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Skroty

Tab. Tabela

Ust. Ustep

GK Badanie kliniczne z grupg kontrolng

DGHT Niemieckie Towarzystwo Hipertermii [German Society for Hyperthermia]

EKG Elektrokardiogram

EORTC Europejska Organizacja badan i leczenia raka [European Organization for Research and Treatment of Cancer] FACT
Ocena funkcjonalna terapii nowotworéw [Functional Assessment of Cancer Therapy]

WBH Hipertermia ogélnoustrojowa

h Godzina

HR Tetno

HT Hipertermia

v Dozylnie

LDH dehydrogenaza mleczanowa

mmHg Milimetr stupa rteci lub tor

min Minuta

NIBP Nieinwazyjny pomiar ciSnienia krwi

NYHA New York Heart Association

Pkt. Punkt

pa02 Cisnienie parcjalne tlenu w krwi tetniczej

pCO2 Ci$nienie parcjalne dwutlenku wegla

p02 Ci$nienie parcjalne tlenu

PPT Czas czesciowej tromboplastyny

PTZ Czas trombinowy w osoczu

RESP Czesto$¢ oddechow

RCT Randomizowane badanie kliniczne z grupa kontrolng

sCMT Systematyczna wieloetapowa terapia nowotworow

Sp02 Nasycenie tlenem

T Temperatura

Tys. Tysiace

WBH Hipertermia ogélnoustrojowa

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia

S.p. Stan po

ul Mikrolitry

5-FU 5-fluorouracyl

Strona 3



© Wytyczne dotyczace hipertermii ogélnoustrojowej | DGHT e.V. | Wersja 1.0 | Pazdziernik 2018

Wytyczne dotyczace hipertermii
ogolnoustrojowe;]

Autorzy
Nalezacy do naukowego komitetu doradczego i rady dyrektoréw DGHT:

Dr. med. Dipl.-Med. Holger Wehner, profesor, Instytut Medycyny Integracyjnej, Akademia Medyczna w Moskwie
(RUS) Ordynator, gisunt® Clinic, Wilhelmshaven

Dr. med. Stephan Wey, specjalista w zakresie choréb wewnetrznych, medycyny naturalnej, medycyny
ratunkowej, opieki paliatywnej Szkolenie doskonalace: Medycyna dietetyczna, ekspert w dziedzinie
medycyny biologicznej (Uniwersytet w Mediolanie)

Dr. med. Arno Meyer, specjalista ds. anestezjologii

Z uznaniem wkltadu wniesionego przez:

Dr. n. przyr. Alexander von Ardenne, CEO, Von Ardenne Institut fiir Angewandte Medizinische Forschung GmbH (Instytut
Stosowanych Badan Medycznych)

Stefan Heckel-Reusser, CEO, heckel medizintechnik GmbH
Dr. med. Hiiseyin Sahinbas, specjalista ds. radioterapii i radiologii, opieka paliatywna
Dr. med. Wulf-Peter Brockmann, specjalista ds. radiologii i radioterapii

Christian Wehner, asystent nauk Scistych i ekonomii, klinika gisunte

Adres do korespondencji:
Deutsche Gesellschaft fur Hyperthermie e.V.
Scientific Advisory Board

Infanterieweg 30 b
D- 26129 Oldenburg, Niemcy
Telefon: 0441-93654586

E-mail: info@dght-ev.de

Strona 4



© Wytyczne dotyczace hipertermii ogélnoustrojowej | DGHT e.V. | Wersja 1.0 | Pazdziernik 2018

Wprowadzenie

Hipertermia ogélnoustrojowa (WBH) lub ,hipertermia catego ciata” - okreslana jako kontrolowane podnoszenie temperatury
ciata w celach terapeutycznych - jest jedna z najstarszych form terapii medycznej, z tradycjami zakorzenionymi w wiekszosci
kultur i z bardzo szerokim spektrum wskazan [1] ]. Czesto cytowane powiedzenie, przypisywane Hipokratesowi, stwierdza, ze
,Gorgczka jest leczniczym dziataniem organizmu przeciwko chorobie; oczyszcza ciato jak ogien .”

WBH, miedzy innymi, opiera sie na docenieniu goraczki infekcyjnej jako naturalnego mechanizmu wystepujgcego u wszystkich
zwierzat statocieplnych, u ktérych wzrost temperatury ciata jest podstawowym czynnikiem inicjujacym i kontrolujagcym
nadzwyczajng odpowiedZ immunologiczng. Liczne badania przedkliniczne potwierdzily terapeutyczny potencjat
kontrolowanego wzrostu temperatury ciata i stopniowo badaty lezgce u jego podstaw mechanizmy biologiczne [2].

W przypadku niektérych wskazan nieonkologicznych i onkologicznych skuteczno$§¢ WBH zostata udokumentowana badaniami
klinicznymi na réznych poziomach dowodowych. Mechanizmy dziatania obejmujg zwiekszong perfuzje i aktywnos¢
metaboliczng zwigzang ze wzrostem temperatury wewnetrznej ciata, a takze wptyw na uktad hormonalny i immunologiczny.
Zakres WBH siega od zastosowan tagodnych, ktére moga by¢ wykonywane w domu, do rzeczywistych ,temperatur
goraczkowych” i ekstremalnych hipertermii realizowanych w warunkach oddziatu intensywnej terapii. To spektrum wymaga
jasnych definicji i r6znicowania.

Cel

Z pelnym uznaniem dla dtugiej tradycji hipertermii i w ramach zapewnienia jako$ci wymaganej w nowoczesnej medycynie,
nowoczesna hipertermia ogélnoustrojowa jest regulowana przez ponizsze dwa wymogi:

1) Okreslenie i ustanowienie standardéw kwalifikacji personelu, jak rowniez standardéw opieki i monitorowania pacjentéw, co
» gwarantuje wysoki poziom bezpieczenstwa pacjentom i uzytkownikom oraz

« stanowi podstawe zwrotu kosztow ubezpieczenia zdrowotnego.

2) Badanie i optymalizacja potencjatu terapeutycznego WBH w poszczegélnych wskazaniach na podstawie badan naukowych.
Zaréwno poréwnywalno$¢ badan prospektywnych, jak i potaczenie danych z rutynowych zastosowan opartych na badaniach
rejestrowanych wymagaja standaryzacji, w szczegdlnosci pod wzgledem terminologii i wychwytywania istotnych parametrow.

Wytyczne zawsze stanowiag delikatne zagadnienie. Musza one zréwnowazy¢ wyzej opisang potrzebe standaryzacji z uznaniem
tradycyjnego pluralizmu metodologicznego, ktory moze wywota¢ dyskusje naukowg, w celu optymalizacji koncepcji
terapeutycznych i uwzglednienia indywidualnych potrzeb pacjentéw.

Niniejsze wytyczne sa otwarte na nowe odkrycia naukowe i zostaly ostatecznie stworzone jako punkt odniesienia dla krytycznej
debaty i dyskusji, ktéry nalezy poddawac ciagtej weryfikacji, aktualizowac¢ i ulepszac.

Przeznaczenie

Wytyczne German Society for Hyperthermia [DGHT] dotycza przede wszystkim metodologii wykonywania WBH. Opieraja sie
zaréwno na opublikowanych danych naukowych, jak i na bogatych do$wiadczeniach, w szczegdlnosci tych wniesionych przez
czlonkow stowarzyszenia, ktérzy maja mozliwo$¢ prezentowania i dyskutowania na ich temat w trakcie regularnych
konwentdow.

Jest to pierwszy przewodnik, ktory obejmuje caty zakres temperatur WBH. Pod uwage wzieto uprzednio opublikowane wytyczne

dotyczace czesci aspektéw WBH. Niniejsze wytyczne nie obejmuja ,terapii goraczkowej”, zwanej réwniez ,hipertermia aktywng”,
ktéra polega na stosowaniu substancji pirogennych w celu podwyzszenia temperatury ciata.
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Ponadto, niniejszy przewodnik nie odnosi sie do stosowania tagodnych, krotkotrwatych zabiegéw termicznych dla catego ciata,
w ktérych zwiekszenie temperatury ciata nie jest mierzone i definiowane jako cel zabiegu, jak na przykitad pobyt w saunie czy
stosowanie oktadéw btotnych i kabin na podczerwien (patrz tab. 1, pierwsza kolumna). Wytyczne nie majg w zadnym wypadku
zaprzecza¢ medycznej Korzys$ci takich zastosowan hipertermii, ale odsytajg zaintersowanych do szerokiego zakresu istniejacych
badan i istniejacej literatury fachowej, zwtaszcza w odniesieniu do saun.

Tabela 1 przedstawia podsumowanie hipertermii ogélnoustrojowej z réznymi poziomami intensywnosci i wymaganiami.
Pomimo ptynnych przej$¢ miedzy trzema poziomami: ,tagodnym”, ,zakresem goraczkowym” i ,ekstremalnym”, kazdy z nich
charakteryzuje sie wyraznymi punktami odniesienia o zasadniczo odmiennych wiasciwosciach. Podczas gdy hipertermia w
zakresach tagodnym i gorgczkowym, ktéra moze mie¢ punkty odniesienia wspélne z tradycyjng naturopatia, obejmuje
temperatury z zakresu podgoraczkowego i goraczkowego, hipertermia ekstremalna podlega rygorom nowoczesnej terapii
intensywne;j.

Zakres dowodéw dotyczacych wskazan medycznych stosowania hipertermii wymieniony w niniejszych wytycznych okre$lono
na podstawie nieznacznie zmodyfikowanej rekomendacji Agencji ds. Badan i Jako$ci Ochrony Zdrowotnej [3], ktora ze wzgledu
na aktualng sytuacje danych na temat WBH wyrdznia tylko trzy gtéwne grupy (zob. tab. 2):

A Wysoki poziom dowodéw (poziom 1 + 2),

B Dowody na poziomie $rednim do niskiego (poziom 3 +4) i

C Dowody na poziomie niskim (poziom 5).

