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Обстеження та лікування хворих починається після отримання інформованої згоди пацієнта
Покази:

1. Нейробластома: 
· IV стадія хвороби у дітей старших 1 року;

· II - IV стадія хвороби у дітей з ампліфікацією N-myc антигена;

· ранній рецидив у дітей старших 1 року, яким раніше не  проводилась високодозова хіміотерапія
· пізній метастатичний рецидив

2. Саркома Юїнга/ПНЕП: 
· первинно метастази в легені

· великий ( ≥200 мл) об’єм пухлини на початку лікування

· погана відповідь на індукційний курс хіміотерапії (≥ 10% життєздатної пухлинної тканини)

· ранній рецидив у дітей, яким раніше не  проводилась високодозова хіміотерапія
· пізній метастатичний рецидив
3. Медулобластома: 
· первинно-метастатична форма у віці до 4 років, 
· рецидив
4. ПНЕТ головного мозку: 
· метастатична форма у віці до 4 років, 
· рецидив (консолідація терапії першої та другої лінії)
5. Пухлини Вільмса: 
· рецидив (екстрапульмональні метастази)
· рецидив при несприятливому морфологічному варіанті

· рецидив абдомінальний в зоні, що опромінювалась
· рецидив у пацієнтів проміжного та високого ризику

· ранній рецидив 

6. Герміногенні пухлини: другий рецидив хвороби
7. Ретинобластома:

· резидуальна пухлина в зоровому нерві після енуклеації

· ураження орбіти

· ураження ЦНС

· метастатична форма

Питання високодозової хіміотерапії може розглядатись у окремих випадках при інших видах пухлин при наявності достатньої доказової бази ефективності цього методу лікування.
NB! Проведення високодозової хіміотерапії доцільне при підтвердженій хіміочутливості пухлини (повна, або хороша часткова відповідь на індукційний/реіндукційний курс хіміотерапії)
Об’єм необхідного обстеження:

Оцінка ремісійного статуса
1. КТ, МРТ ділянки пухлини, ОГП, ОЧП, тазу;

2. Кістковий мозок (трепан-біопсія з 3 точок, аспіраційна біопсія з 3 точок) для гістологічного, цитологічного дослідження;

3. Остеосцинтиграфія чи інші радіоізотопні методи дослідження;

Оцінка загального статуса
4. Загальний аналіз крові 

5. Загальний аналіз сечі 

6. Біохімічний аналіз крові, швидкість клубочкової фільтрації
7. Коагулограма 

8. Серологічне дослідження крові (гепатит „B”, „C”, „D”, „G”, герпес 1, 2, 6 типів, CMV, EBV) 
9. Рентгенографія органів грудної клітки

10. Рентгенографія додаткових пазух носа

11. Реносцинтиграфія

12. УЗД органів черевної порожнини, нирок
13.  ЕКГ, ЕхоКС
14.  Спірометрія
15. Огляд стоматолога, санація ротової порожнини

Протипокази:
1. Абсолютні протипокази:
· Інфекційний процес в гострій фазі

· Декомпенсація життєво-важливих функцій організму (СН ΙΙ-ΙΙΙ, ДН ΙΙ-ΙΙΙ, ПН ΙΙ-ΙΙΙ, НН ΙΙ-ΙΙΙ)
· Індекс Карновського, Ланського менше 40

2. Відносні протипокази:
· Інфекційний процес поза загостренням, що контролюється спеціальним лікуванням
· Субкомпенсація (порушення) життєво-важливих функцій організму (СН Ι, ДН Ι, ПН Ι, НН Ι, органічна патологія та функціональні порушення ЦНС…)
· Індекс Карновського, Ланського менше 70
Схема процедури:

1. Мобілізація гемопоетичних стовбурових клітин
2. Забір (колекція, аферез) стовбурових клітин

3. Кріоконсервація заготовлених клітин

4. Проведення високодозової ПХТ 

5. Введення (реінфузія) консервованих клітин
6. Ведення пацієнтів у післятрансплантаційному періоді
Мобілізація гемопоетичних стовбурових клітин
Мобілізація СКПК – це комплекс заходів, що має на меті збільшити кількість стовбурових клітин у периферичній крові, тобто посилити їх проліферацію та вихід із кісткового мозку у кров. Завершенням цього процесу є лейкоцитаферез, тобто виділення у концентрованому вигляді ГСК (суспензія СКПК у плазмі донора).

