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REVISIONI DEL DOCUMENTO

In base a cio che viene modificato nel documento viene inserita la motivazione
dell’aggiornamento, in modo che il lettore possa immediatamente sapere:

se sono state variate le specifiche tecniche (AGGIORNAMENTO
TECNICO) e, di conseguenza, deve variare il software affinché sia
funzionante (ad esempio cambiamenti nei tracciati record, nuovi valori di
campi flag, etc.),

se sono stati pubblicati nuovi servizi (AGGIORNAMENTO PER NUOVO
SERVIZIO) o aggiunte nuove funzionalita di un servizio gia sviluppato, non

presenti nelle versioni precedenti: tutto cid esposto in precedenza rimane
invariato,

se sono stati solamente meglio specificati alcuni argomenti gia trattati nelle
versioni precedenti (AGGIORNAMENTO CONCETTUALE), che non hanno
perd riflesso nella produzione del software (ad es. nuovo flusso del
processo).

VERSIONE | DATA MODIFICA DESCRIZIONE
1 23.09.2020 Prima pubblicazione del documento
2 26.01.2021 Specificazione di come devono essere

inviati i dati della residenza del paziente; il
campo viene reso obbligatorio

Pubblicazione endpoint di test
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2. INTRODUZIONE

Il presente documento illustra come trasmettere al Sistema TS da parte dei medici
prescrittori specialisti (non libero professionisti) o0 Medici di medicina generale e Pediatri di
libera scelta le informazioni della “Scheda di valutazione/prescrizione e follow-up per AVK
e NAO/DOAC nella Fibrillazione atriale non valvolare (FANV)” da compilarsi per i farmaci
con NOTA AIFA 97.

Il SistemaTS mette a disposizione dei medici, oltre che i web services da integrare nel
gestionale di mercato da loro utilizzato per la gestione delle ricette dematerializzate,
anche una applicazione web nel portale www.SistemaTS.it, che ha lo stesso scopo di
compilazione delle schede di cui si tratta relativamente alla Nota AIFA 97.

Il risultato che si ottiene utilizzando uno dei due metodi, attraverso I'utilizzo di web
services oppure dall'applicazione web, € lo stesso ossia I'assegnazione di un numero di
protocollo univoco nazionale che identifichi la singola scheda di valutazione/prescrizione
iniziale e quelle di follow up collegate, che deve essere riportato dal medico prescrittore
nelle ricette dematerializzate che lo richiedono.

L’identificativo di tale Piano Terapeutico (di seguito PT) da utilizzarsi nel campo
“argomento” del servizio di invio/modifica PT, illustrato nella relativa specifica

tecnica di gestione dei PT, € FANV.


http://www.sistemats.it/
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3. STANDARD TECNICI

Si consulti la specifica tecnica che illustra i servizi di gestione di un qualsiasi PT.
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FILE PER LA GESTIONE DElI DATI DELLA SCHEDA Dl
VALUTAZIONE/PRESCRIZIONE DELLA TERAPIA ANTICOAGULANTE
ORALE CON AVK E NAO/DOAC NEI PAZIENTI CON FANV

Il file descrive i dati della scheda di valutazione/prescrizione necessaria nella
prescrizione di farmaci con nota AlIFA 97.

Una voltra terminata correttamente la compilazione della scheda e inseriti i dati
negli archivi del SistemaTsS, viene restituito un numero di protocollo univoco
nazionalmente, da inserire nelle ricette dematerializzate che verranno compilate
dal medico.

La scheda di valutazione/prescrizione € valida fino alla data prevista per il follow-
up dichiarata dal medico nella stessa scheda; il numero di protocollo che é stato
assegnato dal Sistema TS alla scheda di valutazione/prescrizione deve essere
inserito nelle ricette dematerializzate che lo richiedono solo per il suddetto periodo
di validita, oltre il quale viene restituito un errore bloccante. La data di follow-up
deve essere compresa entro 180 giorni dalla data di compilazione della scheda di
valutazione/prescrizione, concidente con il giorno del suo inserimento nel Sistema
TS.

Tutti i valori di seguito esposti devono essere inseriti con il numero o la lettera che

li identificano senza il simbolo “.” es (A oppure 15, etc)

Nome campo Descrizione Caratteristiche

argomento Identificativo dell’argomento Elemento obbligatorio

trattato.