W grupie ,dowodéw na poziomie niskim”, wytyczne dotycza réwniez wskazan tradycyjnych i obszaréw wskazan w leczeniu

tradycyjnym, w ktérym WBH czesto odgrywa wazng role w ramach wielomodutowych, zindywidualizowanych koncepcji
terapeutycznych, mimo ze dowody naukowe na ich skutecznos$¢ nie sa (jeszcze) dostepne na wyzszym poziomie dowodéw.

Nalezy podkresli¢, ze uzytkownicy WBH, w kontekscie swobody terapeutycznej, pozostaja w petni odpowiedzialni za wskazanie i
wykonanie terapii. W indywidualnych przypadkach moga, lub beda musieli, odbiega¢ od niniejszych wytycznych, zgodnie z
indywidualng sytuacja pacjenta.

Zalecenia zawarte w niniejszych wytycznych, w szczegélno$ci w odniesieniu do sedacji (patrz rozdziaty 1.6.3 i 2.6.3), zaleza od
uznania lekarza i w zadnym wypadku nie ponosimy za nie odpowiedzialno$ci.

Wytyczne dotyczace konkretnych wskazan zalecane przez inne medyczne stowarzyszenia zawodowe nie zostaty uwzglednione w
niniejszym przewodniku.
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tagodna WBH WBH w zakresie goraczkowym WBH ekstremalna
Temperatura o o _ o °
docelowa <38,5°Cx 38,5°C -40,5°C » >40,5°C x
Rdzen ciafa, T
(odbytnicza)
Czas stosowania w
podanym zakresie <30 min > 30 min <180 min > 180 min ogdlnie > 60 min
temperatur
Stres pacjenta Pocenie, Pocenie, Stres termo-regulacyjny | Stres termo- Stres termo-regulacyjny
- - lacyj
?;at Izge.sn L; tt;rmo ?;at Iztcre'sn L; tt;rmo bez sedacji/ regulacyiny gtebokie znieczulenie dozylne
gulacyjneg gulacyjneg lekka sedacja lekkalsilna lub znieczulenie ogélne
sedacja
Monitorowanie Bez opieki Opieka pielegniarska Opieka pielegniarska Opieka Zabieg nadzorowany
pacjenta pielegniarskiej pod nadzorem lekarza® | pielegniarska pod | medycznie
nadzorem lekarza
ciagfa T (rectum) * Monitorowanie intensywnej
+7T (pachalucho) | CiaghaT (rectum) | opieki
+HR/Sp02 * T (pacha)
T (pachowa) +EKG +HR/ Sp02
lub T (rectum) czasami £ NIBP + EKG/IRESP
lub T (podjezykowa) czasami + NIBP
lub T (w uchu) (.»£” oznacza opcjonalnie)
Obszar wskazan Relaks, Rehabilitacja, Reumatologia, Onkologia, Onkologia,
(wybor) Wellness Fizjoterapia, Dermatologia, Przewlekta infekcja | Przewlekta infekcja
Reumatologia, Onkologia,
Ortopedia Psychiatria
Immunologia,
Medycyna
Srodowiskowa
Obowiazki . . . . " I . .
producenta Oznakowanie CE jako wyrobu medycznego z udziatem , Jednostki notyfikowanej” i urzedowego monitorowania
urzadzenia

x) Ograniczenia temperaturowe pomiedzy poziomami WBH podano wytacznie orientacyjnie, poniewaz podlegaja indywidualnym wahaniom
xx) w Niemczech réwniez pod nadzorem ,Heilpraktiker”

+) jesli pomiar temperatury w odbycie nie jest mozliwy, mozna réwniez zastosowac¢ pomiar temperatury ciata w pecherzu moczowym lub w pochwie

Tabela 1: Trzy etapy hipertermii ogdlnoustrojowej (WBH) wedtug ,heckel medizintechnik” i ,Institute Von
Ardenne for Applied Medical Research” zaktualizowane 01/2018. [4]

Strona 7




© Wytyczne dotyczace hipertermii ogélnoustrojowej | DGHT e.V. | Wersja 1.0 | Pazdziernik 2018

Poziom

dowodow

1a co najmniej jedna metaanaliza oparta na randomizowanych badaniach klinicznych z grupa kontrolna (RCT) z
zastosowaniem metodologii wysokiej jako$ci

1b co najmniej jedno wystarczajaco duze randomizowane badanie Kkliniczne z grupa kontrolna (RCT)

2a przynajmniej jedno badanie z grupa kontrolna bez randomizacji

2b co najmniej jedno badanie innego typu, quasi-eksperymentalne

3 wiecej niz jedno badanie nieeksperymentalne, takie jak badania poréownawcze, badania korelacji, badania
kliniczno-kontrolne lub Kkliniczne badania pilotazowe

4 opinie komisji ekspertow; badania opisowe

5 seria przypadkow lub jedna lub wiecej opinii ekspertow

Tabela 2: Poziomy dowodow zmodyfikowane zgodnie z Agencjg ds. Badar i Jako$ci Opieki Zdrowotnej (AHRQ) [3].

Hipertermia ogdélnoustrojowa - definicja ogolna

WBH jest kontrolowanym wzrostem temperatury ciata w oparciu o zewnetrzne zrédto energii zgodnie z aktualng
preferowang kategoryzacja przedstawiong w Tabeli 1. Jest to réwniez okreslana jako ,hipertermia bierna”.

1. Hipertermia ogdlnoustrojowa tagodna i w zakresie gorgczkowym

1.1. Definicja

tagodna WBH polega na podwyzszeniu temperatury ciata do poziomu docelowego do 38,5°C. Czas aplikacji jest podzielony na
dwa prowizoryczne poziomy intensywnosci, z czego krétszy trwa ponizej 30 minut a dtuzszy powyzej 30 minut (patrz tabela 1).

WBH w zakresie goraczkowym polega na podwyzszeniu temperatury ciata do temperatury docelowej w zakresie od 38,5°C do
40,5°C. Czas aplikacji dla odpowiedniej temperatury docelowej jest podzielony na dwa prowizoryczne poziomy intensywnosci, z
czego krotszy trwa ponizej 180 minut a dtuzszy powyzej 180 minut (patrz tabela 1).

1.2. Specyfikacja techniczna
1.2.1. Technologia hipertermii

WBH w zakresie temperatur tagodnych i goraczkowych obejmuje ciepto kontaktowe, np. kapiele wodne i ciepto z
promieniowania podczerwonego. Bardzo popularne jest zastosowanie filtru podczerwieni A, szczeg6lnie dobrze tolerowanego z
punktu widzenia fizycznego i fizjologicznego. Znaczna cze$¢ promieniowania podczerwonego jest absorbowana na gtebokosciach
tkanki, w ktdérych krazaca krew transportuje pochtonietg energie cieplng do wszystkich rejonéw ciata wraz z przeptywem krwi
[5, 6, 7]. W Niemczech najszerzej stosowane techniki hipertermii obejmujg metode Heckel’a (wykorzystujaca promieniowanie
podczerwone A + B w starszych systemach lub regionalne zastosowanie filtrowanej podczerwieni A wraz z promieniowaniem
podczerwonym C w systemach obecnych) [8] i technologie IRATHERMe wedtug von Ardenne (oparta wytacznie na podczerwieni
A) [9].

Przeglad WBH, wraz z zastosowang technologia, mozna znalez¢ w zatgczonej bibliografii [10].

1.2.2. Regulacja/ monitorowanie temperatury

W przypadku tagodnej WBH, kontrola temperatury jest obowigzkowa poczawszy od czaséw aplikacji przekraczajacych 30 minut.
Moze obejmowaé pomiar temperatury pachowej, odbytniczej, podjezykowej lub w uchu, wykonywanych w okre$lonym czasie.
Zmierzone warto$ci muszg by¢ udokumentowane razem z zastosowang technologia pomiarowa. Jednak preferowane sg systemy
pomiarowe z cigglym rejestrowaniem temperatury dokumentowanym na komputerze PC (np. IRAcome z IRAsofte [9],
FebroDatae [8], patrz zataczniki 2 i 3).

0d poziomu WBH w zakresie goraczkowym, wzrastajaca temperatura wywotuje u pacjentdw stres termoregulacyjny, ktéry
wymaga opieki pielegniarskiej pod nadzorem lekarza, jak wskazano w tabeli 1. Poczawszy od temperatury 38,5°C, wymagania
minimalne obejmuja ciggly pomiar temperatury w odbycie oraz monitorowanie rytmu pracy serca i saturacji tlenowej. Istnieje
powszechna zgoda co do tego, Ze temperatura w odbycie odzwierciedla temperature ciata. Jezeli czas zabiegu przekracza
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180 minut przy temperaturze powyzej 38,5°C wymagane sg okresowe pomiary ciSnienia krwi, dodane moga by¢ tez pomiary
EKG/RESP oraz drugi ciagly pomiar temperatury. Jesli pomiar temperatury w odbycie nie jest mozliwy (np. w przypadku
sztucznego odbytu), mozna uwzgledni¢ rejestracje temperatury w pecherzu moczowym lub w pochwie. Wazne jest, aby
pamietaé, ze temperatura pachowa i w nawet wiekszym stopniu, temperatura mierzona w uchu, moze réznic sie o okoto 0,5 do
1°C od temperatury mierzonej w odbycie w péZnej fazie ogrzewania.

