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PROTOKOL LECZENIA TROMBOLITYCZNEGO (1.V. rtPA) W OSTRYM
UDARZE NIEDOKRWIENNYM - TENEKTEPLAZA

Imie i nazwisko:
PESEL/ Data urodzenia:
Nr ks. gt.:

I KRYTERIA WLACZENIA

I KRYTERIA WYKLUCZAJACE

M. INFORMACJA DLA PACJENTA | ZGODA NA BADANIE
(\V LASADY POSTEPOWANIA

I. KRYTERIA WLACZENIA

KRYTERIUM TAK NIE

Wiek powyziej 18 roku zycia, ostroznie
rozwazy¢ > 80r.z *

Kliniczne  rozpoznanie  ostrego  udaru
niedokrwiennego mdzgu z  istotnym
deficytem neurologicznym

Wykluczenie krwawienia $rédczaszkowego
w badaniu CT lub RM

Czas od wystgpienia objawdw udaru mdzgu
do 4.5 godzin

Czas trwania objawdw co najmniej 30 min bez
Znaczgcej poprawy przed leczeniem

Objawy muszg by¢ rbéznicowane z
epizodem uogdlnionego

niedokrwienia modzgu (np. omdlenie),
napadem drgawkowym i migreng oraz
hipoglikemig

Waga 250 kg

Udar z niedroinosci duzego naczynia i
planowany zabieg trombektomii

* w przypadku stosowania Metalyse powyzej 80 r.z oraz powyzej 4.5 godziny mozna rozwazy¢ stosunek
korzysci do ryzyka
** rejestracja leku w Polsce do 4.5 godziny



ll. KRYTERIA WYKLUCZAJACE

KRYTERIUM

TAK

NIE

Krwotok srédmdzgowy w badaniu neuroobrazujgcym (CT lub MRI)

Czas trwania objawdw dtuzszy niz 4,5 godz.

Niewielki lub szybko ustepujgcy przed wtgczeniem leczenia deficyt
neurologiczny*

Udar modzgu oceniany jako ciezki klinicznie lub stwierdzenie
rozlegtego obszaru niedokrwienia w TK lub RM *

Udar mdzgu rozpoczynajgcy sie napadami drgawkowymi*

Kliniczne objawy krwotoku podpajeczyndwkowego, nawet bez
stwierdzanych charakterystycznych zmian w badaniu CT

Leczenie heparyng w ciggu 48 godz. poprzedzajgcych wystgpienie
udaru mdzgu oraz czas aPTT dtuzszy niz gdérna granica normy
laboratorium

Wczesniej przebyty udar mdzgu u chorego ze wspdtistniejgcg cukrzycg*

Wczesnigj przebyty udar mdézgu w ciggu ostatnich 3 miesiecy*

Liczba ptytek krwi mniejsza niz 100 000/mms3

Cisnienia tetnicze skurczowe >185mmHg lub rozkurczowe
> 110mmHg, ktdre nie ulega obnizeniu po podaniu labetalolu, urapidylu
lub innego leku podawanego dozylnie

Glikemia <50mg/dl ( 2.8 mmol/l) lub >400mg/dl (22.2 mmol/I)

Skaza krwotoczna

Dousthe leczenie przeciwzakrzepowe, np. warfaryng lub
acenokumarolem, powodujqgce wzrost wskaznika INR > 1,3

Czynne bqgdz niedawno przebyte krwawienie zagrazajgce zyciu

Przebyte Swieze krwawienie wewngtrzczaszkowe lub jego podejrzenie

Podejrzenie krwotoku podpajeczyndwkowego oraz stan po przebytym
krwotoku podpajeczyndwkowym

Przebyte lub czynne uszkodzenie osrodkowego uktadu nerwowego (np.
choroba nowotworowa, tetniak, przebyte zabiegi operacyjne z
ofwarciem czaszki lub kregostupa) *.

Retinopatia krwotoczna, np. w przebiegu cukrzycy (na retinopatie
krwotoczng mogqg wskazywac zaburzenia widzenial)

Przebyty ostatnio (w ciggu 10 poprzedzajgcych dni): urazowy zewnetrzny
masaz serca, pordd, ostatnio przebyte naktucie naczynia krwiono$nego
niedostepnego dla ucisku, (np. zyty podobojczykowej lub szyjnej)

Bakteryjne zapalenie wsierdzia, zapalenie osierdzia,

Ostre zapalenie trzustki

Udokumentowana choroba wrzodowa przewodu pokarmowego w

ciggu ostatnich 3 miesiecy, zylaki przetyku, tetniak, malformacja tetniczo-
baVilaYal

