Nazwa zadania:
MODYFIKACJA I WDRAZANIE UJEDNOLICONEGO PROGRAMU DIAGNOSTYKI
I KOMPLEKSOWEGO LECZENIA NOWOTWOROW OSRODKOWEGO UKLEADU
NERWOWEGO (OUN) U DZIECL.



II. STRESZCZENIE

Cel glowny
Poprawa wynikéw leczenia 1 jakosci zycia dzieci z nowotworami osrodkowego uktadu
nerwowego (OUN).

Cele szczegdtowe

L.

2.
3.

Wypracowanie optymalnych metod kompleksowego leczenia poszczegdlnych rodzajow
nowotworow OUN u dzieci.

Zmniejszenie toksycznosci 1 poznych nastgpstw leczenia

Obnizenie kosztow leczenia

Elementy realizacji programu

I etap realizacji programu - finansowanie w ramach kontraktu z NFZ.

Osrodki onkologii 1 hematologii dziecigcej spetniajace standardy Polskiego Towarzystwa
Onkologii 1 Hematologii Dziecigcej:

1.
2.

oraz:

maja mozliwos$¢ petnej diagnostyki chorob osrodkowego uktadu nerwowego u dzieci
posiadaja odpowiednie warunki lokalowe z mozliwos$cia zapewnienia rezimu sanitarnego
dla chorego w neutropenii, pomieszczenie z komora laminarng do przygotowywania
cytostatykéw lub centralng apteke.

posiadaja wydzielona czg$¢ do leczenia w ramach oddziatu dziennego pobytu ( oddziat
dzienny)

prowadza przychodni¢ przykliniczna umozliwiajaca zapewnienie ciagtosci opieki nad
leczonym dzieckiem

posiadaja dostep do pelnej, catlodobowej diagnostyki laboratoryjnej 1 obrazowej oraz
zabezpieczenie w preparaty krwiopochodne

maja zapewniong pelna wspotprace w zakresie neurochirurgii dziecigcej 1 innych
specjalnosci przez cata dobe

posiadaja mozliwo$¢ ciagtej wspotpracy ze specjalistami w zakresie neurochirurgii,
neurologii, endokrynologii, okulistyki, psychologii i rehabilitacji w procesie opieki nad
ozdrowiencami.

zatrudniaja odpowiednia kadrg fachowa z do§wiadczeniem praktycznym w
hematoonkologii dziecigcej, w tym co najmniej 2 lekarzy ze specjalizacja z onkologii i
hematologii dziecigce;j

wykonuja badania diagnostyczne niezbedne do ustalenia rozpoznania i stratyfikacji
pacjentéw z nowotworami o.u.n do odpowiednich grup ryzyka

regularnie przekazuja do Centralnej Bazy Danych formularze dotyczace rozpoznania,
odpowiedzi na leczenie, leczenia i toksycznos$ci terapii

zglaszaja do Centralnej Bazy Danych wszelkie zdarzenia ( nawroty, zgony, pdzne
nastgpstwa w tym drugie nowotwory)

przesyltaja do Centralnej Bazy Danych aktualne dane, dotyczace loséw kazdego pacjenta
na koniec kazdego roku kalendarzowego

wykonuja badania diagnostyczne niezbedne do ustalenia poznych nastgpstw
skojarzonego leczenia nowotworéw o.u.n

wysylaja preparaty patomorfologiczne (bloczki) i dokumentacj¢ radiologiczna do
centralnej weryfikacji/konsultacji.



IT etap realizacji programu- finansowany w ramach programu przez MZ
Osrodek, dokonujacy centralnej weryfikacji wynikow:
1. wykonuje weryfikacj¢ badan przestanych przez jednostki realizujace I etap programu i
dokonuja analizy wynikéw badan oraz weryfikacji rozpoznan i stratyfikacji do grup
ryzyka i ustalanie sposobow.

III etap realizacji programu- finansowany w ramach programu przez MZ
Osrodek prowadzacy Centralng Baz¢ Danych:

L.