1.3. Specyfikacja personelu
1.3.1. Personel pielegniarski

W przypadku tagodnej WBH wymagany jest nadzor pielegniarski dla zabiegdw przekraczajacych 30 minut. Do tego zadania
kwalifikuja sie technicy medyczni, asystenci medyczni, fizjoterapeuci i pielegniarki.

W przypadku WBH w zakresie goraczkowym lub w warunkach lekkiej sedacji o czasie zabiegu 180 minut lub dtuzszym, zgodnie
z Tabelg 1 wymagana jest opieka pielegniarska pod nadzorem lekarza. Minimalna opieka pielegniarska oznacza stata dostepnos¢
na wezwanie z opcja wzywania przez pacjenta i gwarantowana nieprzerwang uwage na sygnaty ostrzegawcze lub alarmowe
wysylane przez niezawodny system monitorowania pacjenta. Nadzér medyczny oznacza obecno$¢ i dostepno$¢ lekarza w
przychodni lekarskiej lub klinice, w ktorej wykonuje sie hipertermie ogdlnoustrojowa.

WBH w zakresie goraczkowym pod wptywem sedacji z czasem zabiegu przekraczajagcym 180 minut wymaga statej obecnosci
osoby ze specjalnym przeszkoleniem na oddziale intensywnej terapii w gabinecie zabiegowym, oraz okresowych kontroli przez
lekarza prowadzgcego.

Personel pielegniarski musi zosta¢ przeszkolony przez producenta, przedstawiciela producenta lub w Kklinice/szpitalu, ktéry
korzysta z tej samej technologii i zostat certyfikowany przez DGHT jako centrum szkoleniowe. Szkolenie musi obejmowac co
najmniej jeden, a najlepiej 2 do 3, nadzorowanych zabiegbw WBH w warunkach rzeczywistych. Szkolenie musi by¢
udokumentowane. Operator moze mianowac czlonkéw personelu pielegniarskiego, ktérzy przeszli szkolenie na ,osoby
kompetentne” w ramach definicji (niemieckiego) rozporzadzenia dla operatoréw urzadzen medycznych
(Medizinproduktebetreiberverordnung - MBetreibV), ktére moga w przysziosci prowadzi¢ szkolenia - réwniez wymagajace
udokumentowania - w swojej Kklinice / szpitalu. Szkolenie obejmuje réwniez szczegétowe informacje na temat zagrozen i
skutkéw ubocznych wymienionych w instrukcji uzytkowania dla odpowiednich urzadzen.

1.3.2. Personel medyczny

WBH w zakresie goraczkowym bez sedacji / pod lekka sedacja z czasem aplikacji nieprzekraczajgcym 180 minut moze by¢
nadzorowana przez lekarzy dowolnej specjalizacji. Prowadzenie WBH w zakresie goragczkowym pod wplywem sedacji z czasem
stosowania przekraczajagcym 180 minut wymaga odpowiednich kwalifikacji i doswiadczenia w podawaniu S$rodkow
uspokajajacych.

Ponadto lekarze odpowiedzialni za przeprowadzenie hipertermii, muszg réwniez przej$¢ szkolenie w zakresie procedury
opisanej w rozdziale 1.3.1 / ostatni ustep, po ktdrym moga funkcjonowac jako ,,0soby kompetentne” w rozumieniu MBetreibV.

WBH fagodna oraz w zakresie goraczkowym w warunkach lekkiej sedacji moze réwniez by¢ wykonywana lub nadzorowana
przez inne osoby uprawnione do samodzielnej opieki nad pacjentem ale bez uprawnien lekarza (w Niemczech: ,Heilpraktiker”).
Zaktada sie, Ze takie osoby sg uprawnione do przeprowadzania odpowiednich zabiegéw ratunkowych, jesli jest to konieczne. W
celu uproszczenia niniejsze wytyczne konsekwentnie uzywaja terminéw ,lekarz” i ,personel medyczny” w odniesieniu do
wszystkich oséb wymienionych w rozdziale 1.

1.3.3. Personel techniczny

Zaden personel techniczny nie jest wymagany do wykonywania WBH w zakresie gorgczkowym czy hipertermii tagodnej. Jednak
wyznaczony personel medyczny musi przej$¢ szkolenie i instruktaz pod okiem wykwalifikowanego personelu lub
przedstawicieli producenta, aby niezawodnie obstugiwac sprzet.

1.3.4. Laboratorium

Nie s3 wymagane zadne specjalne badania laboratoryjne dla WBH w zakresie gorgczkowym i tagodnym. Testy laboratoryjne
przed, podczas i po sesjach hipertermii sg wykonywane wedtug uznania lekarza.
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1.4. Wskazania

Ze wzgledu na wptyw na uktad odpornosciowy, hipertermie w zakresie gorgczkowym w szczegélno$ci mozna uznaé za
niespecyficzny $rodek terapeutyczny do leczenia choréb przewleklych, ktére sa spowodowane dysfunkcja uktadu
odporno$ciowego i / lub ograniczong perfuzja tkankowa. Hipertermia jest wskazana w wielu stanach od przewlektych infekgji,
stanu zapalnego i bélu, choréb autoimmunologicznych i alergii po kuracje uzupetniajacg w leczeniu raka. Dtuga tradycja tej
metody leczenia oraz jej niskie ryzyko i dziatania niepozadane moga uzasadnia¢ stosowanie hipertermii w szerokim zakresie
choréb, pod warunkiem, ze przeciwwskazania zostaly starannie przemys$lane, z uwzglednieniem indywidualnej sytuacji i
terapeutycznych alternatyw. W ponizszym rozdziale wymieniono wskazania i obszary wskazan w trzech gtéwnych grupach:

Wskazanie Badanie Literatura

A Wskazania oparte na co najmniej GK lub RCT (poziomy dowodéw 1 + 2)1

» Zespét fibromialgii RCT + GK + GK + badanie | [11, 12,13, 14]
pilotazowe

* Przewlekly bol plecow RCT + badanie [15, 16]
pilotazowe

» Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa RCT + badanie [17,18,19]
pilotazowe

* Spondyloartropatia osiowa GK [20]

 Luszczycowe zapalenie stawow RCT [21]

« Nadcis$nienie tetnicze RCT + badanie [22, 23]
pilotazowe

¢ Zaburzenia depresyjne RCT+RCT+badanie [24, 25, 26]
pilotazowe

B Wskazania oparte na badaniach poréwnawczych, studiach przypadku, pilotazowych badaniach klinicznych
(poziomy dowodoéw 3 + 4)

« Aktywacja immunologiczna Badanie pilotazowe [27], [28, 29, 30, 31]

* Rak - wzmocnienie standardowych terapii Badanie pilotazowe [32]

* Rak w fazie paliatywnej - ulga w bélu i zespole zmeczenia Badanie pilotazowe [32]

* Astma oskrzelowa Badanie pilotazowe [33]

* Choroba zwyrodnieniowa stawow Badanie pilotazowe [34]

* Twardzina ukladowa Badanie [23, 35, 36]
pilotazowe+Badanie
pilotazowe

» Zespét jelita drazliwego RC badanie pilotazowe [37]

C Wskazania i obszary wskazan oparte na serii przypadkéw lub ekspertyzach (poziom dowodoéw 5)

* Leczenie podtrzymujace po leczeniu przeciwnowotworowym [38,39]
¢ Alergiczny niezyt nosa [40]
* Przewlekle zapalenie gruczotu krokowego [40]
» Zapalenie stawow [34]
* Wrzodziejace zapalenie jelita grubego i choroba Crohna [41]
« Borelioza [42]
* Regeneracja pourazowa [40]
* Detoksykacja [44]

1W zalaczniku 1 okreslono odpowiednie schematy hipertermii stosowanej w publikacji z najwyzszym poziomem dowodoéw dla
wskazan wymienionych w najwyzszej grupie dowodow A.

W dziedzinie medycyny sportowej wykazano, Ze miejscowe stosowanie hipertermii powoduje przyspieszong regeneracje silnie
obciazonych mie$ni [45].

W tym miejscu nalezy podkresli¢, Ze niniejsze wytyczne nie ograniczaja w zaden sposob poszerzania wskazan. Wskazania, ktore
nie s3 wymienione w niniejszych wytycznych, nie powinny by¢ uwazane za wytaczone lub nieodpowiednie. Wrecz przeciwnie,
tradycyjne do$wiadczenia zwigzane z ta formga terapii powinny zosta¢ poddane krytycznej ocenie, aby w razie potrzeby
uwzgledni¢ hipertermie jako opcje terapeutyczna. Doskonaty historyczny przeglad stosowanych wskazan medycznych, a takze
przeglad opublikowanej do tej pory literatury fachowej mozna znalez¢ w rozdziale 2 [1]. Ponadto w bibliografii wymieniono
liczne wskazania dotyczace réznych pozioméw temperatury [46].
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1.5. Przeciwwskazania

Przeciwwskazania zalezg od poziomu wzrostu temperatury i opieraja sie przede wszystkim na stresie sercowo-naczyniowym
oraz na mozliwosci niepozadanej aktywacji stanéw zapalnych i destabilizacji niezréwnowazonych konstelacji hormonalnych i
metabolicznych.

Hipertermiczne wzrosty temperatury ciata powyzej 38°C sg bezwzglednie i wzglednie przeciwwskazane w przypadku choréb
wymienionych ponizej. Przeciwwskazania te zostaty zaczerpniete z publikacji i doswiadczen terapeutéw pracujgcych z
wyKkorzystaniem hipertermii. Lista moze by¢ w przysztoSci zaréwno rozszerzona, jak i skrécona.

