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GYDYMO CHIMERINIU ANTIGENO RECEPTORIU T LIMFOCITU CD19
PASLAUGOS TEIKIMO VAIKAMS IR SUAUGUSIEMS TVARKOS APRASAS

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Gydymo chimeriniy antigeno receptoriy T limfocity (CAR-T) CD19 paslaugos teikimo
tvarkos aprasas (toliau — Aprasas) nustato reikalavimus asmens sveikatos prieziiiros jstaigoms,
teikianCioms gydymo chimeriniy antigeno receptoriy T limfocity (CAR-T) CDI19 paslauga,
paslauga teikiantiems sveikatos prieziiiros specialistams ir gydymo chimeriniy antigeno
receptoriy T limfocity (CAR-T) CD19 paslaugos organizavimo ir teikimo tvarka.

2. Aprase vartojamos sgvokos ir jy apibréztys:

2.1 Chimeriniy antigeno receptoriu T limfocity (CAR-T) CD19 (toliau — CAR-T
CD19) — pazangios terapijos vaistinis preparatas (toliau — PTVP), kaip tai apibrézta Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente Nr. 1394/2007, gautas genetiSkai pakeitus paciento T
limfocitus, kurie savo pavirSiuje ekspresuoja receptorius pries CD19 antigena.

2.2. Gydymo CAR-T CD19 paslauga — planin¢ stacionaring tretinio lygio hematologijos
(kai paslauga teikiama suaugusiems) arba onkohematologijos (kai paslauga teikiama vaikams)
asmens sveikatos prieziliros paslauga, teikiama gydytojy hematology (suaugusiems) ar gydytojy
vaiky onkohematology (vaikams) konsiliumo sprendimu pacientams, kuriems diagnozuota
iminé limfoblastiné leukemija arba ne Hodzkino limfoma (pagal Tarptautinés statistinés ligy ir
sveikatos sutrikimy klasifikacijos deSimtgjj pataisyta ir papildyta leidimg ,,Sisteminis ligy
saraSas™ (Australijos modifikacija, TLK-10-AM) (toliau — TLK-10-AM) koduojamos kodais
atitinkamai C91.0 ir C82, C83 (pagrindiné diagnoz¢).

2.3. Gydytojo konsultacija dél gydymo CAR-T CD19 paslaugos skyrimo (toliau —
konsultacija dél CAR-T CD19 gydymo) — planiné ambulatoriné tretinio lygio hematologijos (kai
paslauga teikiama suaugusiems) arba onkohematologijos (kai paslauga teikiama vaikams)
asmens sveikatos prieziliros paslauga, kurios metu priimamas sprendimas skirti (neskirti)
gydymo CAR-T CD paslauga.

2.4. Gydytojo konsultacija, kai vykdoma paciento stebésena po gydymo CAR-T
CD19 (toliau — konsultacija vykdant stebéseng po CAR-T CD19 gydymo)— planin¢ ambulatorine
tretinio lygio gydytojo hematologo (kai paslauga teikiama suaugusiems) arba gydytojo vaiky
onkohematologo (kai paslauga teikiama vaikams) paslauga, kai vykdoma paciento stebésena po
gydymo CAR-T CD19 paslaugos.

2.5. kitos sgvokos suprantamos taip, kaip nurodyta kituose sveikatos priezitiros paslaugy
teikima reglamentuojanciuose teisés aktuose.

II SKYRIUS
REIKALAVIMAI ASMENS ASVEIKATOS PRIEZIUROS ISTAIGAI

3. Apraso 2.2, 2.3 ir 2.4 papunkciuose nurodytas asmens sveikatos priezitiros paslaugas
teikia asmens sveikatos priezitiros jstaiga (toliau — gydymo CAR-T CD19 paslauga teikianti
ASP)), kuri atitinka Siuos reikalavimus:

3.1. turi licencijg teikti stacionarines tretinio lygio hematologijos asmens sveikatos
prieziliros paslaugas;
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3.2. turi licencijg teikti stacionarines tretinio lygio vaiky onkohematologijos asmens
sveikatos prieziliros paslaugas;

