostki uprawnionej
do terapii preparatami rhIGF-1
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B. Dane auksologiczne:
36. Wzrost

39. hSDS

40. Masa ciala

42. BMI

45. Obwod klatki piersiowe;j
47. Wiek kostny

cm 37. centyl

kg 41. centyl dla wieku wzrostowego

43. Obwod glowy

49. Metoda oceny wieku kostnego

38. Data pomiaru

cm 44. Obwod glowy
cm 46. Obwad klatki piersiowej
48. Data rtg

centyl

centyl

Tempo wzrastania przed leczeniem

(wymagany co najmniej 6 mies. okres obserwacji):

50. Wzrost

52. Wzrost

54. Tempo wzrastania

cm 51. Data | pomiaru

cm 53. Data Il pomiaru

cm/rok 55. SD do wieku metrykalnego

Rodzice: Wzrost (cm/centyl) Masa ciata (kg)  [Rok urodzenia Przebieg dojrzewania
Ojciec: |56. cm/ centyl | 57. 58. 59. K
Matka: | 60. cm/ centyl | 61. 62. 63. K
“) prawidlowy — 1, przedwczesny — 2, opoézniony — 3, nieznany — 4
64. Wzrost rodzenstwa:
Wzrost
L.p. Imie Data urodzenia Data pomiaru

cm cent.
1.
2.
3.
4.
C. Wywiad:

65. Masa ciata przy urodzeniu (g)

67. Dhugos¢ ciata (cm)

69. Obwod gltowy (cm)

71. Obwod klatki piersiowej (cm)

66. SD do wieku cigzowego
68. SD do wieku cigzowego
70. SD do wieku cigzowego
72. SD do wieku cigzowego

* Prosze wpisa¢ nazwg siatek, do ktorych odnoszono mase i dtugo$¢ ciata

73. Ktory porod

76. Przebieg cigzy prawidtowy (T/N) , gdy NIE to proszg opisaé

74. Ktora cigza

75. Czas trwania cigzy w tyg. _
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77.

W przypadku, gdy w czasie cigzy wykonywano USG to prosze wpisac, w ktorym tygodniu i jak oceniono
rozwoj/wzrastanie ptodu (opis)

Poréd (T/N):

78. Fizjologiczny, sitami natury 79. Posladkowy

80. Cigcie cesarskie 81. Inne

Akcja porodowa (T/N):

82. Samoistna 83. Wspomagana

84. Uraz porodowy 85. Niedotlenienie i resuscytacja
86. Ocena wg skali Apgar: 1 min 5 min

87. Przebieg okresu noworodkowego (opis)

Inne dane z wywiadu:

88.

89.

90.

91.

92.

93.
94.

95.
96.

Wady wrodzone (T/N) — jesli Tak, to prosze¢ poda¢ rodzaj wad, wiek dziecka, w ktorym rozpoznano wady i
rodzaj leczenia

Cechy dysmorficzne (T/N) — jesli Tak, to prosze poda¢ rodzaj, wiek dziecka, w ktorym je rozpoznano

Jezeli w przypadku wad lub cech dysmorficznych Tak, to czy u dziecka wykonano badanie genetyczne
(T/N) — jesli Tak, poda¢ opis

Uposledzona tolerancja weglowodanow (T/N) — jesli Tak, to prosz¢ podac rok rozpoznania i rodzaj
leczenia

Cukrzyca — (T/N) —jesli Tak, to prosze podaé rok rozpoznania i rodzaj leczenia

Alergie / egzema — (T/N)

Jesli tak to prosze podac rodzaj manifestacji choroby i sposob jej leczenia, szczegdlnie czasu leczenia
glikokortykoidami, z podaniem sumarycznej ich dawki

Hipogonadyzm — (T/N)

Hipoglikemia — (T/N) Jezeli tak to jak czgsto, jaka byta najnizsza warto$¢ glikemii, czy z tego
powodu dziecko byto hospitalizowane / diagnozowane (opis):
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97. Inne choroby przewlekle (T/N)