Przeciwwskazania bezwzgledne:

¢ miazdzycowo-mdzgowe stany dezorientacji

» powazne wady perfuzji mézgowej; zwiekszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe z powodu obrzeku okoto-ogniskowego
wywolanego przez guzy mézgu i przerzuty do mozgu

¢ niekontrolowana nadczynno$¢ tarczycy
e ostre, ciezkie zakazenia (np. ptuca, watroba, nerki)

* manifestacja niewydolno$ci narzadu wewnetrznego z powodu destrukcyjnych proceséw zapalnych i / lub neoplazji
obstrukcyjnej lub destrukcyjnej

e czynna gruzlica ptuc jamista, pdZzne stadia marsko$ci watroby i marskos$¢ nerek

e ostre termiczne uszkodzenia skéry (np. oparzenia stoneczne)

e cigza

Przeciwwskazania wzgledne:

e arytmie serca i niewydolno$¢ serca (monitorowanie EKG po ocenie kardiologicznej)

* ostre infekcje

e zmniejszona wrazliwo$¢ termiczna skdry i zaburzenia mikrokrazenia (np. neuropatia cukrzycowa, chemioterapia)
o zwiekszona wrazliwo$¢ skory (np. stosowanie fotouczulaczy)

¢ podatno$¢ na drgawki goragczkowe

e powaznie ostabiona lub silnie upos$ledzona ogélna kondycja fizyczna

1.6. Procedura hipertermii ogélnoustrojowej tagodnej lub w zakresie gorgczkowym

1.6.1. Przygotowanie

W codziennej praktyce zaktada sie, Ze sesje terapeutyczne beda poprzedzone rozmowa z lekarzem, a pacjent otrzyma informacje
o aktualnych metodach diagnostyki i terapii oraz o wynikajacym z tego wskazaniu. Taka rozmowa przygotowawcza powinna
réwniez obejmowac informacje o skutkach ubocznych, takich jak powszechnie wystepujace uczucie niepokoju z powodu stresu
termoregulacyjnego, ale takze ryzyko zmian termicznych, ktdore sg bardzo rzadkie, ale nie mozna ich catkowicie wykluczy¢.

Wszyscy lekarze zobowigzani sa poinformowac swoich pacjentéw o kosztach zabiegéw hipertermicznych. Zaleca sie uzyskanie
pisemnej zgody pacjenta, w szczegdlnosci na wypadek przysztych sporéw prawnych. Przygotowanie pacjenta do rozpoczecia
terapii (odziez, pozycja, warunki higieniczne) zalezy od zastosowanej dawki termicznej (temperatury i czasu ekspozycji), a takze
od wykorzystywanej technologii.

1.6.2. Regulacja temperatury

Kontrola temperatury jest obowigzkowa dla wszystkich zabiegéw hipertermii catego ciata w celu osiagniecia docelowej
temperatury, odpowiedniej dla danego wskazania (patrz 1.2.2). Natezenie oraz rodzaj i zakres dokumentacji zalezg od typu WBH
oraz od poziomu temperatury i czasu ekspozycji.
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1.6.3. Sedacja

Stres termoregulacyjny odczuwany przez pacjentéw znacznie sie rézni u poszczegdlnych oséb. W przypadku hipertermii w
zakresie gorgczkowym nieprzekraczajgcej 180 minut (jak pokazano w tab. 1), ogélnie nie jest wymagana zadna lub tylko
niewielka sedacja, np. przy uzyciu roslinnych lub homeopatycznych $§rodkéw uspokajajacych. W rzadkich przypadkach mozna w
razie potrzeby zastosowa¢ stopniowa sedacje po doustnym podaniu lorazepamu lub jako uzupetnienie podawanego wlewu
dozylnego midazolamem.

W przypadku hipertermii w zakresie gorgczkowym przekraczajgcej 180 minut (patrz tab. 1) moze by¢ konieczna ciggta sedacja
za pomocg midazolamu, fentanylu i propofolu. Procedure sedacji oparta gtéwnie na midazolamie i fentanylu opisano w kilku
pozycjach zatgczonej bibliografii [32, 47, 48, 49]

1.6.4. Chemioterapia

Kazda chemioterapia wykonywana razem z hipertermia moze by¢ stosowana wytacznie pod nadzorem doswiadczonego lekarza,
przestrzegajacego Srodkow ostroznosci i przepisow dotyczacych stosowania cytostatykéw uzywanych w chemioterapii.
Potgczenie WBH i chemioterapii jest ztozonym procesem.

Zamierzone mechanizmy dziatania (zwiekszenie perfuzji tkanek nowotworowych i akumulacji leku, zwiekszenie metabolizmu,
efekty immunologiczne) musza zosta¢ okreslone z uwzglednieniem wtasciwosci farmakodynamicznych w celu okreslenia czasu
obu zastosowan.

1.6.5. Terapia wspomagajaca

Nalezy aktywnie przeciwdziata¢ odwodnieniu przed, podczas i po zabiegu hipertermii ogélnoustrojowej. W przypadku leczenia
bez sedacji, mozna to osiaggna¢ poprzez picie lub wlew, natomiast leczenie wspomagajace wlewem elektrolitu jest obowigzkowe
w przypadku leczenia pod wplywem Srodkéw uspokajajacych i dtugotrwatych terapii, zgodnie z tab. 1.

1.6.6. Opieka po zabiegu / monitorowanie

Opieka po zabiegu i monitorowanie pacjentéw zalezy od poziomu temperatury i czasu trwania terapii, a takze od wszelkich
dziatan niepozadanych, ktére mogty wystapic¢ podczas terapii, fazy ochtadzania lub fazy pozabiegowej. W przypadku hipertermii
w zakresie goragczkowym o czasie nieprzekraczajagcym 180 minut i stabilnych parametréw sercowo-naczyniowych, 30 minut
odpoczynku mozna uznaé za wystarczajacy czas regeneracji. W przypadku leczenia trwajgcego ponad 180 minut wymagany jest
dtuzszy czas odpoczynku i monitorowania, az do uzyskania stabilno$ci uktadu krazenia.

2. Ekstremalna hipertermia ogélnoustrojowa

2.1. Definicja

WBH ekstremalna polega na zwiekszeniu temperatury ciala do temperatury docelowej powyzej 40,5°C. Czas stosowania w
zakresie temperatur docelowych wynosi zwykle ponad 60 minut (patrz tab. 1).

Obecnie w wyniku specjalistycznej debaty na temat stosowania ekstremalnej WBH w onkologii wysunieto wniosek, ze efekty
cytoredukcyjne wymagaja temperatury co najmniej 41,5°C i mozna je osiagna¢ jedynie w warunkach optymalizacji metabolicznej
(kwasica mleczanowa wywotana glukoza i hiperoksemia / patrz sCMT). Ponadto zoptymalizowane pod wzgledem
metabolicznym $rodowisko stanowi warunek konieczny do osiggniecia temperatury ciata powyzej 42°C.

W Niemczech systemy radiacyjne wykorzystuja obecnie w praktyce okoto trzech schematéw temperaturowo-czasowych:
wysokie temperatury powyzej 41,5°C przez 90 minut lub wiecej; powyzej 41,8°C przez 60 do 90 minut; lub powyzej 42,0°C przez
30 do 60 minut. Grupa robocza wokoét Instytutu von Ardenne po raz pierwszy wprowadzita wysokie temperatury wynoszgce
42,3°C w kontek$cie ogdlnoustrojowej wieloetapowej terapii nowotworéw / sCMT (WBH ekstremalna + hiperglikemia
indukowana + hiperoksemia wzgledna) [50]. W praktyce zabiegi hipertermii ogdlnoustrojowej wykorzystuja teraz tg procedure
do bezpiecznego wykonywania terapii w temperaturze 42,5°C. ,Metoda HeatHeal” ogrzewania przewodowego w kapieli w
cieptej wodzie pozwala w kilka minut osigga¢ temperatury powyzej 43°C [51].

W odniesieniu do WBH ekstremalnej w zakresie od 41,5°C do 41,9°C, odnosimy sie do danych Robins [52], Kerner [53], Wust
[54], Hegewisch-Becker [55], Hildebrandt [56], Bakhshandeh-Bath [57], Atmaca [58], Deja [59], Ismail-Zade [60] Zhao [61] i
Herzog [62, 63]. Recenzje z praktycznymi informacjami na temat wykonywania zabiegdw hipertermii ekstremalnej w tym
zakresie temperatur i technologii hipertermii zostaty opublikowane przez Hildebrandt [64] i Rowe-Horwege [10].

Dokumentacja WBH ekstremalnej powyzej 42°C znajduje sie w grupach roboczych Steinhausena [65], Krasnego [66], Takeuchi
[67], von Ardenne'a [68], Bremera/Meyera [69], Wehnera [70], von Ardenne'a [71] i Suverneva [72].

2.2. Specyfikacja techniczna
2.2. 1 Technologia hipertermii

W hipertermii ekstremalnej stosowane s3g takie systemy jak: IRATHERM®2000, Enthermics, Aquatherm, heckel-HT3000,
IRATHERM®1000 oraz Heatheal-WBH-TEC-LCC.
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2.2.2. Regulacja/ monitorowanie temperatury

W przypadku hipertermii ekstremalnej, ktora jest wykonywana w gtebokim znieczuleniu dozylnym lub znieczuleniu ogélnym,
wymagane jest cigglte monitorowanie na oddziale intensywnej opieki. W zalezno$ci od systemu hipertermii, wykorzystuje sie do
czterech czujnikéw temperatury, ktére moga by¢ czujnikami doodbytniczymi i/lub mierzacymi temperature w pecherzu
moczowym, pod pachg lub na skoérze. Do miejscowej kontroli temperatury skéry mozna uzy¢ recznego pirometru z
regulowanymi wspoéiczynnikami emisji. Temperatury, pulsoksymetria i ustawienia promieniowania musza by¢ stale
rejestrowane przez komputer, a do monitorowania musza by¢ dostepne systemy EKG / RESP. Pomiar ci$nienia krwi nalezy
przeprowadzac okresowo i nalezy go udokumentowac.

