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Destinatari

Il documento é rivolto prioritariamente a:

a) Medici di Medicina Generale e Infermieri delle attivita territoriasli

b) Medici Specialisti ed Infermieri delle U.O. di Cardiologia, Neurologia, Geriatria, Medicina

Generale, Pronto Soccorso, Medicina di Laboratorio e dei Centri di Sorveglianza Anticoagulante

(CSA)

c) Direzioni Sanitarie e Sociali, Direzioni di Distretto, Medici delle Cure Primarie.

Abbreviazioni

ASReM
ADI
aPTT
AVK
b.i.d.
Cnn
CSA
Cup
eGFR
FANV
FCSA

FG
gamma-GT
INR
IPC
MDGI
MMG
NAO
PS
PTT
PT
TAO
TIA
TEV
TTR

Azienda Sanitaria Regione Molise
Assistenza Domiciliare Integrata

Tempo di tromboplastina parziale attivata
Antagonisti della Vitamina K

Bis in die

Classe C non negoziata

Centro di sorveglianza per la terapia anticoagulante orale
Centro Unico Prenotazioni

Velocita di filtrazione glomerulare calcolata
Fibrillazione Atriale Non-Valvolare
Federazione Centri per la diagnosi della trombosi e la Sorveglianza delle
terapie Antitrombotiche

Filtrato Glomerulare
Gamma-glutamiltranspeptidasi

Rapporto internazionale normalizzato
Indice di Presa in Carico

Medicine di Gruppo Integrate

Medico di medicina generale

Nuovi anticoagulanti orali

Pronto Soccorso

Tempo di tromboplastina parziale

Tempo di protrombina

Terapia anticoagulante orale

Attacco ischemico transitorio
Tromboembolismo venoso

Tempo in range fterapeutico




Premessa

La Regione Molise, nella continua ricerca di ottimizzare i percorsi di cura delle patologie rilevanti -
ad alto impatto sociale, organizzativo ed economico —ha attivato un progetto di analisi relativo alla
gestione delle terapie anticoagulanti nel paziente con Fibrillazione Atriale Non-Valvolare (FANV)
per identificare gli ambiti di miglioramento.

La terapia anticoagulante orale (TAO) costituisce un trattamento di grande e crescente importanza
per la cura e la prevenzione delle malattie tromboemboliche.

La sorveglianza clinica della TAO rappresenta una problematica di grande rilevanza sanitaria (perle
possibili complicanze di un’inappropriata gestione della terapia), sociale (il paziente &
prevalentemente anziano e disagiato) ed economica (costi diretti e indiretti del monitoraggio,
costi dovuti alle complicanze).

I nuovi anticoagulanti orali (NAO) potrebbero sviluppare maggiormente |a gestione territoriale del
paziente in TAO, in considerazione dei possibili vantaggi attesi (di tipo clinico, sociale,
organizzativo ed economico) rispetto alla terapia tradizionale con antagonisti della vitamina K
(AVK).

La Regione Molise - nell'ottica di una gestione integrata del paziente - raccomanda
I'implementazione di modelli organizzativi che favoriscano la continuita dell’assistenza con un
impiego coordinato ed uniforme delle risorse.

Tra le strategie identificate & considerata fondamentale la: “diffusione di Percorsi Diagnostico
Terapeutici Assistenziali (PDTA), intesi come la contestualizzazione di linee guida, relative ad una
patologia o problematica clinica, nella specifica realta organizzativa (...). Si tratta di strumenti attj
a descrivere obiettivi ed azioni condivise tra le varie componenti coinvolte nella presa in carico (sia
operanti nel Territorio, sia nelle strutture ospedaliere), finalizzati a delineare il migliore percorso
praticabile in termini di appropriatezza, privilegiando un’ottica di processo piuttosto che di singoli
episodi di cura.

La concreta attuazione dei PDTA richiede la definizione di indicatori clinici ed organizzativi, dj
volumi di attivita e di tetti di spesa previsti .

Una delle aree oggetto di maggiore attenzione & quella della cronicita per I'impatto sulla qualita e
durata della vita delle persone, sui costi sanitari e sociali diretti e indiretti, sui carichi di lavoro dei
Servizi Sanitari e Sociali, sulle risorse ed energie necessarie ad assicurare qualita di cura e
continuita dell’assistenza.

L'approccio ai pazienti affetti da patologie croniche non pud che essere multidisciplinare
integrando prestazioni sanitarie e sociali in reti locali di assistenza che coinvolgano Cure Primarie e
specialistiche, ospedale e territorio.

Nella gestione integrata delle cronicita, intesa come programmi di cura a lungo termine, i principali
referenti per i pazienti che ne sono affetti sono il medico di medicina generale (MMG) o il pediatra
di libera scelta (PLS) che, mediante un approccio generalista, contribuiscono insieme agli specialisti
a definire un programma dif)ssistenza individuale e attraverso la relazione di fiducia ne facilitano

I'adesione da parte del paziénte.
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Il presente documento va inteso come indirizzo per I'elaborazione di PDTA locali, in quanto la
dimensione di un PDTA non pud che essere aziendale.

La contestualizzazione del PDTA nelle realta locali deve tuttavia rispettare Iimpianto generale e
gli indicatori proposti a livello regionale anche per consentire un reale ed omogeneo
monitoraggio dei risultati raggiunti.

Obiettivo del PDTA

Il gruppo di lavoro si e posto, nella stesura del PDTA, I'obiettivo principale di perseguire la
maggiore efficienza possibile dei processi di gestione del paziente, al fine di migliorare 'outcome
clinico del paziente con FANV in terapia anticoagulante orale e garantire Ia sostenibilita economica
del sistema.

Metodologia utilizzata nella costruzione del PDTA

Nel rispetto dei criteri di concretezza e applicabilita, i documento ha tenuto conto delle

valutazioni delle attuali modalita di gestione del paziente con EFANV in TAO nella Regione.

Si vorranno identificare soluzioni organizzative (attori e modalita di gestione del paziente) adottate

dalle singole UUOO ed eventuali lineedi indirizzo o protocolli gia in atto e di rilevare la variabilita

nella gestione della terapia ad oggi presente in Regione.

Al fine di garantire il criterio di appropriatezza sono state preso in considerazione le Linee Guida

internazionali e i documenti di indirizzo ad oggipresenti in letteratura volendo garantire i piu

elevati standard di cura al paziente con FANV in TAO.

Per la selezione delle Linee Guida sulla FA, sono stateselezionate le linee guida SIGN 2013 (SIGN -

ScottishintercollegiateGuidelinesNetwork, 2013) e la linea guida NICE 2014 (NICE- National

Institute for Health and Care Excellence, 2014.

Oltre a questo, quanto riportato nel PDTA tiene conto anche delle posizioni di alcune Societa

scientifiche, quali ad esempio la Federazione Centri per la diagnosi della trombosi e la

Sorveglianza delle Terapie Antitrombotiche (FCSA) (FCSA, 2014; Heneghan C. et al, 2006; Pengo V,

2011) , ANMCO (ANMCO, 2013), AIFA (AIFA, 2013).

Per garantire la misurabilita dei risultati raggiunti con le soluzioni organizzative proposte dal PDTA

sono stati definiti degli indicatori di percorso e di outcome del paziente, gia ad oggi misurabili, e

confrontabili con quelli di altre esperienze di audit.

Tali indicatori consentiranno operazioni di benchmarking rispetto alla gestione attuale ed in diversi

contesti organizzativi, utili, in particﬁlfare, nella fase di analisi delle barriere, di elaborazione della
/
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Terapia Anticoagulante Orale e Fibrillazione Atriale

La Terapia Anticoagulante Orale

La terapia anticoagulante orale (TAO) rappresenta il trattamento di elezione per la prevenzione e
la cura delle malattie tromboemboliche. Il suo scopo fondamentale & ridurre, in modo controllato
e reversibile, la coagulabilita del sangue per ottenere la massima protezione possibile dagli
incidenti tromboembolici e il minimo rischio di emorragie. Le patologie per le quali & indicata la
TAO sono elencate nella Tabella 1. "

Tabella 1 - Indicazioni alla TAO e percentuale di impiego
* Fibrillazione Atriale (67%)
* Tromboembolismo Venoso (16%)
* Protesi Valvolari Cardiache (12%)
* Tromboembolismo arterioso, Trombosi cardiaca endocavitaria, Infarto miocardico acuto,
Malattie valvolari cardiache, Cardiomiopatia dilatativa, Prevenzione dell’ictus, Ateropatie
periferiche (5%)

La TAO & una terapia salvavita alla quale viene sottoposto un numero sempre maggiore di pazienti.
Si stima che i pazienti trattati in Italia siano 900.000, paria circa il 2% della popolazione totale, con
un’incidenza che aumenta al crescere dell’et3 (Figura 1) (FCSA, 2011). Secondo I'analisi della FCSA,
la principale indicazione terapeutica per la TAO & costituita dalla fibrillazione atriale (Figura 2).

Fig. 1 - Distribuzione per eta dei pazienti in terapiaFig. 2 — Distribuzione per eta dei pazienti in terapia
anticoagulante orale in Italia anticoagulante orale per indicazione terapeutica
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Da decenni gli anticoagulanti utilizzati per la prevenzione e il trattamento delle malattie
tromboemboliche sono i derivati cumarinici (warfarin eacenocumarolo), prodotti di comprovata
efficacia ma che presentano una stretta finestra terapeutica tra azione anticoagulante e rischio
emorragico, che rendeobbligatorid una costante e frequente attivita di monitbraggio per verificare
il mantenimento dei valori di INR en‘tro I'intervallo raccomandato.
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| NAO attualmente in commercio in Italia e disponibili a carico del SSN, le cui indicazioni sono
riportate nella Tabella 2, sono: dabigatranetexilato che agiscecome inibitore diretto della
trombina; rivaroxaban e apixaban che inibiscono il fattore della coagulazione Xa. A novembre 2015
I'Agenzia Europea deiMedicinali (EMA) ha approvato idarucizumab, inattivatore specifico per
dabigatran, che con Determina n. 173/2016 (GU n. 44 del 23.2.2016) e statoautorizzato
all'immissione in commercio in Italia (attualmente non disponibile a carico del SSN ma in classe

Cnn).

Tabella 2 - Indicazioni dei NAO approvate dall’EMA nei pazienti con FANV

DABIGATRAN (110 mg e 150 mg)

RIVAROXABAN (15 mg e 20 mg)

APIXABAN (2,5 mg e 5 mg)

Prevenzione di ictus e embolia
sistemica in pazienti adulti con
FANV

con uno o piu dei seguenti fattori
di rischio:

precedenti ictus o attacco
ischemico transitorio (TIA);
insufficienza cardiaca
sintomatica,

Classe 2 NYHA,;

eta 75 anni;

ipertensione;

diabete mellito.

Prevenzione dell’ictus e
dell’embolia

sistemica nei pazienti adulti
affetti da

FANV con uno o piu fattori di
rischio,

come:

pregresso ictus o attacco
ischemico transitorio (TIA);
insufficienza cardiaca congestizia;
eta 75 anni;

ipertensione;

diabete mellito.

Prevenzione di ictus e embolia
sistemica in pazienti adulti con
FANV

con uno o piu dei seguenti fattori
di

rischio:

precedenti ictus o attacco
ischemico transitorio (TIA);
insufficienza cardiaca
sintomatica, EAClasse 2 NYHA;
eta 75 anni;

ipertensione;

diabete mellito.

Fonte: (EMA- European Medicine Agency, 2015)

La Fibrillazione Atriale

La fibrillazione atriale (FA) & un’aritmia cardiaca caratterizzata da una completa irregolarita
dell’attivazione elettrica degli atri che comporta la sostituzionedelle normali contrazioni atriali con
movimenti casuali, completamente inefficaci ai fini della propulsione del sangue (ISS - Istituto
Superiore di Sanita, 2012).

La FA & I'aritmia di pil frequente riscontro nella pratica clinica.