<)

10.
11.
12.

prowadzi baz¢ danych o wszystkich zdiagnozowanych pacjentach z nowotworami
o0.u.n, rejestrujac na biezaco informacje na temat wszelkich niekorzystnych zdarzen,
objawow toksycznych i uzyskiwanych efektow leczenia

opracowuje na biezaco uzyskiwane dane dotyczace diagnostyki i leczenia
organizuje spotkania weryfikacyjne z udziatem przedstawicieli o§rodkow realizacji I
etapu.

modyfikuje, w oparciu o uzyskiwane wyniki wlasne i uzyskiwane w
migdzynarodowych programach badawczych, programy diagnostyczno-
terapeutyczne, dazac do ich optymalizacji.

organizuje we wspotpracy z Profesorem D. Ellisonem, Department of
Neuropathology, University of Newcastle oraz z Zaktadem Neurogenetyki Academic
Medical Center z Amsterdamu wprowadzenie badan cytogenetycznych w
nowotworach o.u.n i zbadanie ich przydatnosci w stratyfikacji chorych do grup
ryzyka

wprowadza dane do migdzynarodowej bazy danych pacjentow z tagodnymi glejakami
wprowadza dane do europejskiej bazy danych pacjentéw ze ztosliwymi glejakami
mozgu.

uczestniczy w opracowywaniu migdzynarodowych programow leczenia guzéw
modzgu u dzieci ( dzieci z glejakami zlosliwymi ponizej 3-go roku zycia, dzieci z
carcinoma plexus chorioidei - nawroty, oraz w innych projektach prowadzonych
przez podkomitet ds. leczenia guzoéw médzgu Migdzynarodowego Stowarzyszenia
Pediatrow Onkologow- SIOP)

uczestniczy w migdzynarodowych programach badawczych leczenia nowotwrow
o.u.n.

uczestniczy w spotkaniach mi¢dzynarodowych grup ekspertow.

organizuje szkolenia dla lekarzy pierwszego kontaktu i lekarzy pediatrow.
organizuje kompleksowa opiekg nad pacjentem z pdznymi nastgpstwami leczenia
guzow o0.u.n

Srodki planowane na realizacje programu

Spodziewane efekty 1 korzysci wynikajace z wdrozenia programu:

Poprawa efektywnosci leczenia

Obnizenie toksycznosci i kosztow leczenia

Identyfikacja molekularnych czynnikow prognostycznych i zwigkszenie precyzji
klasyfikacji poszczeg6lnych pacjentéw do grup ryzyka



* Poprawa wynikoéw leczenia poprzez intensyfikacjg¢ leczenia u chorych z
niekorzystnymi czynnikami rokowniczymi.

» Zwigkszenie liczby pacjentow, u ktérych po wykluczeniu niekorzystnych czynnikow
rokowniczych uzyskano wyleczenie przy zredukowanej intensywnosci leczenia, przez
co uzyska si¢ obnizenie kosztow leczenia i zmniejszenie toksycznos$ci

* Zmniejszenie odleglych nastgpstw skojarzonego leczenia przeciwnowotworowego
przez co uzyska si¢ zmniejszenie obciazenia budzetu panstwa z tytutu wyptaty
$wiadczen rentowych.

III. ZDEFINIOWANIE PROBLEMU/OKRESLENIE POTRZEBY

Nowotwory o$rodkowego uktadu nerwowego (0.u.n) stanowia, po biataczkach,
najczgstsza grupg nowotworow ztosliwych u dzieci - okoto 20% wszystkich schorzen
nowotworowych.

W Polsce rozpoznaje si¢ nowotwory o.u.n u ok. 263 (dane z 2001 r.) dzieci rocznie.