W przypadku WBH ekstremalnej z uzyciem ciepta kontaktowego w goracej kapieli, obowigzkowy jest pomiar temperatury z
wielu Zrédet, tj. temperatury wody, jak réwniez pomiar temperatury w odbytnicy lub w pecherzu moczowym, przetyku lub jamie
nosowej (patrz [54]).

Pomiary temperatury nalezy wykonywaé przy uzyciu odpowiedniego sprzetu, ktory jest zgodny z niemiecka ustawa o
urzadzeniach medycznych (Medizinproduktesetz). Doktadno$¢ pomiaru temperatury powinna wynosic + 0,1°C.

Sprawdzone systemy monitorowania i dokumentacji obejmujg IRAcom® z IRAsoft® [9] (patrz Zatgcznik 2) i FebroData® [8] (patrz
Zatgcznik 3).

2.3. Specyfikacja personelu

WBH ekstremalna wymaga wykwalifikowanego personelu.

2.3.1.Personel pielegniarski

Zaleca sie, aby w czasie zabiegu obecna byta pielegniarka z doswiadczeniem w intensywnej opiece i / lub przeszkolona do WBH
ekstremalnej. Inny cztonek personelu oprocz wykwalifikowanej pielegniarki powinien by¢ dostepny na wezwanie w naglym
przypadku, tj. osoba ta powinna by¢ dostepna dla cztonka personelu pielegniarskiego prowadzacego terapie w czasie krotszym
niz jedna minuta. Podczas tworzenia nowych zespotéw, zaleca sie, aby leczeniu towarzyszyto dwéch cztonkéw personelu
pielegniarskiego.

Oproécz cztonka personelu pielegniarskiego z do§wiadczeniem medycznym na oddziale intensywnej terapii, do dodatkowych
pomiaréw w procedurze Heatheal® wymagany jest drugi cztonek personelu pielegniarskiego. Inny pracownik (ktéry moze by¢
technikiem lub asystentem medycznym) jest odpowiedzialny za ciggta dokumentacje przebiegajacej szybko terapii. Ponadto inny
wykwalifikowany cztonek personelu musi kontrolowa¢ temperature wody w réznych punktach i miesza¢ wode mechanicznie lub
recznie w celu ujednorodnienia jej temperatury. Wykwalifikowana pielegniarka anestezjologiczna jest niezbedna, aby poméc
lekarzowi w indukowaniu znieczulenia.

Personel pielegniarski musi zosta¢ przeszkolony przez producenta, przedstawiciela producenta lub w Kklinice/szpitalu, ktéry
korzysta z tej samej technologii i zostat certyfikowany przez DGHT jako centrum szkoleniowe. Szkolenie musi obejmowac co
najmniej trzy, a najlepiej wiecej, nadzorowanych zabiegébw WBH w warunkach rzeczywistych. Szkolenie musi by¢
udokumentowane. Operator moze mianowac¢ czlonkéw personelu pielegniarskiego, ktorzy przeszli szkolenie na ,osoby
kompetentne” w rozumieniu definicji rozporzadzenia dla operatoréw urzadzen medycznych (MBetreibV), ktdore moga w
przyszto$ci prowadzi¢ szkolenia - réwniez wymagajace udokumentowania - we swojej klinice / szpitalu. Szkolenie obejmuje
réwniez szczegétowe informacje na temat zagrozen i skutkow ubocznych wymienionych w instrukcji uzytkowania dla
odpowiednich urzadzen.

2.3.2.Personel medyczny

W przypadku hipertermii ekstremalnej, lekarz wykonujacy zabieg odpowiedzialny jest nie tylko za nadzér, ale tez aktywnie
przeprowadza terapie i monitoruje wszystkie procesy. W przypadku znieczulenia intubacyjnego musi by¢ obecny anestezjolog.
Jesli stosuje sie glebokie znieczulenie dozylne (neuroleptanalgezja), lekarz prowadzacy znieczulenie (z odpowiednim
do$wiadczeniem i / lub szkoleniem) moze by¢ rdwniez odpowiedzialny za przeprowadzenie hipertermii. Drugi lekarz musi by¢
dostepny na wezwanie w razie jakichkolwiek komplikacji, szczegélnie jesli lekarz prowadzgcy znieczulenie jest réwniez
odpowiedzialny za leczenie hipertermia.

W przypadku zabiegu Heatheal® obowigzkowa jest obecno$¢ dwoch niezaleznych lekarzy, jednego do zabiegu hipertermii i
drugiego do przeprowadzenia znieczulenia. Oprécz lekarza wykonujacego zabieg hipertermii i anestezjologa niezbedny jest
jeszcze inny lekarz. Ze wzgledu na szczegélne obawy zwigzane z terapig podwodng (awarie elektrod EKG), lekarz ten musi
monitorowa¢ czynno$¢ serca i puls i stale raportowa¢ dane do lekarza prowadzacego terapie. W zakresie wskazan
onkologicznych, w szczegdlnosci przy réwnoczesnym stosowaniu chemioterapii, lekarz prowadzacy terapie musi by¢
zaznajomiony z postepowaniem z lekami cytostatycznymi uzywanymi w chemioterapii, lub nalezy zapewni¢ obecnos$¢
odpowiedniego lekarza.

Ponadto lekarze odpowiedzialni za przeprowadzenie hipertermii, musza réwniez przejs¢ szkolenie w zakresie procedury

opisanej w rozdziale 2.3.1, ostatni akapit, po ktérym moga funkcjonowac¢ jako ,osoby kompetentne” w rozumieniu ustawy
dotyczacej urzadzen medycznych (MBetreibV).
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2.3.3.Personel techniczny

Zaleca sie zaangazowanie wewnetrznych technikow w spotkania przed zabiegiem hipotermii ekstremalnej i pozostawienie ich
do szybkiej dyspozycji do rozwigzania probleméw technicznych zwigzanych z dostarczaniem energii, wody lub tlenu, aby
unikna¢ przerwania terapii u pacjenta poddawanego znieczuleniu.

W przypadku metody Heatheal® obecno$¢ wewnetrznego technika jest bezwzglednie wymagana w przypadku, gdy do szybkiej
wymiany wody wymagane sg operacje techniczne.

2.3.4.Laboratorium

W przypadku hipertermii ekstremalnej wymagane s3 kontrole laboratoryjne w trakcie procesu. Obejmuje to co najmniej
standardowa morfologie krwi, w tym hematokryt, kreatynine, elektrolity, poziomy glukozy we krwi i préby watrobowe w
przypadku nieprawidtowosci na poczatku leczenia i na Kkoncu stabilizacji temperatury na wysokim poziomie, dla
zagwarantowania bezpiecznego przebiegu terapii. Odpowiedzialny lekarz musi skonsultowaé¢ dodatkowe parametry, w
zalezno$ci od wspotistniejacego stanu chorobowego, wartos$ci wyjsciowych i sytuacji kliniczne;.

Jesli hipertermia ekstremalna jest wykonywana w ramach systemowej wieloetapowej terapii przeciwnowotworowej, oprocz
czestej kontroli stezenia glukozy we krwi i mleczanu zalecane sa pomiary pH (nie jest to obowigzkowe, ale uzyteczne pod
wzgledem monitorowania zakwaszenia nowotworu). Ponadto zaleca sie analize stezenia gazu we krwi na poczatku, przed i po
okresie stabilizacji w wysokiej temperaturze w celu monitorowania utlenowania. To samo dotyczy monitoringu laboratoryjnego
przy zabiegu Heatheal®.

2.4. Wybér pacjenta i potwierdzenie wskazania

Wybér pacjenta i potwierdzenie wskazania sg zgodne z wcze$niej opublikowanymi wskazaniami i przeciwwskazaniami dla
hipertermii ekstremalnej. Wskazania i przeciwwskazania opisane w monografii ,Systemowej wieloetapowej terapii
nowotworow” [68] dostarczajg przydatnych wskazoéwek. Jako warunek wstepny do zabiegu ekstremalnej WBH, pacjenci powinni
by¢ w odpowiedniej ogélnej kondycji fizycznej, przy wskazniku Karnofsky'ego = 60%, (r6zniacy sie od [68] ze wzgledu na
rosnace do$wiadczenie z duzg liczbg pacjentéw), mie¢ od 3 do 78 lat (réznigc sie od [68] w wyniku wiekszego doswiadczenia).
Stan nowotworu powinien by¢ potwierdzony i udokumentowany na podstawie histologii z dowodami aktualnego stadium, a
pacjent musi wyrazi¢ pisemna zgode.

Wskazania onkologiczne dotyczace ekstremalnej hipertermii ogoélnoustrojowej obejmuja opornego na leczenie raka z
przerzutami, miesaka, ztosliwego czerniaka, chtoniaka i przewlektq biataczke limfatyczna wymagajaca leczenia.

W obszarze nie-onkologicznym pojawily sie doniesienia o skutecznosSci ekstremalnej hipertermii w leczeniu przewleklej
boreliozy [43].