Nei paesi occidentali la fibrillazione atriale colpisce circa I'1-2% della popolazione. La prevalenza
media & pari al 2,8% nella popolazione generale (95% IC da2,3% a 3,4%), aumenta con l'eta e
mostra importanti differenze per genere: 3,3% nei maschi (95% IC da 2,7% - 4,0%) e 2,4% nelle
femmine (95% IC da 1,9%a 2,9%) (Ball, J et al., 2013). Negli ultimi 30 anni la prevalenza della FA ha
avuto un incremento del 2,6%: questo dato assume una maggiore rilevanzasoprattutto se si
prende in considerazione il relativo impatto sociale, socio-assistenziale ed economico. Le
proiezioni al 2050 evidenziano un cos‘fante aumentodella prevalenza, legato principalmente al
/]

|

progressivo invecchiamento della pop/o azione. Mediamente V'incidenza oscilla intorno ai 2,4 nuovi

casi ogni 1.000persone/anno, cen un ﬁrequenza che aumenta al crescere dell’eta.
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Si e stimato che nel 2014 nella Regione Molise i pazienti con FA sono stati circa 5.000.

La FA si associa ad un rischio di ictys cerebrale 5 volte superiore rispetto alla popolazione non
affetta da FA: pertanto & fondamentale adottare criteri divalutazione per stabilire I'entita del
rischio relativo.

In analogia, poiché le complicanze pitr rilevanti durante la TAO sono gli episodi emorragici, che
costituiscono un fattore limitante in moltj pazienticandidabili, prima di impostare il trattamento
farmacologico si dovrebbe valutare il rischio emorragico per ogni paziente.

L'agenzia Italiana del Farmaco ha scelto di utilizzare CHA2DS2-VASc score (Tabella 3) e HAS-BLED
score (Tabella 4) come strumenti per quantificarerispettivamente il rischio tromboembolico e il
rischio emorragico dei pazienti.

Tabella 3 — CHADS2-VASc score

Fattore di rischio trombo embolico CHAZDS2-VASc scare
. Insufficienza cardiaca congestizia 1
(frazione d'eiezione del ventricolo sinistro < 40%)

Ipertensione arteriosa sistemica

H (valori costanti al dj sopra di 140/90 mmHg o ipertensione trattata) 3

A [Etd2 75 anni 2

D | Diabete mellito

52 | Precedente ictus/TIA/TE 2

v Malattia cardiovascolare (precedente infarto del miocardio, malattia arteriosa periferica o placca 1
aortica)

A | Et3 65 - 74 anni
Se | Sesso femminile
Fonte: (ESC - furapean Sociery of Cardiolagy, 2010}

Tabella 4 — HAS-BLED score

Fattore di rischio emarragico HAS-BLED score
H | Ipertensione sistolica 2 160 mmHg 1
Funzione epatica e renale anormal quali qualsiasi malattia epatica cronica (es. cirrosi), squilibri
A | biochimici epatici (es. bilirubina >2 volte rispetto ai valori normali associata ad AST,AlTe ALP>3 |[1p2*
volte rispetto ai limiti normali), dialisi ¢ronica, trapianto renale, creatinina sierica = 200 pmol/L

S | Precedente ictus 1
5 Sanguinamento che richiede ospedalizzazione o una trasfusione o che causa una diminuzione di 1
Hb >2 g/dL
L | INR lahile con tempo medio trascorso nel range terapeutico < 60% 1
E | Etd > 65 anni 1
D | Farmaci e alcool ovvero assunzione di antipiastrinici o FANS e/o abuso di alcool lo2*

*1 punto se presente un fattore dj rischio, 2 punti se presenti entrambi
Fonte: [ESC-E urogeun Saviety of Cordiology, 2010)
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La TAO nella Regione Molise

| dati riferibili al 2014 dicono che i pazienti cin FA sono stati circa 5.000 mentre i pazienti con
Tromboembolismo venoso (TEV) sono stati circa 1.000 gli arteriopatici/valvola meccanica circa
600. Considerando che mediamente vengono fatti circa 2.5 controlli/mese, in regione si eseguono
almeno 16.500/17.000 controlli mensili.

Dei pazienti in terapia anticoagulante la grande maggioranza (90-92%) e in trattamento con
Antagoniosti della Vitamina K (AVK), mentre il restante 8-10% & passato o inizia un trattamento
con Nuovi Anticoagulanti Orali (NAO).

La distribuzione sul territorio & mostrata in fig. 3:

Figura 3 — Distribuzione pazienti in TAO nella Regione Molise

Distribuzione Pazienti in TAO

Pazienti area CB  Pazientiarea Ter  Pazientiarea IS

Probabilmente considerando i numerosi paesi presenti sul territorio questi dati possono essere
sottostimati anche del 20-30%.

La mancanza di percorsi strutturati e di omogeneita di comportamento nella presa in carico da
parte della medicina generale e dei centri specialistici (CSA e/o Centri specialistici) pud generare
situazioni di ridotta sicurezza per i pazienti e inefficienze gestionali con aumenti di costi sanitari
esociali. Dall’esperienza maturata anche in altre realtd, si consideral’integrazione tra l'attivita
delle cure primarie e quella dei centri specialistici come il modello assistenzialemaggiormente in
grado di garantire efficacia e sicurezza per il paziente.




Flowcharts

Flowchart 1/a - Indirizzo alla terapia anticoagulante del

Valvolare (FANV)

ATTIVITA

RIFERIMENTI DOCUMENTALI /

RESPONSABILITA'

NOTE

MMG

[ Popolazione con sospetta FANY
.

Valutazione del paziente

1

Esclusione contraindicazioni alla
terapia

-

Valutazione del rischio trombotico
ed emarragico

VediTabella Attivita «indirizzo alla
terapia anticoagulante .

CARDIOLOGO

pmm)
%\___}
=
=
\/’j’

(

Conferma diagnosi

3

Scelta terapeutica

patologia

Jr
Compilazione esenzione al ticket per

ST
T m—

—

<
2

paziente con Fibrillazione Atriale Non-

>
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Flowchart 1/b - Paziente naive — Scelta della terapia anticoagulante orale

RESPONSABILITA' ATTIVITA' RIFERIMENTI DOCUMENTALI /
NOTE
Pazienti naive al trattamento con
anticoagulanti
CARDIOLOGO

MMG

Pazieati adult con FAXY roa uroopid dei
seguenti fattuc dirldilo: Insulfic enes
cardiagy, $4.> 75ang) Dahaemeldo.
Iestmaiene, CHADZDSZVASCe Le HAS
ALED>3
Ooaure

Paziant] per | suali |l nontaraggio cen AVK
non& oggeitivament ile.

Pazianti con mptrond
allimaieen diAVE

per un pericdodl

aqualtadella
tempiaé
ddisfacente

Vedi Linee di Indirizo per Fimpieza dei nuevi
anticsgulanti orali{NAD) nebia Reglone Veneto™

Vedi Tebella Attivite  "Pad )
Rivalutazione della terapis anticcagulante crale®.

In caso di nazente instaile? il MMGlo indirizza
al Centro autorizate allz preswidone dei NAD
pervalutazione dell'eventusle pamaggio a NAC.

= Linstsbillty va valutata dope 6 mesi di terapia
(relle prme 6 settimane non si comsidera
Iinstabllitd) sul TTR,

Il paderte con FANV =i pud considerare inztabilc
quando siz in TAD con AVK da almeno 6 mesi e
presenti nei 3-6 mesi precedenti:

3] 2valoridi INR> 50 Lvelere> §;

b) 2valorl iR < 1.5;

¢} TTR < 658,

Nel caso della FANY, | pazenti instabili”™ travano
Incicazione al NAD.

%\
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Flowchart 1/c - Paziente gia

in terapia con AVK — Rivalutazione della terapia anticoagulante

orale
RESPONSABILITA ATTIVITA' RIFERIMENTI DOCUMENTALI /
NOTE
MMG > AVK Vedi Linee di Indirizza per I'implego del nuovl
Prosepuire con anticoagulanti orall (NAQ) nella Regione Vencto™
nda:
! ﬁ;;:';:ilh'lu (TTR>65%} ¢ busso In caso di paziente instabile, il MMG la indiriza
rischio omoragioo a Centro autorizzato alla presaitione dei NAQ
.. *ll pazienie sdifra di vicore pervalutazione dell' eventuale passaggio a NAO,
Pazienti gid in gastmintostinal * Linstabjlit va valutata dopa 6 mesi di terapla
Latamema iy AVE *Sia presente grave insullicienza {nefe prime 6 scwtimane non si considera
ranalke o insuflicionzalmaallia Finstabilitd | sul TR,
opatica Il paziente con FANV si pud considerare Instabile
= quanda sia in TAD con AVK da almeno 6 mesi o
agsare 3 > - "
aresenti nel 3-6 mesi precedenti:
3) 2valoridi INR > 5 0 1 valore » B;
b} 2valori INR < 1.5;
SPECIALISTA ——{ M0 ] | grmessk
CENTRO NAO Ivel caso delly FANV, i pazienti "instabdi® trovano
indicazione ai NAO.
Quando:
-INR inslabile (TTR < 65%)
*Vislano conlrindicazioni
spocif:eho af'imoicgo ¢ AVK

*Paziunli colpili du TIA o iclus

Flowchart 1/d - Paziente con evento recente — Scelta della terapia anticoagulante orale

RESPONSABILITA’

ATTIVITA'

RIFERIMENTI DOCUMENTALI /
NOTE

SPECIALISTA
CENTRO NAO

Nonin TAO prima
deifevento

Pazienti colpki da TIA
o Ktus attrduiti a FA

In TAO prima
dellevento

VediLinee diIndirizzo per I'impiego dei nuovi
anticoagulanti orali (NAD) nella Regione Veneto®

Incaso & TAC prima dellevento

Suntch incizandesiedal TIR raggunio e scove Ischemico,

CGileolareioscere del nschio emerrag co parind viduare e meentvare "eliminaricse ger
fatien & nschio mocifcakl e incantvare la servegianza dinica

, ZL\// Al
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Flowchart 1/e—Passaggio da AVK a NAO e da NAO ad AVK - Scelta della terapia anticoagulante

orale

SWITCH AVK VS NAO

(ax_ Jr—>( neo )

Il passaggio deve avvenire come segue:
=Da AVK a rivaroxaban: sospendere AVK e iniziare il trattamento non appena INR<3
«Da AVK a dabigatran o apixaban; sospendere AVK e iniziare il trattamento non appena INR <2

SWITCH NAO VS AVK

[ w0 J—>( ax |

Il passaggio deve avvenire come segue:
«Sovrapporre AVK a NAO peralmeno 5 giorni

«Daopo almeno 5 giorni, sospendere NAO e proseguire solo con AVK non appena INR in range
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Flowchart 2/a — Inizio Terapia con AVK

RESPONSABILITA ATTIVITA? RIFERIMENTI DOCUMENTALI /
NQTE
MMG Colloquio ed educazione del paziente Vedi Tabella Attivith «lnizio
terapia con AVK» e il paragrafo
v “Criteri di accesso al prelievo
Definizione della terapia e consegna domiciliare”,
scheda con dosaggio NB Non émccomandato dato 'utilizzo
] di EBPM ad jnizio terzpia (LG ESC
Prescrizione esame PT e indirizzo alla 2012).
forma di monitoraggio piti adeguata
Vedi Allegata 3 per la gastione
della fase iniziale della terapia con
AVK.
Vedi Allegato 4 "Scheda per il
INFERMIERE Consegna card AVK e guida alla pazlente che utilizza
terapia e vademecum del paziente anticoagulanti orali (AVKY"
Vedi allepato 5 “Card per il
paziente in trattamento
anticoagulante orale con AVK".
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Flowchart 2/b — Monitoraggio INR — terapia con AVK - paziente_non complesso modello
domiciliare (ogni 3-4 settimane, entro massimo 6 settimane nei pazienti stabili)

RESPONSABILITA ATTIVITA' RIFERIMENT! DOCUMENTAL /
NOTE
| . |
| { Modello domiciliare J ‘ Yedi Tabella Attivita sMoritoraggie terapia con
! | AVK—Modelio domiciliares,

i Si raccormanda 1'acoziore di uno strurmento per

L la regstrazione delle isformazioni rmocolte
tradizionale Con coagulometro | dal'actertamento infermieridtico,

i |
i

| ‘ LULSS gestisce l'ottimiziadone del servizio
| cenlrdizzato perla raccolte dei rampioni,
i «ULSS fMedcina di laboratorio stebifise e

INFERMIERE relievo Prelievo e garentisce gli standard per la govermance del
| 2 . proeesso con  coagulometrl: i prelievo, il
| 7 lettura del | Controllo di Qualitd e I'sllincamento @n g
| campione . analizzatori del lsboratorio diriferimente.
| Trasporto | goggulometro portatile deve essere "on line”
. con 1l laboratorio, in modo di tracciare le
campione prestazioni e inserife nel fasdcolodel pazente.
+§i racsomancs Yadodone di uro strumento per
1 Iz regstrazine delle informazonl reccoite
i \ | dal‘acetamento infermieristico,
MEDICINA DI ; Invio risultati
LABORATORIO |
i
lo scorico dei refeti da parte del MMG &
{ L | prenisto secondo le templstiche dal progetto
MMG i "Fascicolo Sanitarlo Elettionico Regionale™ £
: Lettura esame e prevista |'adoeicre di sisterrd esperti yabdati a
i aggiustamento terapia liveloregonzle.