3.3. turi licencijg teikti stacionarines tretinio lygio suaugusiyjy neurologijos asmens
sveikatos prieziliros paslaugas;

3.4. turi licencijg teikti stacionarines tretinio lygio vaiky neurologijos asmens sveikatos
prieziiiros paslaugas;

3.5. turi licencijg teikti intensyviosios terapijos arba tretinio lygio suaugusiy reanimacijos
ir intensyvios terapijos asmens sveikatos prieziliros paslaugas (reanimacija ir intensyvi terapija
III (suaugusiyjy);

3.6. turi licencijg teikti tretinio lygio vaiky reanimacijos ir intensyvios terapijos asmens
sveikatos prieziiiros paslaugas (reanimacija ir intensyvi terapija III (vaiky);

3.7. atlieka suaugusiyjy autologinés kraujodaros kamieniniy lasteliy transplantacijas ar
alogeninés kraujodaros kamieniniy Igsteliy transplantacijos (kai CAR-T CD19 ruoSimui
naudojami donoro limfocitai) ir (ar) vaiky autologinés kraujodaros kamieniniy lasteliy
transplantacijos ar alogeninés vaiky kraujodaros kamieniniy lgsteliy transplantacijos (kai CAR-T
CD19 ruosimui naudojami donoro limfocitai);

3.8. turi kraujo donorystés (kraujo centro) asmens sveikatos priezitros licencijg ir
uztikrina nepertraukiamg $iy kraujo komponenty tiekimg pacientams istisg para:

3.8.1. eritrocity be leukocity apSvitinty jonizuojancigja spinduliuote;

3.8.2. trombocity be leukocity apsvitinty jonizuojancigja spinduliuote;

3.8.3. Svieziai Saldytos plazmos be leukocity;

3.8.4. krioprecipitato be leukocity;

3.8.5. imuninés plazmos.

3.9. turi afereziy atlikimo padalinj, kuriame yra ne maziau kaip 2 lasteliy aferezés
aparatai, kuriais galima atlikti:

3.9.1. limfocitafereze;

3.9.2. leukafereze;

3.9.3. eritrocitafereze;

3.9.4. trombocitaferezg;

3.9.5. viso cirkuliuojancio plazmos turio pakeitima (plazmaferezg);

3.9.6. kraujodaros kamieniniy Igsteliy afereze.

3.10. turi galiojant] Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VVKT) leidimg ruosti PTVP CAR-T CDI19
konkretiems pacientams pagal gydytojo paskyrima;

3.11. turi galiojant] Lietuvos Respublikos aplinkos ministerijos leidimg veiklai, susijusiai
su genetiSkai modifikuoty mikroorganizmy ribotu naudojimu (jei genetinei modifikacijai
naudojami virusiniai vektoriai).

III SKYRIUS
REIKALAVIMAI ASMENS SVEIKATOS PRIEZIUROS JSTAIGOS PATALPOMS IR
MEDICINOS PRIEMONEMS

4. Gydymo CAR-T CDI19 paslauga teikiama gydymo CAR-T CD19 paslaugg teikiancios
ASPI] 1§ dalies izoliuotoje vienvietéje palatoje (palaty turi buti ne maziau kaip 2), kurioje yra:

4.1. jrengtas atskiras sanitarinis mazgas;

4.2. ranky dezinfekcijos priemonés;

4.3. laminariné teigiamo spaudimo didelio efektyvumo daleliy (HEPA) ar lygiaverté
filtruoto oro tékmé;

4.4. paciento gyvybiniy funkcijy stebésenos jrenginys;

4.5. centralizuoto deguonies tiekimo sistema.