2.5. Przeciwwskazania
Przeciwwskazania do hipertermii ekstremalnej:

e pierwotne guzy mézgu (gwiazdziak / glejak) i przerzuty mézgowe w poblizu naczyn i / lub komoér serca; tomografia
komputerowa / obrazowanie rezonansem magnetycznym absolutnie niezbedne przed leczeniem hipertermia

e psychozy, napady padaczkowe i encefalopatie ze wzrastajgcym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym
o wszystkie formy klinicznej niewydolno$ci serca powyzej Il stadium NYHA

¢ choroba niedokrwienna serca, dtawica piersiowa

¢ patologie w badaniu wysitkowym EKG wysitkowe, ztoZone arytmie serca

e protezy zastawKi serca, stymulatory serca o statym rytmie

¢ stan po udarze mézgu

¢ niewydolno$¢ oddechowa odporna na leczenie (PO2 < 64 mmHg, PCO2 = 48 mmHg)

¢ niektdére endokrynopatie

¢ zlosliwe przegrzania w wywiadzie lub podatno$¢ na nie

e cigza

e zaawansowane lub niekontrolowane zaburzenie réwnowagi ptynéw lub elektrolitow

¢ zaawansowana niewydolno$¢ nerek

e ciezka niewydolno$¢ watroby

e oporna na terapie hipo- lub dysproteinemia

¢ zaburzenia hematopoezy (zmniejszenie steZenia hemoglobiny = 30%), leukocytopenia, trombocytopenia < 80 000 / pl

¢ zaawansowana kacheksja bez zapewnionego odzywiania

¢ osteoliza w szkielecie osiowym o wysokim ryzyku ztamania
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2.6. Procedura ekstremalnej hipertermii ogélnoustrojowej
2.6.1.Przygotowanie

Pacjenci powinni mie¢ co najmniej jeden dzien aklimatyzacji w miejscu leczenia, tzn. pierwszy kontakt w o$rodku leczenia
powinien nastgpi¢ 48 godzin przed rozpoczeciem leczenia. Parametry laboratoryjne: réznicowa morfologia krwi, elektrolity,
kreatynina, mocznik, kwas moczowy, cholinoesteraza, lipaza, amylaza, krzepliwo$¢ krwi, aPTT, PTZ, fibrynogen, LDH i préby
watrobowe muszg zosta¢ sprawdzone i poddane leczeniu, jezeli jest to konieczne. Pacjenci powinni zosta¢ poddani leczeniu
infuzyjnemu w ramach substytucji i terapii wspomagajacej na dzien przed leczeniem. Oprécz formalnych kwestii prawnych
informacje dla pacjentéow powinny réwniez zawiera¢ wyczerpujace szczegdty dotyczace przebiegu terapii. Nalezy
zagwarantowac dostepno$¢ EKG, monitoringu czynnosci ptuc, prze§wietlenia klatki piersiowej i danych laboratoryjnych zgodnie
z wymaganiami procedury chirurgicznej. Informacja o znieczuleniu, ktére nalezy wykonag, jest réwniez czes$cig przygotowania.
Premedykacja ma sens na wieczdr przed sesja, a uwzglednienie czasu poszczenia przed zaplanowanym znieczuleniem jest
obowigzkowe.

2.6.2.Regulacja temperatury

Kontrola temperatury odbywa sie poprzez rejestracje temperatury ciala (doodbytniczo i / lub dopecherzowo), temperatury
pachowej oraz do dwéch wartosci temperatury skory (brzusznej i grzbietowej). Ponadto bezdotykowa kontrola temperatury
skory za pomoca recznego pirometru jest niezbedna do sprawdzenia temperatury w obszarach zagrozonych przegrzaniem, np.
zaczerwienionych obszaréw skory. Nalezy unika¢ diugotrwatej ekspozycji skéry na temperatury powyzej 43,5°C. Pomiary
temperatury intraluminalne sg opcjonalne, ale nie obowigzkowe. Pomiary temperatury w odbycie i w pecherzu sa metodami
uznanymi w profesjonalnym dyskursie dotyczgcym rejestracji temperatury ciata. W kontekscie hipertermii ekstremalnej z
cieptem kontaktowym w kapieli wodnej, pomiary temperatury powinny by¢ wykonane zgodnie z opisem w rozdziale 2.2.2.

2.6.3.Znieczulenie

Glebokie dozylne znieczulenie w postaci neuroleptanalgezji przy zachowaniu odpowiedniego spontanicznego oddychania jest
preferowang forma znieczulenia w tym szczegdlnym procesie leczenia. Konieczne jest posiadanie instrumentéw do
natychmiastowego przej$cia na wentylacje wspomagang lub kontrolowana za pomoca maski krtaniowej lub dostepnej rurki
dotchawicznej. Dotyczy to réwniez urzadzen ssacych. Premedykacja w fazie przygotowawczej moze sktadac sie z jednej tabletki
Dormicum (midazolam 7,5 mg) bezposrednio przed umieszczeniem w urzadzeniu do hipertermii, uzupeinionej diazepamem
przez infuzje ($Srednio 30 mg) podczas pozycjonowania i podigczania pacjenta do czujnikéw. Neuroleptanalgezje mozna
rozpoczat, gdy temperatura wewnatrz ciata osiggnie 37,5°C do 38,0°C, np. stosujac lek disoprivan przez wlew lub pompe
infuzyjna (propofol, np. 1%) i podanie rapifenu (alfentanylu) za pomoca pompy infuzyjnej. Zapotrzebowanie na anestezje mozna
indywidualnie dostosowa¢ do pacjenta i sytuacji terapeutycznej za pomocg pomp strzykawkowych do wlewéw dozylnych (IV).
Zastosowane kombinacje lekéw obejmuja propofol, midazolam i fentanyl, a takze disoprivan i alfentanyl [73, 74, 75, 76]. W
przypadku pewnych konstelacji lub potrzeb znieczulenie moze by¢ wykonane réwniez jako znieczulenie intubacyjne.

W kontekscie hipertermii ekstremalnej za pomoca kapieli wodnej, zwlaszcza w celu przekroczenia temperatury 42,5°C,
wymagane jest znieczulenie intubacyjne, jesli ma to zastosowanie w potaczeniu z wentylacjg strumieniowg [51].

2.6.4.Chemioterapia

Kazda chemioterapia musi by¢ aplikowana przez do$wiadczonego lekarza, z zachowaniem wymaganych $rodkéw ostroznosci
niezbednych przy chemioterapii cytotoksycznej. Zgodnie z obecna wiedza, chemioterapia musi zosta¢ zastosowana przed
osiggnieciem temperatury 41,0°C. Wazne jest, aby pamieta¢, ze dziatanie wiekszos¢ lekéw do chemioterapii cytostatycznej jest
znacznie nasilone pod wptywem hipertermii ekstremalnej, co oznacza, ze dawki musza by¢ odpowiednio zmniejszone.

Szczegblng ostrozno$¢ zaleca sie przy stosowaniu nefrotoksycznych lekéw cytostatycznych, zwtaszcza cisplatyny, poniewaz
dziatania niepozadane, w przeciwienstwie do prawie wszystkich innych lekéw cytostatycznych, réwniez beda w tym przypadku
znacznie wzmocnione. Efekt ten moze wynika¢ ze stymulacji hormonu antydiuretycznego w wysokich zakresach temperatur i
zwiekszytby aktywno$¢ substancji nefrotoksycznych w fazie zmniejszonej wydajnosci nerek zwigzanej z temperatura. W
najgorszym przypadku moze to prowadzi¢ do zaleznoSci od dializy. W zwigzku z tym, w przypadku stosowania cisplatyny w
kontekscie hipertermii ekstremalnej, konieczne jest zmniejszenie dawki i Sciste monitorowanie wskazan.

2.6.5. Terapia wspomagajaca

Wymagana terapia wspomagajgca obejmuje w szczegdélnosci roztwory elektrolitow, infuzje glukozy i zastosowanie tlenu
wziewnego. Nawet jesli hipertermia ekstremalna nie bedzie wykonywana w ramach systemowej wieloetapowej terapii raka [77],
infuzje glukozy i inhalacja tlenowa s3 wymagane, aby poprawic¢ tolerancje lub wskaznik terapeutyczny leczenia. Najlepiej wybraé
stezenie glukozy od 10 do 40% i znacznie zwiekszy¢ poziom pa02. Substytucja elektrolitéw zalezy od wcze$niejszych badan, za
ktére odpowiedzialno$¢ ponosi lekarz i musi w szczegélnosci uwzgledniaé¢ poziomy magnezu, wapnia, potasu i sodu.
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2.6.6. Procedura hipertermii

Proces hipertermii musi by¢ konsekwentnie monitorowany za pomoca odpowiedniego sprzetu monitorujacego.

Temperatura ciata, pulsoksymetria, EKG z wieloma odprowadzeniami i oddechem oraz dane zwigzane z intensywnoscia
promieniowania musza by¢ pozyskiwane systematycznie. Ponadto ci$nienie krwi nalezy mierzy¢ okresowo za pomoca mankietu
i rejestrowac cyfrowo lub recznie.

Wszystkie zdarzenia i specjalne pomiary wystepujace podczas hipertermii ekstremalnej nalezy rejestrowac recznie lub przy
pomocy zapiséw komputerowych.

Hipertermie ekstremalng mozna podzieli¢ na ponizsze podstawowe fazy: Przygotowanie, wzrost temperatury, faza stabilizacji
temperatury (plateau) i faza ochtadzania (dtugo$¢ terapii = wzrost temperatury + faza plateau + faza ochtadzania). W fazie
przygotowania nalezy podlaczy¢ przewody wszystkich urzadzen monitorujacych i umiesci¢ cewnik staty w pecherzu moczowym.
Podczas pozycjonowania pacjenta nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na obszary narazone na przegrzanie i / lub obszary, w
ktérych na skére wywierany jest nacisk (piety, kos¢ krzyzowa, topatki, tokcie). Gtowa powinna by¢ lekko pochylona podczas
pozycjonowania, a pacjent powinien mie¢ mozliwos$¢ jej obrécenia. Ramiona powinny by¢ ustawione z tokciami lekko pod katem,
podczas gdy stawy rak i palcéw powinny by¢ w pozycji chwytnej. Stawy biodrowe i kolanowe nalezy utozy¢ do pozycji lekko
zgietej za pomoca poduszki kolanowej. Nalezy dopilnowa¢, aby poduszka kolanowa nie naciskata na gtéwke kosci strzatkowej od
tytu, aby unikngé¢ obrazen mie$nia strzatkowego w wyniku zabiegu hipertermii ekstremalnej i dtugotrwatego przebywania w
jednej pozycji. Umiesci¢ ochraniacz z miekka wktadka na pietach. Jednocze$nie personel pielegniarski lub lekarz musi zaleci¢
pasywny ruch duzych stawéw raz na 40 minut.