& 7/ A 9
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Flowchart 2/c — Monitoraggio INR - terapia con AVK — paziente non complesso modello
territoriale (ogni 3-4 settimane, entro massimo 6 settimane nei pazienti stabilj)

RESPONSABILITA' ATTIVITA RIFERIMENTI DOCU MEN‘TALI/_
| Vedi Tabella Attivity wMoniteraggio terspia

NOTE
L Modello territoriale j
| con AVK- Medello territoriden,

Prelievo ¢/o Concoagulometro | |
pUﬂtO prelievo C/D UTAP/MDGI  LULSS gestisce I'otiimizzadone dd servido

- centrdizzato peria rawolts def camploni,

| oPULS Medicim df Labotatorle stabifizse &
' gamntizce gli standard per I goernance del
j Processo tan cozgulometr: d prelievo, il
. Y s :
Prelievoe | b o
lettura del | eoamlometre portatite deve essere “on
-~ line” con Il labaratorio, in mod) da tracare

INFERM |ERE prelievo

Trasporto Campiane le prestazlonl @ lnserire nel fasdicolo del
. padente.
campiong *31 ratcomanda Iadozlore di uno strumento
pei o megstazone defle  informaront
e, Rt e K raccolie dall'asccertamento inferioristico,
MEDICINA DI [nvia risultati
LABORATORIO
Lo scarico o8 refert da parte del MMG &
© prevista seconda le templsticha dal progetto
MMG Lettura esa me e "Fa:doulc: Saritario E!:tl:mnk.:o chiolnalc“. £
i . prevista I'admione d | sistemi esperti valicati
aggiustamento terapia alivelloregionze,
N,
\ [
A /
i \
\ r

\ =
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Flowchart 2/d — Monitoraggio INR — terapia con AVK — paziente complesso
(ogni 3-4 settimane, entro massimo 6 settimane nei pazienti stabili)

RESPONSABILITA ATTIVITA RIFERIMENTI DOCUMENTALI/
NOTE
Centro autorizzato alla prescrizione dei
NAO- da riservare apazienti complessi J Ved Tabela ALivit
- «Monitoraggio terapla con AYK —
Centra autarizzato alla
prescrizione dei NAO - da
MMG Indirizzo del pz complesso al Centro riservare ai pazienti complessin e
NAO Paragrefo “Criter di Indirizzo
Centro auterizzato alla
prescrizione del NAQ",
f:FE'IEJFrl i?élil.ro Consulenza/presa in carico EZ::;:E’:;J:;’:::E“'“’
temporanea -patienti candidati e sottoposti ad
{ ablazione o cardioversione
- { elattrica;
-parianti sottoposti a interventi di
INFERMIERE prelievo cardiochirurgia e protesi valvolari;
-pazianti in concomitante terapla
antizggregante (DAPT);
-pazienti con funzionalita renale
intermedia;
Lettura esame e aggiustamento -patiznti con valori estremi di
terapia peso carporeo;
SPECIALISTA -pazianti con et estreme (giovani
CENTRO NAO I adulti fino a 45 anni e grandi
Rinvio del paziente al MMG a snziani over B5 annll;
normalizzazione della condizione st et s anl gl ol
. la gestione della TAO & difficoltosa
clinica J per il MIMG.
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Flowchart 2/e — Gestione complicanze della terapia con AVK -

paziente domiciliare- territoriale

parametri INR fuori rande

RESPONSABILITA

ATTIVITAY

RIFERIMENTI DOCUMENTALI /
NOTE

Madello Damiciliare | [ Modello Terrtoriafe
__tan Cogulomatro ton Coagulomatro
v

Lettura esame, notifica al MMG valori INR a
rischio e informazione al pz

LMndellu Domicliare

Medello Terdtorale
tradizionale

tradizionzle

Letlura exame, notifica al MMG valori
INR a rizzhio 2 irformazione al pz

INFERMIERE
MEDICINA DI
LABORATORIO
MMG
"pl('\. . / i-\
/ Ny

.M._...-_l___i

Valutazione pariente e
comezione cellaterpia

Valutazone invioa PS
(Sdoin ceso di emorragie
maggiori)

l Pregrammadone folowup '

Vedi Tabeka Ativit ¢ Gestione ceipammetri
fvort fange terapeutico e di allarme cinico
dell'eszme INRw e Tabella 6 “Valori 6i alerting
peresame INR e comportamento consipliata
peril medico awrente”,

Slreccemanda che 'Azlenda Sanltarla
struttur un prediso protocallo che assicur
linformazioneal MMG del valore fuori rapge,
2 rischio,

SelNR>5 { Allarme Clinco} confermare il
teferto el cozgulometro con un prelievo
tradizicnale,

In @iso di omuriczione telefonic si
suggerisce di prevedere una procedura &
verifica dell'icantts dellinterlorutore e ella
tracdabilita della comunicagone.

lo warico dei referti da parte del MG &
previsto seconco fe tempistiche del piogetto
"Fasdicolo Saritario Elettronico Regionale”
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Flowchart 2/f — Gestione complicanze della terapia con AVK - parametri INR fuori rande paziente

complesso
RESPONSABILITA ATTIVITA RIFERIMENTI DOCUMENTALI /
NOTE

Centroautorizzato alla prescrizione def Vedi Tabella Attivita «Gestione del
NAO (paziente complesso) parametri fuori rangg terapeutico

ediallarme clinicodell’esame
INR» e Tabella 6 “Valori di alerting
per esame INR e comportamento
SPECIALISTA Lettura esame e consigliato per il medico curante”.

CENTRO NAQ valutazione del paziente
v

Notifica valori INR a rischio
al paziente e correzione
della terapia

v

Valutazione invio a PS
(Solo in caso di emorragie
maggiori)

4

Programmazione follow up
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Flowchart 2/g — Gestione complicanze della terapia con AVK — complicanze emorragiche

RESPONSABILITA’ ATTIVITA RIFERIMENTI DOCUMENTALI /
NOTE

Vedi Tabella Attivits «Gestione

MMG / Indagine clinica delle possiblli cause df em orragie ! ;g&ﬂt??@ﬂﬂ;;@g;; ;er
5P EC'A_USTA 2 esame INR e comportamento
CENTRO NAO Correzione della terapia consigliato per il medico curants”
e 7 "Dosaggi di CCP per reverse
Emorragie magaon o emostaticoln caso df emorragie
L:himrgia durgerza ‘} ‘ maggiori”.
SPECIALISTA L Sospensione terapia j
CENTRO NAO ¥
.| Infusione di concentrati del complesso
protrombinico (CCP)
v
| Controllo INR ]
SeINR>15 ,

[Encrragie endocranica confermata da TAC/RM [

Sospensione terapia J
A
Infusione di concentrati del
complesso protrombinico {CCP)

SPECIALISTA
CENTRO NAO

Infusione di Vitamina K J
W

| Cuntr?llllo INR ]

Completamento reverse l
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Flowchart 3/a — Inizio terapia con NAO

RESPONSABILITA ATTIVITA' RIFERIMENT! DOCUMENTALI/
NOTE
g [ inio terap con NAO J Vedi Tabella Attivita ainizio
1 terapia con NAO».
MG 1 | Colloqulo ed educazione del paziente | Ved! Allegato 6 «Scheda

! n . v - - informativa per il medico

anuo del paziente allo specialista prescrittore | prescrittore NAOw.,
Compilazione scheda informativa per il Vedi allegatn 7 «Card per il

|

‘ 4 -

} prescrittore NAD paziente in trattamento NAOa,
|

|

+Si raccomanda di creare un

r Aramnes! clinica J coordinamento coni CUP
M aziendali per prenotare la visita
Valutazione dei test ematochimici ed solo con lo specialista prescrittore
emocoagulativi NAQ.
SPECIALISTA J *Si propone che ['invio allo
CENTRO NAD ' li Scelta del trattamento antitrombatico | T’puzﬁifz‘lf?iiv:::f:ez‘:dmnte
| ‘J' I informativa standard, in accordo

Informazione ed educazione del paziente

d

l Comgpllazione del piano terapeutico J
!
Compilazione cartella clinica informatizzata e
referio

ai criteri AIFA.

3

Consegna card del
paziente in NAQ
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Flowchart 3/b — Monitoraggio del paziente in trattamento con NAO

RESPONSABILITA ATTIVITA' RIFERIMENTI

DOCUMENTALI / NOTE
L Follow-up terapla con NAD T
' Vedi Tabella Attivita
[ Adimese ) [ A3mes | [ Alanmo | ':;%llsw-up terapia con
L Consulto cella relazione informativa dello specialista prescrittore—l S raccomanda di

v strutturare una modality
MMG [ Anamnesi Clinica —| comunicativa tra MMG e

SPECIALISTA
CENTRO NAO

v

I Valutazione aderenza al trattamento ed educazione al paziente l

______________________ S ]
: . . . ) ]
! lmnc-) lr‘ifurmamor)l ecom mgntl aIIt_J 5 Invio cel pz allo
L. Specialsta prescrittore {se rlevent) | specialita per
[t S e oo : rinnovo Piano
i ; : i
| lmrm‘ delp?nente a!'Iu spegall{ta o Terapeutico
i prescrittore in caso di complicazioni |
S ,
L Anamresi dinica 7
v
Rinnovo Piano
Terapeutico
Y

Compilazione cartella
clinica informatizzata e
redazione referto

o
B

specialista prescrittore
senza passare dal CUP, ma
attraversola presa in
caricoda parte degli
ambulatori NAO.