Jesli Tak to prosze wymieni¢ rodzaj chorob oraz leki, szczegdlnie takie, ktore moga uposledzac procesy

wzrastania

98. Podaj takze inne dane istotne dla rozpoznania, np. kiedy spostrzezono zwolnienie tempa wzrastania, czesto

powtarzajgce si¢ choroby i inne nieprawidtowosci

99. Zabiegi operacyjne (T/N) Opis

100. Czy pacjent byt leczony preparatami hormonu wzrostu? (T/N)

Jesli TAK, to prosze podac od kiedy, jak dtugo, jaki preparat i w jakich dawkach (dane te prosze zaznaczy¢

takze na siatce centylowej

D. Stan przedmiotowy:
101. Data badania:

102. Badanie fizykalne (istotne odchylenia od normy, budowa ciata, towarzyszace wady rozwojowe, cechy

dysmorficzne).

Cisnienie te¢tnicze
103. Data badania 104. skurczowe 105. rozkurczowe

Dojrzewanie plciowe (klasyfikacja wg skali Tannera)

106. Wystgpienie dojrzewania — wpisz odpowiednie:

1) wczesne 2) normalne 3) pozne 4) nieznane

107. Stopien dojrzatosci ptciowej wg skali Tannera

E. Konsultacje:
108. Konsultacja psychologiczna. Data badania Opis.
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109. Konsultacja okulistyczna. Data badania Opis.

110. Inne konsultacje. Data badania Opis.

F. Badania obrazowe;:
USG jamy brzusznej
111. Data badania

112. Opis

USG ukladu sercowo-naczyniowego
113. Data badania

114. Opis

MRI (NMR) lub TK glowy i okolicy podwzgérzowo-przysadkowej

115. Data badania
116. Opis

117. Inne badania obrazowe, np. USG, itp. (T/N),
badan:

jesli TAK — to prosze poda¢ daty i wyniki tych

G. Inne, niz hormonalne, badania dodatkowe, zgodnie z opisem programu

(szczegolnie nalezy uwzgledni¢ badania majace znaczenie dla wykluczenia innych anizeli SGA lub [UGR

przyczyn niedoboru wzrostu).
118. Stezenie triglicerydow Data badania

119. Stezenie catkowitego cholesterolu ~ Data badania
120. Stezenie HDL cholesterolu Data badania
121. Stezenie LDL cholesterolu. Data badania

Wynik
Wynik
Wynik
Wynik

Jednostki
Jednostki
Jednostki
Jednostki
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122. Odsetek HbA . Data badania Wynik
123. Jonogram surowicy krwi Data badania Na Ca
124. Morfologia krwi z rozmazem Data badania Wynik
125. Test doustnego obcigzenia glukoza Data badania
0’ 30 60’ 120 jedn.
Insulinemia
Glikemia
126. Wyniki innych badan z podaniem daty:
H. Badania hormonalne:
127. Test nocnego wyrzutu hormonu wzrostu (stezenia GH w surowicy)
0’ 30' 60' 120' jedn.

GH

prosze poda¢ co najmniej 5 pomiardéw stezen GH

Testy stymulujace sekrecj¢ GH:
TEST 1.

128. Data wykonania

129. Sposob stymulacji, z podaniem dawki leku (jesli test insulinowy podaé wartosé wyjsciowq i minimalng

glikemii)

130. Uzyskane wartosci GH w poszczegdlnych czasach:

0’ 15' 30' 45'

60’

90! 120’ 180 jedn.