W praktyce, szczegdlnie w przypadku pacjentéw z nadwagg, udato sie odciazy¢ piete za pomoca miekkiej rolki umieszczonej pod
nogami na wysokosci powyzej stawu skokowego. Pacjenci otrzymujacy terapie 5-FU czesto do$wiadczaja glebszego uszkodzenia
rogowki, co moze prowadzi¢ do obrazen podczas pozycjonowania i w przypadku przegrzania. W przypadku wykrycia
przegrzania, np. za pomoca bezdotykowego recznego pirometru, zaleca sie tymczasowe zastosowanie lokalnego chtodzenia
(zimna woda w sprayu).

Nie ma zadnych specjalnych instrukcji pozycjonowania dla hipertermii ekstremalnej z kontaktowym ogrzewaniem w kapieli
wodnej. W tej metodzie, pacjent jest podnoszony z kapieli wodnej, gdy temperatura docelowa zostata osiagnieta i otrzymuje
dodatkowa wentylacje w fazie schtadzania. Nalezy wzia¢ pod uwage, ze nawet po opuszczeniu tazni wodnej, osiggnieta
temperatura moze wzrosnac o kilka dziesiagtych stopni Celsjusza.

2.6.7.0pieka po zabiegu / monitorowanie

Opieka po zabiegu hipertermii ekstremalnej obejmuje monitorowanie przytdzkowe przez kilka godzin i zalezy od
indywidualnego przebiegu okresu obserwacji. Szczegdlnej uwagi wymaga funkcja nerek pacjenta (pomiar godzinowy przeptywu
moczu). Pomiary konncowe musza obejmowac regularne kontrole poziomu glukozy we krwi, powtarzane kontrole elektrolitow
(w zalezno$ci od przebiegu), jak réwniez kontrole poziomu mleczanu i, jesli to konieczne, badania krwi, w tym hematokrytu.
Analiza gazéw w krwi do celéw kontrolnych jest réwniez zalecana w okresie opieki po leczeniu. W razie potrzeby, moze zaistnie¢
konieczno$¢ regulacji ptyndw, substytucji i leczenia wspierajacego, odpowiednio z buforowaniem dozylnym. Konieczne moze by¢
monitorowanie na oddziale intensywnej opieki do nastepnego dnia.

3. Dokumentacja i zapewnienie jakosci dla hipertermii ogélnoustrojowej

3.1. Rejestracja terapii i danych temperaturowych

Zaleca sie stosowanie specjalnych programéw do dokumentowania terapii hipertermii, ktore gwarantuja automatyczne
pobieranie, przejrzystg prezentacje danych i niezawodne przechowywanie parametréw zwigzanych z terapia. System powinien
umozliwia¢ wprowadzanie lekéw, dziatan niepozadanych i innych szczegélnych zdarzen podczas leczenia. Po zakonczeniu
leczenia powinien by¢ dostepny raport zawierajacy wszystkie zapisane informacje z opcja wydruku.

W celu scharakteryzowania i analizy poréwnawczej WBH w zakresie gorgczkowym i tagodnym mozna zastosowac ,hajwyzsza
$rednig temperature sesji hipertermii w ciggu 60 min”, znang réwniez jako T60 (lub alternatywnie T30, T90 lub T120).

W celu scharakteryzowania i analizy poréwnawczej hipertermii ekstremalnej zaleca sie wyliczenie ,dawki termicznej w
réwnowaznym czasie liczonym w minutach w temperaturze 43°C, lub ,EM43 w skrocie, w zakresie ,wytycznych dotyczacych
zapewniania jakos$ci dla protokotéw ESHO”[78].

Przyktady elektronicznego zapisu leczenia hipertermia w dwdch réznych systemach WBH mozna znalez¢ w zatgczniku 2 i
zatgczniku 3.

3.2. Dokumentacja i zarzgdzanie skutkami niepozadanymi

Wszystkie dzialania niepozgdane wystepujace w kontek$cie terapii hipertermia (patrz tabela w Zatgczniku 4) musza by¢
szczegbtowo udokumentowane, na pi$mie lub za pomoca komputerowego zapisu danych. Obejmuje to objawy, przebieg leczenia
w czasie oraz, w stosownych przypadkach, wszelkie niezbedne S$rodki. Takie zarzadzanie efektami ubocznymi ulatwia
identyfikacje przyczyny i opracowanie strategii zapobiegawczych.

Dokument rejestracyjny dotyczacy opieki i monitorowania zawarty w zatgczniku 4 moze by¢ wykorzystywany do
monitorowania, oceny i poréwnywania pacjentéw i uzytkownikéw z innych placowek medycznych. Jest to przyktad
odpowiedniego narzedzia do zarzadzania efektami ubocznymi w placéwce medycznej. Efekty uboczne musza by¢ wprowadzone
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przed hipertermig ekstremalng wraz z ich maksymalng wartos$cia po wykonaniu hipertermii oraz po 4 do 6 tygodni po hipertermii.

Skutki uboczne, ktdére zostaty spowodowane przez btedy ze strony systeméw WBH, nalezy natychmiast zgtosi¢ producentowi
odpowiedniego urzadzenia. Nalezy przestrzega¢ obowigzkéw sprawozdawczych wobec wiladz zgodnie z niemieckim
rozporzadzeniem dot. planu bezpieczenstwa urzadzenia medycznego (Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung - MPSV).

3.3. Badania kontrolne

Efekty terapeutyczne leczenia WBH czesto moga wystgpi¢ z pewnym opo6znieniem, co powoduje konieczno$¢ przeprowadzenia
skoordynowanych obserwacji kontrolnych.

3.4. Dokumentacja wynikéw leczenia

Aby zwiekszy¢ poziom dowodéw i zwigzang z tym akceptacje WBH, konieczne jest znalezienie lepszego sposobu
dokumentowania wynikéw osiggnietych w rutynowych zastosowaniach [79]. Uzyskane dane moga zosta¢ opublikowane jako
studia przypadkoéw i retrospektywne oceny lub moga by¢ wykorzystane w wieloosrodkowych badaniach rejestru. Ponadto takie
dane moga stuzy¢, miedzy innymi, do opracowania projektéw badan prospektywnych z grupa kontrolnag. W przypadku
pacjentéw z choroba nowotworowa przyjmujacych leki zwigzane z wieloma skutkami ubocznymi (np. wysokie ryzyko
zmeczenia), a takze u pacjentéw w sytuacjach terapii paliatywnej z istotnymi objawami (np. bélem nowotworowym) zaleca sie
mierzenie jako$ci zycia za pomocg zatwierdzonych instrumentéw (np. EORTC, FACT , wizualna skala analogowa dla bélu).

4. Prognoza

Dtuga tradycja medyczna polegajaca na celowym podgrzewaniu ciata do temperatur goraczkowych (hipertermia tagodna i w
zakresie temperatur gorgczkowych) w leczeniu réznych, zazwyczaj przewlektych choréb, gwarantuje bezpieczne stosowanie i
szeroki potencjat terapeutyczny tej metody leczenia, ktéra opiera sie na uznaniu uzdrawiajgcej mocy naturalnej gorgczki w
organizmie. Podstawowe badania immunologiczne czynia coraz wieksze postepy w badaniu ztoZzonych immunologicznych
mechanizméw dziatania i stanowig uzasadnienie dla stosowania hipertermii ogélnoustrojowej w ludzkim organizmie.

Nowe terapie lekowe zwigzane z reumatologia i onkologia, majace na celu wptyniecie na procesy immunologiczne w wybranych
punktach, ktore czesciowo osiggaja zadziwiajace ztagodzenie objawdw i gojenie, sa czeSciowo zwigzane ze znacznym ryzykiem i
efektami ubocznymi. Warto spojrze¢ (z powrotem) na terapie, ktéra ma réwniez niezwykly wplyw na uktad odpornosciowy,
aczkolwiek przy znacznie nizszym ryzyku i efektach ubocznych. Odpowiednie potaczenie obu podej$¢ powinno by¢ przedmiotem
przysztych badan.

Hipertermia w zakresie goraczkowym i fagodna moga by¢ stosowane jako monoterapie lub w potaczeniu z innymi metodami
leczenia. Badania prospektywne juz przyniosty znaczace pozytywne wyniki dla poszczegdlnych wskazan. Doktadna
dokumentacja wynikéw leczenia uzyskanych w rutynowych zastosowaniach moze potencjalnie zainicjowa¢ dalsze badania z
grupa kontrolng, ktére stopniowo zwieksza poziom dowoddéw w zakresie stosowania hipertermii w zakresie goraczkowym i
tagodnym w rdéznych obszarach wskazan.

