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Destinatari
Il documento é rivolto prioritariamente a:
a) Medici di Medicina Generale e Infermieri delle Medie di Gruppo Integrate
b) Medici Specialisti ed Infermieri delle U.O. di Caslbgia, Neurologia, Geriatria, Medicina Generd&tepnto Soccorso, Medicina di Laboratorio e dei
Centri di Sorveglianza Anticoagulante (CSA) delleehde Sanitarie del Veneto
c) Direzioni Sanitarie e Sociali, Direzioni di Disttet Medici delle Cure Primarie.

Abbreviazioni

AASS Aziende Sanitarie

ADI Assistenza Domiciliare Integrata

aPTT Tempo di tromboplastina parziale attivata
AVK Antagonisti della Vitamina K

b.i.d. Bis in die

Cnn Classe C non negoziata

CSA Centro di sorveglianza per la terapia antictzaga orale
CupP Centro Unico Prenotazioni

eGFR Velocita di filtrazione glomerulare calcolata
FANV Fibrillazione Atriale Non-Valvolare

FCSA Federazione Centri per la diagnosi della trashb la Sorveglianza delle terapie Antitrombotiche
FG Filtrato Glomerulare

gamma-GT Gamma-glutamiltranspeptidasi

INR Rapporto internazionale normalizzato

IPC Indice di Presa in Carico

MDGI Medicine di Gruppo Integrate

MMG Medico di medicina generale

NAO Nuovi anticoagulanti orali

PS Pronto Soccorso

PTT Tempo di tromboplastina parziale

PT Tempo di protrombina

TAO Terapia anticoagulante orale

UTAP Unita territoriali assistenza primaria

TIA Attacco ischemico transitorio

TE Tromboembolismo

TTR Tempo in range terapeutico
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Premessa

La Regione del Veneto, nella continua ricerca tiimbzzare i percorsi di cura delle patologie rilatia ad alto impatto sociale, organizzativo edresuico —
ha attivato un progetto di analisi relativo allastigne delle terapie anticoagulanti nel pazienta Etbrillazione Atriale Non-Valvolare (FANV) per
identificare gli ambiti di miglioramento.

La terapia anticoagulante orale (TAO) costituisge tuattamento di grande e crescente importanzalgecura e la prevenzione delle malattie
tromboemboliche.

La sorveglianza clinica della TAO rappresenta urablematica di grande rilevanza sanitaria (perdssbili complicanze di un’inappropriata gestioredial
terapia), sociale (il paziente & prevalentementéan e disagiato) ed economica (costi direttidéretti del monitoraggio, costi dovuti alle comglize).

| nuovi anticoagulanti orali (NAO) potrebbero syipare maggiormente la gestione territoriale delgrde in TAO, in considerazione dei possibili vaygia
attesi (di tipo clinico, sociale, organizzativoembnomico) rispetto alla terapia tradizionale cotagonisti della vitamina K (AVK).

Il Piano Socio Sanitario Regionale del Veneto (P2BR2-2016) - nell'ottica di una gestione integrdel paziente - raccomanda l'implementazione di
modelli organizzativi che favoriscano la continudgll’assistenza con un impiego coordinato ed uniéodelle risorse.

Tra le strategie identificate & considerata fondaale la: ‘tliffusione di Percorsi Diagnostico Terapeutici As$snziali (PDTA), intesi come la
contestualizzazione di linee guida, relative ad pa#ologia o problematica clinica, nella specifiogalta organizzativa (...). Si tratta di strumenttia
descrivere obiettivi ed azioni condivise tra le igacomponenti coinvolte nella presa in carico (sj@eranti nel Territorio, sia nelle strutture ospéidee),
finalizzati a delineare il migliore percorso prasibile in termini di appropriatezza, privilegiando’oattica di processo piuttosto che di singoli episdi cura.
La concreta attuazione dei PDTA richiede la defome di indicatori clinici ed organizzativi, di waii di attivita e di tetti di spesa previsti

Una delle aree oggetto di maggiore attenzione &agdella cronicita per I'impatto sulla qualita erdta della vita delle persone, sui costi sanéasbciali
diretti e indiretti, sui carichi di lavoro dei Sé&vSanitari e Sociali, sulle risorse ed energieassarie ad assicurare qualita di cura e contideitassistenza.
L’approccio ai pazienti affetti da patologie crdmecnon puo che essere multidisciplinare integragrdstazioni sanitarie e sociali in reti locali dsestenza
che coinvolgano Cure Primarie e specialisticheedale e territorio.

Nella gestione integrata delle cronicita, intesameg@rogrammi di cura a lungo termine, i principaferenti per i pazienti che ne sono affetti sdmoedico di
medicina generale (MMG) o il pediatra di liberalsxéPLS) che, mediante un approccio generalisiatribuiscono insieme agli specialisti a definimre u
programma di assistenza individuale e attraverseléione di fiducia ne facilitano I'adesione datp del paziente.

Il presente documento va inteso come indirizzo pdielaborazione di PDTA locali, in quanto la dimensbne di un PDTA non puo che essere aziendale.
La contestualizzazione del PDTA nelle realta locatieve tuttavia rispettare I'impianto generale e glindicatori proposti a livello regionale anche per
consentire un reale ed omogeneo monitoraggio destiltati raggiunti.

Obiettivo del PDTA
Il gruppo di lavoro si e posto, nella stesura deTR, I'obiettivo principale di perseguire la magggoefficienza possibile dei processi di gestionepdeiente,
al fine di migliorare I'outcome clinico del pazienton FANV in terapia anticoagulante orale e gamatd sostenibilita economica del sistema.
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Metodologia utilizzata nella costruzione del PDTA

Nel rispetto dei criteri diconcretezza e applicabilitad,la costruzione del presente documento € stateeguéz da una preliminare rilevazione quali-
quantitativa delle attuali modalita di gestione jpietiente con FANV in TAO nella Regione.

La rilevazione dell’attuale percorso paziente artécolata in due fasi: la prima ha visto il coilgimento, nel mese di marzo 2014, di 4 Aziende Ulp8&a
(Belluno, Pieve di Soligo, Padova e Verona) comjdali, attraverso interviste strutturate ai reféirelel percorso paziente (MMG, Cardiologi, Persenal
medico dei CSA, Direttori Sanitari, Direttori di $€detti, Referenti per assistenza farmaceutic#deale e referenti dei Servizi Sociali) sono stdefinite le
aree di indagine sulle quali focalizzare la rildgae dell'attuale gestione della TAO in Regionell&base degli elementi emersi dalla prima fasgmuppo

di lavoro interprofessionale ha elaborato il quesiio sottoposto, a maggio 2014, ad ogni Azienlda & Ospedalierdel Veneto (figura 1)

Figura 1 - Definizione dell'attuale percorso di rierimento

Definizione delle aree di indagine Rilevazione delle attuali modalita
di gestione
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28 referenti del percorso paziente ULSS della Regione

L'indagine ha consentito di identificare le soluziorganizzative (attori e modalita di gestione patiente) adottate dalle singole aziende ed eabktinee
di indirizzo o protocolli gia in atto e di rilevata variabilitd nella gestione della terapia adi@gyesente nelle aziende del Veneto. | risultaliedrilevazione
sono sintetizzati nei paragrafi successivi del doenio.

Al fine di garantire il criterio dappropriatezzail gruppo di lavoro ha preso in considerazionkiteee Guida internazionali e i documenti di indigzad oggi
presenti in letteratura volendo garantire i pitvatestandard di cura al paziente con FANV in TAO.

Per la selezione delle Linee Guida sulla FA, lekbedienti ai criteri di inclusione definiti son@ate sottoposte ad una prima valutazione di quatttaverso

un filtro rapido a tre item. Hanno raggiunto pannpeggio a questa prima valutazione la linea g&iaN 2013 (SIGN - Scottish Intercollegiate Guidebn
Network, 2013) e la linea guida NICE 2014 (NICE-iNaal Institute for Health and Care Excellencel40 | due documenti sono stati quindi sottopodti a
una seconda valutazione di qualita attraverso ézlchist AGREE Il a 23 item: la line guida NICE 2Dha ottenuto punteggi superiori per quattro aiee d
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qualita (1, 3, 5, 6) mentre per le aree 2 e 4ile ldnee Guida hanno ottenuto un punteggio identicbase a queste valutazioni il documento NICE428
stato giudicato “la miglior Linea Guida attualmentsponibile sul management della Fibrillazionei@dle”.

Oltre a questo, quanto riportato nel PDTA tienetecaanche delle posizioni di alcune Societa sciehif, quali ad esempio la Federazione Centri per la
diagnosi della trombosi e la Sorveglianza delleaper Antitrombotiche (FCSA) (FCSA, 2014; HeneghaneCal, 2006;Pengo V, 2011) , ANMCO
(ANMCO, 2013), AIFA (AIFA, 2013) la “Carta di VenegZ' (Carta di Venezia, 2013) stilata dai neurologpedalieri impegnati nella cura dell’ictus (Stroke
Unit) del Veneto e del Friuli Venezia Giulia e, ggranto non ha trovato risposta da altre fontetthmente del consenso del Gruppo di Lavoro.

Per garantire lanisurabilitd dei risultati raggiunti con le soluzioni organitiza proposte dal PDTA sono stati definiti degldicatori di percorso e di
outcome del paziente, gia ad oggi misurabili, rmamabili con quelli di altre esperienze di audit.

Tali indicatori consentiranno operazioni di benchkirey rispetto alla gestione attuale ed in divexsntesti organizzativi, utili, in particolare, reelfase di
analisi delle barriere, di elaborazione della sg&t di miglioramento e della sua implementazione.

Terapia Anticoagulante Orale e Fibrillazione Atriale

La Terapia Anticoagulante Orale

La terapia anticoagulante orale (TAO) rappresehtaaitamento di elezione per la prevenzione euea delle malattie tromboemboliche. Il suo scopo
fondamentale e ridurre, in modo controllato e reNgle, la coagulabilita del sangue per otteneremiassima protezione possibile dagli incidenti
tromboembolici e il minimo rischio di emorragie. patologie per le quali € indicata la TAO sono edda nella Tabella 1.

Tabella 1 — Indicazioni alla TAO e percentuale dimpiego

= Fibrillazione Atriale (67%)

= Tromboembolismo Venoso (16%)

= Protesi Valvolari Cardiache (12%)

= Tromboembolismo arterioso, Trombosi cardiaca endtaréa, Infarto miocardico acuto, Malattie valvolacardiache, Cardiomiopatia dilatativ
Prevenzione dell’ictus, Ateropatie periferiche (5%)

®

La TAO é una terapia salvavita alla quale vienéopoisto un numero sempre maggiore di pazientititBasche i pazienti trattati in Italia siano 90000@ari
a circa il 2% della popolazione totale, con un'deriza che aumenta al crescere dell’eta (Figure@pA, 2011). Secondo I'analisi della FCSA, la pipate
indicazione terapeutica per la TAO é costituitdadfibrillazione atriale (Figura 3).
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Figura 3 - Pazienti in terapia anticoagulante oralger

Figura 2- Distribuzione per eta dei pazienti in indicazione terapeutica

terapia anticoagulante orale in Italia
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Fonte: (FCSA, 2011) Fonte: (FCSA, 2011)

Da decenni gli anticoagulanti utilizzati per la y@azione e il trattamento delle malattie tromboelche sono i derivati cumarinici (warfarin e
acenocumarolo), prodotti di comprovata efficaciaagha presentano una stretta finestra terapeuticaztone anticoagulante e rischio emorragico, ehde
obbligatoria una costante e frequente attivita dnitoraggio per verificare il mantenimento dei valti INR entro I'intervallo raccomandato, che aia si
riscontra in poco piu della meta dei casi (Regivieaeto, 2013). Inoltre si evidenzia che un aumeleio10% del tempo al di fuori del range terapeutico
comporta un incremento di mortalita del 29%, un ewnim di ictus del 12% e una maggiore frequenzaspiéedalizzazioni. Pertanto I'impegno della ricerca

farmacologica si € indirizzato verso lo sviluppdatimaci che potessero ovviare alle carenze degk.A

I NAO attualmente in commercio in Italia e dispalié carico del SSN, le cui indicazioni sono rifade nella Tabella 2, sono: dabigatran etexilamadisce
come inibitore diretto della trombina; rivaroxabarapixaban che inibiscono il fattore della coagolae Xa. A novembre 2015 I'Agenzia Europea dei
Medicinali (EMA) ha approvato idarucizumab, inadiore specifico per dabigatran, che con Determina73/2016 (GU n. 44 del 23.2.2016) é stato

autorizzato all'immissione in commercio in Ital@tialmente non disponibile a carico del SSN maaase Cnn).
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Tabella 2 - Indicazioni dei NAO approvate dall’lEMA nei pazienti con FANV
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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 pil dei seguenti fattori di
rischio:
— precedentiictus o attacco
ischemico transitorio (TIA);
— insufficienza cardiaca
sintomatica, = Classe 2 NYHA;
- eta=75anni
— 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=75anni
— 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, = Classe 2 NYHA;
- eta=75anni
— ipertensione;
— diabete mellito.

Fonte: (EMA- European Medicine Agency, 2015)

La Fibrillazione Atriale

La fibrillazione atriale (FA) & un’aritmia cardiacaratterizzata da una completa irregolarita délazione elettrica degli atri che comporta latgosione
delle normali contrazioni atriali con movimenti aa#i, completamente inefficaci ai fini della propigine del sangue (ISS - Istituto Superiore di $agiD12).

La FA é l'aritmia di piu frequente riscontro nefleatica clinica.

Nei paesi occidentali la fibrillazione atriale cisige circa I'1-2% della popolazione. La prevalemealia € pari al 2,8% nella popolazione general&o(85 da
2,3% a 3,4%), aumenta con l'etd e mostra importtfifiérenze per genere: 3,3% nei maschi (95% IQ,@&o - 4,0%) e 2,4% nelle femmine (95% IC da 1,9%
a 2,9%) (Ball, J et al., 2013). Negli ultimi 30 amm prevalenza della FA ha avuto un incremento2j6%: questo dato assume una maggiore rilevanza
soprattutto se si prende in considerazione ilikgampatto sociale, socio-assistenziale ed ecooontie proiezioni al 2050 evidenziano un costanteento
della prevalenza, legato principalmente al progvessvecchiamento della popolazione. Mediamenteitienza oscilla intorno ai 2,4 nuovi casi ogri0
persone/anno, con una frequenza che aumenta eéoeedell'eta.