Мобілізаційним може бути як спеціальний режим ХТ, так і режим стандартної лікувальної програми. 

Стимуляція гранулоцитопоезу (призначення КСФ) розпочинається, коли після зниження рівня лейкоцитів в периферичній крові менше 0,5х109/л відмічається підйом. КСФ призначають у високих дозах. Препарат вводять підшкірно чи внутрішньовенно 1 - 2 рази на добу. Стимуляція не припиняється до останнього дня аферезу.

Забір (колекція, аферез) стовбурових клітин. Ексфузія кісткового мозку.
Завдання аферезу/ексфузії – отримати необхідну кількість стовбурових клітин. 
Забір клітин периферичної крові проводиться шляхом апаратного лейкоцитаферезу на сепараторі клітин крові, що мають програму для отримання СКПК.

Процедура отримання СКПК шляхом апаратного лейкоцитаферезу може проводитись при наступних показниках периферичної крові:

1. гемоглобін ≥ 80 г/л

2. тромбоцити ≥ 60х109/л

3. гематокрит ≥ 0,25
Лейкоцитаферез проводиться тільки при задовільному загальному стані та відсутності значних порушень функції всіх життєво важливих органів.

Процедура лейкоцитаферезу може здійснюватись „одно-” чи „двоголковим” методом. В залежності від цього виникає необхідність встановлення одного чи двох венозних катетерів. 

Достатнім вважають отримання (2,5 – 3) х 106 СД34+ клітин на кг маси реципієнта, а оптимальним – ≥ 4 х 106/кг маси.
Забір кісткового мозку проводиться шляхом аспірації рідкої фракції з кісток тазу. У дітей рекомендовано проводити процедуру під загальним знеболенням. Проводиться забір 10 – 20 мл рідкого кісткового мозку на кілограм маси реципієнта. Метою є відбір (3 – 6) х 108 мононуклеарних клітин на кг маси реципієнта. 
Кріоконсервація отриманих клітин

Мета кріоконсервації – зберегти у функціональному стані якомога більшу кількість СКПК до моменту реінфузії. Зберігання СКПК може здійснюватись при наднизьких (-1960С) чи низьких температурах (-800С)..
Всі підготовчі процедури проводяться з дотриманням правил асептики та антисептики із використанням шафи з ламінарним потоком. Як кріопротектор використовується ДМСО (диметилсульфоксид) у концентрації 5 – 10 % від кінцевого об’єму. Для дотримання оптимального режиму кріоконсервації рекомендовано застосовувати програмний заморожувач.
 Відсоток життєздатних клітин визначають після розморожування зразка за допомогою проточного цитофлюориметра.
Проведення високодозової ПХТ
Для кожного пацієнта режим та методика проведення високодозової ХТ призначається згідно рекомендацій лікувального протоколу по даній патології чи підбирається індивідуально з урахуванням попереднього лікування та відповіді на нього.

Схеми хіміотерапії, що використовувались для високодозової хіміотерапії дивись в Додатку Г. Принципи та підходи до проведення підготовки проведення високодозової хіміотерапії дивись в Додатку А.
Реінфузія гемопоетичних стовбурових клітин
За 30 хвилин до реінфузії рекомендується провести гіпергідратацію із застосуванням фізіологічного розчину NaCl та NaHCO3, а такох премедикацію із застосуванням седативних, антигістамінний, антиеметичних засобів у вікових дозуваннях.

Введення розморожених ГСК дитині проводиться через 24 - 48 годин після завершення блоку високодозової хіміотерапії шляхом внутрішньовенної інфузії. 
Ведення пацієнтів у ранньому післятрансплантаційного періоді

Під час проведення високодозової хіміотерапії пацієнту призначається супровідна терапія (тривала інфузійна терапія, профілактика венооклюзійної хвороби та антиеметичні засоби), постійний моніторинг лабораторних показників крові та загального стану. При виникненні ускладнень призначається відповідна терапія. Дивись Додаток Б. 
Додаток А. Ведення пацієнта до проведення високодозової ХТ.