\
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Flowchart 3/c — Gestione complicanze della terapia con NAO

RESPONSABILITA ATTIVITA' RIFERIMENT! DOCUMENTALI /
NOTE
f r '1
Sanguinamento fieve
e—— vediTabella Atrvii «Gestlone cele
complicanze emonagiche e cella
valutazione delsintomie delle chirurgia d'urgenza terapia NAOs,
MMG complicanze
\|/ Ved| Allegato 8 «Scheda di raccolta datl
- sulle complicanze emaragiche in corso
Ritardo o sospensione del'a dose per 12 diNADY. i
are
2 ——
| Invio del pazienteal PSse persistente
Sanauinamento moderato ] { sanguinamento IL‘EESL‘![EJ
MMG Valutazione dellslnu:m| e
delle complicanze
Valutazione dei sntomie
SPECIALISTA PS delle complicanze
r Aramnesi e sospensione delia terapia J
vV
r Test spadfici dell‘attivita enticoagulante _l
W
F Misure i contenimento aspecifiche J
—_—j . *Tele impiegu si cenfipura comz off-label e,
Uso di complessi pertanto, andra effettuato nel rispetto
protrambinici® o eventuali della normativa in vigore inmateria
antidoti spediici (Decretn 145/2014),
v
Emodialsi |
e
\
li Compilaziore della scheda raccolta dati J

J
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Il percorso del paziente con Fibrillazione Atriale Non-Valvolare (FANV): fasi e attori coinvolti

ATTIVITA”: Indirizzo alla Terapia Anicoagulante
CHI AZIONE DESCRIZIONE FREQUENZA QUANDO
NOTE
Valutazione pazientee | Valufa il paziene ¢ prescrive ua ECG con visita cardiologica per Singola Alla presenza di un Nice 2014
conferma diasnosi confermare b1 diagnosi di FANV. sospetto diaenostico di
FA
Esclusione di Propone al paziente di eseguire & valuta i seguent esami dingnostici per In presenza dei profili di
controindicazioni escludese controindicazions alla ferapi: rischio idenfificati
assolufe orelaivealls | - Coagulopatia enosagica: screening coagulativo di base (PT, PIT, (anemia, deficit di
ferapia Fibrinogeno). funzionalita epatica)
ADIG - Funzionalifi renale: eGFR
- Anemi: esame emocromocitomelrico
- Deficit di fanzionalifa epatica: ALT , samma-GT
- Gravidanza: test per futte le donne in efi fertle,
Valutazione del rischio | Assegna CHAIDS2-VASe ¢ HAS BLED score. {Sivedano Tabelle 4 5). | Annuale Alla prima valutazionee [ Nice 2014
trembotico e alla rivalufazione
enlomagico periodica annuale
Conferma di dingnosie | Diagnostica I FANV e indirizza al tattamento piil adeguato
indirizzo terapeutico, ¢ | considecando:
compilzione esenzione ) le condizioni cliniche del paziene
SPECIALISTA alticket per patologia b) il contesto soc.io ﬁmﬂ@¢e I'offerta dei servizi locali
CARDIOLOGO t) lanon prectusione ad intraprendere un trattamento con AVE per
un periodo di 6 mest. dopo il quale pud essere valuato
Peventuale passaggio ai NAO qualora [ qualit della ferapia
dovesse risultare insoddisEacente (cfr “Linee di Indirizzo per
I'impiego dei mvovi anticoagulanti orali (NAO) nell Regione
Veneto™)
| N
[ N \
[\'-/] ) | \f\)%
T\ u \ )
A % .

I
AN

‘
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ATTIVITA®: Inizio terapia con AVK

CHI AZIONE DESCRIZIONE FREQUENZA QUANDO NOTE
Colloquio ed educazione | Tnforma il paziente efo il caregiver su: Tnizio terapia ed
del paziente - importanza di wna compliance appropriata; evenfuale rivalutazione
~ variabiliti defla dose el famaco; el traftamento
~ . importanza e finalih del controllo periodico dell'esame PT;
— rischi connessi alla terapia, distinguendo da entorragie minor ed
emorragie maggiori che sichiedono I 'ifervento del medico.
Definizione dellaterapiae | Definisce Ia dose di ezrico & consegna al paziente 10 schema ferapeutico Rilevanza defla
consegna scheda con giomaliero cartaceo. consegna della
dosaggio scheda terapevticaa
fut 1 pazienti
Si raccomanda il
non ulilizzo delle
ARG EBPM all'inizio
della terapia
anticoagulante (cfr
LG ESC2012).
Si veda Allegato 3.
Prescrizione esame PTe | Definisce uno schema di monitoraggio indicando ua periodo nassino da Sivedail
indisizo alla forma di g0 superare enfro cui effetuare i successivi esami del PT (massinio 6 paragrafo “Criteri
monitoraggio pil adeguata | setimane per pazienti stabilizzat). i accesso al
per profilo paziente Sulfa base delle condizioni cliniche ¢ socio-ambientali del pazieate, lo prelievo
indirizza alla forma pib appropsiata di moniforaggio (doneiliare 0 domiciliare”

tenriforiale /o punti prelievo periferici o ospedalien. MDGL, laborafort
analisi convenzionati).

Cotupila ' impegnativa per gl esanti PT e ilusira al paziente le modaifa i
ricevimento della risposta.
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Richiesta prelievo Compila a richiesta di prelievo domiciliare per I"assistito da inviare al Quando il paziente Si veda paragrafo
domiciliare distretto. soddisfa i criteri di “Criteri di accesso
Informa il paziente sulle modaliti con cviif prelievo vem effetruato. accesso al prelievo al prelievo
domiciliare. donmiciliare™
Consegna card TAO ¢ Stampa e consegna al paziente wna card (da conservare tra i documenti Siveda:
uida alla terzpia personali) che indica I'uso i anticoagulanti orali. - Allegato 4-
Stanipa al paziente upa scheda contenente le principali indicazioni relative Scheda per il
a paziente che
= ouodaliti di assunzione dei farmaci; nilizza
- interazioni con altri Farmaci: anticoagulanti
- dieta; - Allegato3-
INFERMIE - numeri i emergenza, Card Ptff_ﬂ
paziente in
RE trattamento
anticoagulante
orale con AVK
Consegna Vademecun del | Consegna al paziete il libretto educazionale appositamente preparaio e
paziente distribuito dall"AIFA e dalha FCSA “Fademecum del Paziante
Anticoagulaio” con il consiglio di leggerlo a domicilio e di chiedere
spiegazioni in occasione del successivo controllo in caso di dubbi o
difficolta di comprensione.

Criteri di accesso al prelievo domiciliare

1 prelievo domiciliare per il monitoraggio dell VR, quando nion inserito in una presa in carico domiciliare pit complessa, puo essere considerato una
tisposta prestazionale, professionalmente qualficata, ad un bisogno puntuale di tipo infermieristico che. anche qualora si tipeta nel tempo. non
presupponga [a presa in carico del paziente, né una valutazione multidimensionale e Iindividuazione diun piano di cura multidisciplinare, ' richiesto
dal medico. responsabile del processo di cura del paziente ed & volto a soddisfare un bisogno sanitario semplice uef casi in cui il paziente presenti

limitazioni funzionali che rendono impossibile I'aceesso ai servizi ambulatoriali (Ministero della Salute, 2006).
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ATTIVITA’: Monitoraggio terapia con AVK - Modello Domiciliare

CHI

prione 1. Frelievo tradizionale.

INEERMIERE

AZIONE

DESCRIZIONE

FREQUENZA| QUANDO

NOTE

Prelievo domiciliare Sieca, secondo fa dafa &1 fenipi concordaticon il paztente, presso Si raccomanda
domicilo el st per efetuatef pelevo vemnso, Tadorionedi o
Accef ipesnativa del medico e comunic il ofice peroscrico &l stunlo et
ristato del'esame ia inemmet ﬁmﬁ gil;“e
Efetual reiev “ Traizonele” secondo gl sandard i iwreza bl F———
tall LS infermieritico.
H unbree colloquio conil pazieae durante l qulecerca levare. ¢
quindi segnala f MG, vzion el sswione el farmaco, conpars
di malattie, nseimento muo frmac o cambio el feapie croniche
cambi df abifudin afiment, comparsa i conplicanze emoragiche, fuure
visite 0 ifervett.
Trsportocampione | Traspatal campione preso il boratoio di anai idenfificato dalla ULSS LULSS gestisce
per | esame del relievo venoso. ['otimizzazione del
sevizio centralizzato
perfaraccolta dei
canpiont
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MEDICINA DI
LABORATORIO

INFERMIE

Fase preanalitica,
aualitica ¢ postanalitica

Prelievo dopriciliae

Fase preanalifca (cheek i, controllo campione, cenfrifugazione). fecnico
Iaboratorio biomedico.

Fase anaitca (Controllo Qualit, Fsecuzione analitca:tcaico laborsorio
bionedico,

Validazione clinica: dirigente,

Fase postenalifca (finma referto): diigente. Comunieai isulai i allsme
(INR > 5) al medico richiedente.

La firma digifale genera un referto PDF scaricabile immediatameate. In
aleuse ULSS i genera anche il formato CDA? fnviato diretaments gell
cartela del MMG.

Sireca, secondo Ia data &1 tewpi concordat con il paiente, presso il
domiclio dellasistito per effetuare il prefevo,

Accefa iipegnativa del medico e effetta il prelievo e lefura el
campione mediante ['vifizo del coagulonmetro portatile.

Ha un breve colloui con f pazieate urante l quale cerea di tilevare, ¢
quindi segnalare 2l MMG, variazions nell assunzione del farmaco, conparsa
di malate, inserimento muovi famiaci o cambio delle ferapie croniche,
canibio i abitodind alimentari, comparsa di complicanze emomagiche, fiture
visite 0 inferventi,

Loscarico def refeti da
parte del MMG ¢
previsto secondo fe
tetupistiche del
progetto “Fascicolo
Sanifario Elettronico
Regionale”

L'ULSS Medicina di
Laboratorio stabilisce ¢
garanfisce gli standard
perla governance de|
PIOCESS0 Con
coagulomesi: il
prelievo, il Controllo di
Qualiti e
Iallineamento con gl
analizzafori del
laboratorio di
fiferinento,

1l cozgulometro
poriatile deve essere
“online” con il
aboratorio, in modo da
racciae le prestazioni
e inserirle nel fascicalo
dzl paziente,

Si accomanda

[ adozion i nno
strumento per Iy
segistrazione delle

b
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infomuaziond faccolte
dallsccertamento
infermierisfco.
Pirenfanhe]
MG Lettora esame ¢ Searca i isultat dellesame INR nell cartla del proprio asisito, Lo scatico dei refe da
agginstmento della | Calofal TTR ad ogn visit it v sistema espeto valdato (caleolo parte del MMG
ferapia TTR eschudendo e misure elaive aleprime 6 sefimene di ferapia Nice previgto secondo e
2014). Incaso di pasaneti foor range, indaga eveatuali emosragie ¢ ivalufa fempistiche el
fa posologiacalcotzndola con sumen i supporto validaf. progefto “Tascicolo
Traserisceal paziente e a cregiver il promemora cartaceo confenente Sanitario Elefironico
riultto gel'esame, 1 schema terapenfico giomakiero & data entro a Regionale”
quale deve essere efeftuato i controllosuceessivo, E prevista ['adozione
i sstend esperti
validafia ivello
regionale.
ATTIVITA’: Monitoraggjo ferapia con AVK - Modello Tevtorial
CHI ATIONE DESCRIZIONE FREQUENZA| QUANDO NOTE
PAZIENTE | Acceftzion S reca it el iompemaiva ¢ Gl fesera anifaia presso

Tabaatoio i analis unto i preievo, UTAPAMDG er effthare
Fesaore dell TNR conte concorda cou il proprio MMG.

Oprione 1. Prelievo fradizonale

INFERMIERE  { Prefievo al paieate Fifet il reievo venoso l paziate ¢ ivia i campione al boraoro
i
W MEDICIVADI | Fasepeesalcn, anaine | Fosepeamaliiececk- . contol compions, cenrfgaione): Lo sario dei efe 2
LABORATORIO | gy ko b bionedco parte e[ MMG €
Fase analitca (Controlo Qualt, Fecuzone anfia). ecnio previsto secondo
/) ;
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INFERMIE
RE

Prelievo al paziente e lettura
del dato con coagulometro
portatile

laberaorio biomedico,

Validazioge clinica: dirigente.

Fase postamalitica (finua referto): dirigente. Comuica i risuliali di
allarme ( INR > 5) al medico richiedznte,

Lafirma digifale genera un feferio PDF scaricabile immediatamente. Tn
alune ULSS i gener anche if formato CDA2 inviato diretfamente nella
cartella del MMG.

Acceffa l'impegnaiva del medico ed effetfua il prefievo ¢ Ia lettura del
campione niediante ['utilizzo del coagulometro portatile e inserisce il
srisultato gella cartella informatizzata del paziente.

Haua breve colloquio con il paziente durante il quale cesca di rilevare, ¢
quindi segnalare al MMG, vasiazion nell"assunzione del farmaco,
comparsa di malatte, inserimento muovi fanmaci o cambio delfe ferapie
croniche, canibio di abitudini alimentari. comparsa di complicanze
emorragiche, future visite o interventi.

tempistiche del
progetto “Fascicolo
Sanitario Eleftronico
Regionale™

L'ULSS Medicina di
Laboratorio stabilisce e
garantisce gli standard
per la governance del
PIOCESSO con
coagulometri: il
prelievo, il Confrollo di
Qualiti e
I'allineamento con gli
analizzatori del
laboratorio di
tiferimento.