L’identificativo di tale piano
terapeutico € FANV

ruoloMedico Ruolo del medico prescrittore Elemento obbligatorio

indicato in cfMedico, utilizzando i
valori secondo la classificazione
del SistemaTs, cosi come
assegnatigli dal’Ente che lo ha
censito.

Valori ammessi:

A: SPECIALISTA
AMBULATORIALE (EX SUMAI)

B: MEDICO CONSULENTE

C: SPECIALISTA DI
STRUTTURA PRIVATA
ACCREDITATA

D: DIPENDENTE DEI SERVIZI
TERRITORIALI ASL
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F: MEDICO DI MEDICINA
GENERALE

G: GUARDIA MEDICA
H: OSPEDALIERO
I: MEDICO INAIL

P: PEDIATRA DI LIBERA
SCELTA

T: GUARDIA MEDICA
TURISTICA

U: MEDICO DI AZIENDA
OSPEDALIERO-
UNIVERSITARIA

X: ALTRO (TIROCINANTI,
SPECIALIZZANDI, ETC.)

Z: ALTRA SPECIALIZZAZIONE
CHE PERMETTE
L’ASSEGNAZIONE DI UN
RICETTARIO SSN/SASN A
PROPRIO NOME

specializzazioneClinica

Specializzazione clinica del
medico che compila la scheda.

Elemento obbligatorio solo se |l
ruoloMedico ¢ diverso da F e da
P.

C: Cardiologia

M: Medicina Interna
E: Ematologia

G: Geriatria

N: Neurologia

A: Altro

Elemento facoltativo

unitaOper

Unita operativa dove presta
servizio il medico, da compilarsi
in testo libero.

Elemento obbligatorio solo se |l
ruoloMedico é diverso da F e da
P.

Elemento facoltativo

telefMedico

Recapito telefonico del medico
che compila la scheda

Elemento obbligatorio

cfAssistito

Codice fiscale oppure codice STP
oppure codice ENI dell’'assistito
SSN/SASN. Ai pazienti privi di tali

Elemento obbligatorio
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identificativi non pud essere
rilasciata tale scheda di
valutazione. Tale campo deve
essere inserito criptato tramite
l'utilizzo del certificato
SanitelCF.cer.

residenzaPaziente

Dati relativi alla residenza del
paziente, compilati in testo libero

dal medico che inserisce la scheda.

| dati devono essere inviati
obbligatoriamente nella seguente
sequenza, separati da un pipe “|”;
e indirizzo (anche
comprensivo di numero
civico non obbligatorio)
e CAP
e Citta
e Provincia
Es: via Po, 3|00100|[Roma|RM
Es: Via Tevere 12|00100|Rm
Es: via Piave|00100|Roma|RM

Elemento obbligatorio

puntCha2ds2Vasc

Inserire un valore numerico intero
tra 0 e 9, estremi compresi.

Elemento obbligatorio

fattRischioEmorr

Fattori di rischio emorragico.

Il valore “nessuno” non puo essere
indicato in combinazione con
nessun altro valore della lista,
mentre gli altri valori possono
essere combinati tra di loro senza
limitazioni (scelta multipla) e in tale
caso devono essere separati dal

simbolo “;”, ad es: 1;4;15
Valori ammessi:

0: nessuno

1: ipertensione arteriosa non
controllata

2: TTR <60% o INR instabile per
paziente in AVK

: uso di antiaggreganti o FANS
> alcolismo

: anemia

. insufficienza renale

. insufficienza epatica

. piastrinopenia/piastrinopatia

: eta >65 anni

10: anamnesi di sanguinamenti
maggiori

©Co~NO UL~ W

Elemento obbligatorio
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11: pregresso stroke

12: dialisi/trapianto renale

13: cirrosi epatica

14: tumori maligni

15: fattori genetici

16: elevati livelli di troponina ad alta
sensibilita

17: Growth differentiation factor 15
elevato

18: altro

altroFattRischioEmorr

Specificazione in testo libero di altri
fattori di rischio emorragico,
obbligatorio nel caso in cui
fattRischioEmorr sia uguale a 18
(altro)

Elemento facoltativo

creatinPlasm

Creatinina plasmatica (mg/dL).
Inserire un valore tra 0.1 e 16.0

Elemento obbligatorio

velFiltrGlom

Velocita di filtrazione glomerulare,
VFG (mL/min).
Inserire valore tra 1 e 125

Elemento obbligatorio

hb

Hb (g/dL).
Inserire valore tra 0.5 e 20.0

Elemento obbligatorio

propStrategTerap

Proposta di strategia terapeutica.
Inserire

A: AVK oppure

N: NAO/DOAC

Elemento obbligatorio

specifAvk

Specificazione del valore AVK.

Se inserito A in propStrategTerap,
inserire obbligatoriamente uno dei
valori

W: WARFARIN oppure
A: ACENOCUMAROLO

Elemento facoltativo

targetinr

Target di INR.

Se inserito A in propStrategTerap,
deve essere specificato
obbligatoriamente un valore
numerico con una cifra decimale
compreso tra 1.5 e 4.5, estremi
compresi

Elemento facoltativo

specifNaoDoac

Se inserito N in propStrategTerap
inserire obbligatoriamente uno dei
valori

D: DABIGATRAN opp
A: APIXABAN opp

E: EDOXABAN opp
R: RIVAROXABAN

Elemento facoltativo
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posolPrescrD

Se inserito D (DABIGATRAN) in
specifNaoDoac, inserire
obbligatoriamente esattamente la
stringa senza virgolette

“150 mg per 2/die” oppure

“110 mg per 2/die”

Elemento facoltativo

posolPrescrA

Se inserito A (APIXABAN) in
specifNaoDoac, inserire
obbligatoriamente esattamente la
stringa senza virgolette

“5 mg per 2/die” oppure

“2.5 mg per 2/die”

Elemento facoltativo

posolPrescrE

Se inserito E (EDOXABAN) in
specifNaoDoac, inserire
obbligatoriamente esattamente la
stringa senza virgolette

“60 mg/die” oppure

“30 mg/die” oppure

“15 mg/die”

Elemento facoltativo

posolPrescrR

Se inserito R (RIVAROXABAN) in
specifNaoDoac, inserire
obbligatoriamente esattamente la
stringa senza virgolette

“20 mg/die” oppure

“15 mg/die”

Elemento facoltativo

motivRiduzDose

Se inserito uno dei valori minori tra
quelli disponibili rispetto al valore
massimo in posolPrescr*(* = D, A,
E, R), inserire obbligatoriamente
una motivazione a testo libero che
motivi la posologia ridotta.

Elemento facoltativo

dataFollowup

Data prevista del follow-up, che
deve essere compresa entro i 180
giorni successivi alla data di
inserimento della scheda di
valutazione/prescrizione nel
sistemaTsS.

La data di follow-up determina la
validita temporale della scheda di
valutazione/prescrizione.

Formato gg/mm/aaaa.

Elemento obbligatorio
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FILE PER LA GESTIONE DEI DATI DELLA SCHEDA DI FOLLOW-UP DELLA
TERAPIA ANTICOAGULANTE ORALE CON AVK E NAO/DOAC NEI
PAZIENTI CON FANV

Il servizio, il cui utilizzo & riservato ai medici prescrittori, consente di inviare al
Sistema TS i dati della scheda di follow-up necessaria nella prescrizione di farmaci
con nota AlIFA 97.

Le schede di follow-up possono essere compilate anche da medici differenti da
quelli che avevano compilato le schede precedenti.

La prima scheda di follow-up viene compilata sempre dopo la scheda di
valutazione/prescrizione; dopo la prima scheda di follow-up ne possono seguire un
numero imprecisato; la scheda di follow-up successiva pud anche essere
compilata prima della data prevista dal medico nella scheda precedente.

Una voltra terminata correttamente la compilazione della scheda e inseriti i dati
negli archivi del SistemaTs, viene restituito un numero di protocollo univoco
nazionalmente, da inserire nelle ricette dematerializzate che verranno compilate
dal medico.

La scheda di follow-up & valida fino alla data prevista per il follow-up successivo; il
numero di protocollo che é stato assegnato dal Sistema TS alla scheda di follow-
up deve essere inserito nelle ricette dematerializzate che lo richiedono solo per il
suddetto periodo di validita, oltre il quale viene restituito un errore bloccante. La
data di follow-up deve essere compresa entro 365 giorni dalla data di
compilazione della scheda di follow-up, concidente con il giorno del suo
inserimento nel Sistema TS.
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5.1 STRUTTURAFILE

Nome campo

Descrizione

Caratteristiche

argomento Identificativo dell’argomento Elemento obbligatorio
trattato.
L’identificativo di tale piano
terapeutico € FANV

ruoloMedico Ruolo del medico prescrittore Elemento obbligatorio

indicato in cfMedico, utilizzando i
valori secondo la classificazione
del SistemaTsS, cosi come
assegnatigli dall’Ente che lo ha
censito.

Valori ammessi:

A: SPECIALISTA
AMBULATORIALE (EX SUMAI)

B: MEDICO CONSULENTE

C: SPECIALISTA DI
STRUTTURA PRIVATA
ACCREDITATA

D: DIPENDENTE DEI SERVIZI
TERRITORIALI ASL

F: MEDICO DI MEDICINA
GENERALE

G: GUARDIA MEDICA
H: OSPEDALIERO
I: MEDICO INAIL

P: PEDIATRA DI LIBERA
SCELTA

T: GUARDIA MEDICA
TURISTICA

U: MEDICO DI AZIENDA
OSPEDALIERO-
UNIVERSITARIA

X: ALTRO (TIROCINANTI,
SPECIALIZZANDI, ETC.)
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Z: ALTRA SPECIALIZZAZIONE
CHE PERMETTE
L’ASSEGNAZIONE DI UN
RICETTARIO SSN/SASN A
PROPRIO NOME

specializzazioneClinica

Specializzazione clinica del
medico che compila la scheda.

Elemento obbligatorio solo se |l
ruoloMedico €& diverso da F e da
P.

C: Cardiologia

M: Medicina Interna
E: Ematologia

G: Geriatria

N: Neurologia

A: Altro

Elemento facoltativo

unitaOper

Unita operativa dove presta
servizio il medico, da compilarsi
in testo libero.

Elemento obbligatorio solo se il
ruoloMedico e diverso da F e da
P.

Elemento facoltativo

telefMedico

Recapito telefonico del medico
che compila la scheda

Elemento obbligatorio

cfAssistito

Codice fiscale oppure codice STP
oppure codice ENI dell’assistito
SSN/SASN. Ai pazienti privi di tali
identificativi non puo essere rilasciata
tale scheda di valutazione. Tale campo
deve essere inserito criptato tramite
l'utilizzo del certificato SanitelCF.cer.

Elemento obbligatorio

residenzaPaziente

Dati relativi alla residenza del paziente,
compilati in testo libero dal medico che
inserisce la scheda.
| dati devono essere inviati
obbligatoriamente nella seguente
sequenza, separati da un pipe “|”;
¢ indirizzo (anche comprensivo
di numero civico non
obbligatorio)
e CAP
e Citta
e Provincia
Es: via Po, 3|00100|RomalRM
Es: Via Tevere 10|00100|Rm
Es: via Piave|00100|Roma|RM

Elemento obbligatorio
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assFarm Assunzione del farmaco. Elemento obbligatorio

Valori ammessi:
0: irregolare
1: regolare

motivazlrreg

Testo libero per motivare
'assunzione irregolare, da
compilarsi obbligatoriamente solo
se motivazlrreg vale 0

Elemento facoltativo

manifestEmorr

Comparsa di manifestazioni
emorragiche.

Valori ammessi:

0: si

1. no

Elemento obbligatorio

motivazManifestEmorr

Testo libero per motivare la
comparsa di manifestazioni
emmoragiche, da compilarsi
obbligatoriamente solo se
manifestEmorr vale 0

Elemento facoltativo

ricovOsp

Ricovero in ospedale,
valori ammessi:

0: si

1:no

Elemento obbligatorio

motivazRicovOsp

Testo libero per motivare il ricovero
ospedaliero, da compilarsi
obbligatoriamente solo se
ricovOsp vale 0

Elemento facoltativo

modifTerap

Modifica delle altre terapie in corso,
valori ammessi:

0: si

1. no

Elemento obbligatorio

motivazModifTerap

Testo libero per motivare la
modifica delle altre terapie in corso,
da compilarsi obbligatoriamente
solo se modifTerap vale 0

Elemento facoltativo

eventiAvversi

Comparsa di eventi avversi rispetto
al precedente controllo,

valori ammessi:

0: si

1:no

Nelle applicazioni web inserire a
lato della risposta Sl il link per la
segnalazione delle reazioni avverse
https://www.aifa.gov.it/web/guest/co

ntent/segnalazioni-reazioni-avverse

Elemento obbligatorio

motivazEventiAvversi

Testo libero per motivare la
comparsa di eventi avversi, da
compilarsi obbligatoriamente solo
se eventiAvversi vale 0

Elemento facoltativo
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creatinPlasm

Creatinina plasmatica (mg/dL).
Inserire un valore tra 0.1 e 16.0.
Da compilare obbligatoriamente
solo se nella precedente scheda il
campo propStrategTerap valeva N

Elemento facoltativo

velFiltrGlom

Velocita di filtrazione glomerulare,
VFG (mL/min).

Inserire valore tra 1 e 125.

Da compilare obbligatoriamente
solo se nella precedente scheda il
campo propStrategTerap valeva N

Elemento facoltativo

altriEsami

Testo libero per indicare se sono
stati prescritti altri esami.

Da compilare obbligatoriamente
solo se nella precedente scheda il
campo propStrategTerap valeva N

Elemento facoltativo

terapConferm

Terapia confermata.
Valori ammessi:

0: si

1: no

Nel caso di valore 0 sono validi i
campi compilati nella scheda
precedente, ossia il farmaco
prescritto (specifAvk,
specifNaoDoac), il target INR
(targetinr), la posologia prescritta
(posolPrescr*), la motivazione della
riduzione della dose
(motivRiduzDose)

e i campi che seguono fino a
motivRiduzDose incluso non
devono essere compilati.

Nel caso di valore 1 devono essere
compilati i campi da "Proposta di
strategia terapeutica"
(propStrategTerap) fino a
"Motivazione della riduzione della
dose" (motivRiduzDose)

Elemento obbligatorio

propStrategTerap

Proposta di strategia terapeutica.
Inserire

A: AVK oppure

N: NAO/DOAC

Se il campo terapConferm vale 1 il
campo deve essere compilato
obbligatoriamente e i campi
seguenti sono una conseguenza di
tale scelta A oppure N.

Elemento facoltativo
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specifAvk

Specificazione del valore AVK.

Se inserito A in propStrategTerap,
inserire obbligatoriamente uno dei
valori

W: WARFARIN oppure
A: ACENOCUMAROLO

Elemento facoltativo

targetinr

Target di INR.

Se inserito A in propStrategTerap,
deve essere specificato
obbligatoriamente un valore
numerico con una cifra decimale
compreso tra 1.5 e 4.5, estremi
compresi

Elemento facoltativo

specifNaoDoac

Se inserito N in propStrategTerap
inserire obbligatoriamente uno dei
valori

D: DABIGATRAN opp
A: APIXABAN opp

E: EDOXABAN opp
R: RIVAROXABAN

Elemento facoltativo

posolPrescrD

Se inserito D (DABIGATRAN) in
specifNaoDoac, inserire
obbligatoriamente esattamente la
stringa senza virgolette

“150 mg per 2/die” oppure

“110 mg per 2/die”

Elemento facoltativo

posolPrescrA

Se inserito A (APIXABAN) in
specifNaoDoac, inserire
obbligatoriamente esattamente la
stringa senza virgolette

“5 mg per 2/die” oppure

“2.5 mg per 2/die”

Elemento facoltativo

posolPrescrE

Se inserito E (EDOXABAN) in
specifNaoDoac, inserire
obbligatoriamente esattamente la
stringa senza virgolette

“60 mg/die” oppure

“30 mg/die” oppure

“15 mg/die”

Elemento facoltativo

posolPrescrR

Se inserito R (RIVAROXABAN) in
specifNaoDoac, inserire
obbligatoriamente esattamente la
stringa senza virgolette

“20 mg/die” oppure

“15 mg/die”

Elemento facoltativo
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motivRiduzDose

Se inserito uno dei valori minori tra
quelli disponibili rispetto al valore
massimo in posolPrescr*(* = D, A,
E, R), inserire obbligatoriamente
una motivazione a testo libero che
motivi la posologia ridotta.

Elemento facoltativo

dataFollowup

Data prevista del follow-up, che
deve essere compresa entro i 365
giorni successivi alla data di
inserimento della presente scheda
di follow-up nel sistemaTsS.

La data di follow-up determina la
validita temporale della scheda di
corrente.

Formato gg/mm/aaaa.

Elemento obbligatorio