Jeszcze do niedawna rokowanie w tej grupie nowotworow byto niepomyslne. Pewna
poprawa nastapita w latach 70 tych - 80 tych XX wieku dzigki postgpom diagnostyki tomografii
komputerowej [CT], jadrowego rezonansu magnetycznego [NMR]), leczenia chirurgicznego
(sprzet mikrochirurgiczny, ultradzwigkowe aspiratory, dwubiegunowa koagulacja, lasery,
wprowadzenie zabiegdéw stereotaktycznych) i radioterapii (technika megavoltowa - kobalt 60 lub
przyspieszacz liniowy, napromienianie catej osi mézgowo-rdzeniowej w nowotworach
szerzacych sig droga ptynu mézgowo-rdzeniowego).

Rozwoj chemioterapii wielolekowej 1 wprowadzenie jej do leczenia nowotworow o.u.n
spowodowaty dalsza poprawg wynikdéw leczenia. W chwili obecnej na $wiecie chemioterapig
stosuje si¢ we wszystkich ztosliwych nowotworach o.u.n.

Trwaja badania nad molekularnymi czynnikami prognostycznymi w najczgstszych
nowotworach o.u.n, ktorych identyfikacja umozliwi wyodrgbnienie pacjentdéw wymagajacych
bardzo intensywnego leczenia i takich u ktorych uzyska si¢ wyleczenie z zastosowaniem
minimalnie toksycznej terapii.

W Polsce do lat 1990-tych podstawa leczenia nowotwordéw o.u.n byt zabieg chirurgiczny
z nastgpowa radioterapia na lozg po guzie badz o$ moézgowo- rdzeniowa. W niektorych
osrodkach w Polsce stosowane byly programy chemioterapii, cz¢sto modyfikacje oryginalnych
programow pochodzacych z osrodkéw zagranicznych. Generalnie istniato jednak przekonanie o
braku skutecznosci chemioterapii. Jedna z przyczyn tego stanu rzeczy byl brak wspotpracy
pomigdzy neurochirurgami, chemioterapeutami i radioterapeutami. Nie istnial narodowy
program dla tej grupy chorych.

Od 1996 roku Klinika Onkologii we wspotpracy z Klinika Neurochirurgii IPCZD wprowadzala
ujednolicone postgpowanie diagnostyczno terapeutyczne w najczg¢stszych nowotworach o.u.n u
dzieci. Uzyskane doswiadczenia stanowily podstawe do opracowania Ogdlnopolskiego
Programu ds. Leczenia Nowotworéw O.U.N.

Od listopada 2002 roku Klinika Onkologii [IPCZD we wspolpracy z 11 osrodkami zajmujacymi
si¢ leczeniem nowotworéw ztosliwych u dzieci realizuje przyjety przez Ministerstwo Zdrowia i
Ministerstwo Nauki i Informatyzacji projekt ,, Opracowanie procedur diagnostyczno
terapeutycznych w nowotworach osrodkowego uktadu nerwowego u dzieci" Projekt zaktada:
Poprawe wynikow leczenia 1 jakoS$ci zycia poprzez:



» przyjecie ujednoliconych metod postgpowania diagnostycznego i leczniczego we
wszystkich placowkach zajmujacych si¢ leczeniem dzieci z nowotworami OUN w
Polsce, z o$rodkiem koordynujacym w Centrum Zdrowia Dziecka

» zaadaptowanie do krajowych warunkow i mozliwosci najbardziej skutecznych,
sprawdzonych w miedzynarodowych badaniach klinicznych protokotow chemioterapii,
ktérych wyniki beda mogty by¢ poréwnywane z wynikami uzyskiwanymi przez
placowki zagraniczne i/lub migdzynarodowe organizacje onkologii dziecigcej ( SIOP,
POG, CCSQG)

+ zbadanie skutecznosci proponowanego programu i opracowanie optymalnego modelu
diagnostyczno - terapeutycznego guzéw OUN.