1l coagulometro
portatile deve essere
“on line” con il
laboratorio, in modo da
tracciare le prestazioni
¢ inserirle nef fascicolo
del paziente.
Siraccomanda
I"adozione diuao
strumento per Ja
registrazione delle
nformazioni raccolte
dall"accertamento
infermieristico.

A
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MIG:

Lefhno e
sogstelo el e

Staicn ¢ prendeviioe e sl

Oel e IR ol
gropio g,

Catofa TR o i e e et vl el
TTRescudndole e e e v i,
Nie 014,

Tocso i pranet o g, g el emomagee vl
st colokdol con e oo it

Trsfice o e i promenoi e confened ik
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ATTIVITA’; Monitoraggio terapia con AVK - Centro auforizzato alla prescrizione dei NAO - Da riservare ai pazienti complessi
CHI AZIONE DESCRIZIONE FREQUENZA| QUANDO NOTE
ADIG Indirizzo del paziente Indirizza il pazientz complesso ad un Centro autorizzato alla Quandoil paziente | Siveda il paragrafo
complesso 2l Centro preserizione dei NAO per una consulenza o per 12 presa in carico soddista i criteri per | “Criteri di indirizzo
autorizzato alla prescrizione | temporanea, fino alrientro nelfa norma della condizione clinica. lecessoal Centro | Ceutro autorizzato alla
deiNAO autorizzato alla prescrizione dei NAO".
prescrizione dei
Ni0.
SPECIALISTA | Presa in carico temporanea Raccoglie Ia documentazione linica formila dal pazicate & compila [a
DELCENTRO | del paziente/ Constlenza | cartella informatizaata
all&lll‘.{i‘fllﬂ Con ['ausilio di wn sistema informatizzato prescrive 1a dose di fumuzco &
PIiESéREIOY consegna [a scheda con il dosaggio giomaliero al paziente.
1 % S e - A ; .
EDEINAO lnvia al personale aministrativo fa richiesta per I'esame PT (in caso di
presa in carico temporane).
Registrazione del paziente Consegna ai pazienti richisdenti il modulo per I richiesta di invio degli | Singola Prima visita presso
esami via mail o fax ¢ il questionario in cui annotace eventuali modifiche il centro in caso di
PERSONALE alle terapie croniche o assunzione di tefapie occasionali, modifica di presa in carico
0 !'.\LE%!:‘STR_—\ :hlmdzm alinentari, comparsa di malattie che avvengono nel periodo tra femporanza
TIVO DEL controlli
CENIRO
AUTORIZZAT | Accettazione pazienti Esegue I'accettazione dei pazient i cui controlli sono prenotali perla Secondo lo Ogni prelievo.
O ALLA ) glomata, schema di In caso di presa in
EﬁﬁC\R_{gm}' Ritira e consegna al medico 1 questionari compilati dai pazieali che monitaraggio del | carico temporanes.
o desiderano ricevere il risultato dell'esame via mail o fax. paziente (entro
massimo 6
seftimane)
INFERMIERE | Prelievo Effetrua il prelievo venoso al paziente, Secondo 1.0 Ogni prejievo. - Perle indis:fziu.ni rr]laiive
DEL CENTRO schema di Incasodipresain  |alle modaliti i prelievo
AUTORIZZAT monitoraggio del | carico temporanea. | si simanda ai protocolli
OALLY paziente (entro interni aziendali.
PRESCRIZION massinio 6
EDEINAO settimane)
Lettra esani, definizione e Scarica e firma i risultati degli esanii PT inviati dal laboratosio i analisi | Secondo lo Ogni prelievo,
aggiustamento della terapia Si assicura che i risultati dell’esame vengano registrati nella cartella | schema di In caso di presa in
clinica del paziente. monitoraggio del | carico temporanea.
Definisce attraverso un software gestionale contenente il risultato paziente (entro
dell'esame, Jo schema tesapeutico giomaliero e Ia data del controllo massimo 6
successivo (calcolo TTR). settimane)
SDEEC%_I%; Colloguio, prescrizione Breve colloguio con il paziente in cui conmnica il risultato e riceve dal Secondo lo Ogni prelievo.
AUTORIZZAT | dosaggio e prossimo prelievo | paziente eventuali informazioni su situazioni quali la comparsa di schema di In caso di presa in
OALLA 0 invio via mail‘fax del malanie, inserimento nuovi farmaci o cambio delle Terapie croniche, monitoraggio del | carico temporanea.
PRESCRIZION | misultato al paziente, cambio di abitudini alinientari, comparsa di conylicanze emorragiche, paziente (entro
EDEINAO fisture visite o interventi, massino 6
Le informazioni ricevute devono essere inserite nella cartella del settimane)
paziente attraverso il programma gestionale del centro,
Firnia ¢ consegna al paziente il referto cartaceo dell’esanie, lo schema
terapeutico giomaliero ¢ 1a data del controllo successivo,
g\ppure
N
L%
N
.
H Il
{1

e
{.”

Y,

U

i q/\Q &,\\ g

Pag.32a61




S assicura che il risvltato dell"esame, unitamente allo schema
terapeutico giomaliero e alla data del controllo successivo, venga inviato

al paziente via mail/fax.

Rinvio del paziente al MMG | Indirizza il paziente al MMG per la prosecuzion della terapia. A normalizzazione | Si veda il paragrafo
della condizione “Criterd di indirizzo
clinica Centro autorizzato alla

prescrizione dei NAQ™,

Criteri di Indirizzo Cenfro anforizzato alla prescriziont dei NAQ

Dllesperienza tesionsle matunta s individua Vintegarione tra Pativi dell cure primaie ¢ quell det et specialistici come 1l modello
assstenziale maggiomente i gfado di gaantie efficacia e sicurezza per il paztente.

S mocomanda i coivolginento degl spcialstoperatiallntemo def Centr atorzzaalla prescrizione ei NAO eschsivanente el gesione
dei pazienti pih compless, tramie consulenza &0 presa in carico temporase.

B alfrest importnte al fin di poter aranire wn adeguatoftempestivo aceesso alla consulenza specialistca per i casi pit complesst, che { pazient
seau dai Cenrf specialitc vengano ripres i carico dal MMG pe La prosecuzione delateapia una volta che la condizione clinica sia tientrata
tiella norma,

Condizioni df complessita possono tiguardre:

- Pazient candidati e sotoposti ad ablazione chirurgiea o comversione elefrica

- Daienti softopostia interventi i cardiochirureia e protest valvola

- Pagienti in concomitants terapia antiaggregante (DAPT):

- Pazienti con fnzionalita renale infermedia;

- Pazienti con valori estremi di peso corpoeo;

- Pazient con e estreme (sovani adulifino 45 ana  grandi anziand over 85 annd),

- Tiele alre sitvazioni nelle qual n gesione della TAO & diffcoltosa per il MMG
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ATTIVITA®: Gestioue dei parametri fuori range terapeutico e di allarme clinico dell’esame INR
Nota: Si raccomanda cle I’ Azienda Sanitaria strutturi un preciso protocelle che assicuri informazione al MG del valore fuori range a rischio.

INFERMIERE

LABORATORIO

AZIONE

Leftura esame, nofifica al
MMG valori INR fuori

fange terapeutico e allarme
clinico INR > 3 ¢ informa il
paziente

Fase postanalitica e notifica
al MMG valori fuori range ¢
allarme clinico INR 3> 5

Valutaziope paziente e

Alla lettura del risultato dell'esame infornu il paziente eo il caregiver
del valore frori range terapentico &0 allarme clinico (INR.> 3),
Avverte telefonicamente il MMG del risultato dell'TNR fuori range
terapeutico efo allarme clinico (INR > 5) .

Fase postanalitica (fima referto): dirigente. Conmnica i isulafi di
allarme (INR.> 5) al medico richiedente,

La firma digitale penera un reférto PDF scaricabile immediatamente.
In alcune ULSS si genera anche il formato CDA? inviato diretiantente
nella cartella del MMG.

Valuta eventuali eccezioni che rendano non necessario afiivare il

All'occorrenza

QUANDO

In caso di valor
esani INR fiord
range ferapeutico o
allare clinico

(cosi come definiti
nella Tabella 6),

SeINR >3 (Allarme
Clinico) confermare il
referto del
coagulometro con un
prelievo tradizionale.

Lo scarico dei referii da
parte del MMG ¢
previsto secondo le
tempistiche del
progetio “Fascicolo
Sanitario Elettronico

Regionale™

In caso di

correzione della teapia. mieccanismo di alerting (es. programmuti eventi chirurgici, manovre conmnicazione
invasive), telefonica si suggerisce
Modifica la terapia con AVE o, in caso di valon piil elevati, prescrive di prevedere una
la somwsinistrazioge di Vitanina K secondo lo schema della Tabella procedura di verifica
DG G ene informa il paziente efo caregiver per assicurarsi Ia sua piena dell'identitd
consapevolezza della criticifd da gestire. dell'interlocutore &
della traceiabiliti della
comunicazione.
Valutazione invio a PS Valuta I"oppormunita di inviare il paziente al Pronto Soccorso. All'occomrenza | In caso di emomragie
maggiori.

/

i

| \

!

i f

: o L

| /\. : /

! /

a [

b A ‘ Pag.34a61

v



Mumturagglu pressa C

SPECIALISTA

Programmazione follow up

Lettura esame e valufazione

Programmia [z data del monitoraggio successivo secondo lo schema
della Tabella 6.

Legge gli esami, redige e firnn il referto,

All'occorrenza

In caso di valori
esami INR fuon

delfa Tabella 6.

del paziente. Confernia valore esawe a rischio.
Valua eventuali eccezioni chie rendano mon necessario attivare il range. Cosi cone
meccanismo Ji alerting (es. programmati eventi chirargici, manovre definiti nella Tab. 6.
invasive).
Notifica valori INR a rischio | Convoca il paziente per la visita durante la quale modifica la tesapia All'occomenza
¢ comezione della terapia. con AVK o, in caso di valod pif elevati, prescrive la
somministrazione di Vitamina K secondo lo schema della Tabelfa 6.
Valutaziope invio 2 PS Valuta "opportunita di inviare il paziente al Pronto Soccorso. All'occomenza | In caso di emorragie
maggiori.
Programmazione followup | Programmua fa data del monitoraggio successivo secondo lo schema All'occorrenza

ATTIVITA: Gestione camplicanze emorragiche

MMG!
SPECIALISTA
DEL CENTRO
AUTORIZZATO
AL
PRESCRIZIONE
DEINAO

AZIONE

Indagine clinica delle possibili
cause di emorragie

A\

DESCRIZIONE

Ricerca le possibili cause locali di emorragie ¢ mantiene I'INR in
sange; Io riduce solo quando indicato dalfa sinuazione clinica.

FREQL’E\ 74

In caso di emormagia
1Ninofe 5¢123 ECCESSiva
anficoagulazione

(es. ematomi nmscolari,
epistassi di entita

medio grave, enofloe,
macroematuria).

Correzione della terapia

Riporta I'INR al farge! terapeutico mediante ghi interventi elencati
nella Tabella 6.

In caso di emormagia
minore con &CCessiva

SPECTALISTA
DEL CENTRO
AUTORIZZATO
ALLA
PRESCRIZIONE
DEINAO

SPECIALISTA
DEL CENTRO
AUTORIZZATO
ALLA
PRESCRIZIONE
DEINAO

Sospensione tesapia

Sospeude 1a terapia con AVK

anticoagulazione.

Infusione di concentrati del

Infonde al paziente CCP secando 1o schema deila tabella 1.

Vatutando la situazione

complesso protrombinico clinica del paziente,
(CCP) €350 per Caso.
Controllo INR Conirolla I'INR. del paziente. Dopo 5-10 minuti dalla

fine dell'infusione.

Infusione di CCP

Infonde al paziente CCP al dosaggio corrispondente all'INR residuo
secondo lo schema della tabella 7.