Підготовчий етап: (розпочинається за 5 днів до початку високодозової хіміотерапії).

1. профілактика бактерійних інфекцій (деконтамінація кишечника)
фторхінолони (ципрофлоксацин, левофлоксацин, мофлксацин чи їх аналоги), нітрофурани перорально
2. профілактика вірусної інфекції 
ацикловір, ганцикловір, фамцикловір чи їх аналоги перорально 

3. профілактика грибкової інфекції 
флюконазол,  інтраконазол, посаконазол  чи їх аналоги перорально
4. протиепілептичні засоби (при застосуванні бусульфану)

дифенін, депакін  чи їх аналоги перорально 
5. профілактика протозойних інфекцій (бісептол чи аналоги)
Додаток Б. Ведення пацієнта після проведення високодозової ХТ.
Догляд за ротовою порожниною:

Полоскання ротової порожнини розчинами антисептиків після кожного прийому їжі:

Р-н хлоргексидину 0,02%, стоматідін, гівалекс, ротокан або їх аналоги.

Антиеметична терапія: 

· глюкокортикоїди
· блокатори 5НТ3-рецепторів (ондансетрон, тропісетрон чи аналоги)
· блокатори дофамінових ( D-2) та серотонінових (5-HT-3) рецепторів (метоклопрамід чи аналоги)
Харчування:

Пацієнти потребують підвищеного живлення. При неадекватному самостійному живлені (відсутність апетиту, виражена нудота, больовий с-ом…) обов’язкове додаткове харчування. 

На будь-якому етапі лікування може розглядатись можливість встановлення назогастрального зонда для зондового харчування. Якщо нудота залишається інтенсивною – починають парентеральне харчування. Для парентерального харчування використовувати препарати вуглеводів (10 – 20% глюкоза), білків (10 – 20% альбумін, розчини амінокислот (амінол, інфезол, аміноплазмаль або їх аналоги), жирів ( ліпофундін, інтраліпід або їх аналоги ) чи комбіновані препарати (олікліномель або аналоги).

Через ризик ефекту «трансплант проти господаря» у пацієнтів, що проходять хіміотерапію, (особливо високодозову хіміотерапію) всі компоненти крові (окрім свіжозамороженої плазми) перед переливанням необхідно опромінити дозою мінімум 15 Гр. Рекомендовано також використовувати антилейкоцитарні фільтри.

Анемія 

Дозволено та рекомендовано систематичне застосування еритропоетинів у пацієнтів із хронічною анемією на фоні проведення хіміотерапії:

· еритропоетин альфа (Епрекс, Еритропоетин чи аналоги)
· еритропоетин бета (Рекормон, Епоетин чи аналоги)
· еритропоетин омега
При необхідності термінової корекції рівня гемоглобіну, рекомендоване переливання із замісною функцією еритроцитів (еритроцитарна маса, відмиті еритроцити). Звичайно проводять гемотрансфузію при гемоглобіні <70 г/л, або при гематокриті < 19-20%, або при наявності симптоматики при 70 - 80 г/л в старших дітей. 

Тромбоцитопенія

Переливання тромбоцитів проводять при рівні тромбоцитів <10 x 109/л або <20 x 109/л, якщо в дитини сепсис, мукозит, гарячка або кровотеча. 

! Компоненти крові (еритроцитарна маса, плазма, тромбоконцентрат) рекомендовано переливати через антилейкоцитарні фільтри.

Супровідна терапія при фебрильній нейтропенії. 

1) Обстеження дитини для визначення можливої локальної інфекції. Оглянути місце стояння центрального венозного катетера.

2) При відсутності видимого джерела інфекції проводиться посів на стерильність крові (з периферичної вени та центрального катетера), сечі, вмісту прямої кишки, мазок із слизових.