Nowotwdr o wysokim ryzyku krwawienia

Ciezka choroba watroby z niewydolnoscig, marskoscig lub
nadcisnieniem wrotnym

Duzy zabieg chirurgiczny lub rozlegty uraz w ciggu ostatnich 2 miesiecy,
biopsja narzgdu migzszowego

Istotne zaburzenia krwawienia wystepujgce akfualnie lub w okresie
ostatnich é miesiecy




Ciezkiudar (NIHSS >25) w ocenie klinicznejlub za pomocq obrazowania

Ostry  udar  niedokrwienny  bez  upodledzajgcego  deficytu
neurologicznego lub objawy szybko ustepujgce przed rozpoczeciem
wstrzykniecia

Jakiekolwiek  uszkodzenie CUN  (nowotwdr, tetniak, operacje
wewnagtrzczaszkowe lub na rdzeniu kregowym)

*Nalezy traktowac jako przeciwwskazania wzgledne. Leczenie moze bycé
rozwazone po rozpatrzeniu spodziewanych korzysci i mozliwych dziatan
niepozgdanych.

W ciggu 24 godzin po leczeniu Metalyse unika¢ heparyny, ASA i lekdw

METALYSE (TENECTEPLASE)

1) Pobrac¢ 5 ml sterylnej wody (nie NaCl) za pomocq strzykawki
2) Zdja¢ nasadki ochronne z fiolki METALYSE (5000j, 25 mg), zdezynfekowac powierzchnie

3) Pozwoli¢, aby 5 ml wody sptyneto do butelki Metalyse
a nastepnie pobrac jg z powrotem do strzykawki.

3) Tenecteplasa jest teraz w stezeniu 1000 j/ml

Schema Metalyse ( Tenecteplase)
0.25 mg/kg Bolus
WAGA (kg) DAWKA( mg) DAWKA (U) BOLUS (ml)
50 12.5 2500 2.5
55 13.8 2750 2.8
60 15 3000 3
65 16.3 3250 3.3
70 17.5 3500 3.5
75 18.8 3750 3.8
80 20 4000 4
85 21.3 4250 4.3
90 22.5 4500 4.5
95 23.8 4750 4.8
=100 25 5000 5

Informacja dla pacjenta na temat leczenia udaru niedokrwiennego przy pomocy trombolizy mézgowej
(rekombinowanego aktywatora plazminogenu), preparatem Metalyse (tenekteplaza)

Udar niedokrwienny mdzgu to nagta i zagrazajgca zyciu choroba spowodowana najczesciej
skrzepling w obrebie naczyh tetniczych doprowadzajgcych krew do mdzgu lub zatorem, ktdry powstaje w
obrebie serca. Powoduje to blokowanie przeptywu krwi doprowadzajgcej tlen do mdzgu. Objawami udaru
najczesciej sg nagte ostabienia kohczyn — niedowtad potowy ciata, zaburzenia mowy, zawroty gtowy,
utrata przytomnosci, zaburzenia widzenia. W poczgtkowym okresie udaru nie mozna okreslic jego
przebiegu, jak i powiktah — dalszego narastania, czy tez zmniejszenia objawdw.

Dowiedziono, ze podawanie kwasu acetylosalicylowego w ostrym okresie udaru poprawia
rokowanie pacjenta. Obecnie istnieje kolejny lek, zarejestrowany w Polsce, ktérego skuteczne dziatanie w
udarze jest udokumentowane.

Tromboliza dozylna z uzyciem tenecteplazy jest metodqg leczenia fibrynolitycznego., ktéra moze
rozpusci¢ skrzep w obrebie mdzgowia w ciggu 4,5 godziny od wystgpienia udaru. Zwieksza szanse ma
poprawe stanu zdrowia w szczegdlnosci zmniejszenie pdiniejszego stopnia niepetnosprawnosci.

Leczenie polega na jednorazowym podaniu leku w odpowiedniej dawce — maksymalnie 25 mg.



Ubocznymi efektami leczenia moze by¢ ukrwotocznienie ogniska niedokrwiennego, krwawienie do innych
narzgddw lub reakcje alergiczne.

Formularz swiadomej zgody pacjenta

Oftrzymatem i zapoznatem sie z informacjq dla pacjenta dotyczgcqg leczenia udaru niedokrwiennego przy
pomocy trombolizy mdzgowej (rekombinowanego aktywatora plazminogenu).