SeINR> 1,5

Sospcnmunr terapia Sospende la tesapia con AVE

Infusione di CCP Infonde immediatamente al pmcnlc.éO’UL"hz di CCP.

Infusione di Vitamina K Infende al paziente 10 mgdny{mm ev. diluita in 100 ml di
soluzione fisiologica /{

Controllo INR. Controlla I'INR.del pnzimrg

Completamento reverse

p:.um:e'CCP secondo lo sd:cn della rabella 7.

Complera il reverse fino ad' om:;éc un INR<1,5 infondendo al
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Tabella 5 - Valori di alerting per esame INR e comportamento consigliato per il medico curante

<13 Aumentare del 5-10% la dose settinunale Entro 4-8 giomi
30-3,0 (foori sange ferapeutico) e assenza di Ridurre [2 dose del 1° giomo (dal 50% fino alla sospensione in relazione al sischio emomagico); continuare .
: . L . = Entro 7 giomi
enl0Tagia o presenza di emorragie minori con dose ridotta del 10-20%.
T Pl C[;qm) ¢ ass.ma ) i @mmgn Sospendere gli AVK per un giomo e confimuare con dose ridofta del 10-20%. Entro 4- 7 giomi
0 presenza di emorragie minori
6.0-8,0 (Allarme Clinico) ¢ aseenza di emormagia | Sospendere gli AVK perun giorno: sonuninistrare 2 mg df vitantina K per os; tiprendere 12 terapia il giomo :
o N A . " Giomo Seguente
0 presenza di emorragie minori dapo 0 conungue noa appena possibile con dose ridotta del 10-102%,
+8 (Allarme Clinico) ¢ assenza di enlomragiao Sospendere pli AVE per un giomo; sommtinisirare 3-5 g di vitantina K per os; riprendere Ia tetapia il siomo .
. L * 2% . ® Giorno Seguente
presena di enlorragie minori dopo o conunque non appena possihite con dose ridotta del 10-20%

Founte: Flaborazione da (FCS4, 207 4).

Tabella 6 — Dosaggi di CCP per reverse emostatico in caso di emorragie maggiori

g

<2
2,1-39 30
40-59 40
=6 50

Fonte: (FCSA, 2014).
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\ ATTIVITA: Paziente gid in AVK Rivalutazione della tevapia anticoagulante orale

‘CHI AZIONE DESCRIZIONE FREQUENZA  |QUANDO NOTE
MG | Rivalnazione erapia Ri\mhmlalmpiaconAVKdopoﬁmesi(comestabililo dalle | Ogai mesi iustabilit va valvtata dopo 6 mesi i erepia
<L i ndizzoper ipiego dei v antcoaguln orl (aell grine § sefimae non sl considera
(40) el Regione Vel cas i paete st ;'lmstab_thtn)sulTl'FPL I
i Co oz s AOpe A e AL &
ylofzione dellevennle pasaggio a NAD. dneno 6 mesi ¢ preseni nel 36 mesi
precedent:
3)valori 6 DR > 5 0 1 valore > 8
b) 2valod INR < 1.5;
O TIR<65%.
Nella caso della FANY, i pazieati “instabi"
trovano indicazione per i NAD.

ATTIVITA': Inizo terapia con NAO

CHI ATIONE DESCRIZIONE TREQUENZA| QUANDO NOTE
Colloguio f educazione el Sensibilizza il pazicate e sevante posibieil cuegiverj i | Ad opniaccess0 | Adogai contto
paziente risch ela ptoogiaeFimportanza el complincepe v
profifassi effieace
Tnvio il pazieste all Proponeallo specialismipazimﬁdava]uwe.perlatempia conNAQ, | Singola Tndiizo terpia | Siraccomanda dicrese
NG speciipreserifore | coscome sabilfodalla “Line i Indivzz per mpiego dei v NAO  coordimauafo con
anficoagulani el (VA0) nllaRegione Vaneto”. CUP aziendali pet
Richede wa vt speciaistie, indicando “ulcion l rtanio prenotate favista soo
can NAC". con lospeciaisa
prescitore NAC.
Si propone che [invio
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allo specialista avvenga
tediante Futilizzo i
una scheda informatjva
standard, in accordo i
criferi ATF4.
Allegato 6- Scheda
informiativa per il
medico prescrittore
NAO (Decreto .
14672014 en.
L 330015),
Compilazione scheds Compila la scheda informativa cop j sistltati dei sequenti esany Singola Indirizzo tesapia *Progetio regionale
informafiva per i telativi agh ultiny 6 mesi: N4o ERMETE.
prescritfore NAQ - Emoroniy;
- oreatining con calcoly tGFR*
- ALT%
- TIR (se gid in trattamento con AVK);
™ Dumero esami fori range terapentico INR < 2 ¢ INR » 4(se
gid in trattamento con AVK):
- HASBLED e CHA2DS)- Va8, SCORE assegnato durznte g
L visita
Anamuesi clinica Valuta le condizion  salute de) pazieate, le patologie concomitagfi ¢ Prima visita e g
i ratlamenti in corso ¢ Jo Tegistra sul supporto inforniatico dedicato finnovo del pizag
ferapeutico
Valutazione def test Valutai test per verificare controindicazioni o precauzion; 51 Prima visita ¢ af *Progetio regionale
CENTRO ematochinci ed traitamento con NAO: finnovo del piano | ERMETE per
AUTORIZzATO | Cocoamulativi -~ Emocromo; ferapeutico valuiazione della
ALLy - funzionaliti renale: creatining con eGFR* funzionsliti repale
PRESCRIZIONE - ALT® consigliata creatining,
DErN40 - emocoagalazione (PT, aPTT, Fitrinogeno) Consigliata azotensa
associata alla
wreatining, pef casi g
insufficienza renale &
oella valufazione dellp
stato di idratazione.
N
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Scella del tratinsento Rivalua  opportni di v emento con NAQ iseto AVK 2 Priniavisifa .l
Alitrombotico seglie b erpi, nfuzionedele condizion chiiche el pinte ¢ finnovo del iano
delcontisto socio-anbieatale terapeutico
Tnformazione ed educazione | Spiega:l paiente el caegier Prima visitae ol
del pricle - cuafesiche fmaci NAG; ratoro del o
- modif di assuricne; feetlco
- consegpenze defla mancata assuoione;
- fisch i infeazione con alr frmaci
Conpilzionedelpino | Conplal o tempenico calne i ATFA, che definisee i et i Pamavisifaedl | Ruolo fondamental
terapeutico | tleggibilitﬁdeipazimﬂcanﬂidahﬂia&traﬂanxntuﬂiOeramgliei fimovo delpiano | dellospecialsa
dafi diesto clinic. terapetico prescntore, che
conpila diretamente ]
piano erapeutico
Compilazione cartell Conpila b notaper MMG, prscrivel feapia ¢ successiva visita Prmavisineal | Prenotazione franie
dinicainfomatizae. | allascadenza del piano terapenico sinnovo delpiano | CUP pervista con
refeto ferapeufico speciaista reserifore
(coordinaneato conl
CUP per prenotazione
visita solo con
prestritore)
Consegna card NAQ Consegna al pazeate a cand con e seguent nfomaziont Primavisfaeal | Allegso 7- Casperdl
- farmaco prescrfio ¢ dosaggo; rinnovo del piamo | pazienfe i trafiamenlo
- Gtz ] tratament; oo | NAO (Decel
- clendaiovisite follow vpagpuntameat; | M)

- rfeimen loistie per conmnicazioni o eventiavversi ed

eftet collterali efo complicanze maggion.
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ATTIVITA: Follow-up terapia con NAO

DESCRIZIONE QUANDO
mese dall'inizio della terapia o
Visionare fa relazions Contiene informazioni sulla struttura da contattae in caso di Appena possibile
infornwfiva dello specialista complicanze niaggiori o urgenze
prescritiore
Anamunesi clinica Vahuta Je condizion di salute del paziente.
Regisira I'insorgenza di nuave condizion patologiche.
Rifeva la conmparsa di eventi avversi ed effirti collaterali, con
particolare rlievo all‘eventuale comparsa di eventi enioragici o
tromboentbolici
Verifica I'assenza di controindicazioni o interazioni con fe terapie
concormitantj,
Valutazione aderenza al Controlla che il sumero di confezioni prestritte sia sufficiente a fornire | Ad ogni visita
trattansento ed educazione | le dosi necessarie fizo 3l controllo SUCCESSIvo,
al pazicate Verifica che non sia trascorsova intervallo i tempo superiore alle
AMG dosi prescrite dall'ultima prescrizione.
In caso di aderenza inadeguata sesponsabilizza il paziente ad una
corretfa compliance.
Verifica la conpreasione delle informazioni e educa if paziente e {l
caregiver,
[nvio informazion; e Invia informazioni ¢ commenti allo specialista prescritiore. Se rilevante §i raccomanda di
commenli clinici allo strutturate una
specialista prescrittore modalit
commnicativa tra
MMG e specialista
prescriftore.
Tnvio del paziente allo Tnvia il paziente allo specialista prescittore per rivalutare In caso di
specialista prescritiore Iappropriatezza della terpia in caso di eventi avversi o complicazioni complicazioni
(es. clearance della creatinina é < 30 ml/min)

A3 mes dalliiao el erapa

Visionare Ia relazione Contiene informazioni sulla struttura da contattare in caso di
informativa dello specialista coniplicanze maggiori o urgenze

7z
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prescrittore
Ananesi clinica Valuta le condizioni di salute del paziente.
Registra I'insorgenza di uove tondizioni patologiche.
Rifeva la comparsa di eventi avversi ed effeli collaterali, con
particolase rilievo all"eventuale comparsa di eventi eporagici o
tromboembolici
Verifica |'assenza di controindicazioni o interazioni con le terapie
conconitanti.
Valutazione aderenza al Cantrolla che il numeto di confezioni presesitte sia sufficiente a forire Ad ogni visita
trattamento ed educazione | Te dosi necessarie fino al controllo SUECEssivVo
al paziente Verifica che non sia trascorso a iatervallo di tempo superiore alle
dosi prescritte dall'ulfima prescrizione
n caso di adesenza inadeguata responsabilizza il paziente ad una
coretia compliance.
Verifica a comprensione delle informazioni e educa il pazieate ¢ il
caregiver.
Prescrizione degli esamidi | Prescrive i seguenti esami di laboratorio: *Progetio ERMETE
monitoraggio —  Emocromo; ' *Generalmente la
- ALTY Medicina di
— Creatinina con calcolo ¢GFR*; Laboratorio calcola
¢GFR col formula
CKD-EPI come da
linee guida KDIGO
2012, Peri NAO, il
monitoraggio della
funzionalitd renale
conla fornmla di
Cockrofl-Gault
(calcolo antomatico
in alcuni software di
cartella clinica,
inserendo peso e
altezza de] paziente
il valore della
creatining ematica) é
/ -
/

I
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DG

assenziale
specialmente nef
pazienti fragili, e
sapraiutto se in
tefapia con
dabigatran, anche aj
fini dell eventnale
necessita di
adattamento del
dosaggio del firmaco
(Decreto 146/2014).

Invio informazioni e
comument clinici allo
specialista prescrittore

Invia informazioni e commenti allo specialista preseritiore.

Se rilevante

Si raccomand di
strutturare upa
modalitd
conwnicativa fra
MMG e specialista
prescritfore.

Invio del paziente allo
specialista prescrittore

Visionare 1 relazione

lnvia il paziente allo specialista prescrittore per rivalutare
' appropriatezza dela terapa in caso di eventi avvessi/complicazioni
(es. clearance della creatining ¢ < 30 ml'min).

(o

e e

Contiene informazioni sulla struftura da confattare in caso di

Incasa di
complicazioni

Se disponibile

informativa dello specialista complicanze maggiori o urgenze
prescritiore
Anamuesi clinica Valuta Je condizioni di salute dl paziente,

Registra V'insorgenza di nuove condizioni patologiche.

Rileva la comparsa di eventi avversi ed effeni collaferali, con
particolare silievo all'eventuale comparsa di eventi emorragici o
troniboembolici.