3) Почати антибіотикотерапію в/в

Цефалоспорини 3 покоління + аміноглікозиди (або монотерапія цефалоспоринами 4-5 покоління, або захищені пеніциліни + аміноглікозиди)

Якщо фебрилітет зберігається після 72 год вирішується питання про додатково:


Глікопептиди (Ванкоміцин, Тейкопланін або аналоги) в/в

Якщо у дитини діарея і запідозрена клостридіальна інфекція – додається: 


Метронідазол, орнідазол чи аналоги та глікопептиди п.о.

Якщо фебрилітет зберігається після 96 год розпочинають

Протигрибкову терапію (амфотерицин Б, ліпідний комплекс амфотерицин Б, вориконазол, каспофунгін, мікамін чи їх аналоги)  в/в

і змінюють антибіотик на Карбопенем (меропенем, дорипенем чи аналоги в/в).

Якщо встановлено вогнище локальної інфекції – проводять відповідну терапію.

Якщо не встановлено вогнище локальної інфекції а дитина продовжує температурити через 48 год, проводять КТ ОГК, рентгенографію додаткових пазух носа, а якщо температурить після 96 год – ехокардіографію і УЗД черевної порожнини.

При тривалій чи ускладненій нейтропенії, септичних станах рекомендоване/можливе застосування замісної терапії імуноглобуліном. 

Профілактика венооклюзійної хвороби (ВОХ) у пацієнтів із супутньою патологією печінки

Розпочинається до початку високодозової ХТ та продовжується до дня +5

Урсодезоксихолева кислота  

Аллопуринол 

Антикоагулянти (гепарин, фраксипарин чи аналоги) до падіння рівня тромбоцитів нижче 30х109/л чи розвитку геморагічного синдрому.

Профілактика протозойних інфекцій у пацієнтів групи ризику

Бісептол 4 мг/кг/день по триметоприму 3 рази в тиждень 

Профілактика грибкових інфекцій у пацієнтів групи ризику

Протигрибкові препарати (Флюконазол, інтраконазол, посаконазол, мікафунгін чи аналоги)

Стимуляція гемопоезу (Г-КСФ, ГМ-КСФ) у пацієнтів групи ризику

· тривалість нейтропеній IV ст >6 днів;

· фебрильних нейтропеній з септичними або локальними інфекційними ускладненнями будь-якої тривалості;

· в окремих випадках планово через добу після закінчення чергового блоку ПХТ для забезпечення передбачених строків початку наступного курсу ХТ.

КСФ вводять до досягнення стійкого лейкоцитарного енграфту (три послідуючі дні утримується рівень нейтрофілів, вищий ніж 1,0х106/л)

Ленограстим, Філграстим, Пег-філграстим чи їх аналоги.
При недостатній ефективності можлива заміна чи комбінація різних КСФ.
В/в інфузія необхідна, якщо дитину турбує нудота або діарея. Також діти, що отримують ванкоміцин і амфотерицин потребують додаткового в/в чи перорального введення K+ . Рекомендовано 0.45% або 0,9% розчин NaCl і 2.5% або 5% розчини глюкози з 10 ммоль  KCl/500мл.
Венозний доступ

Рекомендується використовувати центральні катетери, особливо у пацієнтів, що отримують високодозову хіміотерапію. Багатоканальні (двох-, трьохканальні центральні катетери важливі при заборі стовбурових клітин периферичної крові і при супровідній терапії загрозливих станів.

Переваги надають центральним венозним катетерам з гідрофільним покриттям, катетерам типу Хікмана, Порт-А-Кат.
Для забезпечення догляду за центральними катетерами рекомендовано застосовувати антикоагулянти (гепарин чи аналоги) та фібринолітики (урокіназа чи аналоги).

Для проведення короткочасних інфузій чи забезпечення короткотривалих втручань можуть бути використані периферичні венозні катетери.