Nel 2009 il Servizio Epidemiologico Regionale dadnéto (SER) ha stimato l'incidenza della FA paBi easi su 1.000 e la prevalenza pari a 2,0-2,1% del
popolazione generale (SER - Servizio Epidemiologtegionale del Veneto, 2009), analizzando i ddtedehede di dimissione ospedaliera (SDO) del 2006
Questi dati sono in linea con lo studio ISAF, retatad un’indagine del 2011 su un database di 2883yiche ha stimato a livello nazionale una prevzden
di 1,9% nella popolazione generale (2,0% nei pazieon eta>15 anni, vedi Tabella 3) (Zoni-Berisso M, et. &Q13). Inoltre un’indagine svolta
nellAzienda ULSS 20 di Verona, che ha incrociatiouna popolazione di 11.139 pazienti i dati dehesprizioni di warfarin con le SDO dei pazienti con
almeno un ricovero per FA nel periodo 2008-2011stirmato una prevalenza di poco inferiore al 2,4tlizzando questi ultimi dati si possono stimanea
132.000 pazienti con FA nella Regione Veneto.
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Tabella 3 - Prevalenza della FA in
Italia per sesso, eta e area geografica

Popolazione generale 2,04%
Uomini 2,08%
Donne 2,01%
Nord Italia 2,4%
Centro Italia 2,1%
Sud ltalia 1,7%
Isole 1,8%
15-|50 0,16%
51-]165 1,26%
66-|75 4,48%
76-185 9,01%
>=86 10,65%

Fonte: (Zoni-Berisso M, et. al., 2013)

Nella Regione Veneto, inoltre, una stima della plenza della FA é stata effettuata anche da peit&€0d MMG aderenti al progetto “Milleinrete — MIG.
Veneto”, risultando nettamente piu elevata (2,7%angopolazione generale) di quanto documentat@ltta fonti basate sui flussi correnti di interesse
sanitario. Questa segnalazione, opportunamenteataldalla documentazione strumentale o clinicagilrgifica I'annotazione della diagnosi é di riene
interesse in quanto la tracciatura della FA trartgteliagnosi riportate nella SDO e/o tramite I'wviduazione dei profili di trattamento AVK tipici He
FANV puo portare ad una sottostima della prevalgimzgarticolare per i pazienti in eta molto avaaza

La FA si associa ad un rischio di ictus cerebraloBe superiore rispetto alla popolazione nonttdfela FA: pertanto &€ fondamentale adottare criteri
valutazione per stabilire I'entita del rischio tala.

In analogia, poiché le complicanze piu rilevantrahte la TAO sono gli episodi emorragici, che ¢ai&cono un fattore limitante in molti pazienti
candidabili, prima di impostare il trattamento faguologico si dovrebbe valutare il rischio emorragier ogni paziente.

L’agenzia ltaliana del Farmaco ha scelto di utdizz CHA2DS2-VASc score (Tabella 4) e HAS-BLED sc(rabella 5) come strumenti per quantificare
rispettivamente il rischio tromboembolico e il tigx emorragico dei pazienti.
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Fattore di rischio trombo embolico CHA2DS2-VASc score

c Insufficienza cardiaca congestizia 1
(frazione d’eiezione del ventricolo sinistro < 40%)

H Ipertensione arteriosa sistemica 1
(valori costanti al di sopra di 140/90 mmHg o ipertensione trattata)

A | Eta=75anni 2

D | Diabete mellito 1

S2 | Precedente ictus/TIA/TE 2

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

A | Eta 65—74 anni

Sc | Sesso femminile

Fonte: (ESC - European Society of Cardiology, 2010)

Tabella 5 - HAS-BLED score

Fattore di rischio emorragico HAS-BLED score

H | Ipertensione sistolica > 160 mmHg 1
Funzione epatica e renale anormali 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 | 102*
volte rispetto ai limiti normali), dialisi cronica, trapianto renale, creatinina sierica = 200 umol/L

S | Precedente ictus 1

B Sanguinamento che richiede ospedalizzazione o una trasfusione o che causa una diminuzione di 1
Hb >2 g/dL

L | INR labile con tempo medio trascorso nel range terapeutico < 60% 1

E |Eta>65anni 1

D | Farmaci e alcool ovvero assunzione di antipiastrinici o FANS e/o abuso di alcool 1o02*

*1 punto se presente un fattore di rischio, 2 punti se presenti entrambi
Fonte: (ESC - European Society of Cardiology, 2010)



ALLEGATOA alla Dgrn. 1374del 09 settembre 2016 pag. 12/80

La TAO nella Regione Veneto

Al fine di rilevare le attuali modalita di gestiodella TAO in Veneto, la Regione ha avviato nel endsmaggio 2014 una rilevazione tramite questionar
inviato alle 21 ULSS e 2 Aziende Ospedaliere.

Scopo della rilevazione e stato quello di defidiattuale percorso di riferimento del paziente iIAQ rappresentandone le specificita dei processie de
attivita e degli attori coinvolti a livello regioteae locale e l'identificazione di attuali critigie ambiti di miglioramento sostenibile nella gas#i della terapia.
La rilevazione effettuata ha avuto come oggettdtouaree del percorso paziente:

= presain carico

= accesso al servizio domiciliare

= ruolo dei centri per la sorveglianza della tergmécoagulante

= attivazione del sistema di alerting in caso di tiaaischio del’esame INR.

| risultati dell’analisi, riportati nell’allegato,sono di seguito sintetizzati:

Pazienti in TAO in Veneto nel 2014 = 106.093 (92%kKA 8% NAO)
Pazienti in carico ai Centri CSA = 14% dei paziem\VK
Pazienti in carico ai MMG = 86% dei pazienti in KV
Il monitoraggio della terapia con AVK viene effedta a livello:
= Domiciliare: tutte le AASS lo effettuano, ma i erit di accesso non sono univoci a livello regiopal 2013 mediamente il 34% dei pazienti ha
effettuato almeno un prelievo domiciliare (datevdto in sole 12 AASS); in 6 Aziende ULSS e nella di Padova € attiva la sperimentazione con
coagulometro portatile
= Territoriale: in 15 Aziende ULSS sono presenti planti di prelievo periferici; in 11 & possibile effuare il prelievo nelle MDGI; in tutte le AASS é
possibile effettuare il prelievo direttamente ipedale
= Presso CSA: in soli 6 casi su 13 sono presentriteri specifici per indirizzare ai CSA i paziepitl complessi
In 13 AASS e presente un riferimento strutturatolpeonsulenze al MMG sulla gestione della TAO
Centri CSA: i CSA (n=13) sono presenti in 12 AzierdlLSS (2 sono nelle AO di PD e VR e uno a Negmsoiio attivi presso diverse UUOO (4 c/o
Cardiologia, 3 c/o Laboratorio Analisi, 3 c/o Meda&, 1 c/o Ematologia, 1 c/o Patologia Clinica,oh ispecificato)
Meccanismi di alerting per valori di INR fuori ragign 16 AASS sono presenti dei protocolli struatufcomunicazione del risultato fuori range al MMG
e/o al paziente), ma esiste una grande variad#dit&alori di attivazione

Il dato sembra quindi confermare che la maggiotepdei pazienti in TAO con AVK é in carico alla Meiia Generale, mentre la rimanente parte € ircoari
ai Centri specialistici.
Tali dati risultano in linea anche con una precéslanalisi regionale effettuata nel 2011 (alleggto
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Dal 2013 sono disponibili a carico del SSN i NA@y pquali la Regione Veneto ha individuato i Ceatrtorizzati alla prescrizione (aggiornati con rd¢o
del Direttore Generale Area Sanita e Sociale n.d28%.8.2015), presenti in tutte le AASS.

Dal rilevamento dei flussi regionali riferiti alh@o 2015 i pazienti in TAO nella Regione Venetos®@t7.901, con una prevalenza del 2,39%, datmeali
con la media italiana.

Dei pazienti in terapia anticoagulante la grandggi@anza (84%) e in trattamento con AVK, mentreegtante 16% € passato o inizia un trattamento con
NAO (Figura 4; Figure 5a e 5b).

La quota di pazienti in trattamento con NAO e autakendell’8,6% rispetto al 2014, ed € pari a 18.983enti.

Figura 4 - Pazienti e spesa per i farmaci anticoadanti orali nella Regione Veneto — 2015

100%
80%

60%

a0% 84%

(98.998)

20%

0% (1,4 mil)

Pazienti Spesa
B NAO = AVK
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Figura 5a - Percentuale di pazienti che passano mttamento NAO da AVK nelle Aziende Sanitarie dellaRegione Veneto - 2015

4 4 4 4

4
H333‘ HHH
Figura 5b - Percentuale di pazienti naive al trattanento anticoagulante trattati con NAO nelle AziendeSanitarie della Regione Veneto - 2015
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La mancanza di percorsi strutturati e di omogerdiittomportamento nella presa in carico da paria deedicina generale e dei centri specialistics{Ce/o
Centri specialistici di riferimento aziendali) pgénerare situazioni di ridotta sicurezza per i gatzie inefficienze gestionali con aumenti di casthitari e
sociali. Dall’'esperienza maturata si individlismtegrazione tra I'attivita delle cure primarie e quella dei centri specialisticicome il modello assistenziale
maggiormente in grado di garantire efficacia ersizea per il paziente (Regione Veneto, 2013).

Per Centri specialistici si intendono i Centri @gli autorizzati alla prescrizione dei NAO (ultirmggiornamento disponibile: decreto del Direttoen&ale
Area Sanita e Sociale n. 233 del 6.8.2015), coreresgza di gestione del paziente anticoagulato AOTSi richiama, in proposito, quanto previsto
dall’Allegato A al decreto del Direttore GeneraleéeA Sanita e Sociale n. 146 del 19.08.2014, ovebm ciascuna Azienda ULSS, in accordo con il
coordinatore del team NAO, si attivi mettendo gdzione le risorse umane/tecnologiche necessarime di garantire che i pazienti vengano irediati al
centro autorizzato piu idoneo per la presa in oaric
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Flowcharts

Flowchart 1/a - Indirizzo alla terapia anticoagularte del paziente con FANV
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RESPONSABILITA'

ATTIVITA

RIFERIMENTI DOCUMENTALI /
NOTE

MMG

[ Popolazione con sospetta FANV J

Valutazione del paziente

v

Esclusione controindicazioni alla
terapia

v

Valutazione del rischio trombotico
ed emorragico

Vedi Tabella Attivita «Indirizzo alla
terapia anticoagulante».

CARDIOLOGO

Conferma diagnosi

2

Scelta terapeutica

Compilazione esenzione al ticket per
patologia
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Flowchart 1/b — Paziente naive Scelta della terapianticoagulante orale
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RESPONSABILITA’ ATTIVITA’ RIFERIMENTI DOCUMENTALI /
NOTE
Pazienti naive al trattamento con
anticoagul anti
CARDIOLOGO
Pazienti adulti con FANY con uno o piu dei
seguenti fattori di rischio: |nsufficien
cardiaca, Eta > 75 anni, Diabete mellito,
Ipertensione, CHAD2 DS2VASCex1 & HAS
BLED=3
< Copure
Pazienti per | auali il mondorageio con AVK
nen & ogeettivamente realizzabile
Copure
Fazienti con con ni specfiche
Vedi Linee di Indirizo per I'impiego dei nuovi
anticoagulanti orali (NAQ) nella Regione Veneto”
Vedi Tabella Attivitd “"Paziente gid i Wi
Rivalutazione della terapia anticoagulante orale”,
Im caso di paziente instabile®, il MMG lo indirizza
al Centro autorizzato alla prescrizione dei MAD
AVE per valutazione dell'eventuale passaggio a NAO.
per un periodo di ol J,jg_mml_uta va \raIutA‘EtE dopo 6 melsi di te.rap':a
5 mesi {nelle prime & settimane non si considera
linstabilita) sul TTR.
Il paziente con FANV si pud considerare instabile
a qualita delia quandclslalm TAD clon AVK dalalmenu 6 mesi e
tamplad presenti nei 3-6 mesi precedenti:
L a)2valoridiINR =501 valore>§;
MMG oddisfacente b) 2 valari INR < 1.5;
c) TTR = 65%.
MNel caso della FANY, | paaenti “instabili" trovano
indicazione ai NaQ.
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Flowchart 1/c — Paziente gia in AVK Rivalutazione dlla terapia anticoagulante orale
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RESPONSABILITA' ATTIVITA’ RIFERIMENTI DOCUMENTALI /
NOTE
MMG :_:[ AVK ] Vedi Linee di Indirizzo per I'impiego dei nuowi
Proseguire con anticoagulanti orali {NAD) nella Regione Veneto"
QOuando:
.spl:ann stakile (TTR=65%) & basso In caso di paziente instabile®, il MMG lo indiriza
fischia amarragica al Centro autorizzato alla prescrizione dei NAQ
Pazienti #id +ll paziente soffra di uleere pervalutazione delleventuale passaggio a NAO.
i gaslmintestinal * Linstabilit va valutata dopo 6 mesi di terapia
trattamento con AVK *Sig pr&s&ntf} grave insufficienza 1HE§E !]!—;"E B settimane non si considera
renae o ||1$uﬂi-;:rB!'|.¢a."ma lallia 'iﬂstébtlilit&} Sl.I! TTH..
il Il pagiente con FANY si pud considerare instabile
quando sia in TAD con AVE da almeno & mesi e
PFassarea R s .
presenti nei 3-6 mesi precedenti:
a} 2 valoridi INR =5 0 1valore = B;
o} 2valori INR < 1.5;
SPECIALISTA —] NAQ ] AT
CENTRO NAD Nel caso della FANY, | pazienti "instabdi” trovanag
) indicazione ai NAD.
Quandao:

*INR instabile (TTR < 65%)
i siano contrindicazioni
specificha all imaiego di AVE
«Pazignli calpiti da TIA o iclus
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Flowchart 1/d Paziente con evento recente Sceltalldeterapia anticoagulante orale
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RESPONSABILITA' ATTIVITA RIFERIMENTI DOCUMENTALI /
NOTE
Pazienti colpiti da Tl&
SPECIALISTA o ictus attriouiti a FA Vedi Linee di Indirizzo per Mimpiego dei nuovi
CENTRO NAO anticoagulanti orali (MAD) nella Regione Veneto™
o ¥
[N{m in TAD prima | [inTAO primaJ
delfevents dell evento
| |
| wao |

Incaso di TAD prima dell’evento

Switch indipendente dal TTH raggiunto e score lschemico.

Calcolare [oscore del rschic emerragico perindividuare @ incentvare Meliminazicne dej

fattor di nschic medificabili eincentvare fa scrvaglianza dinica




ALLEGATOA alla Dgrn. 1374del 09 settembre 2016 pag. 20/80

Flowchart 1/e — Passaggio da AVK a NAO e da NAO a\XK

SWITCH AVK V5 NAD

( ax  Je> [ w~ao

Il passaggio deve avvenire come segue:

SWITCH NAO V5 AVK

(o ([ Aw

Il passaggio deve avvenire come segue:
=Sovrapporre AVK a NAQO per almeno 5 giorni
*Dopo almeno 5 giorni, sospendere NAQ e proseguire solo con AVK non appena INR in range
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Flowchart 2/a - Inizio Terapia con AVK
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RESPONSABILITA’

ATTIVITA

RIFERIMENTI DOCUMENTALI /
NOTE

MMG

Colloguio ed educazione del paziente

v

Definizione della terapia e consegna

scheda con dosaggio

WV

Prescrizione esame PT e indirizzo alla
forma di monitoraggio pil adeguata

INFERMIERE

Consegna card AVK e guida alla
terapia e vademecum del paziente

Vedi Tabella Attivita «Inizio
terapia con AVK» e il paragrafo
“Criteri di accesso al prelievo
domiciliare”.

NB Non & raccomandato |'utilizzo
di EBPM ad inizio terapia (LG ESC
2012).

Vedi Allegato 3 per la gestione.

della fase iniziale della terapia con
AVK.

paziente in trattamento
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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 rgazienti stabili)

RESPONSABILITA

ATTIVITA'

RIFERIMENTI DOCUMENTALI /
NOTE

[ Modello domiciliare W

[ tradizionale ] [ Con coagulometro ]

INFERMIERE prelievo Prelievo e
AP lettura del
Trasporto i
campione
MEDICINA DI Invio risultati
LABORATORIO |
MMG

Lettura esame e
ageiustamento terapia

Vedi Tabella Attivita «Monitoraggio terapia con
AVK — Modello domiciliares.

