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Gliolani tohivad kasutada ainult need neurokirurgid, kes on teinud I8bi koolituse vastavalt allpool
uksikagalikult kirjeldatud standarditele.

Kokkuleppel liikmesriikide padevate asutustega rakendab tootmisloa hoidja enne ravimipartii
kasutamiseks vabastamist jargmisi meetmeid:

— neurokirurgide koolitus, mille sihiks on riski minimeerimine jatoote ohutu ja tdhusa kasutuse
tagamine. Koolitus leiab aset kvalifitseeritud koolituskeskuses ja seda viivad 18bi kvalifitseeritud
koolitajad. Kursus koosneb meetmetest, mille sihiks on minimeerida Gliolani fluorestents-juhitud
kirurgiaga seotud kdrvaltoimeid (eriti raskekujulisi neuroloogilisi kdrvaltoimeid) piisava praktilise
koolitusega jargmistel teemadel:

a)

b)
<)

d)

€)
f)
9)
h)
i)
)
k)

)

tutvustatakse Gliolani fluorestsents-juhitud Kirurgiat ja pahaloomulise glioomi resektsiooni
teooriat ja podhiprintsiipe, sh meeleorganeid kontrollivate aju piirkondade identifitseerimise
meetodeid;

kohapeal Opetatakse kasutama fluorestsents-mikroskoopi, sh rédgitakse komistuskividest ja
Opetatakse probleeme éra tundma;

rédgitakse, kuidas fluorestsentsi intensiivsust eristada ning kuidas seda meeleorganeid
kontrollivatest gju piirkondadest ohutus kauguses hoida jm.

harjutatakse Gliolani fluorestsents-juhitud Kirurgiat (sh osaletakse operatsioonitoas vahemalt
Uhel Gliolani fluorestsents-juhitud operatsioonil koos sealse fluorestsents-mikroskoaobi
kasutami se Bpetamisega voi fluorestsents-juhitud resektsiooni videodemonstratsiooniga);
tutvutakse praeguste arusaamadega rakkude vahendamise eesmérgil tehtava operatsiooni
kasude ja riskidega pahal oomulise glioomiga patsiendi ravimisel;

réagitakse pahal oomulises glioomis koguneva porfuriini teoreetilistest alustest
tutvustatakse Gliolani kasutavate fluorestents-juhitud resektsioonide tehnilisi phimbtteid;
radgitakse kuidas selgitada vélja sobivaid kandidaate Gliolani kasutavaks fluorestsents-juhitud
resektsiooniks,

rédgitakse, kuidas méérata ja kasutada Gliolani Giget annust ja diget ajastamise reZiimi ning
mdista samal gjal manustatavate kortikosteroidide olulisust;

radgitakse, kuidas vélja selgitada Gliolaniga fluorestents-juhitud resektsioonide tagajérjel
neurol oogiliste defitsiitide ohus olevaid patsiente, rohutades afaasiaid ja muid kriitilisi
fokaalseid neuroloogilisi defitsiite;

tutvustatakse intraoperatiivse riski véahendamise votteid (mikrokirurgilisi tehnikaid,
neurof Usioloogilist jalgimist, |&henemisviisi valikuid) ja kuidas neid rakendada;

rédgitakse, kuidas &ra tunda resektsioonile kuuluvat fluorestentsi, saades selleks kogemusi
operatsi oonitoas operatsioonimikroskoobi kasutamise hands-on Gppega;

m) réagitakse Gliolani kasutava fluorestsents-juhitud resektsiooni kasudest ja riskidest;

Kvalifitseeritud koolitajal e esitatakse jargmised miinimumnduded:

— kohaliku vai riikliku padevustunnistusega neurokirurg;

— varasem tulemuslik osavott koolituskursusest voi Il faasi uuringu kéigus l&bitud
samavaarsest kursusest;

— véhemalt 20 juhtumiga saadud kogemused Gliolani fluorestsents-juhitud kirurgiaga.

Kvalifitseeritud koolituskeskusel e esitatakse jargmised miinimumnduded:

— fluorestsents-juhitud resektsi ooniks modifitseeritud mikroskoop;

— piisav (vahemalt 10 patsienti aastas) pahaloomuliste glioomide (WHO Il jalV staadiumi
kasvgja) juhtumite sagedus;

— meeleorganeid kontrollivate ajupiirkondade kirurgias rakendatavad neurofisioloogilise
jarelevalve tehnikad.