5. Apraso 2.3 ir 2.4 papunkciuose nurodytos paslaugos teikiamos gydymo CAR-T CD19
paslauga teikianc¢ios ASPI patalpose, skirtose gydytojo hematologo (kai paslaugos teikiamos
suaugusiems) ar gydytojo vaiky onkohematologo (kai paslaugos teikiamos vaikams)
ambulatorinei konsultacijai teikti.
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6. Gydymo CAR-T CDI19 paslaugg teikiancioje ASP] atlieckami §ie tyrimai (ir yra
medicinos priemonés jiems atlikti):

6.1. t€kmés citometrijos tyrimai limfocity kiekiui bei jy gyvybingumui nustatyti;

6.2 tekmeés citometrijos bei molekulinés biologijos tyrimai CAR-T CDI19 limfocity
skaiciui nustatyti;

6.3. infekcijy zymeny tyrimai (atlieckami visg para):

6.3.1. infekciniai molekuliniai kokybiniai (bakterijy, atipiniy bakterijy, virusy, pirmuoniy,
grybuy, kt. sukéléjy) tyrimai;

6.3.2. infekciniai molekuliniai kiekybiniai citomegalo viruso ir Epstein-Barro viruso
tyrimai,

6.3.3. hepatity B ir C virusy tyrimai;

6.3.4. Pneumocystis jiroveci tyrimas;

6.3.5. Clostridium difficile toksino tyrimas;

6.3.6. aspergiliozés tyrimai;

6.4. zmogaus kariotipo citogenetinis tyrimas;

6.5. onkohematologiniai molekulinés biologijos tyrimai;

6.6. radiologiniai (rentgenodiagnostikos, ultragarsiniai, kompiuterinés tomografijos,
magnetinio rezonanso tomografijos ir pozitrony emisijos tomografijos) tyrimai.

IV SKYRIUS
REIKALAVIMAI SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS

7. Apraso 2.2, 2.3 ir 2.4 papunkc¢iuose nurodytas asmens sveikatos prieziiiros paslaugas
teikia gydymo CAR-T CDI19 paslaugg teikianc¢ios ASP] gydytojas hematologas ir bendrosios
praktikos slaugytojas (kai paslauga teikiama suaugusiems) arba gydytojas vaiky
onkohematologas ir bendrosios praktikos slaugytojas (kai paslauga teikiama vaikams).

8. Gydymo CAR-T CD19 paslauga teikiama gydymo CAR-T CD19 paslaugg teikiancios
ASP] padalinyje, kuriame i$tisg para 7 dienas per savaitg dirba:

8.1. bent vienas gydytojas hematologas (kai paslauga teikiama suaugusiesiems) arba bent
vienas vaiky onkohematologas (kai paslauga teikiama vaikams), turintis ne trumpesne¢ kaip 2
mety darbo patirtj atlickant autologines kraujodaros kamieniniy lgsteliy transplantacijas (toliau —
KKLT) ar alogenines KKLT (kai CAR-T CD19 ruoSimui naudojami donoro limfocitai).

8.2. bent vienas bendrosios praktikos slaugytojais, turintis ne trumpesne¢ kaip 2 mety
pacienty po autologinés KKLT ar alogenines KKLT (kai CAR-T CD19 ruoSimui naudojami
donoro limfocitai) slaugymo patirt;.

9. Gydymo CAR-T CDI19 paslaugg teikiancioje ASPI dirbantis specialistas, atlickantis
PTVP ruosSimag turi atitikti Pazangios terapijos vaistiniy preparaty konkretiems pacientams
kokybés, saugumo, atsekamumo ir farmakologinio budrumo reikalavimy aprase, patvirtintame
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. liepos 28 d. jsakymu Nr. V-675 ,,Dél
Pazangios terapijos vaistiniy preparaty konkretiems pacientams kokybés, saugumo, atsekamumo
ir farmakologinio budrumo reikalavimy apraso, leidimy gaminti pazangios terapijos vaistinius
preparatus konkretiems pacientams pagal gydytojo paskyrimg iSdavimo tvarkos apraSo,
Paraiskos gauti leidimg gaminti pazangios terapijos vaistinius preparatus konkretiems
pacientams pagal gydytojo paskyrimg ir Leidimo gaminti pazangios terapijos vaistinius
preparatus konkretiems pacientams pagal gydytojo paskyrimg formy patvirtinimo* (toliau —
isakymas Nr. V-675) nustatytus reikalavimus.