Miatem moZliwos¢ uzyskania dodatkowych wyjasnien. Przedstawione mi zostaty potencjalne korzysci
zastosowanego leczenia oraz mozliwe powiktania i zwigzane z nim zagrozenia.

Wyrazam zgode na przetwarzanie danych pacjenta.

Wyrazam zgode na opisane leczenie

Imie i nazwisko pacjenta ${pacjent_imie}${pacjent_nazwisko}

P OIS PAC NI e

Podpis cztonka rodziny (w razie KonieCzNOSCI) ...ovvvviniviiiiiiiiiiiiiiieien,

Podpis i pieCzgtka lEKArZa......coiii

Nie wyrazam zgody na opisane leczenie

Data i POARIS PACIENTA. et
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Skala Udaréw Narodowego Instytutu Zdrowia Data , godz. |
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National Institutes of Health Stroke Scale( NIHSS) 005 |1 24 (71 | wypis
ni

1A Poziom §wiadomosci:
- pelna 0
- podsypiajacy, reaguje na niewielki bodziec SOMNOLENCJA 1
- konieczne powtorzenie bodzca lub bodziec bolesny w celu uzyskania odpowiedzi
ruchowej ( niestereotypowej) STUPOR 2
- $piaczka 3

1B Odpowiedz na pytanie o miesigc i wiek ( liczy si¢ pierwsza odpowiedz)
- prawidlowa na oba pytania 0
- prawidlowa najedno 1
- obie nieprawidtowe lub brak odpowiedzi 2

1C Spehienie polecenia ( zamknigcia lub otwarcia oczu oraz wyprostowania lub zgiecia
palcow reki)
- spelniaoba 0
- speknia jedno 1
- nie spetnia zadnego 2

2 Ruchy gatek ocznych
- pelne O
- czeSciowe zbaczanie gatek ocznych, nie utrwalone 1
- utrwalone zbaczanie 2

3 Pole widzenia
- bez ubytkow 0
- cze$ciowe niedowidzenie potowicze (np. kwadrantowe) 1
- pelne niedowidzenie polowicze 2

4 Porazenie nerwu twarzowego
- symetria twarzy zachowana 0
- nieznaczne wygladzenie faldu nosowo-wargowego, asymetria przy usmiechu 1
- wyrazne obnizenie kacika ust 2
- porazenie mig$ni potowy twarzy 3

5 Sila migsniowa koficzyny goérnej ( oceniana konczyna niedowladna)
- gdy utrzymuje konczyng pod katem 45 st. przez 10 sekund 0
- gdy konczyna zaczyna opada¢ przed uptywem 10 sekund 1
- nie utrzymuje konczyny w poziomie, ale widoczny jest op6r przeciw sile cigzkosci 2
- konczyna opada natychmiast , $lad ruchu 3
- calkowity brak ruchdw czynnych 4

6 Sita mig$niowa konczyny dolnej ( oceniana koniczyna niedowladna)
- gdy utrzymuje uniesiona pod katem 30 st. przez 5 sekund 0
- gdy konczyna powoli opada przed uptywem 5 sekund 1
- opada szybko przed uptywem 5 sek. lecz zachowany jest opor przeciw sile cigzkosci 2
- opada natychmiast, $lad ruchow 3
- catkowity brak ruchow czynnych 4

7 Ataksja
- brak 0
- obecna w konczynie gornej lub dolnej 1
- obecna w obu konczynach 2

8 Czucie ( badane przez uktucie)
- prawidlowe 0
- zaburzenia w stopniu umiarkowanym lub srednim, tj. oslabienie czucia bélu lub uktucie
odczuwalne jako tepe, ewentualnie pacjent odczuwa tylko dotyk 1
- znacznie ostabione lub brak 2

9 Mowa
- bez zaburzen 0
- bledne nazywanie przedmiotow, niezdolno$¢ do dobierania wtasciwego stowa
,, parafazje”, lub /i zaburzenia rozumienia 1
- zaburzenia znacznego stopnia w petni rozwinieta afazja typu Broca lub Wernickiego
(‘ew. inny rodzaj) 2
- catkowita afazja , mutyzm 3

10 Dyzartria
-brak 0
- umiarkowana , rozumiany z trudem ,, betkocze” 1
- znacznego stopnia, stowa catkowicie niezrozumiate 2

11 Roéznicowanie strony dziatania bodZzca zewngtrznego ( zespol nieuwagi potowiczej)
- prawidtowa 0
- brak réznicowania strony dziatania bodZca i rodzaju ( czucia, stuchu, wzroku) 1
- brak réznicowania strony dziatania bodzcéw 2 rodzajow 2

Wynik badania