Si raccomanda I'adozione di uno strumento per
la regstrazione delle informazioni raccolte
dall’ accertamento infermieristico,

L'ULSS gestisce ['ottimizzadone del servizio
centralizzato per la raccolta dei campioni.

«['ULSS /Medicina di laboratorio stabilisce &
processo con  coagulometri: il préﬁé\?&, il
Controlle di Qualita e lallineamento con gli
analizzatori del laboratorio di riferimento.

con il laboratorio, in modo da tracdare le
prestazioni e inserirle nel fascicolo del paziente.
+*5i raccomanda "adozione di uno strumento per
la registrazione delle informazioni raccolte
dall’ accertamento infermieristico.

Lo scarico dei referti da parte del MMG &
previsto secondo le tempistiche del progetto
"Fascicolo Sanitario Elettronico Regionale”. £
prevista I'adozione di sistemi esperti validati a
livello regionale.
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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 rgazienti stabili)

RESPONSABILITA

ATTIVITA'

RIFERIMENTI DOCUMENTALI /
NOTE

Modello territoriale ‘

Prelievo c/o

punto prelievo

bt - e

Con coagulometro
c/o UTAP/MDGI

J

INFERMIERE prelievo Prelievo e
J lettura del
Trasporto campione
campione
MEDICINA DI Invio risultati
LABORATORIO |
k
MMG Lettura esame e

aggiustamento terapia

Vedi Tabella Attivita « Monitoraggio terapia
con AVK — Modello territoriale ».

L'ULSS gestisce ['ottimizzadone del servizio
centralizzato perla raccolta dei campioni.

+['ULSS /Medicina di Laboratorio stabilisce e
processo con coagulometri: il prelievo, il
Controllo di Qualitd e I'allineamento con gli
analizzatori del laboratorio di riferimento.

*| coapulometro portatile deve essere “on
line"” con il laboraterio, in modo da tracciare
le prestazioni e inserifle nel fascicolo del
paziente.

*5i raccomanda I'adozione di uno strumento
per la regstrazione delle informazioni
raccolte dall’ accertamento infermieristico.

Lo scarico del referti da parte del MMG &
previsto secondo le tempistiche del progetto
"Fascicolo Sanitario Elettronico Regionale”. £
prevista I'adozione di sisterni esperti validati
a livello regionale.
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Flowchart 2/d - Monitoraggio INR - terapia con AVK — paziente complesso
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(ogni 3-4 settimane, entro massimo 6 settimane rgazienti stabili)
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RESPONSABILITA'

ATTIVITA

RIFERIMENTI DOCUMENTALI /
NOTE

Centro autorizzato alla prescrizione dei
NAQO — da riservare a pazienti complessi

Indirizzo del pz complesso al Centro

MMG
NAO

SPECIALISTA Consulenza/presain carico
CENTRO NAO temporanea
INFERMIERE prelievo

Lettura esame e aggiustamento

terapia

SPECIALISTA
CENTRO NAO L

Rinvio del paziente al MMG a
normalizzazione della condizione
clinica

Vedi Tabella Attivita
«Monitoraggio terapia con AVK —
Centro autorizzato alla
prescrizione dei NAO — da
riservare ai pazienti complessin e
Paragrafo “Criteri di Indirizzo
Centro autorizzato alla
prescrizione dei NAO™

Condizioni di complessita
possono riguardare:

-pazienti candidati e sottoposti ad
ablazione o cardioversione
elettrica;

-pazienti sottoposti a interventi di
cardiochirurgia e protesi valvolari;
-pazienti in concomitante terapia
antiaggregante (DAPT);

-pazienti con funzionalitad renale
intermedia;

-pazienti con valori estremi di
peso corporeo;

-pazienti con eta estreme (giovani
adulti fino a 45 anni e grandi
anziani over 85 anni};

-tutte le altre situazioni nelle quali
la gestione della TAO & difficoltosa
per il MMG.
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Flowchart 2/e - Gestione complicanze della terapieon AVK — parametri INR fuori range modello domiciliare - territoriale

RESPONSABILITA’ ATTIVITA RIFERIMENTI DOCUMENTALI /
NOTE

Vedi Tabella Attivita « Gestione dei parametn

[ Modello Domiciliare ] [ Modello Territoriale J
fuori range terapeutico e di allarme clinico

con Coagulometro con Coagulometro

| ¥ | dell’'esame INR» e Tabella 6 “Valori di alerting
per esame INR e comportamento consigliato
INFERMIERE Lettura esame, notifica al MMG valori INR a per il medico curante”,
rischio e informazione al pz
Siraccomanda che I'Azienda Sanitaria
strutturi un preciso protocollo che assicur
linformazione al MMG del valore fuori range
Modella Domiciliare Modello Territoriale & vischio,
tradizionale tradizionale Se INR>5 [ Allarme Clinico) confermare il
| | referto del coagulometro con un prelievo
MEDICINA DI W tradizionale.
LABORATORIO - o s
Lettura esame, notifica al MMG valori In caso di comunicazione telefonicasi
INR arischio e informazione al pz suggerisce di prevedere una procedura di
verifica dell'identita dell’interlocutore e della
tracdiabilita della comunicazione,
\l, Lo scarico dei referti da parte del MIMG &
Valutazione paziénte & previsto secondo ke tempistiche del progetto
MME tomezione dellaterapia Fascicolo Sanitario Elettronico Regionale’

i

Valutazione invio a PS
{5olo in caso diemorragie
maggiari)

¥

Programmazione follow up
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Flowchart 2/f - Gestione complicanze della terapiaon AVK — parametri INR fuori range paziente complesso

RESPONSABILITA

ATTIVITA

RIFERIMENTI DOCUMENTALI /
NOTE

SPECIALISTA
CENTRO NAO

|

Centro autorizzato alla prescrizione dei

NAQ (paziente complesso)

Lettura esame e
valutazione del paziente

!

Notifica valori INR a rischio
al paziente e correzione
dellaterapia

v

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

J

Programmazione follow up

Vedi Tabella Attivita «Gestione dei
parametri fuori range terapeutico
e diallarme clinico dell'esame
INR» e Tabella 6 “Valori di alerting
per esame INR e comportamento
consigliato per il medico curante”,
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Flowchart 2/g - Gestione complicanze della terapieon AVK — complicanze emorragiche

RESPONSABILITA

ATTIVITA

RIFERIMENTI DOCUMENTALI /
NOTE

Emorragie minori

MMG / Indagine clinica delle possibili cause di emorragie
SPECIALISTA W
CENTRO D Correzione della terapia
[ Emorragie maggiori o J
chirurgia d'urgenza
SPECIALISTA | Sospensione terapia
CENTRO NAO W
Infusione di concentrati del complesso
protrombinico (CCP)
\r
| Controllo INR |
Se INR »1,5 ‘
[ Emorragie endocranica confermata da TAC/RM ]
‘ Sospensione terapia |
Vi
SPECIALISTA Infusione di concentrati del
CENTRO NAQ

complesso protrombinico {CCP)

‘ Infusione di Vitamina K ‘

W
| Controllo INR |
W

‘ Completamento reverse ‘

Vedi Tabella Attivita «Gestione
complicanze emorragiche» e
Tabelle 6 “Valori di alerting per
esame INR e comportamento
consigliato per il medico curante
e 7 "Dosaggi di CCP per reverse
emostatico in caso di emorragie
maggiori”.

L
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Flowchart 3/a - Inizio Terapia con NAO
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RESPONSABILITA

ATTIVITA!

RIFERIMENT! DOCUMENTALI /
NOTE

Inizio terapia con NAO ]

MMG Colloguio ed educazione del paziente
i
| Invio del paziente allo specialista prescrittore
Compilazione scheda informativa per il
prescrittore NAC
| Anampnesi clinica
v
Valutazione dei test ematochimici ed
emocoagulativi
SPECIALISTA — \I" - boti
CENTRO NAO | Scelta del trattamento antitrombotico

i

Informazione ed educazione del paziente

v

Compilazione del piano terapeutico

v

Compilazione cartella clinica informatizzata e

referto

!

Consegna card del
paziente in NAD

Vedi Tabella Attivita «Inizio
terapia con NAO».

Vedi Allegato 6 «Scheda
informativa per il medico
prescrittore NAO».

Vedi allegato 7 «Card per il
paziente in trattamento NAO».

*Si raccomanda di creare un
coordinamento con i CUP
aziendali per prenotare la visita
solo con |lo specialista prescrittore
NAO.

*Si propone che 'invio allo
specialista avvenga mediante
I'utilizzo di una scheda
informativa standard, in accordo
ai criteri AIFA.
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Flowchart 3/b — Monitoraggio del paziente in trattanento con NAO
RESPONSABILITA' ATTIVITA RIFERIMENTI

DOCUMENTALI / NOTE

‘ Follow-up terapia con NAQ ‘

| Consulto della relazione informativa dello specialista prescrittore

W
MMG ‘ Anamnesi Clinica ‘
| Valutazione aderenza al trattamento ed educazione al paziente |
e -| Prescrizione degli esami di monitoraggio |
o Voo | l
i il"WiC_l ir?formazior?i e commti:nti allc_) i Invio del pz allo
] "
| _____specialista prescrittore (se rilevanti) | specialista per
TR e : rinnovo Piano
! Invml del ps‘mente a!lu specllalls‘ta _ : Terapeutico
| _____prescrittore in caso di complicazioni ___ | 7
"
Anamnesi clinica
N
Rinnovo Piano
SPECIALISTA Terapeutico
CENTRO NAC W

Compilazione cartella
clinica informatizzata e
redazione referto

Vedi Tabella Attivita
«Follow-up terapia con
NAO»,

Siraccomanda di
strutturare una modalita
comunicativa traMMG e
specialista prescrittore
senza passare dal CUP, ma
attraverso la presa in
carico da parte degli
ambulatori NAQ.
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Flowchart 3/c - Gestione complicanze della terapieon NAO
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Valutazione dei sintomi e delle

MMG complicanze
Ritardo o sospensione della dose per 12
ore
I
! Invio del paziente al PS se persistente I
Sﬂnguinﬂmentﬂ moderato ] [ Saq&uinamento mag]ore ]
Valutazione deisintomi e
MMG .
delle complicanze
Valutazione dei sintomi e

SPECIALISTA PS delle complicanze

Anamnesi e sospensione della terapia |

W

Test spedfici dell’ attivita anticoagulante |

7

Misure di contenimento aspecifiche |

I
Uso di complessi
protrombinici* o eventuali
antidoti specifici
N
| Emadialisi |

I

Compilazione della scheda raccolta dati |

RESPONSABILITA ATTIVITA' RIFERIMENTI DOCUMENTALI /
NOTE
{ Sanguinamento lieve } . . .
T Vedi Tabella Attivitd «Gestione delle

complicanze emorragiche e della
chirurgia d'urgenza terapia NAQ»,

Vedi Allegato 8 «Scheda di raccolta dati
sulle complicanze emorragiche in corso
di NAO»,

*Tale impiego si configura come off-label e,
pertanto, andra effettuato nel rispetta
della normativa in vigore in materia
(Decreto 146/2014).

Il percorso del paziente con Fibrillazione AtrialeNon-Valvolare (FANV): fasi e attori coinvolti
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ATTIVITA’: Indirizzo alla Terapia Anticoagulante
CHI AZIONE DESCRIZIONE FREQUENZA QUANDO
NOTE
Valutazione paziente e | Valuta il paziente e prescrive un ECG con vis#ed®logica per Singola Alla presenza di un Nice 2014
conferma diagnosi confermare la diagnosi di FANV. sospetto diagnostico di
FA
Esclusione di Propone al paziente di eseguire e valuta i segaseathni diagnostici per In presenza dei profili di
controindicazioni escludere controindicazioni alla terapia: rischio identificati
assolute o relative alla | - Coagulopatia emorragica: screening coagulativadelPT, PTT, (anemia, deficit di
terapia Fibrinogeno). funzionalita epatica)
MMG - Funzionalita renale: eGFR
- Anemia: esame emocromocitometrico
- Deficit di funzionalita epatica: ALT , gamma-GT,
- Gravidanza: test per tutte le donne in eta fertile.
Valutazione del rischio | Assegna CHA2DS2-VASc e HAS BLED score. (Si veda@abelle 4 e 5).| Annuale Alla prima valutazione ¢ Nice 2014
trombotico e alla rivalutazione
emorragico periodica annuale
Conferma di diagnosi e | Diagnostica la FANV e indirizza al trattamento pileguato
indirizzo terapeutico, e | considerando:
compilazione esenziong a) le condizioni cliniche del paziente
al ticket per patologia b) il contesto socio familiare e I'offerta dei serviacali
SPECIALISTA c) lanon preclusione ad intraprendere un trattameomoAVK per
CARDIOLOGO P P P

un periodo di 6 mesi, dopo il quale pud esseretatiu
I'eventuale passaggio ai NAO qualora la qualitdadigrapia
dovesse risultare insoddisfacente (cfr “Linee diiizzo per
I'impiego dei nuovi anticoagulanti orali (NAO) nalRegione
Veneto”)
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ATTIVITA’: Inizio terapia con AVK
CHI AZIONE DESCRIZIONE FREQUENZA QUANDO NOTE
Colloquio ed educazione | Informa il paziente e/o il caregiver su: Inizio terapia ed
del paziente - importanza di una compliance appropriata; eventuale rivalutazione
— variabilita della dose del farmaco; del trattamento
— importanza e finalita del controllo periodico deame PT,;
— rischi connessi alla terapia, distinguendo da eagbderminori ed
emorragie maggiori che richiedono I'intervento addico.
Definizione della terapia e | Definisce la dose di carico e consegna al paziergaehema terapeutico Rilevanza della
consegna scheda con giornaliero cartaceo. consegna della
dosaggio scheda terapeutica 4
tutti i pazienti.
Si raccomanda il
non utilizzo delle
MMG EBPM all'inizio
della terapia

anticoagulante (cfr
LG ESC 2012).
Si veda Allegato 3.

=4

Prescrizione esame PT e

indirizzo alla forma di

monitoraggio piu adeguata

per profilo paziente

Definisce uno schema di monitoraggio indicando erigolo massimo da
non superare entro cui effettuare i successivi edahPT (massimo 6
settimane per pazienti stabilizzati).

Sulla base delle condizioni cliniche e socio-amtzikmlel paziente, lo
indirizza alla forma piu appropriata di monitoraggiomiciliare o
territoriale c/o punti prelievo periferici o ospéida, MDGI, laboratori
analisi convenzionati).

Compila I'impegnativa per gli esami PT e illustigaziente le modalita di
ricevimento della risposta.