GH

Glikemia

TEST 2.
131. Data wykonania

132. Sposob stymulacji, z podaniem dawki leku (jes/i test insulinowy podac¢ wartos¢ wyjsciowq i minimalng

glikemii)

133. Uzyskane warto$ci GH w poszczegdlnych czasach:

0’ 15' 30 45' 60' 90' 120' 180' jedn.
GH
Glikemia
Stezenie hormondw tarczycy w surowicy:
134. Data pomiaru 135. TSH (T/N) Jednostki
136.1T4 (T/N) Jednostki
137.fT3 (T/N) Jednostki
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138. Niedoczynnos¢ tarczycy: (T/N) 139. Rok rozpoznania

140. Substytucja (T/N): 141. podaj dawke leku

Gonadotropiny w surowicy:

142. Data 143.LH jednostki

144, Data 145. FSH jednostki

146. Rozpoznano niedobor LH, FSH: (T/N) Rok rozpoznania: 147. Substytucja (T/N):___
Prolaktyna w surowicy:

148. Data pomiaru 149. Stezenie PRL Jednostki

Kortyzol w surowicy:
150. Data pomiaru

151. Uzyskane warto$ci stezen:

stezenie poranne godz. jedn.
wieczorne / nocne godz. jedn.
ACTH w surowicy:
152. Data pomiaru godz.
153. Uzyskane warto$ci stezen: jedn.

IGF-1 w surowicy:
154. Data pomiaru 155. Uzyskane wartosci jedn.:

IGFBP-3 w surowicy:
156. Data pomiaru 157. Uzyskane wartosci jedn.:

158. Inne badania wazne do postawienia rozpoznania

159. Zabiegi neurochirurgiczne lub inne operacje: (T/N) jesli tak to prosze podaé kiedy byt

zabieg i opisa¢ rodzaj zabiegu

I. Rozpoznanie:

160. Prosze poda¢ okolicznos$ci szczegdlne, dodatkowo uzasadniajace koniecznos¢ przydzielenia hormonu
wzrostu

Oswiadczam, ze w przypadku zakwalifikowania do terapii hormonem wzrostu pacjent bedzie
leczony lekiem zakupionym w ramach wspélnego postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego, o
ktérym mowa w zarzadzeniu Prezesa NFZ w sprawie okre§lenia warunkow zawierania i realizacji umow
w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.
Lekarz prowadzacy:

Imig Nazwisko

Data

podpis i pieczgtka lekarza: podpis i pieczgtka Kierownika jednostki uprawnionej
do terapii hormonem wzrostu:
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UWAGA!
1.Wniosek bez wymaganych badan, w tym pomiaru stezenia IGF-l oraz oceny wieku kostnego
(z zatgczeniem RTG $rodrecza), wyniku obrazowania okolicy podwzgorzowo — przysadkowej oraz arkusza
Przebiegu Dotychczasowego Wzrastania (siatki centylowe) nie bedzie rozpatrywany.
2.W przypadku braku mozliwosci wykonania niektérych badan, a jednak koniecznych do rozpoznania,
nalezy skierowa¢ pacjenta do osrodka koordynujacego.

Whiosek nalezy wystaé na adres sekretariatu Zespotu Koordynacyjnego ds. stosowania hormonu wzrostu
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VI B. Zalacznik do Wniosku o przydzielenie preparatu hormonu wzrostu w
niskorostosci w nastepstwie SGA lub IUGR.

Wyrazam zgod¢ na przetwarzanie moich danych osobowych oraz danych dziecka, ktorego
rodzicem lub opiekunem prawnym jestem, w celach wynikajacych z art. 188 oraz art. 188c ustawy
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Jednoczesnie wyrazam zgode na leczenie hormonem wzrostu mojego dziecka. Zobowigzuje si¢
do podawania leku zgodnie z zaleceniami lekarskimi oraz stawienia si¢ na badania kontrolne
W wyznaczonych terminach.

Jestem poinformowana(y) o istocie choroby, mozliwo$ci wystgpienia objawoéw niepozadanych
1 powiktan zastosowanej terapii oraz o mozliwos$ci zaprzestania terapii.