Додаток В. Рекомендовані спеціальні мобілізаційні режими ХТ
«Етопозид ВД» 
Етопозид 
500 мг/м2 (1 - 4 день) паралельна в/в інфузія 4 години
«Циклофосфамід ВД»

Циклофосфамід 


1000 мг/м2 (1 - 4 день) в/в інфузія 1 годину
Додаток Г. Високодозова хіміотерапія
«BuMel» для високодозової хіміотерапії нейробластом, сарком Юїнга
Бусульфан
1 мг/кг/прийом 4 рази в день з інтервалом 6 год (-6 -3 день) через рот
Мелфалан



140 мг/м2 (-2 день) як коротка 30-хвилинна інфузія
NB! Під час інфузії мелфалану рекомендується зволожувати та охолоджувати ротову порожнину (кубики льоду, заморожений сік, морозиво…)
«МЕС» для високодозової хіміотерапії нейробластом, саркоми Юїнга, нефробластоми.
Мелфалан 


140 мг/м2 (-4 дні)  в/в краплинно як коротка 30-хвилинна інфузії
Етопозид 


338 мг/м2 (-7-4 дні) в/в краплинно
Карбоплатин 


4,1AUC (-7-4 дні) в/в краплинно

«МЕ» для високодозової хіміотерапії саркоми Юїнга (якщо застосовували опромінення осьових зон чи легень в дозі більше 30Гр.)
Мелфалан 


35 мг/м2 (-7-4 дні)  в/в краплинно як коротка 30-хвилинна інфузії

Етопозид 


338 мг/м2 (-7-4 дні) в/в краплинно
«СЕ»
для високодозової хіміотерапії герміногенних пухлин, пухлин мозку
Карбоплатин 



500 мг/м2 (-5-2 дні) в/в краплинно
Етопозид 



500 мг/м2 (-5-2 дні) в/в краплинно
«ІСЕ» для високодозової хіміотерапії нефробластоми.

Іфосфамід 



4.0 г/м2 (-6-3 дні) в/в краплинно
Карбоплатин 


600 мг/м2 (-6-4 дні) в/в краплинно
Етопозид 



500 мг/м2 (-6-4 дні) в/в краплинно
(Treo-Mel) для високодозової хіміотерапії саркоми Юїнга

Треосульфан 


12 г/м2 (-5-3 дні) в/в краплинно
Мелфалан



140 мг/м2 (-2 день) як коротка 30-хвилинна інфузія
(Topo-Cph) для високодозової хіміотерапії нейробластом
Топотекан 



2,0 мг/м2 (-7-3) як коротка 30-хвилинна інфузія
Циклофосфамід 


60 мг/кг (-3-2 дні) в/в краплинно


Алгоритм виписки зі стаціонару

· Завершення об’єму запланованої терапії (неможливість проведення терапії)

· відсутність ускладень тяжкого ступеню (або наполягання опікуна на виписці незважаючи на стан) 

· надання рекомендацій 

· оформлення виписки

Алгоритм реабілітації

· Раціональне харчування, помірна фізична активність, охоронний режим.

· Психологічна реабілітація.

· Санаторно-курортне лікування у стабільному стані пацієнта в перервах або по завершенні лікування у санаторіях онкогематологічного або соматичного профілю в умовах помірного клімату.

Алгоритм первинної, вторинної і третинної профілактики

· Первинна - Специфічної первинної профілактики не існує.

· Вторинна - активне виявлення та обстеження пацієнтів з підозрою на нейробластому.

· Третинна - уникнення інсоляції, стимулюючих фізіопроцедур

РЕСУРСНЕ ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ВИКОНАННЯ ПРОТОКОЛУ

1. Кадрові ресурси (кваліфікаційні вимоги) 

Завідуючим відділенням дитячої онкології призначається висококваліфікований фахівець, який має вищу чи першу атестаційну категорію за спеціальністю дитяча онкологія.

Лікар дитячий онколог вищої кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”,“Педіатрія”. Проходження інтернатури за спеціальністю “Онкологія” з наступною спеціалізацією з “Дитяча онкологія”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, стажування, передатестаиійні цикли, тощо). Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста та посвідчення про присвоєння (підтвердження) вищої кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 10 років. 

Лікар дитячий онколог I кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”,“Педіатрія”. Проходження інтернатури за спеціальністю “Онкологія” з наступною спеціалізацією з “Дитяча онкологія”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, стажування, передатестаційні цикли, тощо). Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста та посвідчення про присвоєння (підтвердження) I кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 7 років. 