Siveda il
paragrafo “Criteri
di accesso al
prelievo
domiciliare”
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Richiesta prelievo

Compila la richiesta di prelievo domiciliare peadsistito da inviare al

Quando il paziente

Si veda paragrafo

domiciliare distretto. soddisfa i criteri di “Criteri di accesso
Informa il paziente sulle modalita con cui il pesio verra effettuato. accesso al prelievo al prelievo
domiciliare. domiciliare”
Consegna card TAO e Stampa e consegna al paziente una card (da coresénaadocumenti Si veda:
guida alla terapia personali) che indica I'uso di anticoagulanti arali - Allegato 4-
Stampa al paziente una scheda contenente legalhicidicazioni relative Scheda per il
a: paziente che
— modalita di assunzione dei farmaci; utilizza
- interazioni con altri farmaci; anticoagulanti
- sanguinamenti; orali (AVK)
- dieta; - Allegato 5 -
INFERMIE - numeri di emergenza. Card per il
RE paziente in
trattamento

anticoagulante
orale con AVK

Consegna Vademecum del
paziente

Consegna al paziente il libretto educazionale d@pgpuosnte preparato e
distribuito dall’AIFA e dalla FCSAVademecum del Paziente
Anticoagulatd con il consiglio di leggerlo a domicilio e di a@dere
spiegazioni in occasione del successivo contrallcaiso di dubbi o
difficolta di comprensione.

Criteri di accesso al prelievo domiciliare

Il prelievo domiciliare per il monitoraggio dell'lR, quando non inserito in una presa in carico didianie piu complessa, puo essere consideratg

risposta prestazionale, professionalmente quaifjcad un bisogno puntuale di tipo infermieristidue, anche qualora si ripeta nel tempo,
presupponga la presa in carico del paziente, n&alotazione multidimensionale e l'individuazioneud piano di cura muldisciplinare. E’ richiest

dal medico, responsabile del processo di cura agkpte ed € volto a soddisfare un bisogno samisgmplicenei casi in cui il paziente presenti

limitazioni funzionali che rendono impossibile 'acesso ai servizi ambulatoriali (Ministero della Salute, 2006).

una
non
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ATTIVITA’: Monitoraggio terapia con AVK — Modello D omiciliare
CHI AZIONE DESCRIZIONE FREQUENZA NOTE

Opzione 1. Prelievo tradizionale

INFERMIERE

Prelievo domiciliare

Si reca, secondo la data e i tempioodati con il paziente, presso |l
domicilio dell’assistito per effettuare il prelievenoso.
Accetta I'impegnativa del medico e comunica il @edper lo scarico del
risultato dell'esame via internet.

Effettua il prelievo “Tradizionale” secondo gli sthard di sicurezza stabiliti
dalla ULSS.

Ha un breve colloquio con il paziente durante dlgLcerca di rilevare, e
quindi segnalare al MMG, variazioni nell'assunziatet farmaco, comparsa
di malattie, inserimento nuovi farmaci o cambidelétrapie croniche,
cambio di abitudini alimentari, comparsa di comgtize emorragiche, future
visite o interventi.

Si raccomanda
I'adozione di uno
strumento per la
registrazione delle
informazioni raccolte
dall’accertamento
infermieristico.

Trasporto campione

Trasporta il campione presddratorio di analisi identificato dalla ULSS
per 'esame del prelievo venoso.

L'ULSS gestisce
I'ottimizzazione del
servizio centralizzato
per la raccolta dei
campioni
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MEDICINA DI
LABORATORIO

INFERMIE
RE

Fase preanalitica,
analitica e postanalitica

Prelievo domiciliare

Fase preanalitica (check- in, controllo campiomatiifugazione): tecnico
laboratorio biomedico.

Fase analitica (Controllo Qualita, Esecuzione &ina)i tecnico laboratorio
biomedico.

Validazione clinica: dirigente.

Fase postanalitica (firma referto): dirigente. Coina i risultati di allarme
(INR > 5) al medico richiedente.

La firma digitale genera un referto PDF scaricabiimediatamente. In
alcune ULSS si genera anche il formato CDAZ2 inviditettamente nella
cartella del MMG.

Si reca, secondo la dataesnipi concordati con il paziente, presso il
domicilio dell’assistito per effettuare il prelievo
Accetta I'impegnativa del medico ed effettua ill@eo e la lettura del
campione mediante I'utilizzo del coagulometro piilea
Ha un breve colloquio con il paziente durante #lgLcerca di rilevare, e
quindi segnalare al MMG, variazioni nell'assunziate farmaco, comparsa
di malattie, inserimento nuovi farmaci o cambiodelétrapie croniche,
cambio di abitudini alimentari, comparsa di comgtize emorragiche, future
visite o interventi.

Lo scarico dei referti da
parte del MMG &
previsto secondo le
tempistiche del
progetto “Fascicolo
Sanitario Elettronico
Regionale”.

Opzione 2. Prelievo con Coagulometro Portatile

L’'ULSS /Medicina di
Laboratorio stabilisce e
garantisce gli standard
per la governance del
processo con
coagulometri: il
prelievo, il Controllo di
Qualita e
I'allineamento con gli
analizzatori del
laboratorio di
riferimento.

Il coagulometro
portatile deve essere
“on line” con il
laboratorio, in modo da
tracciare le prestazioni
e inserirle nel fascicolo
del paziente.

Si raccomanda
I'adozione di uno
strumento per la
registrazione delle
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informazioni raccolte
dall’accertamento
infermieristico.

MMG

Lettura esame e
aggiustamento della
terapia

Scarica i risultati del’esame INR nella cartelll groprio assistito.
Calcola il TTR ad ogni visita tramite un sistempearso validato (calcolo
TTR escludendo le misure relative alle prime 6Gisethe di terapia, Nice
2014). In caso di parametri fuori range, indaganayedi emorragie e rivalutal
la posologia calcolandola con strumenti di suppestidati.

Trasferisce al paziente e/o al caregiver il prom@éaneartaceo contenente il
risultato dell’esame, lo schema terapeutico gidenale la data entro la
quale deve essere effettuato il controllo successiv

Lo scarico dei referti da
parte del MMG &
previsto secondo le
tempistiche del
progetto “Fascicolo
Sanitario Elettronico
Regionale”.

E’ prevista I'adozione
di sistemi esperti
validati a livello

laboratorio di analisi, punto di prelievo, UTAP/MDger effettuare
I'esame dell'INR come concordato con il proprio MMG

regionale.
ATTIVITA’: Monitoraggio terapia con AVK — Modello T erritoriale
CHI AZIONE DESCRIZIONE FREQUENZA QUANDO NOTE
PAZIENTE Accettazione Si reca munito dell'impegnativa e @é#issera sanitaria presso |l

Opzione 1. Prelievo tradizionale

LABORATORIO

postanalitica

tecnico laboratorio biomedico
Fase analitica (Controllo Qualita, Esecuzione éina)i tecnico

INFERMIERE Prelievo al paziente Effettua il prelievo venospatiente e invia il campione al laboratorio
analisi.
MEDICINA DI Fase preanalitica, analitica € Fase preanalitica (check- in, controllo campiomatigfugazione): Lo scarico dei referti da

parte del MMG &
previsto secondo le
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Opzione 2. Prelievo con Coagulometro

laboratorio biomedico.

Validazione clinica: dirigente.

Fase postanalitica (firma referto): dirigente. Caioa i risultati di
allarme ( INR > 5) al medico richiedente.

La firma digitale genera un referto PDF scaricalbiimediatamente. In
alcune ULSS si genera anche il formato CDA2 inviditettamente nella
cartella del MMG.

Portatile c/OTAP/MDGI

tempistiche del
progetto “Fascicolo
Sanitario Elettronico
Regionale”

INFERMIE
RE

Prelievo al paziente e lettura
del dato con coagulometro
portatile

Accetta I'impegnativa del medico ed effettua illgeo e la lettura del
campione mediante I'utilizzo del coagulometro piiletee inserisce |l
risultato nella cartella informatizzata del pazeent

Ha un breve colloquio con il paziente durante #lgicerca di rilevare, e
quindi segnalare al MMG, variazioni nell'assunzialet farmaco,
comparsa di malattie, inserimento nuovi farmacambio delle terapie
croniche, cambio di abitudini alimentari, compasisaomplicanze
emorragiche, future visite o interventi.

L'ULSS /Medicina di
Laboratorio stabilisce e
garantisce gli standard
per la governance del
processo con
coagulometri: il
prelievo, il Controllo di
Qualita e
I'allineamento con gli
analizzatori del
laboratorio di
riferimento.

Il coagulometro
portatile deve essere
“on line” con il
laboratorio, in modo da
tracciare le prestazioni
e inserirle nel fascicolo
del paziente.

Si raccomanda
I'adozione di uno
strumento per la
registrazione delle
informazioni raccolte
dall’accertamento
infermieristico.
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Per entrambe le opzioni ‘

MMG Lettura esame e Scarica e prende visione dei risultati dell’esaMB hella cartella del Lo scarico dei referti da

aggiustamento della terapia | proprio assistito. parte del MMG e

Calcola il TTR ad ogni visita tramite un sistempes$o validato (calcolo previsto secondo le

TTR escludendo le misure relative alle prime Gimgthe di terapia, templstlct]e de!

Nice 2014). progettp Fasmco]o
Sanitario Elettronico

In caso di parametri fuori range, indaga eventermidrragie e rivaluta la Regionale”.

posologia calcolandola con strumenti di supporiaat. E’ prevista 'adozione

Trasferisceal paziente il promemoria cartaceo contenermisuiltato

di sistemi esperti
dell'esame, lo schema terapeutico giornalierodala entro la quale validati a livello
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deve essere effettuato il controllo successivo. regionale.
ATTIVITA’: Monitoraggio terapia con AVK — Centro au torizzato alla prescrizione dei NAO — Da riservareai pazienti complessi
CHI AZIONE DESCRIZIONE FREQUENZA QUANDO NOTE
MMG Indirizzo del paziente Indirizza il paziente complesso ad un Centro amraitd alla Quando il paziente | Si veda il paragrafo
complesso al Centro prescrizione dei NAO per una consulenza o perdagin carico soddisfa i criteri per | “Criteri di indirizzo
autorizzato alla prescrizione | temporanea, fino al rientro nella norma della ceiudie clinica. I'accesso al Centro | Centro autorizzato a”f‘
dei NAO autorizzato alla prescrizione dei NAG”.
prescrizione dei
NAO.
SPECIALISTA | Presain carico temporanea | Raccoglie la documentazione clinica fornita daligate e compila la
DEL CENTRO | del paziente / Consulenza | cartella informatizzata.
AUTORIZZAT Con l'ausilio di un sistema informatizzato preserla dose di farmaco e
O ALLA consegna la scheda con il dosaggio giornalierazkepte.
PRESCRIZION . . . - . .
E DEI NAO Invia al personale amministrativo la richiesta fesame PT (in caso di
presa in carico temporanea).
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D

Registrazione del paziente Consegna ai paziehfiedenti il modulo per la richiesta di invio degli| Singola Prima visita presso
esami via mail o fax e il questionario in cui arareteventuali modifiche il centro in caso di
alle terapie croniche o assunzione di terapie é@eab, modifica di presa in carico
PERSONALE abitudini alimentari, comparsa di malattie che agano nel periodo tra temporanea
AMMINISTRA -
TIVO DEL 2 controlli.
CENTRO
AUTORIZZAT | Accettazione pazienti Esegue I'accettazione dedigpdiz cui controlli sono prenotati per la | Secondo lo Ogni prelievo.
O ALLA giornata. schema di In caso di presa in
PRESCRIZION Ritira e consegna al medico i questionari compdatipazienti che monitoraggio del | carico temporanea.
E DEI NAO . . - ) . . .
desiderano ricevere il risultato del’esame vialrodax. paziente (entro
massimo 6
settimane)
INFERMIERE Prelievo Effettua il prelievo venoso al paziente. Secondo lo Ogni prelievo. Per le indicazioni relativ
DEL CENTRO schema di In caso di presain |alle modalita di prelievo
AUTORIZZAT monitoraggio del | carico temporanea. |si rimanda ai protocolli
O ALLA paziente (entro interni aziendali.
PRESCRIZION massimo 6
E DEI NAO settimane)
Lettura esami, definizione e | Scarica e firma i risultati degli esami PT inviddl laboratorio di analisi.| Secondo lo Ogni prelievo.
aggiustamento della terapia | Si assicura che i risultati dell’esame venganostegfi nella cartella schema di In caso di presain
clinica del paziente. monitoraggio del | carico temporanea.
Definisce attraverso un software gestionale comteniérisultato paziente (entro
dell'esame, lo schema terapeutico giornalierodata del controllo massimo 6
successivo (calcolo TTR). settimane)
SEE%QEEJS Colloquio, prescrizione Breve colloquio con il paziente in cui comunicaisultato e riceve dal | Secondo lo Ogni prelievo.
AUTORIZZAT dosaggio e prossimo prelievd paziente eventuali informazioni su situazioni qleltomparsa di schema di In caso di presa in
O ALLA 0 invio via mail/fax del malattie, inserimento nuovi farmaci o cambio dé&diapie croniche, monitoraggio del |carico temporanea.
PRESCRIZION | risultato al paziente. cambio di abitudini alimentari, comparsa di comgtize emorragiche, | paziente (entro
E DEI NAO future visite o interventi. massimo 6
Le informazioni ricevute devono essere inseritéaneartella del settimane)

paziente attraverso il programma gestionale deraen
Firma e consegna al paziente il referto cartac@si@me, lo schema
terapeutico giornaliero e la data del controllocgssivo.

Oppure
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Si assicura che il risultato dell'esame, unitametite schema
terapeutico giornaliero e alla data del controllocessivo, venga inviato
al paziente via mail/fax.

Rinvio del paziente al MMG Indirizza il pazienteMMG per la prosecuzione della terapia. A nornegizone | Siveda il paragrafo
della condizione “Criteri di indirizzo
clinica Centro autorizzato alla

prescrizione dei NAO”.

Criteri di Indirizzo Centro autorizzato alla prescr izione dei NAO
Dall’'esperienza regionale maturata si individuatégrazione tra I'attivita delle cure primarie eelia dei centri specialistici come il modello
assistenziale maggiormente in grado di garantfieagfa e sicurezza per il paziente.
Si raccomanda il coinvolgimento degli specialigiemanti all'interno dei Centri autorizzati alla peeizione dei NAO esclusivamente nella gestione
dei pazienti piu complessi, tramite consulenzgpeésa in carico temporanea.
E’ altresi importante, al fine di poter garantine adeguato/tempestivo accesso alla consulenzaatipéca per i casi piu complessi, che i pazienti
seguiti dai Centri specialistici vengano ripresicerico dal MMG per la prosecuzione della terapia uolta che la condizione clinica sia rientfata
nella norma.

Condizioni di complessita possono riguardare:

- Pazienti candidati e sottoposti ad ablazione cbicaro conversione elettrica;

- Pazienti sottoposti a interventi di cardiochirurgiprotesi valvolari;

- Pazienti in concomitante terapia antiaggreganteRID)A

- Pazienti con funzionalita renale intermedia;

- Pazienti con valori estremi di peso corporeo;

- Pazienti con eta estreme (giovani adulti fino aAbi e grandi anziani over 85 anni);
- Tutte le altre situazioni nelle quali la gestiorsia TAO é difficoltosa per il MMG.




ALLEGATOA alla Dgr n.

1374del 09 settembre 2016

pag. 41/80

ATTIVITA’: Gestione dei parametri fuori range terap eutico e di allarme clinico del’esame INR
Nota: Si raccomanda che I'’Azienda Sanitaria struttwi un preciso protocollo che assicuri I'informaziore al MMG del valore fuori range a rischio.