10. Gydymo CAR-T CDI19 paslaugg teikianc¢ioje ASP] turi biiti paskirtas uz CAR-T
CDI19 farmakologinj budrumg atsakingas asmuo, atitinkantis [sakyme Nr. V-675 nustatytus
reikalavimus.

V SKYRIUS
GYDYMO CAR-T CD19 PASLAUGOS ORGANIZAVIMO IR TEIKIMO TVARKA
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I SKIRSNIS

SPRENDIMO DEL GYDYMO CAR-T CD19 PASLAUGOS SKYRIMO
PRIEMIMAS

11. Gydymo CAR-T CD19 paslaugos skyrimo indikacijos:

Eil. | Pacientui patvirtinta ligos | Ligos kodas pagal | Yra bent viena 1§ salygy

Nr. | diagnozé TLK-10-AM

1. Uminé limfoblastiné C91.0 a) atkrytis: ligos atsinaujinimas po

leukemija visiskos ar dalinés remisijos;

b) atsparumas gydymui, kai gydant liga
nustatomas bent vienas i$ pozymiy:
iSliekantys sisteminiai ligos poZymiai,

2. | Ne Hodzkino limfoma C82, C83 naujy ligos pozymiy atsiradimas,
patologiniais, laboratoriniais ir (ar)
radiologiniais metodais aptinkama liga.

12. Seimos gydytojas arba gydytojas hematologas ar gydytojas vaiky onkohematologas,
esant Apraso 11 punkte nurodytai indikacijai, siuncia pacientg ; gydymo CAR-T CD19 paslauga
teikian¢ig ASP] konsultacijai dél CAR-T CD19 gydymo gauti.

13. Konsultacijos d¢l CAR-T CD19 gydymo metu:

13.1.1. ligos ir gyvenimo anamneze;

13.1.2. komorbidisSkumas (pagal HCT-CI komorbidisSkumo skale (angl. hematopoietic
cell transplantation-comorbidity index) http.//www.hctci.org/Home/Calculator);

13.1.3 bukle pagal PSO (ECOG) (https://ecog-acrin.org/resources/ecog-performance-
status/);

13.1.4. neurologing, plauciy, Sirdies, pilvo, galiiniy, odos, kepeny, bluznies buklé;

13.1.5. gyvybiniai rodikliai: arterinis kraujospiidis, kiino temperatiira, pulso daZnis,
kvépavimo daZnis, samonés biukle;

13.1.6. kiino mase.

13.2 atliekami laboratoriniai tyrimai, nurodyti Apraso 1 priede.

13.3. atlieckami instrumentiniai tyrimai:

13.3.1. kraujo pulsoksimetrijos tyrimas;

13.3.2. plauciy funkciniai méginiai su dujy difuzijos tyrimu;

13.3.3. dvylikos derivacijy EKG su gydytojo apraSymu;

13.3.4. Sirdies ultragarsinis tyrimas;

13.4. Gydytojas hematologas ar vaiky onkohematologas priklausomai nuo klinikiniy
indikacijy pacientui skiria ir kitus reikalingus laboratorinius bei instrumentinius tyrimus, siuncia
kity gydytojy specialisty konsultacijoms.

14. Konsultacija del CAR-T CD19 gydymo teikiantis gydytojas, jvertings atlikty tyrimy
rezultatus ir nustates, kad pacientui gali buti teikiama gydymo CAR-T CDI19 paslauga,
organizuoja gydymo CAR-T CDI19 paslaugg teikianc¢ios ASP] gydytojy konsiliumag, kuriame
dalyvauja ne maziau kaip du gydytojai hematologai (kai paslauga teikiama suaugusiems) arba
gydytojai vaiky onkohematologai (kai paslauga teikiama vaikams) sprendimui dél gydymo
CAR-T CD19 paslaugos pacientui skyrimo priimti

IT SKIRSNIS
GYDYMO CAR-T CD19 PASLAUGOS TEIKIMAS

15. CAR-T CD19 PTVP ruoSimas vykdomas vadovaujantis:
15.1. Isakymu Nr. V-675;


http://www.hctci.org/Home/Calculator
http://www.hctci.org/Home/Calculator
https://ecog-acrin.org/resources/ecog-performance-status/
https://ecog-acrin.org/resources/ecog-performance-status/
https://ecog-acrin.org/resources/ecog-performance-status/
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15.2. Geros gamybos praktikos gairémis (ang.  Guidelines of 22.11.2017 Good
Manufacturing Practice for Advanced Therapy Medicinal Products., EudralLex Volume 4,
Brussels, 22.11.2017, C(2017) 7694 final).