Лікар дитячий онколог II кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”,“Педіатрія”. Проходження інтернатури за спеціальністю “Онкологія” з наступною спеціалізацією з “Дитяча онкологія”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, стажування, передатестаційні цикли, тощо). Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста та посвідчення про присвоєння (підтвердження) II кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 5 років. 

Лікар дитячий онколог: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”,“Педіатрія”. Проходження інтернатури за спеціальністю “Онкологія” з наступною спеціалізацією з “Дитяча онкологія”. Наявність сертификата лікаря-спеціаліста. Без вимог до стажу роботи.

Лікар-онколог вищої кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”,“Педіатрія”. Спеціалізація за фахом “Онкологія” (інтернатура, курси спеціалізації). Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, стажування, передатестаційні цикли, тощо). Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста та посвідчення про присвоєння (підтвердження) вищої кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 10 років. 

Лікар-онколог I кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”,“Педіатрія”. Спеціалізація за фахом “Онкологія” (інтернатура, курси спеціалізації). Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, стажування, передатестаційні цикли, тощо). Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста та посвідчення про присвоєння (підтвердження) I кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 7 років. 

Лікар-онколог II кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”,“Педіатрія”. Спеціалізація за фахом “Онкологія” (інтернатура, курси спеціалізації). Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, стажування, передатестаційні цикли, тощо). Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста та посвідчення про присвоєння (підтвердження) I кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 5 років. 

Лікар-онколог: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”,“Педіатрія”. Спеціалізація за фахом “Онкологія” (інтернатура, курси спеціалізації). Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста.  Без вимог до стажу роботи.

На посаду старшої медичної сестри клініки призначається одна із найбільш досвідчених і, добре підготовлених медичних сестер з закінченою середньою медичною освітою, яка володіє організаційними здібностями та має стаж роботи в клініці не менше п’яти років, першу або вищу атестаційну категорію.

На посаду  маніпуляційної медичної сестри призначається особа, яка має закінчену   середню    медичну   освіту з числа медичних сестер відділення, яка володіє технікою ін’єкційних маніпуляцій, має досвід роботи, яка відзначається своєю охайністю, ретельністю, точністю в роботі та має високі професійні знання.

Сестра медична вищої кваліфікаційної категорії: неповна вища освіта (молодший спеціаліст) або базова вища освіта (бакалавр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Сестринська справа”, “Лікувальна справа” або “Акушерська справа”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, то що). Наявність посвідчення про присвоєння (підтвердження) вищої кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 10 років. 

Сестра медична I кваліфікаційної категорії: неповна вища освіта (молодший спеціаліст) або базова вища освіта (бакалавр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Сестринська справа”, “Лікувальна справа” або “Акушерська справа”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, тощо). Наявність посвідчення про присвоєння (підтвердження) I кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 7 років. 

Сестра медична II кваліфікаційної категорії: неповна вища освіта (молодший спеціаліст) або базова вища освіта (бакалавр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Сестринська справа”, “Лікувальна справа” або “Акушерська справа”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, тощо). Наявність посвідчення про присвоєння (підтвердження) II кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 5 років.

Сестра медична: неповна вища освіта (молодший спеціаліст) або базова вища освіта (бакалавр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Сестринська справа”, “Лікувальна справа” або “Акушерська справа”. 

Сестра-господарка: повна або базова загальна середня освіта та підготовка на робочому місці. Без вимог до стажу роботи.

Молодша медична сестра з догляду за хворими: повна або базова загальна середня освіта та підготовка на робочому місці. Без вимог до стажу роботи.

Молодша медична сестра-буфетниця: повна або базова загальна середня освіта та підготовка на робочому місці. Без вимог до стажу роботи.