Verifica I'assenza di controindicazioni o interazioni con le terapie
conconitanti,

*Se g clearance della creatinina & < 60 mi/min o in presenza di un paziente con pilt di 75 anni o fragile, la valutazione della creatinina deve essere semestrale.




Valutazione aderenza al
trattamento ed educazione
al paziente

Controlla cle il numeto di confezioni preseritte sia sufficiente a fornire
te dosi necessasie fino al controllo snccessivo

Vierifica che non sia trascorso W infervallo di tenipo superiore alle

dosi prescritte. dall'ultima prescrizione

Tn caso di aderenza inadeguata responsabilizza il paziente ad una
corretia compliance.

Verifica fa comprensione delle informazion e educa il paziente e l
caregiver.

Ad ogni visita

Prescrizione degli esami di
monitoraggio

Prescrive i seguenti esawi di laboratorio:
—  Emocromo;
- ALT%
— Creatinina con calcolo éGFR™,

*Progetto ERMETE
*Generalmente Ia
Medicina di
Laboraforio calcola
eGFR col fornmula
CKD-EPI come da
line guida KDIGO
2012 Peri NAQ, il
moniforaggio dela
funzionalita renale
con la formula di
Cockroft-Gault
{calcolo automatico
in alcuni software di
cartelfa clinica,
insefendo peso &
altezza del paziente e
il valore della
creatining ematica) &
essenziale
specialmente nei
pazienti fragili. e
sopraffutto se in
teapia con
dabigatran. anche ai
fini dell’eventuale
pecessita di
adattamento del
dosaggio del farmaco

S~
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CENTRO
AUTORIZZATO
ALLA
PRESCRIZIONE
DEINAO

(Decrelo 1462014).

o del pazieate allo
specialisa prescriiore per
tinnovo PT con eventuali
informazioni ¢ commenti
cliniei

Invia i paziente allo specialisa preseitore pe fivalutase

[ appropriatezza dellterapia per il rinnovo del piano terapeutico 0 a
caso o eventl avversicomplicazion (e clearance deff ceafiing ¢«
30 mlini)

L

Valuta le condizion d saute del pazente ¢ oli esami di lboratorio,
Registra 'insorgenza di muove condizioni patologiche.

Rleva Iz comparsa dieventi avversi ed effe collateral.

Verifica assenza i cotroindicazions o nferazioni con e terapie
concomitanti.

Si raccomanda i
strufturare una
wodalify
comunicativa tra
MMG e specialsta
prescritiore senza
passare dal CUP, ma
attraverso [a presa in
carico da parte degli
ambulatori NAQ.

Compilazione cartella
clinica informatizzata,

tedazione teferto e rinnovy

Piano Terapeutico

Registra { dat clinici, rimnova i Piano Terapetico, prescrive s
stecessiva visia allscadenza del Piano Terapetco e connpifa [a nota
peril MMG.
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ATTIVITA: Gestione delle complicanze emorragiche e della chivurgia d’urgenza terapia NAQ

DESCRIZIONE QUANDO

=%

Valutazione def sintomi & Valuta i sintomi riferiti dal paziente, ne raceoglie 1 anamnesi €5 Tn caso dic

delle complicanze informa sul momento di assunzione dell"ulima dose. - eniosmagia
congivativale

— reftorragia in
pazieate con
eporroidi

- gengivorragia da

_ spazzolamento

MG — epistassi che si

autorisolve con fa

compressione

Ritardo 0 sospensione della | Ove necessario indica al paziente di riardare di 12 ore la
dose per 12 ofe somministrazione della dose o salfarla pes le 12 ose seguenti in caso di
famnaci sonministrati bid.

Tavio del paziente al pronto | Invia il pazieate al pronto soccofso se I"emomragia ¢ persistedite.
S0CC0rS0 :

Valutuzione dei sisfomie | Valuta  sintomi riferii dal paziente, ne raccoplie I'ananinesi ¢ si
MG delle compticanze informa su momento dei assunzione dell ultima dose.
Tnvia il paziente al pronto soccorso.
Anamnesi ¢ sospensione Accerta nuovamente {ora di assunzione dell vitina dose, raccoglie In caso di emorragia
MEDICODI terapia 1'anamnesi del paziente e sospende [a terapia. sinfomatica in aree
PRONTO 0 organi crifict:
SOCCORSO - infracranica
- infraspinale
- introculare
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MEDICO DI
PRONTO
SOCCORSO

- rfelo

peritoneale
- infra-arficolare
- pericardica o
infranmscalare
con sindrome
coupartimental
¢
Test specific dellattivit | Valuta  livell i attivita anticoagulante dei NAO con test specifici anf *Progzfto ERMETE
anticoagulante I (ECT o dTT) per dabigtran o ant-X afivato per saban, creafining
con eGFR", funzione epatica (solo ALT#) ed emocromo,
Misure di contenimento Attua misure di contenimento aspecifiche;
aspecifiche ~ COMpressione meceanica;
- chirurgia‘emostasi locale;
~ feintegrzione dei liquidi;
~ eventuale trasfusione i ennazie,
Prescrive Iassunzione orale di carbone (52 assunzione di NAQ < 2 ore
precedeafi).
Compilazione della scheda | Il medico compila fa scheda di raccalta dati sulle complicanze Allegato 8 - Scheda
raccolta dati enorragiche per monitorare le complicanze emorragiche in corso di di raccolfa dati sulle
NAO, complicanze
emomagiche in corso
diNAO.

Tutie le misuee indicate in

caso di sanguinamenfi
moderati
Uso di complesso Considera secondo ['ordine riportato; In caso di Gli wilizzi di cui ai
protrombinico, emadialisi, ) uso di concentrati di complesso protrombinico 2 3 04 fattori sguinamento | puntiaebsi
fattore VII2 ricombinante (30 Uikg peso corpores), preferibilouente UMANCOMPLEY maggiore (rischio | configueano come off:
da Piano Sangue o evenfuali anfidoti specifici divitaelo label e, peranto,
b)  Uso di complesso protrombinico attivato (FEBA) 40 Ukz compromissione | andranno effétati nel
PES0 COTpareD; emodimaniica) | sispetto della normativa J

-

vV
R

\'\
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¢) Emodialisi in caso di elevati livelli di dabigatran associati a in vigore in materia
insufficienza renale (gs. >200 ng/m ¢ CICr < 30 mbimin); (Decrelo 146:2014).
d)
Compilazione dellascheda | Il medico compila |a scheda di raccolta dati sulle conplicanze Allegato § - Scheda i
saccolta dati emormagiche per monitorare le complicanze emomagiche in corso di raccolta dati sulle
NAQ. complicanze
emorragiche in corso di
Ni0

Accerfamenfe . Accerta I"ora di assunzione dell'ultinu dose.

Misure di confenimento Prescrive I'assunzione orale di carbone (se assunzione di NAO <2 ore

aspecifiche precedenti), se compatibile con 'anestesia.
Test specifici dellattivita | Valuta fivelli di attivith anticoagulante dei NAO con test specifici anti *Progetto ERMEIE
anticoagulante IL (ECT o dTT) per dabigatran o anti-X afivato per wabani, ¢featinina
con ¢GER® . funzione epafica (solo ALT*) ed emocromo.
Usa di conplesso Accertata la presenza significativa di famaco in circolo considera: Gli utifizzi di cui ai
\EDICO DI protrombinico, emodialisi 2) uso di concentrati di contplesso protrombinicaa 3 04 fitori punti aebsi
PRONTO (30 Ukg peso corporeo), preferibilmente UMANCOMPLEX configurano come off-
SOCCORSO da Piano Sangue o eventuali antidoti specifici; label e, pertanto,
t) Uso di coplesso protrombinico ativato (FEIBA) 40 Unkg andranno effetfuati el
eSO COTPOLED; sispetto della nomativa
¢) Frnodialisi in caso di elevati livelli di dabigatran associati 2 in vigore in materia
insufficienza renale (es. 200 ng/ml e CICr < 50 ml/in). (Decreto 146:2014).

Monitoraggio livelli i NAO | Dopo la chirurgia monitora i fivelli di NAO, considerando la
(isomministrazione di concentrat o i conplesso protrombinico
aftivato (FEIBA) in caso di sanguinamento eccessivo a gindizio del
chirrgo, valulando anche in base ai fisultati dei test di laboratorio i1
fapporto tra rischio enorragico e fischio tromiboznibolico.
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Indicatori chiave per il monitoraggio dell'implementazione del PDTA

Gli indicatori di seguito definiti potranno essere oggetto di aggiornamento

Indicatori di percorso

PROPORZIONE DI PAZIE] ONDIAGNOSIDI FA RATA TN CARTE]
Numeratore N. di pazienti attivi nell*anno di osservazione con et maggiore o uguale a 15 angi con diagnosi lifetime di FANV registrati Ohiettivo resion
in cartella dal MMG
Devominatore | . totale i assistiti in carico nell'anno di osservazione con et waggiore o uguale a 15 anni =>2%
Fonte dati Cartella del MMG (estrazione anoninsizzata da parte delle softwarehouse)
Note Diagnosi di FANV codificata secondo ICDO-CM.
£ di Interesse docmentare la base della dingnost (ECG/Holter/diagnosi i dinissioneeferto specialistico disponibili in
cartella)
n.d.

Numeratore N. di pazienti attivi nell'anno di osservazione con diagnosi lifetime di FANV in terapia con AVK per i quali é registrato il
wonitoraggio dell"INR in cartella dal MMG

Denominatore N. di pazienti attivi nell'anno di osservazione con diagnosi lifetime di FANV in terapia con AVK registrati in cartella dal
MMG

Fonte dati Cartella del MMG (estrazione anonimizzara da parte delle softwarehouse)

Note Diagnosi di FANV codificata secondo ICDO-CM,

Almeno va INR nei 12 mesi.

Obiettivo regionale:

Dalo misurato

vAmRE ATTUALE

Indicatori di risultato

 Obiettivo regionale

10%

Nuneratore Pazienti con diagnosi di FANV in trattamento con anficoagulanti
Denominatore Pazienti con diagnosi di FANV
Fonte dati DWH Regionale (estrazione Servizio Epidemiologico Regionale)

(Fhusso prescrizioni farmaceutiche: Flusso SDO; Anagrafe assistiti)
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PERCE!

n

ALE DI PAZIENTI A A FIBRILLAZIC ATE INTRATTAMENTO CON NAO NONOSTANTE UN ADEGUATO CONTROLLO DELLINR I
DRSO DITERAFIA L0 [1COA s DRA } FNZA UNALTER AZIONE DEL RISCHIO TROMBOTICO ED EMORRAGICO
Numeratore Pazienti affett da fibrillazione atrale in trattamento con NAO nonostante nn adeguato controllo delITNR in coso di
ferapia con anticoagulanti orall classici  senza un'alterazions del rischio tromibotico ed emorragico Obiettivo regionale
Denominatore Pazienti affetti da fibrillazione atriale in trattamento con NAQ 5%
Fonte dafi DWH Regionale (estrazione CRUF-Clicon Health DB)

VALORE ATTUALE

ERCENTUAIZEDIP.QZ}EN]I AFFEI’I'IDA FIRRILLAZIONE ATRIALE AVVIATI AL TRATTAMENTO CONNAO SEEAUNA TERAPIA CON ANTICOAGULANH

ORAHCLASSICI PERALI\HOGMESI :
Numeratore Pazient affeti da fibrillazione airiale avwiati a trattamento con NAO senza una terapia con anticoagulanti orali classici per NG regiﬂnale
almeno 6 mesi
Denominatore Pazieti affett da fibrillazione atriale avviati al tratfamento con NAO 50%
Fonte dati DWH Regionale (estrazione CRUF-Clicon Health DB)
i PERCENTUALE DI PAZIE] DAFIBRILLAZIONE'ATR I ADEGUATO CONTROLLO DELLINR IN CORSO DI TERAFIA CO
ANTICOAGULANTI ORA ASSICTOCO [FRAZIONE DE HI0 TROMBOTICO O EMORRAGICO NON TN TRATTAMENTO CON NAG