16. Gydymo CAR-T CD19 paslauga teikiama aktyvaus stacionarinio gydymo metu.

17. Kai ruoSiamas CAR-T CD19 PTVP, atlickama:

17.1 paciento limfocity surinkimas, kurio metu aferezés biidu surenkamas periferinio
kraujo limfocity skaicius atitinka ASP] PTVP paraiskoje, pateiktoje VVKT dél leidimo ruosti
PTVP CAR-T CD19, konkreciam pacientui iSdavimas pagal gydytojo paskyrima Jsakyme Nr. V-
675 nurodytus kokybés bei saugos rodiklius

17.2. CAR-T CD19 gamyba:

17.2.1. limfocity iSgryninimas i§ limfocity aferezato;

17.2.2. limfocity genetiné modifikacija, gaunant CAR-T CD19 Iasteles;

17.2.3. CAR-T CD19 lasteliy pagausinimas bei galutinio CAR-T CDI19 produkto, kuris
atitinka PTVP paraiskoje VVKT nurodytus kokybés bei saugos rodiklius, paruoSimas;

17.3. limfodeplecinés chemoterapijos pacientui skyrimas, paciento gyvybiniy funkcijy
stebésena ir profilaktinis gydymas antiemetikais, priestraukuliniais, antivirusiniais bei kt. vaistas;

17.4. premedikacija, CAR-T CD19 lasteliy dozés sulasinimas, paciento gyvybiniy funkcijy
stebésena;

17.5. sulasinus CAR-T CDI19 Ilasteles vykdoma paciento stebésena ir ankstyvyjy
komplikacijy  (citokiny iSsiskyrimo sindromas, su imuninémis lastelémis siejamas
neurotoksiSkumo sindromas, febrili neutropenija, virusinés, grybelinés, bakterinés, pirmuoniy
sukeltos infekcijos, kraujavimas, kraujotakos sutrikimas, organy nepakankamumas ir kt.) gydymas.

18. Tuo atveju, kai lasinamy CAR-T CDI19 lgsteliy pakankamas skai¢ius buvo paruostas
anksciau ir PTVP neruoSiamas, atlickama:

18.1. limfodeplecinés chemoterapijos pacientui skyrimas, paciento gyvybiniy funkcijy
stebésena ir profilaktinis gydymas antiemetikais, priestraukuliniais, antivirusiniai bei kt. vaistas;

18.2. premedikacija, CAR-T CD19 lasteliy dozés sulasinimas, paciento gyvybiniy funkcijy
stebésena;

18.3. sulasinus CAR-T CDI19 Iasteles vykdoma paciento stebésena ir ankstyvyjy
komplikacijy  (citokiny iSsiskyrimo sindromas, su imuninémis lastelémis siejamas
neurotoksiSkumo sindromas, febrili neutropenija, virusinés, grybelinés, bakterinés, pirmuoniy
sukeltos infekcijos, kraujavimas, kraujotakos sutrikimas, organy nepakankamumas bei kt.)
gydymas.

VI SKYRIUS
PACIENTO STEBESENA PO GYDYMO CAR-T CD19

19. Pragjus 12 mén. nuo gydymo CAR-T CD19 paslaugos pacientui suteikimo dienos
CAR-T CDI19 paslaugg suteikusioje ASP] pacientui teikiama konsultacija vykdant stebéseng po
CAR-T CDI19 gydymo. Konsultacijos metu pacientui atlickamy tyrimy sarasas pateiktas Apraso
2 priede.