2. Матеріально-технічне забезпечення для виконання протоколу:

–
спіральний комп’ютерний томограф;

–
магнітно-резонансний томограф;

–
апарат для ультразвукової діагностики;

–
апарат для рентген діагностики;

–
апарат для радіоізотопних дослідження;

–
шафа витяжна для приготування розчинів цитостатиків;

–
інфузомат (інфузійний насос);

–
інжектомат (шприцевий насос);

–
електровідсмоктувач;

–
хірургічний інструментарій;

–
кардіопульмональні монітори;

–
пульсоксиметри;

–
клітинний сепаратор крові та розхідні матеріали для приготування тромбоконцентрату;

–
планшетний помішував для тромбоконцентрату;

–
прилад для вимірювання концентрації метотрексату в сироватці крові;

–
електрокоагулятор;

–
наркозний апарат;

–
апарат боброва для зволоження кисню;
–
інгалятор;
–
апарат для вимірювання артеріального тиску;

–
центрифуга;

–
ваги медичні;
– 
низькотемпературний холодильник із системою аварійного живлення;

– 
програмний заморожувач та контейнери із азотом;

–
набори для ексфузії кісткового мозку (контейнери, фільтри, парехідники);

–
плазмоекстрактор;
–
холодова лабораторна центрифуга для контейнерів;
–
ламінарні бокси або палати із спеціальним режимом;

ІНДИКАТОРИ ЯКОСТІ МЕДИЧНОЇ ДОПОМОГИ

Перелік індикаторів якості надання медичної допомоги дітям хворим на онкологічні захворювання

	№ з/п
	Назва індикатору
	Джерело інформації
	Опис індикаторів, 

приклад розрахунку

(І=А/В*100, %)**

	
	
	
	


	1
	2
	3
	4

	Клінічні індикатори процесу

	
	Постановка діагнозу
	
	 

	1
	Питома вага хворих, яким у разі звернення до консультативної поліклініки спеціалізованого закладу впродовж 8 днів проведено один з наступних методів діагностики: КТ/МРТ, біопсія пухлини ___________
	Лікарняний канцер-реєстр або медична документація*
	Чисельник – кількість хворих, яким у разі звернення до консультативної поліклініки спеціалізованого закладу впродовж 8 днів проведено один з наступних методів діагностики: КТ/МРТ, біопсія пухлини ___________

Знаменник – загальна кількість хворих, які відібрано для дослідження.


	2
	Питома вага хворих, яким діагноз підтверджено гістологічно 
	Лікарняний канцер-реєстр або медична документація*
	Чисельник – кількість хворих, яким діагноз підтверджено гістологічно

Знаменник – загальна кількість хворих, які відібрано для дослідження.

	
	Лікування
	
	

	3
	Наявність консультації трьох фахівців (хірург-онколог – хіміотерапевт – радіолог)
	Лікарняний канцер-реєстр або медична документація*
	Чисельник – кількість хворих, яким проведено консультацію трьох фахівців (хірург-онколог – хіміотерапевт – радіолог)

Знаменник – загальна кількість хворих, які відібрано для дослідження.

	4
	Питома вага хворих яким виконане лікування за прийнятими стандартами
	Лікарняний канцер-реєстр або медична документація*
	Чисельник – кількість хворих яким виконане лікування за прийнятими стандартами

Знаменник – загальна кількість хворих

	Клінічні індикатори результату

	5
	Питома вага хворих, які прожили менше року з моменту встановлення діагнозу
	Лікарняний канцер-реєстр або медична документація*
	Чисельник – кількість хворих, які померли протягом 1 року з моменту встановлення діагнозу

Знаменник – загальна кількість хворих, відібраних для дослідження

	6
	Питома вага хворих, які прожили 5 років та більше після встановлення діагнозу
	Лікарняний канцер-реєстр або медична документація*. Референтні значення взято із сайту Національного інституту раку США (http://www.cancer.gov/)
	Чисельник – кількість хворих, які прожили 5 років та більше з моменту встановлення діагнозу

Знаменник – загальна кількість хворих, відібраних для дослідження


* – при відсутності необхідної інформації в базі лікарняного канцер-реєстру, необхідно провести аналіз медичних карток амбулаторного хворого та історій хвороб.