CHI

AZIONE

DESCRIZIONE

Monitoraggio domiciliare e territoriale con coagulametro portatile

FREQUENZA

QUANDO

NOTE

INFERMIERE

Monitoraggio do

Lettura esame, notifica al
MMG valori INR fuori
range terapeutico e allarme
clinico INR > 5 e informa il
paziente

Alla lettura del risultato dell’esame informa ilz@nte e/o il caregiver
del valore fuori range terapeutico e/o allarmgict (INR > 5).
Avverte telefonicamente il MMG del risultato deNR fuori range
terapeutico e/o allarme clinico (INR > 5) .

miciliare e territoriale con prelievo tradizionale

All'occorrenza

In caso di valori
esami INR fuori

allarme clinico
(cosi come definiti
nella Tabella 6).

range terapeutico o

SeINR>5 (Allarme
Clinico) confermare il
referto del

coagulometro con un
prelievo tradizionale.

MEDICINA DI
LABORATORIO

Per entrambe le

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

opzioni di monitoraggio

Fase postanalitica (firma referto): dirigente. Caioa i risultati di
allarme (INR > 5) al medico richiedente.

La firma digitale genera un referto PDF scaricabiimediatamente.
In alcune ULSS si genera anche il formato CDA2atwidirettamente
nella cartella del MMG.

domiciliaree territoriale

Lo scarico dei referti da
parte del MMG &
previsto secondo le
tempistiche del
progetto “Fascicolo
Sanitario Elettronico
Regionale”

MMG

Valutazione paziente e
correzione della terapia.

Valuta eventuali eccezioni che rendano non nedesatiivare il
meccanismo di alerting (es. programmati eventiurgici, manovre
invasive).

Modifica la terapia con AVK o, in caso di valoriipélevati, prescrive
la somministrazione di Vitamina K secondo lo sohealella Tabella
6 e ne informa il paziente e/o caregiver per asaisi la sua piena
consapevolezza della criticita da gestire.

All'occorrenza

In caso di
comunicazione
telefonica si suggerisce
di prevedere una
procedura di verifica
dell'identita
dell'interlocutore e
della tracciabilita della
comunicazione.

Valutazione invio a PS

Valuta I'opportunita di iaw il paziente al Pronto Soccorso.

All'occorrenz

aln caso di emorragie
maggiori.
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Programmazione follow up

Programma la data del maaggio successivo secondo lo schema
della Tabella 6.

Monitoraggio presso Centro autorizzato alla presczione dei NAO

Lettura esame e valutazione
del paziente.

Legge gli esami, redige e firma il referto.

Conferma valore esame a rischio.

Valuta eventuali eccezioni che rendano non nedesativare il
meccanismo di alerting (es. programmati eventiurhici, manovre
invasive).

All'occorrenza

In caso di valori
esami INR fuori
range. Cosi come
definiti nella Tab. 6.

SPECIALISTA

Notifica valori INR a rischio
e correzione della terapia.

Convoca il paziente per la visita durante la quadelifica la terapia
con AVK o, in caso di valori piu elevati, pres@ila
somministrazione di Vitamina K secondo lo schemltadTabella 6.

All'occorrenza

Valutazione invio a PS

Valuta I'opportunita di iax il paziente al Pronto Soccorso.

All’'occorrenz,

aln caso di emorragie
maggiori.

Programmazione follow up

Programma la data del toaamggio successivo secondo lo schema
della Tabella 6.

All'occorrenza

ATTIVITA: Gestione complicanze emorragiche

CHI

Emorragie Minori

MMG/
SPECIALISTA
DEL CENTRO
AUTORIZZATO
ALLA
PRESCRIZIONE

AZIONE

Indagine clinica delle possib
cause di emorragie

DESCRIZIONE

iRicerca le possibili cause locali di emorragie entieze I'INR in
range; lo riduce solo quando indicato dalla sitoiaiclinica.

FREQUENZA | QUANDO

In caso di emorragia
minore senza eccessivg
anticoagulazione

(es. ematomi muscolari
epistassi di entita
medio grave, emoftoe,
macroematuria).

NOTE

DEI NAO

Correzione della terapia

Riporta I'INR al targetetpeutico mediante gli interventi elencati
nella Tabella 6.

In caso di emorragia
minore con eccessiva
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anticoagulazione.

Emorragie Maggiori o chirurgia d’'urgenza (con o seza emorragia associata)

Sospensione terapia Sospende la terapia con AVK.

Infusione di concentrati del | Infonde al paziente CCP secondo lo schema delédisab Valutando la situazione
SPECIALISTA complesso protrombinico clinica del paziente,
DEL CENTRO ccp
AUTORIZZATO ( ) caso per caso.
ALLA , . L
PRESCRIZIONE Controllo INR Controlla I'INR del paziente. Eopg E:|1(3= m.|nut| dalla
DEI NAO Ine aell'infusione.

Infusione di CCP Infonde al paziente CCP al dogaggirispondente all'INR residuo Se INR>1,5

secondo lo schema della tabella 7

Emorragia endocranica confermata da TAC o RM

Sospensione terapia Sospende la terapia con AVK.
SPECIALISTA Infusione di CCP Infonde immediatamente al pazi@t®)l/Kg di CCP.
DEL CENTRO - - . . . . Lo .
AUTORIZZATO Infusione di Vitamina K Ir:fopde e;l pa|2|epte 10 digvitamina K e.v. diluita in 100 ml di
ALLA soluzione fisiologica
PRESCRIZIONE , .
DEI NAO Controllo INR Controlla I'INR del paziente.

Completamento reverse Completa il reverse finotehere un INR<1,5 infondendo al

paziente CCP secondo lo schema della tabella 7
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Tabella 6 - Valori di alerting per esame INR e comprtamento consigliato per il medico curante.

INR
<1,5

COMPORTAMENTO CONSIGLIATO

Aumentare del 5-10% la dose settimanale

- CONTROLLO INR

Entro 4-8 giorni

3,0 -5,0 (fuori range terapeutico) e assenza d
emorragia o presenza di emorragie minori

Ridurre la dose del 1° giorno (dal 50% fino allamensione in relazione al rischio emorragico); icnrre
con dose ridotta del 10-20%.

Entro 7 giorni

5,0-6,0 (Allarme Clinico) e assenza di emorragi
0 presenza di emorragie minori

1574

Sospendere gli AVK per un giorno e continuare cogedridotta del 10—-20%..

Entro 4- 7 giorni

6,0-8,0 (Allarme Clinico) e assenza di emorragi
0 presenza di emorragie minori

a Sospendere gli AVK per un giorno; somministrare@dnvitamina K per os; riprendere la terapia drgio
dopo o comunque non appena possibile con doséaidet 10—20%.

Giorno Seguente

>8 (Allarme Clinico) e assenza di emorragia o
presenza di emorragie minori

Sospendere gli AVK per un giorno; somministrare B di vitamina K per os; riprendere la terapigidrno
dopo o comunque non appena possibile con doséaidet 10—-20%.

Giorno Seguente

Fonte: Elaborazione da (FCSA, 2014).

Tabella 7 - Dosaggi di CCP per reverse emostatico caso di emorragie maggiori

INR Ullkg

<2 20
2,1-3,9 30
4,0-59 40

>6 50

Fonte: (FCSA, 2014).
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ATTIVITA: Paziente gia in AVK Rivalutazione della t erapia anticoagulante orale
CHI AZIONE DESCRIZIONE FREQUENZA QUANDO NOTE
MMG Rivalutazione terapia | Rivaluta la terapia con AVK dopo 6 mesi (come sttabdalle Ogni 6 mesi L'instabilita va valutata dopo 6 mesi di terapia
“Linee di Indirizzo per I'impiego dei nuovi anticagdgnti orali (nelle prime 6 settimane non si considera
(NAO) nella Regione Vené&je, in caso dpaziente instabile linstabilita) sul TTR. L ]
lo indirizza al Centroautorizzato alla prescrizione dei NAO per .” paglente con FAN\./ Si pud considerare
| . dell | ) instabile quando sia in TAO con AVK da
valutazione dell'’eventuale passaggio a NAO. almeno 6 mesi e presenti nei 3-6 njesi
precedenti:
a) 2 valori di INR >5 o 1 valore > 8;
b) 2 valori INR < 1.5;
c) TTR < 65%.
Nella caso della FANV, i pazienti “instabili"
trovano indicazione per i NAO.
ATTIVITA’: Inizio terapia con NAO
CHI AZIONE DESCRIZIONE FREQUENZA QUANDO NOTE

MMG

Colloquio ed educazione de

paziente

Sensibilizza il paziente (e se rilevante e possibitaregiver) sui
rischi della patologia e I'importanza della comptia per una

profilassi efficace.

Ad ogni accesso

Ad ogni contatto

Invio il paziente allo
specialista prescrittore

Propone allo specialista i pazienti da valutarelaéerapia con NAO,

cosi come stabilito dalld_inee di Indirizzo per I'impiego dei nuovi
anticoagulanti orali (NAO) nella Regione Venrkto

Richiede una visita specialistica, indicandaltitazione al trattamento|

con NAC.

Singola

Si raccomanda di crearg
un coordinamento con i
CUP aziendali per
prenotare la visita solo
con lo specialista
prescrittore NAO.

Si propone che l'invio

Indirizzo terapia
NAO
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allo specialista avvengal
mediante I'utilizzo di
una scheda informativa
standard, in accordo ai
criteri AIFA.

Allegato 6 - Scheda
informativa per il
medico prescrittore
NAO (Decreto n.
146/2014 e n.
233/2015).

Compilazione scheda
informativa per il
prescrittore NAO

Compila la scheda informativa con i risultati degsenti esami
relativi agli ultimi 6 mesi:

- emocromo;

— creatinina con calcolo eGFR¥;

- ALT%

- TTR (se gia in trattamento con AVK);

— numero esami fuori range terapeutico INR < 2 e INR(se

gia in trattamento con AVK);

Singola

- HAS BLED e CHA2DS2-VASc SCORE assegnato durante la

visita.

Indirizzo terapia
NAO

*Progetto regionale
ERMETE.

CENTRO
AUTORIZZATO
ALLA
PRESCRIZIONE
DEI NAO

Anamnesi clinica

Valuta le condizioni di salute dakiente, le patologie concomitanti g
i trattamenti in corso e le registra sul supponforimatico dedicato

Prima visita e al
rinnovo del piano
terapeutico

Valutazione dei test
ematochimici ed
emocoagulativi

Valuta i test per verificare controindicazioni @pauzioni al
trattamento con NAO:

-  Emocromo;

- funzionalita renale: creatinina con eGFR*

- ALT%

— emocoagulazione (PT, aPTT, Fibrinogeno)

Prima visita e al
rinnovo del piano
terapeutico

*Progetto regionale
ERMETE. Per
valutazione della
funzionalita renale
consigliata creatinina.
Consigliata azotemia,
associata alla
creatinina, nei casi di
insufficienza renale e
nella valutazione dello
stato di idratazione.
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Scelta del trattamento
antitrombotico

Rivaluta I'opportunita di un trattamento con NAGpétto AVK e
sceglie la terapia, in funzione delle condiziomiche del paziente e
del contesto socio-ambientale

Prima visita e al
rinnovo del piano
terapeutico

Informazione ed educaziong
del paziente

Spiega al paziente e al caregiver:
— caratteristiche farmaci NAO;
- modalita di assunzione;
— conseguenze della mancata assunzione;
— rischi di interazione con altri farmaci.

Prima visita e al
rinnovo del piano
terapeutico

Compilazione del piano
terapeutico

Compila il piano terapeutico online di AIFA, chefidésce i criteri di
eleggibilita dei pazienti candidabili al trattameM™AO e raccoglie i
dati di esito clinico.

Prima visita e al
rinnovo del piano
terapeutico

Ruolo fondamentale
dello specialista
prescrittore, che
compila direttamente il
piano terapeutico

Compilazione cartella
clinica informatizzata e
referto

Compila la nota per MMG, prescrive la terapia suacessiva visita
alla scadenza del piano terapeutico.

Prima visita e al
rinnovo del piano
terapeutico

Prenotazione tramite
CUP per visita con
specialista prescrittore
(coordinamento con il
CUP per prenotazione
visita solo con
prescrittore)

Consegna card NAO

Consegna al paziente la cartes®yuenti informazioni:
- farmaco prescritto e dosaggio;
— data inizio del trattamento;
— calendario visite follow up/appuntamenti;
— riferimenti logistici per comunicazioni su eventvarsi ed
effetti collaterali e/o complicanze maggiori.

Prima visita e al
rinnovo del piano
terapeutico

Allegato 7 - Card per il
paziente in trattamento
NAO (Decreto
146/2014).

ATTIVITA: Follow-up terapia con NAO
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CHI AZIONE DESCRIZIONE FREQUENZA QUANDO NOTE
Ad 1 mese dall'inizio della terapia |
Visionare la relazione Contiene informazioni sulla struttura da contatiareaso di Appena possibile
informativa dello specialista | complicanze maggiori o urgenze
prescrittore
Anamnesi clinica Valuta le condizioni di salute dakiente.

Registra I'insorgenza di nuove condizioni patolbgic

Rileva la comparsa di eventi avversi ed effettlaterali, con
particolare rilievo all'eventuale comparsa di evemorragici o
tromboembolici.

Verifica I'assenza di controindicazioni o interazigon le terapie

concomitanti.
Valutazione aderenza al Controlla che il numero di confezioni prescritta sufficiente a fornire | Ad ogni visita
trattamento ed educazione | le dosi necessarie fino al controllo successivo.
al paziente Verifica che non sia trascorso un intervallo dipensuperiore alle
MMG dosi prescritte dall’'ultima prescrizione.

In caso di aderenza inadeguata responsabilizzziépte ad una
corretta compliance.
Verifica la comprensione delle informazioni e edilgmziente e il

caregiver.

Invio informazioni e Invia informazioni e commenti allo specialista [résore. Se rilevante Si raccomanda di

commenti clinici allo strutturare una

specialista prescrittore modalita
comunicativa tra
MMG e specialista
prescrittore.

Invio del paziente allo Invia il paziente allo specialista prescrittore pealutare In caso di

specialista prescrittore I'appropriatezza della terapia in caso di eventieasi o complicazioni complicazioni

(es. clearance della creatinina € < 30 ml/min)

Ad 3 mesi dall'inizio della terapia |

Visionare la relazione Contiene informazioni sulla struttura da contattareaso di Se disponibile

MMG . . - . -
informativa dello specialista | complicanze maggiori o urgenze
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prescrittore

Anamnesi clinica

Valuta le condizioni di salute gakiente.
Registra I'insorgenza di nuove condizioni patolbgic
Rileva la comparsa di eventi avversi ed effettlaterali, con
particolare rilievo all'eventuale comparsa di evemorragici o
tromboembolici.
Verifica I'assenza di controindicazioni o interazigon le terapie
concomitanti.

Valutazione aderenza al
trattamento ed educazione
al paziente

Controlla che il numero di confezioni prescritta sufficiente a fornire
le dosi necessarie fino al controllo successivo

Verifica che non sia trascorso un intervallo dipensuperiore alle
dosi prescritte dall’'ultima prescrizione

In caso di aderenza inadeguata responsabilizzziépte ad una
corretta compliance.

Verifica la comprensione delle informazioni e edilgaziente e il
caregiver.