» zmniejszenie dawki, odwleczenie w czasie lub eliminacjg radioterapii u dzieci ponizej 3
lat (protokot Nr IIT), w glejakach o niskim stopniu ztosliwosci (protokdt Nr IV), w
nowotworach zarodkowych OUN (protokét Nr V), uzyskane dzigki wprowadzeniu
odpowiednich programow chemioterapii

» wprowadzenie intensywnej rehabilitacji psycho - motorycznej rownolegle z leczeniem
przeciwnowotworowym

W ramach programu opracowano:

* protokoty dla poszczegdlnych nowotwordéw o.u.n ( protokoty I-V) zawierajace zasady
postepowania diagnostycznego, leczenia chirurgicznego, chemioterapii, radioterapii i
zasady obserwacji pacjentoéw po zakonczonym leczeniu.

* narzgdzia badawcze: ankiety uwzgledniajace wszystkie dane dotyczace diagnostyki,
przebiegu choroby, leczenia i kontroli pacjentéw z guzami o.u.n w trakcie i po
zakonczonym leczeniu

» system gromadzenia informacji o przebiegu diagnostyki i leczenia dzieci z guzami o.u.n
w Polsce. Do gromadzenia danych w sieci rozleglej zastosowano technologie
internetowa, w ktorej interfejsem dla uzytkownika jest przegladarka internetowa a dane
zbierane sa w serwerze.

W ciagu 3 lat prowadzenia programu:

» opracowano zasady organizacyjne w poszczeg6lnych regionach Polski- stworzono
struktur¢ zespotu diagnostyczno-terapeutycznego

 ustalono centralny sposob weryfikowania rozpoznan patomorfologicznych oraz
skojarzonego postgpowania terapeutycznego

» zgodnie z programem leczono 583 pacjentdw, ktorzy zostali zarejestrowani w bazie

» zweryfikowano bazg¢ danych, sprawdzono jej przydatnosé¢

» zbadano wczesne wyniki leczenia stwierdzajac, ze tolerancja programéw chemioterapii
jest dos¢ dobra a wystepujace powiktania do zaakceptowania i ze tak prowadzone
leczenie pozwolito na podwojenie wynikow leczenia w najczestszych nowotworach
0.u.n W pordwnaniu z grupa historyczna

* nawigzano wspotpraceg z europejskimi osrodkami, zajmujacymi sig leczeniem
nowotworéw OUN u dzieci: Dziecigea Klinika Onkologii i Hematologii w
Regensburgu, Niemcy oraz Klinika Onkologii w Villejuif, Francja.

* przystapiono do uczestnictwa w migdzynarodowych, miedzyosrodkowych badaniach
klinicznych (glejaki o niskim stopniu ztosliwos$ci)

* podjeto wspolprace w zakresie leczenia dzieci z carcinoma plexus chorioidei w
ramach kontrolowanego badania klinicznego ,,Tumors of the chorioid plexus
epithelium CPT-SIOP 2000"



» zorganizowano | zjazd JV Sympozjum Neroonkologii Dziecigcej", 2 spotkania
robocze z udziatem onkologéw dziecigcych, neurochirurgéw i radioterapeutow.

* we wspoOtpracy z Profesorem D. Ellisonem, Department of Neuropathology,
University of Newcastle oraz z Zaktadem Neurogenetyki Academic Medical Center z
Amsterdamu rozpocze¢to badania molekularne i cytogenetyczne.

W wyniku wprowadzenia programu zawiazala si¢ wspélpraca migedzy neurochirugami,
pediatrami onkologami, radiologami i radioterapeutami zajmujacymi si¢ leczeniem nowotworow
o.u.n u dzieci w Polsce, ktora wymaga rozwoju i ugruntowania. Na obecnym etapie
zaowocowata ona poprawa uzyskiwanych wynikow leczenia w poréwnaniu z grupa historyczna
glownie w osrodku koordynujacym leczenie nowotworéw OUN; realizacja programu pozwoli na
rozszerzenie tej tendencji na wszystkie osrodki onkologii dziecigcej w Polsce.

Zbyt krotki okres realizacji obecnego programu nie pozwala na petna oceng ostatecznych
wynikow 1 odleglych skutkow leczenia ze wzgledu na zbyt krotki okres obserwacji leczonych
pacjentow.