Data Podpis opiekuna

Podpis lekarza

Administrator danych osobowych, przetwarzajacy dane niezbedne przy realizacji programu lekowego
zobowigzany jest do stosowania przepisow Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z
dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Ogo6lne rozporzadzenie
0 ochronie danych - RODO).
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VI C. KARTA OBSERWACJI PACJENTA LECZONEGO HORMONEM WZROSTU
Z POWODU NISKOROSLOSCI W NASTEPSTWIE SGA LUB IUGR

(wizyty kontrolne co 3 do 6 miesiecy)
Prosze wypetnia¢ w czasie wizyty pacjenta i wystac na adres Sekretariatu Zespotu Koordynacyjnego

1. Imig 2. Nazwisko
3. Numer Karty lub historii choroby
4. Pesel 5. Data urodzenia
6. Data rozpoczecia podawania GH
7. Data wizyty 8. Wzrost (cm) 9. Masa c (kg)
10. Data poprzedniej wizyty _ 11. Wzrost (cm)
12. Tempo wzrastania (cm/rok) __ 13. BMI aktualne
14. Obwadd glowy (cm) 15. Obwdd klatki piersiowej (cm)
16. Rozwoj piciowy Owtlosienie: 1,2, 3,4, 5
Rozwoj narzaddéw plciowych piersi: 1,2,3,4,5
menarche: rok, mies.
17. Wiek kostny Data
18. Ci$nienie tetnicze Data badania
wartos¢ mmHg centyl
19. Przerwy w stosowaniu GH od do powod
od do powod
od do powod

Powdd: A. choroby towarzyszacej, B. decyzji lekarza, C. decyzji rodzicow, D. braku leku.
Aktualne badania hormonalne:

20. TSH jednostki data
21. FT3 jednostki data
22. FT4 jednostki data
23. IGF-1 jednostki data
24. IGFBP3 jednostki data
Inne badania:

25. Morfologia

26. Jonogram Na Ca

27. Stezenie triglicerydow Data badania wynik jednostki
28. Stezenie catkowitego cholesterolu Data badania wynik jednostki
29. Stezenie HDL cholesterolu Data badania wynik jednostki
30. Stezenie LDL cholesterolu Data badania wynik jednostki

31. Glikemia na czczo Data badania wynik jednostki




32. Odsetek glikowanej hemoglobiny A,

Data badania wynik

33. Test doustnego obcigzenia glukozg (oznaczenie glikemii 1 insulinemii)

Glikemia:

0 min. jednostki
30 min. jednostki
60 min. jednostki

90 min. jednostki
120 min. jednostki

Przebieg leczenia:

Insulinemia:
0 min.
30 min.
60 min.
90 min.

120 min.

jednostki
jednostki
jednostki
jednostki
jednostki

34. Powiktania, objawy uboczne (jesli byty powiktania, nalezy wypeti¢ Arkusz Objawow Niepozadanych) _

35. Przebyte choroby, zabiegi operacyjne, od ostatniej wizyty — opis:

36. Stosowane leczenie poza hormonem wzrostu (dawki / okres / opis):

37. Stosowane dawki GH mg/kg. tydz. (IU/ kg /tydzien) (jesli dawka ulegta zmianie poda¢ okres):

dawka sumaryczna — tygodniowo/dziennie

Od
Od
Od
Od

38. Sposob podawania (podskornie, domigsniowo, liczba wstrzyknig¢ tygodniowo) opis (Np.: podskdrnie, 7
razy w tygodniu, w przedramiona, brzuch, uda):

Do
Do
Do
Do

Dawka

Dawka

Dawka

Dawka

39. Konsultacja psychologa:

Opis

40. Wyniki innych badan dodatkowych i konsultacji:

Data

41. Opinia lekarza prowadzacego, co do celowosci dalszego leczenia:

Wskazana, kontynuacja leczenia ze wzglgdu na znaczace przyspieszenie tempa wzrastania T/N

Whioskuje o przedhuzenie okresu leczenia o kolejny rok (prosze uzasadnic)

42 Uwagi:
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Oswiadczam, ze w przypadku zakwalifikowania do dalszej terapii hormonem wzrostu pacjent
bedzie leczony lekiem zakupionym w ramach wspolnego post¢epowania o udzielenie zamowienia
publicznego, o ktorym mowa w zarzadzeniu Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw

zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

Lekarz prowadzacy:

Imig Nazwisko

Data

podpis i pieczqtka lekarza podpis i pieczqtka Kierownika jednostki
uprawnionej do terapii hormonem wzrostu
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