Ad ogni visita

Prescrizione degli esami di
monitoraggio

Prescrive i seguenti esami di laboratorio:
- Emocromo;
- ALT%
- Creatinina con calcolo eGF&*

*Progetto ERMETE
“Generalmente la
Medicina di
Laboratorio calcola
eGFR col formula
CKD-EPI come da
linee guida KDIGO
2012. Per i NAOQ, il
monitoraggio della
funzionalita renale
con la formula di
Cockroft-Gault
(calcolo automatico
in alcuni software di
cartella clinica,
inserendo peso e
altezza del paziente e
il valore della
creatinina ematica)
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essenziale
specialmente nei
pazienti fragili, e
soprattutto se in
terapia con
dabigatran, anche ai
fini dell'eventuale
necessita di
adattamento del
dosaggio del farmaco
(Decreto 146/2014).

Invio informazioni e Invia informazioni e commenti allo specialista mrisore. Se rilevante Si raccomanda di

commenti clinici allo strutturare una

specialista prescrittore modalita
comunicativa tra
MMG e specialista
prescrittore.

Invio del paziente allo Invia il paziente allo specialista prescrittore pgealutare In caso di

specialista prescrittore I'appropriatezza della terapia in caso di eventieasi/complicazioni complicazioni

Visionare la relazione

informativa dello specialista

prescrittore

(es. clearance della creatinina € < 30 ml/min).

Contiene informazioni sulla struttura da contattareaso di
complicanze maggiori o urgenze

Ad 1 anno dall'inizio della terapia® \

Se disponibile

Anamnesi clinica

Valuta le condizioni di salute gakiente.
Registra I'insorgenza di nuove condizioni patolbgic
Rileva la comparsa di eventi avversi ed effettlatelali, con
particolare rilievo all’eventuale comparsa di evemorragici o
tromboembolici.
Verifica I'assenza di controindicazioni o interaZiaon le terapie
concomitanti.

1 .. N . . . . N . . . . ..
Se la clearance della creatinina & < 60 ml/min o in presenza di un paziente con piu di 75 anni o fragile, la valutazione della creatinina deve essere semestrale.
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Valutazione aderenza al
trattamento ed educazione
al paziente

Controlla che il numero di confezioni prescritta sufficiente a fornire
le dosi necessarie fino al controllo successivo

Verifica che non sia trascorso un intervallo dipensuperiore alle
dosi prescritte dall’'ultima prescrizione

In caso di aderenza inadeguata responsabilizzziépte ad una
corretta compliance.

Verifica la comprensione delle informazioni e edilgaziente e il
caregiver.

Ad ogni visita

Prescrizione degli esami di
monitoraggio

Prescrive i seguenti esami di laboratorio:
- Emocromo;
- ALT%
- Creatinina con calcolo eGF&*

*Progetto ERMETE
“Generalmente la
Medicina di
Laboratorio calcola
eGFR col formula
CKD-EPI come da
linee guida KDIGO
2012. Per i NAOQ, il
monitoraggio della
funzionalita renale
con la formula di
Cockroft-Gault
(calcolo automatico
in alcuni software di
cartella clinica,
inserendo peso e
altezza del paziente e
il valore della
creatinina ematica)
essenziale
specialmente nei
pazienti fragili, e
soprattutto se in
terapia con
dabigatran, anche ai
fini dell’eventuale
necessita di
adattamento del
dosaggio del farmaco
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(Decreto 146/2014).

Invio del paziente allo

specialista prescrittore per
rinnovo PT con eventuali
informazioni e commenti

clinici

Invia il paziente allo specialista prescrittore pealutare
I'appropriatezza della terapia per il rinnovo didr terapeutico o in
caso di eventi avversi/complicazioni (es. clearadal& creatinina € <
30 ml/min)

Ad 1 anno dall'inizio della terapia o in caso di coplicazioni

Si raccomanda di
strutturare una
modalita
comunicativa tra
MMG e specialista
prescrittore senza
passare dal CUP, ma
attraverso la presa in
carico da parte degli
ambulatori NAO.

CENTRO
AUTORIZZATO
ALLA
PRESCRIZIONE
DEI NAO

Anamnesi clinica

Valuta le condizioni di salute gakiente e gli esami di laboratorio.
Registra I'insorgenza di nuove condizioni patolbgic
Rileva la comparsa di eventi avversi ed effettlatetali.
Verifica I'assenza di controindicazioni o interazigon le terapie
concomitanti.

Compilazione cartella
clinica informatizzata,

redazione referto e rinnovo

Piano Terapeutico

Registra i dati clinici, rinnova il Piano Terapeuatj prescrive la
successiva visita alla scadenza del Piano Terajpesittompila la nota
per il MMG.
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ATTIVITA: Gestione delle complicanze emorragiche alella chirurgia d’'urgenza terapia NAO

CHI

Sanguinamento

MMG

Sanguinamento

AZIONE

lieve

Valutazione dei sintomi e
delle complicanze

DESCRIZIONE

Valuta i sintomi riferiti dal paziente, ne raccaglianamnesi e si
informa sul momento di assunzione dell’ultima dose.

FREQUENZA

QUANDO

In caso di:
- emorragia
congiuntivale
- rettorragia in
paziente con
emorroidi
- gengivorragia da
spazzolamento
- epistassi che si
autorisolve con la
compressione

NOTE

Ritardo o sospensione della
dose per 12 ore

Ove necessario indica al paziente di ritardare2dire la
somministrazione della dose o saltarla per le £seguenti in caso di
farmaci somministrati b.i.d.

Invio del paziente al pronto
SOCCOrso

moderato

Valutazione dei sintomi e

Invia il paziente al pronto soccorso se I'emorragjzersistente.

Valuta i sintomi riferiti dal paziente, ne raccaglianamnesi e si

MMG delle complicanze informa sul momento dei assunzione dell’'ultima dose
Invia il paziente al pronto soccorso.
Anamnesi e sospensione | Accerta nuovamente I'ora di assunzione dell’ultidese, raccoglie In caso di emorragial
MEDICO DI terapia I'anamnesi del paziente e sospende la terapia. sintomatica in aree
PRONTO 0 organi critici:
SOCCORSO — intracranica

- intraspinale
- intraoculare
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Sanguinamento

MEDICO DI
PRONTO
SOCCORSO

- retro
peritoneale
- intra-articolare
— pericardica o
intramuscolare
con sindrome
compartimental
e
Test specifici dell'attivita Valuta i livelli di attivita anticoagulante dei NAEbn test specifici anti *Progetto ERMETE
anticoagulante Il (ECT o dTT) per dabigatran o anti-X attivato p@bani, creatinina
con eGFR*, funzione epatica (solo ALT*) ed enmmnp.
Misure di contenimento Attua misure di contenimento aspecifiche:
aspecifiche - compressione meccanica,;
— chirurgia/emostasi locale;
- reintegrazione dei liquidi;
- eventuale trasfusione di emazie.
Prescrive I'assunzione orale di carbone (se assoeali NAO < 2 ore
precedenti).
Compilazione della scheda | Il medico compila la scheda di raccolta dati satenplicanze Allegato 8 - Scheda
raccolta dati emorragiche per monitorare le complicanze emorhegie corso di di raccolta dati sulle
NAO. complicanze
emorragiche in corso
di NAO.
maggiore |
Tutte le misure indicate in
caso di sanguinamenti
moderati
Uso di complesso Considera secondo I'ordine riportato: In caso di Gli utilizzi di cui ai

protrombinico, emodialisi,
fattore Vlla ricombinante

a) uso di concentrati di complesso protrombinico ad3fattori
(50 U/kg peso corporeo), preferibilmente UMANCOMPLE
da Piano Sangue o eventuali antidoti specifici;

b) Uso di complesso protrombinico attivato (FEIBA) dkg
peso corporeo;

sanguinamento puntiaebsi

maggiore (rischio | configurano come off-
di vita e/o label e, pertanto,
compromissione | andranno effettuati nel
emodinamica) rispetto della normativa
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c) Emodialisi in caso di elevati livelli di dabigatrassociati a
insufficienza renale (es. >200 ng/ml e CICr < 50nmim);
d)

in vigore in materia
(Decreto 146/2014).

Compilazione della scheda
raccolta dati

Accertamento

Il medico compila la scheda di raccolta dati saflenplicanze
emorragiche per monitorare le complicanze emorhegi corso di
NAO.

Chirurgia d’'urgenza ‘

Accerta 'ora di assunzione dell’'uttidpse.

Allegato 8 - Scheda di
raccolta dati sulle
complicanze
emorragiche in corso di
NAO

Misure di contenimento
aspecifiche

Prescrive I'assunzione orale di carbone (se assoeali NAO < 2 ore
precedenti), se compatibile con l'anestesia.

Test specifici dell’attivita
anticoagulante

Valuta i livelli di attivita anticoagulante dei NAGbn test specifici anti
Il (ECT o dTT) per dabigatran o anti-X attivato p@bani, creatinina
con eGFR*, funzione epatica (solo ALT*) ed enmup.

*Progetto ERMETE

Uso di complesso
protrombinico, emodialisi

Accertata la presenza significativa di farmacoiinato considera:

a) uso di concentrati di complesso protrombinico ad3fattori
(50 U/kg peso corporeo), preferibilmente UMANCOMPALE
da Piano Sangue o eventuali antidoti specifici;

b) Uso di complesso protrombinico attivato (FEIBA) U(kg
peso Corporeo;

¢) Emodialisi in caso di elevati livelli di dabigatrassociati a
insufficienza renale (es. >200 ng/ml e CICr < 50nmit).

Gli utilizzi di cui ai
puntiaebsi
configurano come off-
label e, pertanto,
andranno effettuati nel
rispetto della normativa
in vigore in materia
(Decreto 146/2014).

Monitoraggio livelli di NAO

Dopo la chirurgia momita i livelli di NAO, considerando la
risomministrazione di concentrati o di complessatq@mbinico
attivato (FEIBA) in caso di sanguinamento eccesaigiudizio del
chirurgo, valutando anche in base ai risultatitdsi di laboratorio il
rapporto tra rischio emorragico e rischio tromboelicio.
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Indicatori chiave per il monitoraggio dell'implementazione del PDTA

Gli indicatori di seguito definiti, cosi come ghiettivi regionali, potranno essere oggetto di aggamento.

Indicatori di percorso

PROPORZIONE DI PAZIENTI CON DIAGNOSI DI FANV REGIST RATA IN CARTELLA

Numeratore N. di pazienti attivi nell'anno di osservazionenaeta maggiore o uguale a 15 anni con diagndsiinfie di FANV registrati Obiettivo regionale
in cartella dal MMG

Denominatore N. totale di assistiti in carico nell'anno di oss&zione con eta maggiore o uguale a 15 anni > 2%

Fonte dati Cartella del MMG (estrazione anonimizzata da pdelée softwarehouse)

Note Diagnosi di FANV codificata secondo ICD9-CM.
E’ di interesse documentare la base della diag&§iG/Holter/diagnosi di dimissione/referto speadétio disponibili in
cartella)

VALORE ATTUALE n.d.

PROPORZIONE DI PAZIENTI CON DIAGNOSI DI FANV CON M ONITORAGGIO DELL'INR REGISTRATO IN CARTELLA

Numeratore N. di pazienti attivi nell'anno di osservazione atiagnosi lifetime di FANV in terapia con AVK pequali & registrato il Obiettivo regionale
monitoraggio dell'INR in cartella dal MMG

Denominatore N. di pazienti attivi nell'anno di osservazionenatiagnosi lifetime di FANV in terapia con AVKegistrati in cartella dal

MMG
Dato misurato
Fonte dati Cartella del MMG (estrazione anonimizzata da pdelée softwarehouse)
Note Diagnosi di FANV codificata secondo ICD9-CM.

Almeno un INR nei 12 mesi.

VALORE ATTUALE n.d.
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Indicatori di risultato

Numeratore

PERCENTUALE DI PAZIENTI CON FANV IN TRATTAMENTO CON  ANTICOAGULANTE

Pazienti con diagnosi di FANV in trattamento coti@agulanti Obiettivo regionale

Denominatore

Pazienti con diagnosi di FANV 70%

Fonte dati

VALORE ATTUALE n.d.

DWH Regionale (estrazione Servizio Epidemiologi@gRnale)
(Flusso prescrizioni farmaceutiche; Flusso SDO;gkate assistiti)

Numeratore

PERCENTUALE DI PAZIENTI AFFETTI DA FIBRILLAZIONE ATRIALE IN TRATTAMENTO CON NAO NONOSTANTE UN ADEGUATOCONTROLLO DELL'INR IN
CORSO DI TERAPIA CON ANTICOAGULANTI ORALI CLASSICE SENZA UN'ALTERAZIONE DEL RISCHIO TROMBOTICO ED EMRRAGICO

Pazienti affetti da fibrillazione atriale in trattento con NAO nonostante un adeguato controlldlN&Iin corso di

terapia con anticoagulanti orali classici e sentalterazione del rischio trombotico ed emorragico Obiettivo regionale

Denominatore

5%

Pazienti affetti da fibrillazione atriale in trattento con NAO

Fonte dati

VALORE ATTUALE n.d.

DWH Regionale (estrazione CRUF-Clicon Health DB)

Numeratore

PERCENTUALE DI PAZIENTI AFFETTI DA FIBRILLAZIONE ATRIALE AVVIATI AL TRATTAMENTO CON NAO SENZA UNA TERAPIA CON ANTICOAGULANTI
ORALI CLASSICI PER ALMENO 6 MESI

Pazienti affetti da fibrillazione atriale avviatiteattamento con NAO senza una terapia con argideati orali classici perfelJ=lii\eN(=le[(e]sF1[:!
almeno 6 mesi

Denominatore

50%

Pazienti affetti da fibrillazione atriale avviatiteattamento con NAO

Fonte dati

VALORE ATTUALE n.d.

DWH Regionale (estrazione CRUF-Clicon Health DB)




ALLEGATOA alla Dgrn. 1374del 09 settembre 2016 pag. 58/80

PERCENTUALE DI PAZIENTI AFFETTI DA FIBRILLAZIONE ATRIALE SENZA UN ADEGUATO CONTROLLO DELL'INR IN CORS®I| TERAPIA CON
ANTICOAGULANTI ORALI CLASSICI O CON UN'ALTERAZIONEDEL RISCHIO TROMBOTICO O EMORRAGICO NON IN TRATTAMETO CON NAO

Numeratore Pazienti affetti da fibrillazione atriale senzaadeguato controllo dell'INR in corso di terapia eoicoagulanti orali
classici o con un'alterazione del rischio tromtmticemorragico non in trattamento con NAO Obiettivo regionale
Denominatore Pazienti affetti da fibrillazione atriale senzaadeguato controllo dell'INR in corso di terapia emicoagulanti orali 20%

classici o con un‘alterazione del rischio trombmticemorragico

Fonte dati DWH Regionale (estrazione CRUF-Clicon Health DB)

VALORE ATTUALE n.d.

PERCENTUALE DI PAZIENTI GIA’ IN TERAPIA ANTICOAGULA  NTE NEI PAZIENTI CON FANV CON NUOVO EPISODIO DI | CTUS ISCHEMICO/TIA

Numeratore Pazienti FANV con nuovo episodio disdschemico o TIA gia in trattamento con anticdagti Obiettivo regionale
Denominatore Pazienti FANV con nuovo episodioctli$ ischemico o TIA Dato misurato
Fonte dati DWH Regionale (estrazione Servizio Epitblogico Regionale)

(Flusso prescrizioni farmaceutiche; Flusso SDO;gkafe assistiti)

Note Poiché i casi di interesse afferenti alle Strokdtldono ampiamente sottotrattati, la quota di edisdi ictus ischemico o
TIA attribuibili a FANV verra stimata da dati ditteratura.