** – І –індикатор, А – чисельник (див. таблицю), В – знаменник (див. таблицю).

Перелік індикаторів якості надання медичної допомоги дітям хворим на онкологічні захворювання

	№ з/п
	Назва індикатору
	Оптимальний рівень відсоткового значення індикатора
	Критерій оцінки індикатора по 10 бальній шкалі

	
	
	
	результат, отриманий при розрахунках
	відповідність результату у балах


	1
	2
	3
	4
	5

	Клінічні індикатори структури

	1
	Питома вага лікарів, які мають вищу категорію
	Наближений до 100 %
	(0–10)%

(11–20)%

(21–30)%

(31–40)%

(41–50)%

(51–60)%

(61–70)%

(71–80)%

(81–90)%

(91–100)%
	1 бал

2 бали

3 бали

4 бали

5 балів

6 балів

7 балів

8 балів

9 балів

10 балів

	2
	Питома вага медичних сестер, які мають вищу категорію
	Наближений до 100 %
	(0–10)%

(11–20)%

(21–30)%

(31–40)%

(41–50)%

(51–60)%

(61–70)%

(71–80)%

(81–90)%

(91–100)%
	1 бал

2 бали

3 бали

4 бали

5 балів

6 балів

7 балів

8 балів

9 балів

10 балів

	3
	Укомплектованість відділення (закладу) лікарями
	Наближений до 100 %
	(0–10)%

(11–20)%

(21–30)%

(31–40)%

(41–50)%

(51–60)%

(61–70)%

(71–80)%

(81–90)%

(91–100)%
	1 бал

2 бали

3 бали

4 бали

5 балів

6 балів

7 балів

8 балів

9 балів

10 балів

	4
	Укомплектованість відділення (закладу) медичними сестрами
	Наближений до 100 %
	(0–10)%

(11–20)%

(21–30)%

(31–40)%

(41–50)%

(51–60)%

(61–70)%

(71–80)%

(81–90)%

(91–100)%
	1 бал

2 бали

3 бали

4 бали

5 балів

6 балів

7 балів

8 балів

9 балів

10 балів

	Клінічні індикатори процесу

	
	Постановка діагнозу
	
	
	

	5
	Питома вага хворих, яким у разі звернення до консультативної поліклініки спеціалізованого закладу впродовж 8 днів проведено один з наступних методів діагностики: КТ/МРТ, біопсія пухлини ___________
	Наближений до 100 %
	(0–10)%

(11–20)%

(21–30)%

(31–40)%

(41–50)%

(51–60)%

(61–70)%

(71–80)%

(81–90)%

(91–100)%
	1 бал

2 бали

3 бали

4 бали

5 балів

6 балів

7 балів

8 балів

9 балів

10 балів

	6
	Питома вага хворих, яким діагноз підтверджено гістологічно 
	Наближений до 100 %
	(0–10)%

(11–20)%

(21–30)%

(31–40)%

(41–50)%

(51–60)%

(61–70)%

(71–80)%

(81–90)%

(91–100)%
	1 бал

2 бали

3 бали

4 бали

5 балів

6 балів

7 балів

8 балів

9 балів

10 балів

	
	Лікування
	
	
	

	7
	Наявність консультації трьох фахівців (хірург-онколог – хіміотерапевт – радіолог)
	Наближений до 100 %
	(0–10)%

(11–20)%

(21–30)%

(31–40)%

(41–50)%

(51–60)%

(61–70)%

(71–80)%

(81–90)%

(91–100)%
	1 бал

2 бали

3 бали

4 бали

5 балів

6 балів

7 балів

8 балів

9 балів

10 балів

	8
	Питома вага хворих, які прожили 5 років та більше після встановлення діагнозу
	Наближений до 45 %
	(0–4.9)%

(5.0–9.9)%

(10.0–14.4)%

(14.5–18.9)%

(19.0–23.4)%

(23.5–27.9)%

(28.0–32.4)%

(32.5–36.9)%

(37.0–41.4)%

(41.5–45)%
	1 бал

2 бали

3 бали

4 бали

5 балів

6 балів

7 балів

8 балів

9 балів

10 балів


Визначення рівня якості медичної допомоги, яка надається дітям хворим на новоутворення у спеціалізованому закладі

	Загальна кількість балів
	Рівень якості медичної допомоги

	100 – 80
	Високий

	79 – 60
	Задовільний

	59 – 40
	Низький

	менше 40
	Дуже низький


Головний лікар 

Національного інституту раку                                        І.Ю. Лялька

Затверджено засіданням Вченої Ради

Протокол № __________________________________
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