Dlatego konieczne jest kontynuowanie programu we wspélpracy miedzy osrodkowej. Ponadto
istnieje konieczno$¢ objgcia badaniami molekularnymi catej populacji dzieci 1 mtodziezy z guzami
OUN.

IV. UZASADNIENIE

Nowotwory OUN sa najczestszymi nowotworami litymi (okoto 27%), stanowia
pierwsza przyczyne zgonéw z choroby nowotworowej u dzieci, a odlegle skutki leczenia sg
najciezsze.

Niski odsetek wyleczen dotyczy szczegdlnie pacjentdw z glejakami o wysokim stopniu
zto§liwosci, guzami pnia moézgu, medulloblastoma/PNET wysokiego ryzyka oraz dzieci ponizej 3
roku zycia. Ponadto jako$¢ zycia wyleczonych pacjentow jest najgorsza w grupie ozdrowiencow
z choroby nowotworowej, co zwiazane jest najczesciej z choroba zasadnicza 1 stosowana
radioterapia. Program proponuje opracowanie $cistych zasad stratyfikacji do grup ryzyka i
dopasowanie programow leczniczych odpowiednich dla okre§lonego ryzyka. Zaktada sig, ze w
efekcie realizacja programu moze doprowadzi¢ do:

* poprawy wynikoéw leczenia poprzez zastosowanie bardziej intensywnego leczenia u

dzieci z cechami rokujacymi niekorzystnie

* wyleczenia przy zredukowanej intensywnosci leczenia, u dzieci z korzystnymi

czynnikami ryzyka

* obnizenie poziomu toksycznosci leczenia, liczby pdznych nastgpstw leczenia

» zredukowanie kosztow leczenia

* poprzez system kompleksowych szkolen dla lekarzy pierwszego kontaktu i lekarzy

pediatréw wczesniejszego rozpoznawania guzoéw OUN, co pozwoli by¢ moze na
uzyskiwanie lepszych wynikow przy mniej intensywnym programie leczniczym.

V. OPIS PROGRAMU

Cel gtowny:
Poprawa wynikow leczenia i jako$ci zycia dzieci z nowotworami osrodkowego uktadu
nerwowego (OUN).

Cele szczegolowe:



*  Wypracowanie optymalnych metod kompleksowego leczenia poszczego6lnych
rodzajow nowotworéw OUN u dzieci.

+ zastosowanie bardziej intensywnego leczenia u dzieci z cechami niekorzystnymi
rokowniczo

» zredukowanie intensywnosci leczenia u dzieci z korzystnymi cechami ryzyka

» poprzez dostosowanie intensywnosci leczenia do grup ryzyka obnizenie toksyczno$ci
leczenia, zredukowanie kosztow leczenia.

* objecie kompleksowa opieka ozdrowiencow

Elementy realizacji programu:

I etap realizacji programu - finansowanie w ramach kontraktu z NFZ.
Osrodki onkologii i hematologii dziecigcej spetniajace standardy Polskiego Towarzystwa
Onkologii i Hematologii Dziecigcej:
1. maja mozliwos$¢ petnej diagnostyki chorob osrodkowego uktadu nerwowego u dzieci
2. posiadaja odpowiednie warunki lokalowe z mozliwoscia zapewnienia rezimu sanitarnego
dla chorego w neutropenii, pomieszczenie z komora laminarng do przygotowywania
cytostatykéw lub centralng apteke.
3. posiadaja wydzielona czg$¢ do leczenia w ramach oddziatu dziennego pobytu ( oddziat
dzienny)
4. prowadza przychodnig przykliniczna umozliwiajaca zapewnienie ciagtosci opieki nad
leczonym dzieckiem
5. posiadaja dostgp do pelnej, calodobowej diagnostyki laboratoryjnej i obrazowej oraz
zabezpieczenie w preparaty krwiopochodne
6. maja zapewniona petna wspdtprace w zakresie neurochirurgii dziecigcej 1 innych
specjalnosci przez cata dobg
7. posiadaja mozliwo$¢ ciagltej wspotpracy ze specjalistami w zakresie neurochirurgii,
neurologii, endokrynologii, okulistyki, psychologii i rehabilitacji w procesie opieki nad
ozdrowiencami.
8. zatrudniaja odpowiednia kadre fachowa z do§wiadczeniem praktycznym w
hematoonkologii dziecigcej, w tym co najmniej 2 lekarzy ze specjalizacja z onkologii i
hematologii dziecigce;j

oraz:

1. wykonuja badania diagnostyczne niezbedne do ustalenia rozpoznania i stratyfikacji
pacjentéw z nowotworami o.u.n do odpowiednich grup ryzyka

2. regularnie przekazuja do Centralnej Bazy Danych formularze dotyczace rozpoznania,
odpowiedzi na leczenie, leczenia 1 toksycznosci terapii

3. zglaszaja do Centralnej Bazy Danych wszelkie zdarzenia ( nawroty, zgony, pdzne
nastgpstwa w tym drugie nowotwory)

4. przesylaja do Centralnej Bazy Danych aktualne dane, dotyczace ,,follow-up" na koniec
kazdego roku kalendarzowego

5. wykonuja badania diagnostyczne niezbg¢dne do ustalenia pdznych nastgpstw
skojarzonego leczenia nowotworéow o.u.n

6. wysylaja preparaty patomorfologiczne (bloczki) i dokumentacjg radiologiczna do
centralnej weryfikacji/konsultacji.



II etap realizacji programu- finansowany w ramach programu przez MZ
Osrodek, dokonujacy centralnej weryfikacji wynikow:
1. wykonuje weryfikacj¢ badan przestanych przez jednostki realizujace I etap programu i
dokonuja analizy wynikéw badan oraz weryfikacji rozpoznan i stratyfikacji do grup

ryzyka.

III etap realizacji programu- finansowany w ramach programu przez MZ

Osrodek prowadzacy Centralng Bazg Danych:

1. prowadzi polska bazg danych o wszystkich zdiagnozowanych pacjentach z nowotworami
o.u.n, rejestrujac na biezaco informacje na temat wszelkich niekorzystnych zdarzen,
objawow toksycznych 1 uzyskiwanych efektow leczenia

2. opracowuje na biezaco uzyskiwane dane i dotyczace diagnostyki i leczenia

wprowadza dane do migdzynarodowej bazy danych pacjentow z fagodnymi glejakami

4. wprowadza dane do europejskiej bazy danych pacjentéw ze zto§liwymi glejakami
mozgu.

5. organizuje spotkania weryfikacyjne z udzialem przedstawicieli osrodkow realizacji |
etapu.

6. organizuje we wspOlpracy z Profesorem D. Ellisonem, Department of Neuropathology,
University of Newcastle oraz z Zaktadem Neurogenetyki Academic Medical Center z
Amsterdamu wprowadzenie badan cytogenetycznych w nowotworach o.u.n i zbadanie
ich przydatnosci w stratyfikacji chorych do grup ryzyka

7. uczestniczy w opracowywaniu mi¢dzynarodowych programéw leczenia guzoéw mozgu u
dzieci ( dzieci z glejakami zto§liwymi ponizej 3-go roku zycia, dzieci z carcinoma plexus
chorioidei - nawroty, oraz w innych projektach prowadzonych przez podkomitet ds.
leczenia guzéw moézgu Migdzynarodowego Stowarzyszenia Pediatrow Onkologow-
SIOP)

8. uczestniczy w miedzynarodowych programach badawczych leczenia.

9. uczestniczy w spotkaniach migdzynarodowych grup ekspertow.

10. organizuje szkolenia dla lekarzy pierwszego kontaktu i1 lekarzy pediatrow.

11. modyfikuje, w oparciu o uzyskiwane wyniki wlasne 1 uzyskiwane w mi¢dzynarodowych
programach badawczych, programy diagnostyczno-terapeutyczne, dazac do ich
optymalizacji.