VALORE ATTUALE n.d.

PERCENTUALE DI PAZIENTI FANV IN TERAPIA ANTICOAGULA NTE DOPO NUOVO EPISODIO DI ICTUS ISCHEMICO/TIA

Numeratore Pazienti FANV con nuovo episodio disasschemico o TIA in terapia post-evento con NAO Obiettivo regionale
Denominatore Pazienti FANV con nuovo episodioctli$ ischemico o TIA > 75%
Fonte dati DWH Regionale (estrazione Servizio Epiblogico Regionale)

(Flusso prescrizioni farmaceutiche; Flusso SDO;gkafe assistiti)

Note Le indicazioni regionali sulla base della aatitVVenezia raccomandano di avviare a terapia\d®@ i pazienti con ictus
ischemico/TIA (attribuibile a FANV).

VALORE ATTUALE n.d.
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Allegati

Allegato 1

La survey ha evidenziato la presenza di una pregarico del paziente in TAO strutturata in PDTAmtocolli in circa il 50% delle aziende (11 su 2B) 6 aziende la presa in carico &
strutturata con procedure interne ai reparti, gpidgiche all'uso degli anticoagulanti o linee gquiddirizzate al MMG (Figura 1).

Figura 1 — Presenza di PDTA o Protocolli
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Di ULSS Ospedalieri No, non Altro
Integrati H-T per principali  presenti
indicazioni

Domanda:Esistono protocolli o PDTA della ULSS per la presa in
carico del paziente in TAO?

Fonte: (Bip - Business Integration Partners, 2014)

Il monitoraggio del numero dei pazienti in TAO nerprevisto in solamente 4 aziende rispondenti abtionario, in 5 sono presenti registri dei paziem@ntre le altre effettuano I'estrazione
periodica dei pazienti o altre forme di monitoragguali il monitoraggio della spesa e registrophagienti presso i CSA o in cura presso le UTAP/MDGI

Il monitoraggio delle nuove terapie € invece ppadinente relativo ai piani terapeutici attivatilla apesa farmaceutica.

Un riferimento strutturato per la gestione dell@apéa al MMG € previsto in 13 ULSS: 9 di questevedono un numero telefonico o personale dedicdbotraduzione delle nuove terapie &
supportata con progettualita specifiche di formagigui NAO in 20 delle 21 ULSS, i destinatari deltévita formative sono principalmente i MMG, sé#gda specialisti cardiologi e dei
dipartimenti di emergenza- urgenza.

La rilevazione ha poi evidenziato la mancanza itéigrunivoci regionali che regolino I'accesso atlevo domiciliare per il monitoraggio dell’esaiR per i pazienti in terapia con AVK.
L'opzione del prelievo domiciliare & garantita aizgenti non deambulanti, in assistenza domiciliategrata (ADI) o impossibilitati per motivi sanitan oltre il 70% delle aziende, tra gli altri
criteri censiti si rileva la possibilita del preldomiciliare per i pazienti impossibilitati peiotivi non inerenti allo status di salute o nellsedtimane successive ad un intervento chirurgico.
La media regionale dei pazienti in trattamento &K che effettuano il prelievo domiciliare & del,8%6 con importanti variazioni tra le ULSS, da urssimo del 50% ad un minimo del 19%
e con 9 ULSS che non hanno fornito il dato, proloadmite perché non rilevato.
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Figura 2 - Monitoraggio pazienti in TAO
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Domanda: La ULSS ha un monitoraggio strutturato dei pazienti in TAO? Esiste un registro?
Fonte: (Bip - Business Integration Partners, 2014)

Figura 3 - Supporto al MMG per gestione TAO
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Domanda: Esiste un riferimento strutturato per le consulenze ai MMG sulla gestione della TAO?

Fonte: (Bip - Business Integration Partners, 2014)
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Figura 4 - Criteri di accesso al prelievo domiciliae
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Domanda: Quali sono i criteri per I’accesso al prelievo domiciliare per 'esame dell INR?
Fonte: (Bip - Business Integration Partners, 2014)

Figura 5 - Accesso al prelievo domiciliare nelle UES della Regione
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Domanda: Qual é la percentuale di pazienti in TAO nella ULSS che ha effettuato il prelievo domiciliare per I'esame dell’INR nel 20137

Fonte: (Bip - Business Integration Partners, 2014)

Nella maggioranza delle ULSS il servizio & gesiitiernamente da infermieri di ULSS o delle UTAP/MD@entre in 4 delle realta censite (ULSS 1;7;8; RD) il servizio €& esternalizzato a
cooperative infermieristiche.

In 6 Aziende della regione (ULSS 2; 8; 16; 17; A8®) PD) sono al momento attive sperimentazioni ctevgdono I'utilizzo con coagulometro portatile perdettura ed esame domiciliare
dell'INR, mentre nelle restanti realta il servizlomiciliare prevede il prelievo e invio del campeoal laboratorio di analisi (Figura 6).
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Figura 6 - ULSS con attiva sperimentazione ¢
coagulometro portatile
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Fonte: (Bip - Business Integration Partners, 2014)

Terza area di indagine del questionario di rilewagi € stato il ruolo dei CSA all'interno del pemregionale del paziente in TAO con AVK. In Regisono 12 le Aziende Sanitarie che
presentano almeno un CSA nel proprio territorioe(dono attivi nelle AO di Padova e Verona e unaria struttura privata-accreditata), per un total@dCSA. | CSA sono presenti in
differenti UUOO (4 in Cardiologia, 3 in Laboratoramalisi, 3 in Medicina, 3 altro) e prendono inicarcomplessivamente 13.560 pazienti, pari a dlréd% dei pazienti in trattamento con
AVK. Il restante 86% rimane quindi in carico allere primarie per quanto riguarda monitoraggio e ifiee alla terapia.

Due Centri non sono autorizzati alla prescrizioeeNAO. 1l 46% dei centri (n=6) & accreditato pretsFederazione dei Centri per la Sorveglianzdi degicoagulati (FCSA).
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Figura 7 - Ubicazione e dimensione dei centri TAO
Dimensionamento CSA
# | Azienda Sanitaria Presidio Ospedaliero Unita Operativa N di pazienti FCSA
1 |ULSS?2 Feltre Cardiologia 200 no
2 |ULSS5 Arzignano Patologia Clinica 450 si
3 |ULSS 6 Vicenza Ematologia 600 no
4 |ULSS7 Vittorio Veneto Angiologia c/o Medicina ®0 si
5 | ULSS 9 Treviso Medicina interna 1.700 no
6 | ULSS 10 San Dona nd 800 no
7 |ULSS 15 Camposampiero Medicina interna 1.500 no
8 | AOPD Cardiologia 5.620 si
9 |ULSS 18 Rovigo Cardiologia 600 no
10 | ULSS 20 San Bonifacio Laboratorio Analisi 300 si
11| AOUI VR Laboratorio Analisi 1.000 si
12 | ULSS 21 Legnago Cardiologia 220 no
13 gzgt?r?;r?\lg;gre Don Laboratorio Analisi 70 si
Totale pazienti seguiti dai CSA 13.560

Fonte: (Bip - Business Integration Partners, 2014)

Tra le criticita gestionali rilevate vi € la mangzamella maggior parte dei centri (54%) di critiraccesso volti ad indirizzare verso il centraasménte i pazienti piu complessi.

Oltre al monitoraggio dei pazienti in trattamentin cAVK, i CSA svolgono un ruolo di riferimento nediccordo con e la consulenza al MMG per la gestitgiecasi pil complessi. Tale
raccordo € strutturato attraverso un numero telefotledicato e con un indirizzo e-mail in 12 cerRelativamente alle nuove terapie il 36% dei ¢énimpegnato in attivita di informazione al
paziente e formazione al MMG. Il 22% ha in caricmonitoraggio dei pazienti in trattamento con NA@ntre il 13% ¢ il centro di riferimento per la g@se delle complicanze relative alla
terapia.

La rilevazione si & poi focalizzata sull’analisii deeccanismi di alerting, procedure della comurimae di risultati al di fuori del range terapeutidel'INR. Dalla rilevazione € emersa la
presenza di protocolli strutturati per i meccanisimilerting in 16 ULSS: tali meccanismi prevedonella maggior parte dei casi, la comunicazioneridaltato al di fuori del range terapeutico
al MMG e al paziente, in 7 delle ULSS risponder¢ine avvisato anche il caregiver del paziente. IStarde la presenza di protocolli strutturati netlaggior parte delle ULSS, si rileva una
grande variabilita dei valori di attivazione deignanismi di alerting: per i valori dell’'esame INRpgriori al range terapeutico le soglie di attieaz variano da un minimo di 4 ad un massimo
di 7, per quanto riguarda i valori al di sotto dalge terapeutico la soglia di attivazione & ptawéslamente in 5 ULSS.
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Figura 8 - Protocolli per la gestione dei parametra rischio
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Domanda: Esistono meccanismi strutturati di alerting per la gestione dei parametri di INR a rischio?

Fonte: (Bip - Business Integration Partners, 2014)

Figura 9 — Awviso in caso di valori fuori range teapeutico
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Domanda: In caso di parametri di INR fuori range terapeutico chi viene avvisato?

Fonte: (Bip - Business Integration Partners, 2014)
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Allegato 3 Schema per avvio della TAO nei paziention FANV

A Simple Scheme to Initiate Oral Anticoagulant
Treatment in Ovutpatients With Nonrheumatic
Atrial Fibrillation

Vittorio Pengo, MmO, Alessandra Biasiclo, pse, and Cinzia Pegoraro, MD

tmal fibrillatton (AF} 15 a commen arrhythma
associated with an increased incidence of stroke,!
which 15 significantly reduced with oral anticoagulant
treatment © Diagnosis of AF is often made by means
of ambulatory electrocardiography, with oral antico-
agulant treatment initiated on an outpatient basis. The
most popular protocol to initiate warfann meatment
considers prothrombin time-international nomalized
ratip (PT-INR) determinations every day for the first 4
days® This protocol was shown to be effective in a rela-
tively voumg group of mpatients but not m older groups **
Moreover, the inconvenience of daly monitonng of
treatment renders this scheme mpractical for oufpa-
tients with AF. We have recently developed a scheme
for early indication of warfarin maintenance dose on
the basis of PT-INE. at day 3 after 2 consecutive daily
10-mg doses of warfarin ® However, it was recently
shown that a 5-mg loading dose produces less excess
of anticoagulation,” remnforcing the advice to mitiate
anficoagilation on an outpatient basis with an anfici-
ted maintenance warfarin dose of 4 to 3 mg/day”
ecause excess anticoagulation and older age are as-
sociated with mereased bleeding complications.” we
decided to shuft from the total 20-mg warfanin dose in
2 days (induction scheme) iito a total of 20 mg of
warfarin administered over 4 consecutive days. Simi-
lar to the induction scheme, we then established a
correlation between the INE. on the fifth day and the
warfarin maintenance dose.

From Jamuary 1998 to June 1999, all consecutive
patients with nonrheumatic AF referred to the Throm-
bosis Center of the Padova Civic Hospital for mitia-
tion of oral anticoagulant treatment were considered
for the study: no patient was receiving hepanin when
evaluated for the study. Patients were excluded if they
(1) were treated with dmgs known to interfere with
warfanin (in particular amuodarone, which 15 often
prescribed to these patients). (2) had am associated
disease known to affect coagulation, (3) had a relative
contraindication to treatment. (4} had underzone a
previous course of anticoagulant treatment, (3) had a
basal INE. that was above 1.2, or (5) refused their
informed consent to participate. All patients followed
the basic educational program at the center. Patients
received a prescription of 5 mg/day of warfarn for 4

35128 Podowa, ok
of recafved May 20 2001 ; revisad

ond occepled |uly &, 200

1214 200 by Excerpan Medico, Inc. Al righis ressreed
The American leamd of Cardiclogy Yol 88 Movember 15, 2001

consecuttve days. PT-INE. determunation was sched-
uled on the fifth day. Dose prescription on the fifth day
was freely decided by the doctor in charge. Thereafter,
the date of the next PT-INE. detenmination and pre-
scription was recommended to be <1 week apart for
the first 2 weeks.

INE. determinations were obtained by using recom-
binant thromboplastin (strumentation Laboratory,
Milan, Italy) and an Electra 1400 coagulometer
{Hemoliance, Milan, Italy) with an International Sen-
sitivity Index value close to 1.0, certified for each
batch by the manufactirer and & nattonal authority.
Extemnal quality control and clinical and laboratory
follow-up of patients attending the center were in line
with the recommendations of the ltalian Federation of
Anticoagulation Climics.'" Follow-up was confinued
for up to 3 months to establish the warfann maite-
nance dosage; the warfarin dose was considered to be
stabilized when the INE. values were between 2.0 and
3.0 {therapeutic range) on 3 consecutive occasions, 1
week apart. Major and monor bleedings as well as
thromboembolic complications were recorded and de-
fined as previously reported ™"

The relation between the INE at day 5 (after 4
consecutive daily doses of 5 mg of warfann) and the
weekly maintenance dose of warfarin in patients was
evaluated. To test the validity of an early mamtenance
dose, an addittonal group of patients with nonthen-
matic afrial fibnllation were prescribed the predicted
maintenance dose after 4 days of treatment according
to the obtamed scheme.

To expedite estimation of the warfann mamte-
nance dese, each patient’s INE. value on day 3 was
plotted agamst the weekly mamtenance dose. The best
fit was obtained by means of munimal squares. The
mean warfann dosage in groups of patienis was com-
pared by the unpaired ¢ test with Welch's comaction.
The agreement betwzen the estmated and actual
maintenance dose was assessed by plotting the data
according to Bland and Altman "

From a total of 105 candidate outpatients with AF,
14 were excluded (8 for associated imterfering dmgs, 3
for baszal INE. =12 and 3 for an associated dilated
cardiomyopathy). After informed consent, the remam-
mg 91 patients {mean age 71 years, range 42 to 28)
received 5 me/day of warfarin for 4 consecutive days.
Fifty-four (59%:) were men. and major nisk factors for
systemic embolism (hypertension. reduced left ven-
ticular ejection frachon, previous stroke} were
present m 30 (35%), 21 {23%}). and 9 (10%:) patients,
respectively. Thirty patients were not included in data
analysis; 16 of these patients completed the 3 months

00020140701 f3-see front moter
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of follow-up without reaching stable an-
ticoagulation according to the smdy’s
definition (unstable patients), and the re-
maming 14 patients did not complete the
peniod of follow-up (9 were momtored at
other centers. 4 changed treatment to as-
pinn, and | patient stopped treatment af-
ter an episods of minor bleeding).
_pbam.ﬂm of the 61 u%%ﬁ who
reached a stable INE. revealed a hyper-
bolic relation between INE. on day 5 and
warfarin maintenance dose (Figure 1).
The 4 patients (6.6%) with INE values
=35 on day 3 were =73 years of age.
Patients =75 wears of age received a
, | maintenance dose of 264 + 112 mg
5| week of warfann significantly lower
than that In younger patients (38.3 =
21.1 mgiweek, p <20.001). From the best-

FIGURE 1. Relation between INR on day 5 jaffer receiving uaﬁw

rim for 4 consecutive days) and weekly warfarin mainfenance

fients with nonrhewmatic AF starfing orol onticoogulant freatment,

TABLE 1 Fredicled Weekly Worlorin Mainterance Dose on

fhe Basis of INR on Day 5 Afler 5 mg/day of Warfarin for

Four Caonsacuftve Dioys™

INR.on Day 5 mg/wi
1.0 71
1.1 57
1.2 48
1.3 43
1.4 39
1.5 35
1.6 33
1.7 k1|
1.8 29
18 27
20 24
21 24
22 23
23 2
2.4 21
2.5 20
28 e
27 1]
28 I7
29 I6.5
3.0 14
3 5
3.2 14
3.3 135
3.4 13
a5 2
34 115
aF 4]
3.8 B0.5
a9 10
4.0 9
A1 a5
4.2 g
43 7S
4.4 7
* Acoording ho this schema, o worforin maintenanca dosa of 50 mg/weak ks
prediciad for o pationt wify on IMR of 2.5 on day 5

_ fit nonlinear regression curve (Figure 1),
."_wﬂdah_sn“”n. the weekly mamtenance dose of warfarm

on the basis of INF. on day 5 after 4

consecutive days on warfarn {3 mg/day)

could be calculated Table 1 lists the
weekly maintenance deose of warfarin according to 0.1
intervals of INE. Table 1 shows a wide range of
warfarin dosage, ranging from 1 to 10 mg/day.