20. Pragjus 12 mén. nuo ApraSo 19 punkte nurodytos konsultacijos pacientui suteikimo
dienos, pacientui kasmet (bet ne ilgesnj kaip 15 mety laikotarpj) teikiama ambulatoriné gydytojo
hematologo arba gydytojo vaiky onkohematologo konsultacija, kurios metu uzpildoma Apraso 3
priede pateikta lentelé. Si konsultacija gali baiti nuotoliné ir teikiama Nuotoliniy gydytojo ir
Seimos gydytojo komandos nario konsultacijy pacientui ir gydytojo konsultacijy gydytojui
teikimo ir jy iSlaidy apmokéjimo Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto léSomis
tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. lapkric¢io
10 d. jsakymu Nr. V-2569 , D¢l Nuotoliniy gydytojo ir Seimos gydytojo komandos nario
konsultacijy pacientui ir gydytojo konsultacijy gydytojui teikimo ir jy iSlaidy apmokéjimo
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSomis tvarkos apraso patvirtinimo* (toliau —
Isakymas Nr. V-2569) nustatyta tvarka.

VII SKYRIUS
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PASLAUGU APMOKEJIMO PRIVALOMOJO SVEIKATOS
DRAUDIMO FONDO BIUDZETO LESOMIS TVARKA

21. Uz gydymo CAR-T CD19 paslaugg pacientui teikiant aktyvaus stacionarinio gydymo
paslaugas, mokama pagal giminingy diagnoziy grupiy metoda, vadovaujantis Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. gruodzio 23 d. jsakymu Nr. V-1118 ,Dél
Giminingy diagnoziy grupiy sgraso, Normatyvinés gydymo trukmés ir giminingy diagnoziy
grupéms priskiriamy kainy koeficienty saraso, bazinés aktyviojo gydymo atvejo kainos ir
Medicinos pagalbos priemoniy, vaisty, procediiry ir kraujo komponenty kainy, turinciy jtakos
faktinei aktyviojo gydymo atvejo kainai, saraso tvirtinimo*.

22. Gydytojo hematologo suteikta konsultacija d¢l CAR-T CD19 gydymo arba gydytojo
vaiky onkohematologo suteikta konsultacija dél CAR-T CD19 gydymo bei gydytojo hematologo
suteikta konsultacija vykdant stebéseng po CAR-T CD19 gydymo arba gydytojo vaiky
onkohematologo suteikta konsultacija vykdant stebéseng po CAR-T CD19 gydymo apmokamos
Asmens sveikatos prieziiiros paslaugy (iSskyrus aktyviojo gydymo), apmokamy Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSomis, ir jy baziniy kainy sarase, patvirtintame Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro V-1630 ,,Dél Asmens sveikatos priezitiros paslaugy ir
ju baziniy kainy sgraso bei su Siomis paslaugoms susijusiy priemoky, mokamy Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudzeto 1€Somis, sgrasy patvirtinimo®, nustatyta bazine kaina.

23. Apraso 20 punkte nurodyta konsultacija apmokama Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2014 m. vasario 28 d. jsakymo Nr. V-288 ,,D¢l Ilgalaikio pacienty, serganciy
létinémis ligomis, sveikatos buklés stebéjimo tvarkos apraso patvirtinimo* nustatyta tvarka, o
suteikta nuotoliniu biidu — jsakymo Nr. V-2569 nustatyta tvarka.

VIII SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

24. Apraso 2.2, 2.3 ir 2.4 papunkciuose nurodyty paslaugy organizavimas ir teikimas
gydymo CAR-T CD19 paslaugg teikiancioje ASP] organizuojamas jos vadovo nustatyta tvarka.

25. Visi paciento asmens duomenys ir medicinos dokumentai, susij¢ su Aprase nurodyty
asmens sveikatos priezitiros paslaugy teikimu, tvarkomi Elektroninéje sveikatos paslaugy ir
bendradarbiavimo infrastruktiros informacingje sistemoje (toliau — ESPBI IS), kaip nustatyta
Elektroninés sveikatos paslaugy ir bendradarbiavimo infrastruktiros informacinés sistemos
naudojimo tvarkos apraSe, patvirtintame Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2015 m. geguzés 26 d. jsakymu Nr. V-657 ,D¢l Elektroninés sveikatos paslaugy ir
bendradarbiavimo infrastruktiros informacinés sistemos naudojimo tvarkos apraSo
patvirtinimo®, ir [Sankstinés pacienty registracijos informacingje sistemoje.