W rutynowym zastosowaniu w ograniczonej liczbie szpitali hipertermia ekstremalna osiagneta dobre standardy bezpieczenstwa.
Nie ma jednak obiektywnego przegladu systemowej wieloetapowej terapii przeciwnowotworowej / sCMT i podobnych koncepcji
z chemioterapia, jak réwniez nadal brakuje wynikéw leczenia osiagnietych do tej pory w zastosowaniach onkologicznych.
Istnieja publikacje z obiecujacymi wynikami dla stosowania hipertermii ekstremalnej w leczeniu przewlektej boreliozy, ktére
réwniez musza by¢ potwierdzone na drodze bezstronnej weryfikacji. Potrzebne s3 pilne badania majgce na celu zwiekszenie
poziomu dowodéw, tj. dopuszczalno$é metod w zakresie hipertermii ekstremalne;j.
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5. Zataczniki

Faza
Faza stabilizacji; Faza

rozgrzewania| Kumulo- spoczynku

wanie ciepta

Temperatura
docelowa

Wskazanie T(odbyt) Liczba sesji Monitoring Uwagi Literatura

°C min min min

- 8 (2 x /tyg.) | skurczowe o 22 mmHg,
:“’t‘gi"c'j:'e“'e 38,3 30 0 30 lub 'tr(t‘::fha) | rozkurczowe 0 12 mmHg,| [22, 23]
€ 8 (co 2 dni) € 10% bez reakcji

T (odbyt.) | przed/po 1 rok:
38.5 45 15 30 7 (1% /tyg) |T(pacha) | uzycie lekéw [15, 16]
tetno przeciwbolowych <10%

Przewlekty bol
plecow

przed/po 6

6 (2 x /tyg) miesiacach 20%
lub ponizej

6 (co2dni) |T(pacha) | poczatkowego [11,12,
lub tetno poziomu bélu 13, 14]
6 kolejnych wg ,Kwestionariusza
dni wplywu na
fibromialgie” / FIQ

Zespot

fibromialgii 38.1 40 15 30

przed/po 6

miesigcach

ulga w bélu

J DAS28 do 3 miesigca
(DAS28 = parametry
czynnosci i funkcji)

6 (po8
tuszczycowe dniach) T (odbyt.)
zapalenie 38.5 45 15 30 lub T(pacha)
stawow 6 kolejnych | tetno

dni

[21]

przed/po 3
miesigcach [20]
ulga w bélu

Spondyloartro- 120 T(pacha)

patia osiowa 38 30 15 w tozku 6(2x/tyg) tetno

przed/po 3 miesigcach ulga
w bélu,
\
wskaznik
aktywnoSci
choroby

(BASDAI) 3
dniach) lub T (odbyt.) miesigce [17,18,

T(pacha) 1 19]

predkos¢ sedymentacji
krwi 3 miesiacach
TTLR-4, IL-10
(BASDAI = Wskaznik
aktywnoSci
zesztywniajacego zapalenia|
stawow Kkregostupa)

Zesztywniajace 6 (po8
zapalenie
stawow 38.5 45 15 30 | 6 kolejnych

kregostupa dni tetno

Czestotliwosc¢ i
nasilenie napadow
15 (2 x Raynauda ulegaja
Twardzina (2 x /tyg) T(pacha) | konsekwentnemu i [23, 35,
38.5 30 0 30 lub
uktadowa ., | tetno znacznemu 36]
15 (co 2 dni) . . .

zmniejszeniu u okoto
50% pacjentéw po
dwuletniej obserwacji

Nawet pojedyncza sesja
T (odbyt.) | WBH ma znaczacy efekt
38.5 110 60 0 1 T(pacha) | antydepresyjny, ktory
tetno utrzymuje sie do szesciu
tygodni po leczeniu

Zaburzenia
depresyjne

[24, 25,
26]

Zatgcznik 1: Oparte na publikacjach schematy zastosowania hipertermii ogélnoustrojowej do kilku wskazan nieonkologicznych.
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Zatgcznik 2: Monitoring temperatury i innych parametréw oraz ich automatyczna archiwizacja. IRAsOft® w potaczeniu z IRAcom®.

Von Ardenne Institut fir Angewandte Medizinische Forschung [9].

FebroData - Pat.-Nr. A1251432677; (2209.1951, 67 Jahre akt; Beh.-Nr. 1.1 vom 05.09.2018

- i S P

Templ  Sys Dia Resp  Sp02 M-Dosis MEin... Infusion |Dosis  |Einhet Bolus B-Dosis BEin. Bemekung  Flieg.  FEin.
106 393 94 Sterofundin IS0 500 m -
02 391 o 15 mg Bokus
390 146 I 40000000  mg
102 89 %5 Z 0.200000 mg
101 3886 % | 095922 Sede.. iv. +Domicum 15 mg/h
u 83 EY | ) 035322 Sede.. iv. Propofoll% 500 ™ Bokss
9% 382 % 095322 Sedie.. iv. +Propofol1% 140 mih
94 ®2 17 K % ' | 10:40:28 Inf Sterofundin IS0 500 m
94 380 7 11:37:15 Inf Sterofundin IS0 500 L]
% 380 97 1 | 120837 Inf  Endoxan 480.000000 mg NaC10.9% 500.00.. ml
80 a6 7 | ( 1310:53 Sedie.. iv. Domicun 1.0 mg/h
7 374 8 AI 1310:53 Sedie.. iv. +Propofol1% 100 mi/h
81 73 12 n 97 | | 131812 Sede.. iv. Domicum mg STOP
n 72 %8 ] | 132316 Sedie.. iv. Propofol 1% mg STOP
el 370 8 1 ;
K ) 12 & e =1
o 1 O SR W . - "

LI o Lo 5 | [Ee zoigen

Tamp! max 40.1 ¢ uhlﬂ‘l"-

Tarp! e 383 °¢ S it A MR MM AN AR MG TRy M -

00min
00min

=} Pat v immzm:
Bereit NUM

Zalacznik 3: Monitoring temperatury i innych parametréw oraz ich automatyczna archiwizacja. FebroData®. heckel medizintechnik [8].
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. rzed maks. |maks. 4-6
Efekt uboczny Nasilenie wed’fug WHO ’;CMT po*) |[tygodni po
sCMT | sCMT
0 1 2 3 4
a) | Hematologia
Leukocyty = 3..39 2..29 1..19 <1
Plytki krwi >=100 |75..99 50..74 25..49 <25
Hb = 6..69 5..59 4..49 <4
. . Krwawienie
. . Cigzka utrata krwi: )
Krwawienie brak wybroczyny Mata utrata krwi rozlegle siniaki wplywajace na u.k+ad
SErcowo-naczyniowy
Przewod
b)
pokarmowy
Nudnosci, i - Sporadyczne Terapia Zagrazajace zyciu,

. nie Nudnosci . . . e
wymioty wymioty przeciwwymiotna wymagaja infuzji
Biegunka 0 do 2 dni >2dni Wymagana terapia Krwotok
Zaparcia 0 niewielkie umiarkowane podniedrozno$¢ niedrozno$¢
Zapa[eme jamy-1 g Bolesnos¢, rumien Wrzody, mozna jes¢ Tylko ptynne jedzenie | Infuzja
ustnej state pokarmy

c) | Nerkowe
Kreatynina <=125N| <=25N <=5N <=10N >=10N
Mocz Prot0 | <3gl <10g/ >10 gl zespol
nerczycowy
d) | Laboratorium
Bilirubina <=125N| <=25N <=5N <=10N > 10N
Gamma GT <=125N| <=25N <=5N <=10N > 10N
AP <=125N| <=25N <=5N <=10N > 10N
e) | Neurologiczne
) silny bél, ostabienie Nieznosny bdl., -
Nerwy obwodowe| 0 Parestezja . ) . . porazenie
miesni niestabilny chdd
Inne nerwy 0
. Rumien 24 godziny po | Pecherze, bolesne . Leczenie IR-A:
f) | Urazy skéry 0 sCMT stwardnienie owrzodzenie chirurgiczne ci$nienie:
g) | Zapalenie zyt 0 lokalnie rozszerzone nekrozy
h) Wypa'danle 0 minimalne kepkami calkowicie nieodwracalne
wlosow odwracalne
i) | Goraczka 0 <38.0°C 380.....40.0°C >40.0°C >40.0°C,z.
niedoci$nieniem
j) | Infekcja 0 niska umiarkowana powazna zagrazajaca zyciu:
k) | Bol 0 niski :Nymggana Wymagana morfina
erapia
L . » Wymagane
1) | Plucne 0 Niewielkie objawy Dusznos¢ stresowa duszno$¢ w spoczynku odpoczynek w62k
m)| Sercowe
Tachykardia Jednoogniskowe Wieloogniskowe Caestoskurcz
Rytm serca normalny przedwczesne skurcze | przedwczesne skurcze
zatokowa <110 komorowy
komorowe VPB komorowe
Czynnosé Objawowa, bez Objawowa,
normalna | bezobjawowa P odpowiedz na Odporna na terapie
serca terapii .
terapie
Wymagane
Nadcisnienie brak Nie wymaga przyjmowanie Wymagane leczenie
tetnicze leczenia ptynéw lub inna stacjonamne
terapia
n) Reakf:ja brak Obrzek skurcz oskrzell,_me wymaganeje§t . wstrzas anafilaktyczny
alergiczna wymaga leczenia leczenie pozajelitowe
i i Lekki bol . . Ograniczona :
o) | Bole stawow brak jednostronny Silny bél, dwustronny mobilnosé Obrzek, wysigk

Zatgcznik 4: Przyktad protokotu zabiegu i opieki po-zabiegowej wedtug terminologii WHO. gisunt® Kilinik Wilhelmshaven [80

*) maksymalny czas obserwacji wedtug wytycznych Wieloetapowiej Terapii Antynowotworej [SKMT] w przypadku gdy okres obserwacji 4-6 tygodni po
zakonczeniu sKMT jest niemozliwy do zrealizowania z powodu braku kontaktu z pacjentem.
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