To test the validity of the proposed scheme for
early detection of warfarin mamtenance dose, we ap-
plied it to an additional 23 patients starting oral anti-
coagulant treatment. Figure 2 shows a companson
between the predicted and actual weekly maintenance
dose m 23 patients. The mean difference between the
predicted and actual doses was 1.6 mgiweek (95%
confidence interval 0.0007 to 3.193), and the maxi-
mum difference between the predicted and actual
doses was @ mg/week. Among the 61 and additional
23 patients followed for 3 months. only 1 had minor
bleeding.

Oral anticoagulants have become a standard treat-
ment for stroke prevention m AF  Elderly patients,
particularly. appear to benefit from this treatment even
if an _.uh,._.wmmmw%nmw of serious bleeding is reported **
Becanse of aging in this population and the very igh
prevalence of elderly patients with AF, the mmpact of
those undergoing anticoagulation in the health system
is likely to become relevant in the near fiture. Many
of these patients will probably start freatment as out-
patients, and would thus benefit from a protocol able
to identify the therapentic INE. without delay and risk
of complications. Given that the emisting flexable
3-day loading dose remimen 15 not suitable for these
patients because it was designed for hospitalized pa-
tients on heparin for deep vein thrombosis.” we pre-
vicusly established a scheme of 10 mg/day of warfann
for 2 days. with the INE on day w predicting the
maintenance dose in patients with AF" Tlos scheme was
based on previous wotk proposed om the basis of
phamacodynamuc considerations (a modification of
the maximum-effect model}.'"* An induction scheme
may be associated with overanticoagulation in elderly

BRIEF REFCATS 1215
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to rapidly predict the warfarin maintenance dose
in putpatients with AF after 4 consecutive days of 5
mg/dav of warfarin administration. This is based
on the nonlinear relation between the single INR
value on day 5 and actual warfarin maintenance
dosage. This easy age-adjusted protocol may
greatly improve the initial phase of anticoagulant
treatment in outpatients with AF.

% dose. Sr Adea' f 1884.268:1 2681270,

FIGURE 2. Agreement between predicted [P| ond ocheal (4]
weekly warfarin maintenance dose in 23 oulpatients with non-
rhevmatic AF. Dashed fine represents the mean of differences
between predicted and actual weekly maintenance dese.

patients.” and recent recommendations for oral anti-
coagulant treatment state that patients should stant
treatment with a mamtenance dosage. Therefore, we
developed an algorithm to rapidly predict the mainte-
nance dose In outpatients starting on 3 mg/day of
warfarin. A good exponential relafion was found and
a precise maintenance dose prediction scheme was
obtained safely i the absence of overanticoagula-
tion.'* In elderly patients. age-adjusted protocols ex-
hibit a clear supenority over the classic scheme'*'":
however, =4 feedback prothrombin time measure-
ments are wuh EmEHmm for accurate mamtenance dose
prescription. "' In this study, a prediction scheme
was obtamed with only 1 INE. determination on day 5.
Because some elderly patients are very sensitive to
warfarin because of their age, per se, and/or the pres-
ence of rare genetic vanants of cytochrome P450.°"
some caution should be used For instance, in very
elderly patients at risk of bleeding, it may be wise to
mtegrate this scheme by checlang the INE value also
on day 3 to identify a possible early excessive re-
sponse to treatmentf The early prescription scheme
developed in this study was validated by testing a
group of patients, thus orting its aj licability in
ﬁ_ubﬁ.wm_ —“_Wmmnnnm With M:%ﬂom this mmﬁﬁw.mn m&:nmm
scheme, ambulatory physicians can greatly improve
their performance in the imitial phase of anticoagulant
treatment. Furthermore, using the same dosage for 4
consecutive days may improve patient compliance.

In summary, we have developed an easy scheme
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Allegato 4 - Scheda per il paziente che utilizza @isoagulanti orali (AVK) Fonte: (SIMG - FCSA, 2000)

SCHEDA PER IL PAZIENTE CHE UTILIZZA ANTICOAGULANT!  ORALI

In caso di dubbio non esitare mai a chiedere.

Portare sempre con sé, tra i documenti, un cambetlhe indica chiaramente I'utilizzo di anticoagntiarali.

Non assumere farmaci (anche d’erboristeria) semza@ima parlato col medico o col farmacista, mitzmdo che utilizzate gli anticoagulanti.
Evitare iniezioni intramuscolari.

Assumere I'anticoagulante orale sempre alla steissécirca un’ora prima di cena oppure 3 ore dapag.

Adottare un sistema certo e sicuro per non confenaell'assunzione del farmaco (es. segnare dahdario la dose da assumere nei giorni successpiuntare subito dopo av
preso il farmaco).

Rispettare sempre i tempi prescritti tra un cofdrell’altro (in caso contrario aumenta il riscldigproblemi).
Seguire una dieta senza variazioni notevoli deirgiortati nella tabella in basso.

Evitare sport o attivita rischiose per traumi atéer

ogarwNE

B oo

con due dita per 3-4 minuti d'orologio e poi atterelprima di risoffiarsi il naso):
a. se il sanguinamento si arresta con facilita comarfoc senza urgenza, al medico;
b. se il sanguinamento persiste contattare il medicecarsi in pronto soccorso;
c. se il sanguinamento € di maggiore entita recarngidnto soccorso.
11. Awvisare il medico in caso di:
a. urine molto scure o rossastre;
b. feci nerastre;
c. comparsa di “disturbi di stomaco” non presentiiegedenza;
d. mestruazioni chiaramente piu abbondanti del solito.

DIETA

Seguire una dieta senza variazioni notevoli dimitea K; in caso di modifiche importanti delle aliii alimentari (es. diventare vegetariani) &€ neade avvertire in anticipo il medico.

« Evitare: prezzemolo (consentito solo come ornamenterze
«  Attenzione per variazioni > 100 g.: broccoli, cattil cavolo cappuccio, spinaci, cime di rapa, gaglin e lattuga

0. In caso di sanguinamenti lievi fare pressione cotfiazzoletto o garza puliti, per fermare o ridreenorragia (in caso di sanguinamento nasale preroen forza la punta del naso

* Attenzione per variazioni notevoli: asparagi, awmgpiselli, lenticchie, semi di soia, insalatadese fegato

NUMERI TELEFONICI UTILI

MEDICO DI FAMIGLIA e

e STUDIO e

e CELLULARE

OSPEDALE / CENTRO e e

PRONTO INTERVENTO 118
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Allegato 5 - Card per il paziente in trattamento aticoagulante orale con AVK

CARD PER IL PAZIENTE IN TRATTAMENTO ANTICOAGULANTE = ORALE CON AVK

COGNOME [

] NOME

[

]

DATA DI NASCITA [

] LUOGO DI NASCITA

[

RESIDENTE A [

] VIA

MEDICO DI FAMIGLIA

NOME

INDIRIZZO

NUMERO DI TELEFONO

IN CASO DI BISOGNO CONTATTARE

NUMERO DI TELEFONO

IN CASO DI EMERGENZA

NUMERO DI TELEFONO

GRUPPO SANGUIGNO PAZIENTE

NOME [
FARMACO PRESCRITTO POSOLOGIA [
AVVERTENZE [
DATA DI INIZIO TRATTAMENTO [
DURATA DEL TRATTAMENTO [
CONTATTARE [
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RANGE TERAPEUTICO INR

NOTE

DATA VALORE INR DOSE FARMACO NOTE
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Allegato 6 - Scheda informativa per il medico presidtore NAO (Decreto n. 146/2014 e n. 233/2015)

SCHEDA INFORMATIVA PER IL MEDICO PRESCRITTORE DINA O

CHAD2DS2-VASc> 1 e HAS-BLED > 3 per Dabigatran
(Pradaxa)

Da inviare solo in caso di CHAD2DS2-VASc > 3 e HAS-BLED > 3 per Rivaroxaban
(Xarelto)

CHAD2DS2-VASc> 1 e HAS-BLED > 3per Apixaban (Eliquig

Egregio collega,

tiinvio [ ] per valutare I'opportunitaigbrescrizione la terapia con NAO per FANV.
Finora il paziente & stato seguito dallo specialst [ ] del reparto di [
dell'Ospedale di [ ].
Ti confermo che non & presente significativa valvapatia.
Lettera  Fattore di rischio Punti Presenza
C Scompenso cardiaco / disfunzione ventricolaristsa 1
H Ipertensione arteriosa 1
A Eta > 75 anni 2
D Diabete mellito 1
S Ictus / attacco ischemico transitorio / trombdela 2
\% Malattia vascolare (pregresso infarto miocardiadgeriopatia ostruttiva cronica, placca
aortica)
A Eta 65-74 anni 1
Sc Sesso femminile 1
Valore di CHADSVASc Totale
Lettera  Caratteristiche cliniche Punti Presenza
Ipertensione arteriosa sistolica > 160 mmHg 1
Funzione renale e/o epatica anormali (1 puntaiaogh lo02
Ictus precedente 1

Sanguinamento anamnesico o predisposizione (apjemi

INR labile ( <60% del tempo in range terapeuflddr)

S

Eta > 65 anni

o mrlw n|> T

Uso di FANS, antiaggreganti piastrinici o consudnalcool (1 punto ognuno) lo02

~
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Valore di HAS-BLED

‘ Totale

Emocromo ultimi 6 mesi

[

Creatinina sierica ultimi 6 mesi

Creatinina clearance (Cockroft & Gault)

Transaminasi ultimi 6 mesi

Paziente in terapia anticoagulante orale

Paziente seguito da un centro TAO

TTR negli ultimi 6 mesi

INR > 4 negli ultimi 6 mesi (n. test)

INR < 2 negli ultimi 6 mesi (n. test)

Valore massimo PT

Paziente NON in terapia anticoagulante orale

INR [
PTT [
Il paziente non € in TAO perché i regolari confrtMIR non sono possibili perche [
MEDICO DI [ ] TELEFONO [
FAMIGLIA PAZIENTE

Fonte: (Regione del Veneto, 2014)
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Allegato 7 - Card per il paziente in trattamento NAO (Decreto 146/2014)

CARD PER IL PAZIENTE IN TRATTAMENTO NAO

COGNOME [ ] NOME [ ]

DATA DI NASCITA [ ] LUOGO DI NASCITA [ ]

RESIDENTE A [ ] VIA [ ]
NOME [

MEDICO PRESCRITTORE INDIRIZZO [

NUMERO DI TELEFONO [

NOME [
FARMACO PRESCRITTO POSOLOGIA [
AVVERTENZE [
DATA DI INIZIO TRATTAMENTO [
CONTATTARE [

NUMERO DI TELEFONO [

IN CASO DI EMERGENZA

GRUPPO SANGUIGNO PAZIENTE [
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Nome Dosaggio

FARMACI IN USO

_,
—_
—

[ ] [

ISTRUZIONI PER IL PAZIENTE
* Assumere sempre il farmaco secondo prescrizionécaédna o due volte al di)
« Non sospendere mai il trattamento senza primachiesto al medico
¢ Non assumere mai altri farmaci senza che il mesi@anformato
* Avvisare il dentista o altri medici dei farmaci ckieassume prima di qualsiasi intervento
* In caso di emorragia rivolgersi al medico curang Bronto Soccorso

Fonte: (Regione del Veneto, 2014)

SCHEDA DI MONITORAGGIO PER IL MEDICO DI FAMIGLIA

VALUTARE AD OGNI VISITA

¢ Aderenza al trattamento

«  Eventi trombo-embolici

«  Eventi emorragici

« Altri eventi avversi

« Altre patologie concomitanti

ESAMI DEL SANGUE

*  Non e richiesto il monitoraggio del'INR

e Monitorare ogni anno: Hb, funzionalita renale edtem

e Se CrCl 30-60 mL/min, eta > 75 anni o pazienteileagnonitorare la funzionalita renale ogni 6 mesi
¢ Se CrCl 15-30 mL/min: monitorare la funzionalithate ogni 3 mesi

«  Se presenti condizioni aggravanti: monitorare fanalita renale e/o epatica

DATA CR SIERICA CRCL HB TEST EPATICI
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VISITE EFFETTUATE E APPUNTAMENTI

DATA

SEDE

DA FARE

[

[

[

]

[

]

Fonte: (Regione del Veneto, 2014)
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DATA

[ ] ORA
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CODICE PAZIENTE

* Sigla citta del Pronto Soccorso
¢ Prime 2 lettere del cognomen e del nome
« Es. Rossi Mario, Padova: PD_RO/MA

e Spontanea
*«  Traumatica

COGNOME [ ] NOME [
DATA DI NASCITA | ] SESSO [
PESO [ ] ALTEZZA [
EMORRAGIA SEDE [
Cerebrale, retro perineale, articolare, oculare cperdita del visus
* Maggiore  oppure calo di Hb > 2g o trasfusione di 2 o piu dlae di sangue o ]
GR concentrati
e Minore o

TROMBOSI
« Venose
e Arteriose

SEDE

ALTRO (specificare)

IN CURA CON

« Dabigatran (Pradaxa) DOSE
* Rivaroxaban (Xarelto) DOSE
*  Apixaban (Eliquis) DOSE

DATA INIZIO
TERAPIA
DATA ULTIMA
DOSE

[ ]

[ ] ORA

[ ]

nome

ESAME DI LABORATORIO allegare copia senza cognome e

ORA

[ ]

CLEARANCE DELLA CREATININA VALORE
Clearance in ml/min = [(140 — eta) x peso corpold@P x creatinine mia] x 0.85 nelle donne (I'egione di cockroft-Gault)

[ ]




ALLEGATOA alla Dgr n.

1374del 09 settembre 2016

pag. 80/80

Assunzione di farmaci in grado di potenziare Ratéi dei NAO

Aspirina (anche a basse dosi)
Clopidrogel
Prasugrel

Ricagrelor

FANS

Eparine
Atorvastatina
Verapamile
Diltiazem

Chinidina
Amiodarone
Dronedarone
Itraconazolo
Fluconazolo
Ciclosporina
Tacrolimus
Claritomicina
Eritromicina

Inibitori delle proteasi

0o o oo oo oo ooo oo oo oo 0o o

Fonte

: (Regione del Veneto, 2014)