26. Pacientg siunciant atlikti tyrimo (-y) ar gydytojo specialisto konsultacijos, gydytojas
pateikia j ESPBI IS ir elektroniniu budu pasiraSo formg EO027 ,,Siuntimas konsultacijai,
tyrimams, gydymui®. Atlikto tyrimo atsakymas pateikiamas formoje E027-a,Atsakymas i
siuntimg konsultacijai, tyrimams, gydymui®.

27. Informacija apie ambulatoriskai pacientui suteiktas asmens sveikatos prieziiiros
paslaugas pazymima formoje Nr. 025/a-LK ,,Asmens ambulatorinio gydymo statistiné kortele*,
paslaugos turinys, iSvados, pateiktos rekomendacijos pildomi ESPBI IS formoje E025
,Ambulatorinio apsilankymo apraSymas* (atitinka apskaitos formos Nr. 025/a ,,Asmens
ambulatoriné sveikatos istorija* dalj 025-1/a ,,Idétinis lapas ; ambulatoring kortelg®).

28. Informacija apie stacionare pacientui suteiktas asmens sveikatos priezitiros paslaugas
pazymima formoje Nr. 066/a-LK ,,Stacionare gydomo asmens statistin¢ kortel¢* ir pildoma
formoje Nr. 003/a ,,Gydymo stacionare ligos istorija* ir ESPBI IS formoje E003 ,,Stacionaro
epikrizeé* (atitinka apskaitos formos Nr. 003/a ,,Gydymo stacionare ligos istorija“ dalj
,»Epikrize®).




CAR-T CD19 paslaugos, teikimo
reikalavimy, baziniy kainy ir moké&jimo
tvarkos apraso

1 priedas

KONSULTACIJOS DEL CAR-T CD19 GYDYMO METU PACIENTUI ATLIEKAMI

LABORATORINIAI TYRIMAI

Eil.

Tyrimo pavadinimas

Kas tiriama

Klinikinis kraujo tyrimas

automatizuotas kraujo tyrimas
leukograma
retikulocity skaicius

Klinikiniai
tyrimai

imunologiniai

CD3+ lasteliy skaiCius
CD3+CD4+ T lasteliy skai¢ius
CD3+CD8+ T lasteliy skaicius
CD16+CD56+ lasteliy skaicius
CD19+ Igsteliy skaicius

Laboratoriniai  biocheminiai

tyrimai

gliukozés koncentracija serume (plazmoje)
kreatinino koncentracija

C reaktyvus baltymas (CRB)

bendro baltymo koncentracija

albumino koncentracija
laktatdehidrogenazés (LDH) aktyvumas
natriuretinio peptido koncentracija (BNP)
feritino koncentracija

imunoglobulino A koncentracija
imunoglobulino G koncentracija
imunoglobulino M koncentracija

laisvas tiroksinas (LT4)

tirotropinas (TTH)

natrio koncentracija

kalio koncentracija

chloridy koncentracija

kalcio koncentracija

magnio koncentracija

bendro bilirubino koncentracija

tiesioginio bilirubino koncentracija
aspartataminotransferazés (ASAT) aktyvumas
alaninaminotransferazés (ALAT) aktyvumas
$arminés fosfatazés (SF) aktyvumas

gama gliutamiltranspeptidazés (GGT) aktyvumas

Kraujo kreSumo tyrimai

aktyvintas dalinis tromboplastino laikas (ADTL)
tarptautinis normalizacijos santykis (INR)
fibrinogenas