12. organizuje kompleksowa opiek¢ nad pacjentem z p6znymi nastgpstwami leczenia guzow
o.u.n

w

Populacja badana:

Wszystkie dzieci z nowotworami osrodkowego uktadu nerwowego zdiagnozowane lub
skierowane po zdiagnozowaniu do osrodkéw I 1 II etapu realizacji programu.

Z danych epidemiologicznych w chwili obecnej wynika, ze w Polsce rocznie nowotwory o.u.n
rozpoznaje si¢ u ok. 260 pacjentéw do 18 roku zycia nalezy wigc przyjac, ze program bedzie
dotyczyt takiej liczby pacjentéw rocznie. Konieczna jest stata centralna weryfikacja rozpoznan
patomorfologicznych tych nowotwordéw oraz kwalifikacja do grup ryzyka.

Dotychczasowe doswiadczenia wskazuja, ze z uwagi na bardzo roznorodny charakter
nowotworoéw o.u.n diagnostyka histopatologiczna czgsto sprawia trudnosci. Wedtug przyjetych
$wiatowych standardéw ustalenie rozpoznania histopatologicznego wymaga niezaleznych opinii



co najmniej dwoch patologow a w przypadkach watpliwych konsylium. Taka weryfikacja moze
by¢ prowadzona w kilku wybranych o$rodkach w Polsce.

VI KOSZTORYS

Koszty ponoszone w kazdym roku realizacji programu
Koszty ponoszone w kazdym roku realizacji programu.

Koszty centralnej weryfikacji badan celem ustalenia dalszego postgpowania: 241 900 PLN

rocznie w tym:

Centralna weryfikacja badan patomorfologicznych:

260 chorych x 70 PLN= 18 200 PLN

Centralna weryfikacja badan immunofenotypu

160 chorych x 270 PLN= 43 200 PLN

Badania molekularne wybranych onkogenéw

50 chorych x 750 PLN =37 500 PLN

Zakup przeciwcial do badan molekularnych 20 000 PLN

Weryfikacja przebiegu i sposobu leczenia - koszty analizy dokumentacji radiologicznej, analiza
dokumentacji klinicznej

koordynatorzy programu-pediatra onkolog, radiolog, neurochirurg

260 chorych x 300 PLN - 78 000 PLN

Koszty organizacji sesji weryfikacyjnych dla patomorfologdéw, radiologéw, pediatrow
onkologdéw z osrodkéw wspotpracujacych 2 x w roku( koszty podrdzy przedstawicieli)
45 000 PLN

Koszty prowadzenia centralnej bazy danych - 113 500 rocznie w tym;

Utrzymanie bazy danych 12 000 PLN

Rejestracja pacjentow w bazie danych, weryfikacja danych w osrodku prowadzacym baze

39 000 PLN

Rejestracja pacjentdow w osrodkach wspotpracujacych 22 500 PLN

Opracowania statystyczne dla kazdego nowotworu o.u.n (analiza przezy¢ calkowitych, wolnych
od zdarzen itp.)- 35 000 PLN

Koszty podrézy do innych osrodkoéw w kraju

5000 PLN

Koszty prowadzenia miedzynarodowych badan - LGG, HGG,CPC,dzieci ponizej 3 r.z (baza
danych.

30 000 PLN

Koszty uczestnictwa w spotkaniach podkomitetu SIOP-u (LGG, chorioid plexus carcinoma,
HGG, HGG u niemowlat, p6znych nastgpstw) -

30 000 PLN

Koszty szkolenia lekarzy pierwszego kontaktu i pediatrow - 2 szkolenia w roku
40 000 PLN

Koszty szkolenia zespolow diagnostyczno-terapeutycznych z innych osrodkow 10
000 PLN



Koszty wspolpracy 1 stalego kontaktu z osrodkami neurooonkologii na §wiecie,
10 000 PLN

Koszty opracowywania i prezentacji wynikow na Zjazdach Pediatrow Onkologdéw w kraju i

zagranica.