Numeratore Pazienti affetti da fibrillazione atriale senza un adeguato controllo deTNR in corso di terapia con anticoagulanti orali

classici o con un'alterazione del rischio trombotico o emotragico non in tratfamento con NAO Obietiive region
Denominatore Pazienti affetti da fibrillazione atriale senza un adeguato controllo dell'TNR in corso di terapia con anticoagulanti orali 20%

classici o con un'alterazione del rischio tromborico o emomagico
Fonte dati DWH Regionale (estrazione CRUF-Clicon Health DB)
VALOREATTUALE

PERCENTUALE DIPAZIE! [N TERAFPIA A DAGU ET PAZIET 0 V.CON:NUOVO EPISODIO T ] HEMICO/T]

Numeratore Pazienti FANV con nuovo episodio di Icfus ischemico o TIA gid in traftamento con anticoagulanti Dbiettivo reion
Denominatore Pazienti FANV con nuovo episodio di Ietus ischemico o TIA Dato misurato
Fonte dati DWH Regionale (estrazione Servizio Epidemiologico Regionale)

(Flusso prescrizioni farmaceutiche; Fiusso SDO; Anagrafe assistitl)
Note Poiché i casi di interesse afferenti alle Stroke Unit sono ampiamente sattofrattati, la quota di episodi di ictus ischemico o

TIA armibuibili a FANY varra stimata da dati di letieranira.
VALOREATTUALE K& /j

/i j
\
=
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Pazienti FANV con avovo episodio di Ietus ischemico o TEA in terapia post-evento con NAO

Denominatore Pazienti FANV con nuovo episodio di Ictus ischemico o T4

Fonte dati DWH Regionale (estrazione Servizio Epidemiologico Regionale)
(Fhusso preserizioni farmaceutiche: Flusso SDO; Anagrafe assistiti)

Note Le indicazioni regionali sula base della carta di Venezia raccomandano di avviare a terapia con NAQ pazienli con ictus
ischemicoTL4 (aitribuibile a FANV),
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Allegato 1 - Scheda per il paziente che utilizza anticoagulanti orali (AVK) Fonte: (SIMG - FCSA,
2000)

L. Tncaso di dubbio non esiare mai  chiedee.
1. Portare seupre con &, tra i documenti, un cartellno cheindiea chisramente utlizzo d anficoagulani orali
3. Non assumere famaci (aoche d'eboristeia) seaza aver priaua parato col medico o cof irmacisa,ricordando che uilizzate gli anticoaguanti
4. Evitare indeziond itranvscolsi,
. Assumere ['sicongulante orel sempre allstesea oa circa ve'or prinsa i cena oppure 3 ore dogo cena).
6. Adoftare un sistema cero e sicuro per non confondersi nel ssunzione del frmaco (s. segnare sul calendario I dose da assumere nef sion snccessivi e spuntare subito dopo aver
presol Farmaco),
1. Rispeare sempre  tenpi prescri ra wn contollo e 'alro (in caso conteaio aumenta il s problen)
8. Seguite na diea senza varizioninotevoli de b iportatinell fabell i base,
9. Evilare sportoafivita ischiose per raumi o fte
10. Tn caso di sangpinament b fae pressione con va fazzoleto o sz pult er ferare o ridune 'emonragia (in caso di songyinamento nasale prentete con forza Ja puata del naso
con due dita e 3-4 minwii d'orologio e po atendere prin di isoffasi naEo):
. seil sanguinamento i aresta con faelitd comunicarlo, senza urgenza, al medico;
b.sel sanguinaento persiste contatre il medico o ecars i proat soccoro
e, se il sanguinamento & df maggiore ealit ecari i prowto soccors,
11, Avvisare il medico in caso df;
4. urine mollo scure o fossastre;
b. feci nerastre;
¢. -coparss di “disturbi i stomaco™ non presenti i precedenza;
d. mestruazioni chiaramente it sbbondanti del saio,

DA

Sequire uaa dieta senza variaziond notevoli g vitamina K: i easo di modifiche importanti defle abitodind limentar (e, diventase Vegetaieni) & necessaro avvertite n anficio il medico

¥ Evilare: prezzemolo (consentitosolo come ormamento) e verze
v Attenrione per vaiazioni > 100 . broccol cavolet, cavolo cappuccio, spinac, e di apa, germogl  ltruga
v Attewzione per variazioni notevoli: azparaei, avocado, ise lentichie, semi di soi, insalala verde e fegalo

NUMERT TELEFONICIUTIL]

MEDICO DI FAMIGLIA

v STUDIO

v CELLULARE

OSPEDALE/ CENTRO

PRONTO INTERVENTO 118 ( \

/, 5y
. %\?} " ag.52 a6l
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Allegato 2 — Card per il paziente in trattamento anticoagulante orale con AVK

COGNOME [ NOME ]
DATADINASCITA | LUOGO DI NASCITA |
RESIDENTE A [ VIA 1
NOME ]
MEDICO DI FAMIGLIA INDIRIZZO l
NUMERQ DI TELEFONO ]
IN CASO DI BISOGNO CONTATTARE NUMERO DI TELEEONO ]
NOME ]
FARMACO PRESCRITTO POSOLOGIA ]
AVVERTENZE 1
DATA DI INIZIO TRATTAMENTO ]
DURATA DEL TRATTAMENTO ]
CONTATTARE ]
IN CASO DI EMERGENZA NTMERO DI TELEFONO I
GRUPPO SANGUIGNO PAZIENTE ]
/ I _
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RANGE TERAPEUTICO INR

NOTE
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Allegato 3 — Scheda informativa per il medico proscrittore NAO

SpTEA A s

CHADIDS2.VASc 1 e HAS-BLED » 3 per Dabisatras.
(Pradaxa)

Da inviare solo in casoe di CHAD2DS2-VASc = 3 e HAS-BLED ™ 3 per Rivaroxaban
(Xarelto)
CHADIDS2-VASc » 1 & HAS-BLED ™ 3per Apixaban (Eliquis)

Egregio collega,

ti invio | ] per valutare opportunit di prescrizione la terapia con NAQ per FANY,

Finora il paziente é stato seguito dallo specialista | ] del reparte di [ |

dell’Ospedale di | ]

Ti conferimo che non é presente siguificativa valvulopatia, .

Leitera  Fatiore di rischio Punii Presenzn

C Scompenso cardiaco / disfunzione ventricolare sinistra 1

H Ipertensione attetiosa 1

A Eta 75 anni 1

D Diabete mellito 1

S Ietus { attacco ischemico transitorio / trombo embolia ]

V Malattia vascolare (pregresso infarto miocardico, arteriopatia ostruttiva cronica, placea | 1

aortica)

A Etd 63-74 anni 1

Se Sesso femminile ; 1

Valore di CHADSVASe Totale

Leffera Caraiferistiche cliniche Punti Presenza

H Ipertensione arferiosa sistolica > 160 mmHg 1

A Funzione renale efo epatica anomali (1 punto ognuno) lel

S Ietus precedente 1

B Sanguinamento anamnesico o predisposizione (anemia) |

L INR fabile ( <60% del tempo in range terapeutico TTR) 1

E Etd = 63 anni /7 1

D Uso di FANS, antiaggreganti piastrinici o consumo di ﬁlcofl"(l punto ogauno) lol
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Valore di HAS-BLED

Totale

Emoctomo ultimi 6 mesi

Creatining sferica ultimi § mesi

Creatiina clearance (Cockroft & Gault)

Transaminasi ulfimi 6 mesi

I—'I_"F—I_"

Paziente in terapia anticoagulante orale

Paziente seguito da un centro TAO

TTR negli ultimi 6 mesi

INR = 4 negli ultimi 6 mesi (. test)

INR <2 negli ultimi 6 mesi (q. tesf)

Valore massimo PT

CrIririr!

— e

Paziente NON in terapia anticoagulante orale

INR

FIT

Il pazteate non & in TAO perché i regolari controlli INR non sono possibili perché

MEDICO DI TELEFONO
FAMIGLIA [ | PAZIENTE

|—.,—-.rr.
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Allegato 4 — Card per il per il paziente in trattamento NAO

COGNOME [ ] NOME [ 1
DATADINASCITA | ] LUOGODINASCITA [ 1
RESIDENTE A [ ] VIA [ ]
NOME [
MEDICO PRESCRITTORE INDIRIZZO [
NUMERO DI TELEFONOQ [ ]
NOME [ ]
FARMACO PRESCRITTO POSOLOGIA [ ]
AVVERTENZE [ 1
DATA DI INIZIO TRATTAMENTO [ ]
CONTATTARE I ]
IN CASO DI EMERGENZA R BLIEIERO [ |
GRUPPO SANGUIGNQ PAZIENTE [ ]
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Nome Dosaggio

[ ] [ l
FARMACIINUSO || ] L ]

[ ] L |

[ ] [ l
ISTRUZIONI PER IL PAZIENTE

¢ Assumere sempre il farmaco secondo prescrizione medica (3 o due volte al di)

*  Non sospendere mai il trattamento senza prima aver chiesto al medico

*  Non assumere mai altri farmaci senza che il medico sia informato

*  Avvisare il dentista o altri medici dei farmaci che si assyme prima di qualsiasi intervento
¢ Incaso diemorragia rivolgersi al medico curante o a1 Pronto Soccarso

Fonte: (Regione del Veneto, 2014)
2} 1
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SCHE

SCHEDA DI MONITORAGGIO PERILVIEL
VALUTARE AD OGNI VISITA

Aderenza al trattamento
Eventi trombo-embolici
Eventi emorragici

Altri eventi avversi

Altre patologie concomitanti

ESAMI DEL SANGUE

Non & richiesto il monitoraggio dell'INR
Monitoraggio ogni anno: Hb, funzionalita renale ed epatica
Se CrCl 30-60 mL/min, etd >75 anni o paziente fragile: monitorare la funzionalita
renale ogni 6 mesi
Se CrCl 15-30 mL/min: monitorare la funzionalita renale ogni 3 mesi
Se presenti condizioni aggravanti: monitorare funzionalita renale e/o epatica

DATA CR Sierica CRCI Hb Test epatici
Visite effettuate e appuntamenti
DATA SEDE Da FARE
5 | v/
FE L/ ; .
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Allegato 5 — Scheda di raccolta dati sulle complicanze emorragiche in corso di terapia con NAO

]
CODICE PAZIENTE
¢ Sigla cifia del Pronte Soccorso [ |
¢ Prime 2 leticre del cognomen e del nowme
¢ E5. Rossi Mario, Padova: PD ROAMA
COGNOME [ ] NOME [ ]
DATADINASCITA | ] SESS0 L |
FESO L ] ALTEZZA [ l
EMORRAGIA SEDE [ |
Cerebrale, refro perineale, articolare, oculars con perdita del visus
* Maggiore  oppure calo di Hb = 2g o frasfusione di 2 o pit sacche di sangue o a
GR concentrati
¢ Minore 0
*  Sponfanea o
¢ Traumatica o
TROMBOSI
*  Venose o
] SEDE [ ]
¢ Arferiose o
ALTRO (specificare) [ ]
IN CURA CON
+  Dabigatran (Pradaxa) DOSE L ]
¢ Rivaroxaban (Xatelto) DOSE [ ]
*  Apixaban (Eliquis) DOSE [ I
DATA INIZIO
TERAPIA L '
DATA ULTIMA
DOSE [ ] ORa L ]
ESAME DILABORATORIO allesare copia senza co guomee  yp [ 1
fnome
CLEARANCE DELLA CREATININA VALORE [ ]
Clearance in mlmin = [(140 —etd) x peso corporeo] / [72 x creatinine mia] x 0.89 nelle donne (equazione di cockyoft-Ganlt)

T
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Assunione di farmaci in grado di potenziare |'attiviti dei NAQ

+  Aspitina (anche a basse dost)
¢ Clopidrogel
¢ Prasugrel

¢ Ricagrelor

¢ FANS

¢  Eparine

¢+ Atorvastatina
¢ Verapamile
¢ Dilfiazem

s Chinidina

¢« Amiodarone

«  Dronedarone
¢ [traconazolo
¢+ Fluconazolo
¢ Ciclosporin
¢ Tactolimus

¢« Clantomicina
¢ Erifromicing

s Inibitori delle proteasi
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