Kauly ¢iulpy aspiraciné
biopsija

jei yra medicininiy indikacijy

Kaujo grupés pagal ABO
antigenus ir Rh (D)
priklausomybés faktorius

jei nenustatyta anksciau ar grupé keitési

Zmogaus chorioninio
gonadotropino (HCG)

tik fertilaus amziaus moterims
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Infekciniy Zymeny tyrimai

hepatito B viruso pavirSinis antigenas (HBsAg)

hepatito B viruso Serdinio antigeno antikiinai (anti-HBcor)
hepatito C viruso antikiinai (anti-HCV)

zmogaus imunodeficito viruso ZIV 1 ir ZIV 2 antikiinai (anti
ZIV 1/2)

citomegaloviruso Ig M (CMV IgM)

citomegaloviruso Ig G (CMV IgG)

Treponema pallidum IgM,-A,-G antikiiny nustatymas
ZIV1/2, HCV, HBV nukleortigi¢iy tyrimas (NAT)
citomegaloviruso (CMV) DNR kiekybinis nustatymas
Epstein Baro viruso (EBV) DNR kiekybinis nustatymas
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CAR-T CD19 paslaugos, teikimo
reikalavimy, baziniy kainy ir moké&jimo
tvarkos apraso

2 priedas

KONSULTACIJOS VYKDANT STEBESENA PO CAR-T CD19 GYDYMO METU
PACIENTUI ATLIEKAMI TYRIMAI

Eil

Tyrimo pavadinimas

Kas tiriama

Klinikinis kraujo tyrimas

automatizuotas kraujo tyrimas
leukograma
retikulocity skaicius

Klinikiniai imunologiniai tyrimai

CD3+ lasteliy skaicius
CD3+CD4+ T lasteliy skaicius
CD3+CD8+ T lasteliy skaicius
CD16+CD56+ lasteliy skaicius
CD19+ lIasteliy skaicius

Laboratoriniai biocheminiai
tyrimai

gliukozés koncentracija serume (plazmoje)
kreatinino koncentracija

C reaktyvus baltymas (CRB)

albumino koncentracija
laktatdehidrogenazés (LDH) aktyvumas
natriuretinio peptido koncentracija (BNP)
feritino koncentracija

imunoglobulino A koncentracija
imunoglobulino G koncentracija
imunoglobulino M koncentracija

natrio koncentracija

kalio koncentracija

chloridy koncentracija

kalcio koncentracija

magnio koncentracija

bendro bilirubino koncentracija

tiesioginio bilirubino koncentracija
aspartataminotransferazés (ASAT) aktyvumas
alaninaminotransferazés (ALAT) aktyvumas
Sarminés fosfatazés (SF) aktyvumas

gama gliutamiltranspeptidazés (GGT) aktyvumas

KreSumo tyrimai

aktyvintas dalinis tromboplastino laikas (ADTL)
tarptautinis normalizacijos santykis (INR)
fibrinogenas

Infekciniy zymeny tyrimai

citomegaloviruso (CMV) DNR kiekybinis nustatymas
Epstein Baro viruso (EBV) DNR kiekybinis nustatymas

CAR-T CD19 tyrimas




11

CAR-T CD19 paslaugos, teikimo
reikalavimy, baziniy kainy ir moké&jimo
tvarkos apraso

3 priedas

AMBULATORINES GYDYTOJO HEMATOLOGO ARBA GYDYTOJO VAIKU
ONKOHEMATOLOGO KONSULTACIJOS VYKDANT PACIENTO STEBESENA PO
CAR-T CD19 GYDYMO 2-15 STEBESENOS METAIS PILDOMA LENTELE

Eil. | Vertinama informacija 2-15
Nr. stebésenos
metai
(kasmet)
1. Pacientui diagnozuota nauja onkologing liga (-os) X

ONE 0O TAIP:

2. Pacientui diagnozuota nauja neurologing liga arba esamos X
neurologinés ligos pablogé¢jimas

ONE 0O TAIP:

3. Pacientui diagnozuota nauja reumatologiné liga arba esamos X
reumatologinés ligos pablogéjimas

ONE 0O TAIP:

4. Pacientui diagnozuota nauja hematologine liga X
ONE 0O TAIP:






