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Cod formular specific: L041M Anexa 3

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU SPONDILOARTRITA AXIALA,
INCLUSIV SPONDILITA ANCHILOZANTA — AGENTI BIOLOGICI

SECTIUNEA 1 -DATE GENERALE
L UnItatea MediCala: ... oo

2. CAS/nr.contract: ................ L

3.Codparafimedic: | | [ [ | | |

4.Nume $i Prenume PACIENL: ... .. ... i e

exe/cm: [ | [ [ [T ]]

SFO/RC: | | | [ | [ findata: | [ | [ | [ ] ]|

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dinitiere Dcontinuare Dintrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|b0a1a cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, cod de diagnostic! (varianta 999 coduri de
boald) dupa caz: |:|:|:|

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): [ T T ]

9.DClrecomandat: 1).....................ooiiiiiiinnnn. DC (dupdcaz) ......coovvvviiiiiiiiiiiiiin,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:|6 luni |:|12 luni,

dela: [ | [ | [ | []] HEEEEEN

11. Data intreruperii tratamentului: | | [ [ [ | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ ]pA [ NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO41M

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.

W

0 N 0 b

11.
12.

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de bolnav

Diagnosticul cert de SA (criterii NY 1984, adaptate) cu imagistica ca dovada

BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Activity Index) > 6 la 2 evaluari succesive separate de cel
putin 4 saptamani

ASDAS >2,5 (boala cu activitate inalta sau foarte inalta)

VSH > 28 mm/1h si/sau PCR > 3x valoarea normala (determinata cantitativ)

Esecul a 2 cure de AINS de minim 6 saptdmani fiecare

Raspuns ineficient la SSZ cel putin 4 luni pentru formele periferice

Raspuns ineficient la cel putin o administrare de glucocorticoid injectabil local

Prezenta coxitei, uveitei sau a BID dovedite

.2 BASDAI la 2 evaluari succesive separate de cel putin 4 saptdmani, screeninguri si analize de

laborator conform Fisei de Initiere obligatorii din RRBR (element de audit/control date in format
electronic)
Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica (pentru ambele forme axiale si mixte)

Fisa pacient introdusa obligatoriu in RRBR (Registrul Roman de Boli Reumatice).

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Sl S

Notd:

Raspuns terapeutic/raspuns partial ASDAS conform protocolului (se continua terapia)
Lipsa de raspuns terapeutic ASDAS conform protocolului (se face switch)
Reactie adversa raportatd in Fisa de Reactie Adversda din RRBR si ANMDM (se face switch)

BASDALI si analize de laborator conform Fisei de Monitorizare obligatorii din RRBR (element
de audit/control date in format electronic)
Fisd pacient introdusa obligatoriu in RRBR.

Screeningul pentru tuberculozd si hepatite virale este necesar inainte de orice initiere a terapiei biologice sau
ts-DMARDs.

Datele medicale ale pacientului vor fi introduse intr-o aplicatie informatica numitd Registrul Romdn de boli
Reumatice (RRBR).

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactie adversd severa
2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica, conform protocolului

3. Lipsa de ameliorare a criteriilor enuntate dupad schimbari succesive ale agentilor biologici.

Subsemnatul, dr.............c.ooiiiieeee e TASpUNA. e realitatea siexactitatea

completdrii prezentului formular.

Data: | | [ [ [ [ | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