75 000 PLN

Ogolem koszt programu 550 400 PLN rocznie

VII REALIZATORZY PROGRAMU

Osrodki onkologii 1 hematologii dziecigcej spetniajace standardy Polskiego
Towarzystwa Onkologii 1 Hematologii Dziecigcej oraz wymogi okreslone w
programie.

Osrodek prowadzacy Centralng Bazg danych, spetniajacy standardy Polskiego
Towarzystwa Onkologii i Hematologii Dziecigcej oraz wymogi okre§lone w
programie

Wymogi dla osrodkéw realizujacych:
I etap programu- diagnozowanie i leczenie nowotworow o.u.n u dzieci

1.
2.

oraz:

maja mozliwo$¢ pelnej diagnostyki chorob osrodkowego uktadu nerwowego u dzieci
posiadaja odpowiednie warunki lokalowe z mozliwoscia zapewnienia rezimu
sanitarnego dla chorego w neutropenii, pomieszczenie z komora taminarna do
przygotowywania cytostatykow lub centralng apteke.

posiadaja wydzielona czgs¢ do leczenia w ramach oddziatu dziennego pobytu (
oddziat dzienny)

prowadza przychodni¢ przykliniczna umozliwiajaca zapewnienie ciaglosci opieki nad
leczonym dzieckiem

posiadaja dostgp do pelnej, calodobowej diagnostyki laboratoryjnej i obrazowej oraz
zabezpieczenie w preparaty krwiopochodne

maja zapewniona petna wspotprace w zakresie neurochirurgii dziecigcej 1 innych
specjalnosci przez cala dobg

posiadaja mozliwos$¢ ciaglej wspodtpracy ze specjalistami w zakresie neurochirurgii,
neurologii, endokrynologii, okulistyki, psychologii i rehabilitacji w procesie opieki
nad ozdrowiencami.

zatrudniaja odpowiednia kadre fachowa z do $wiadczeniem praktycznym w
hematoonkologii dziecigcej, w tym co najmniej 2 lekarzy ze specjalizacja z onkologii 1
hematologii dziecigce;j

wykonuja badania diagnostyczne niezbgdne do ustalenia rozpoznania i stratyfikacji
pacjentéw z nowotworami o.u.n do odpowiednich grup ryzyka

regularnie przekazuja do Centralnej Bazy Danych formularze dotyczace rozpoznania,
odpowiedzi na leczenie, leczenia i toksycznos$ci terapii

zglaszaja do Centralnej Bazy Danych wszelkie zdarzenia (nawroty, zgony, pdzne
nastgpstwa w tym drugie nowotwory)
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4. przesytaja do Centralnej Bazy Danych aktualne dane, dotyczace ,,follow-up" na koniec
kazdego roku kalendarzowego wykonuja badania diagnostyczne niezbedne do ustalenia
p6znych nastgpstw skojarzonego leczenia nowotwordw o.u.n

5. wysylaja preparaty patomorfologiczne (bloczki) i dokumentacjg radiologiczna do
centralnej weryfikacji/konsultacji.

I etap programu - wykonywanie centralnej weryfikacji danych

Osrodki realizujace ten etap, oprécz wymogow okreslonych dla I etapu, musza dysponowac
neuropatologiem badz patologiem przeszkolonym w rozpoznawaniu nowotworéw osrodkowego
uktadu nerwowego.

III etap programu -

Osrodek powinien spetnia¢ wszystkie kryteria okreslone dla etapu I, ponadto powinien to by¢
osrodek, bedacy miejscem zatrudnienia koordynatora calego programu terapeutycznego guzow
OUN u dzieci w Polsce. Powinien mie¢ dos§wiadczenie w zbieraniu danych dotyczacych
zachorowan na guzy OUN u dzieci w Polsce.

VIII Kontynuacja dzialan podjetych w programie.
Mozliwos¢ kontynuacji zadan przewidzianych w programie po zakonczeniu okresu objetego
finansowaniem z budzetu MZ
Mozliwos$¢ powtornego wykorzystania programu
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