sadenocarcinoma és makrocellularis carcinoma tipusu tiidorak kezelése

Az ALIMTA gyogyszer
indikacioban torténé alkalmazasahoz kapcsolodo
E-Adatlap jelentési rekordképe
V3.0

1. Altalanos szabalyok
A tételesen finanszirozott gyogyszerek feldolgozasahoz sziikséges ALIMTA adatlapok
jelentése elektronikus formatumban szabvanyos dBase, vagy fix sorhosszusagi szoveges
(ASCII) formaban kiildheto.
Az E-Adatlap adatait tartalmazo6 elektronikus jelentést a tételes havi teljesitményadatokkal
egylitt kell megkiildeni a finanszirozasi szerzddés szerinti teriiletileg illetékes REP

kirendeltséghez.

2. Adatstruktiura dBase formatum esetén

b

Mez6 neve Tartalma Tipusa | Hossza
KULDDAT Adatlap kiildésének datuma (év, honap, nap). D 8
MEGYE Jelentd intézmény OEP finanszirozasi megye kodja. C 2
INTKOD Jelent6 intézmény OEP finanszirozasi kodja. C 4
TAJ A beavatkozasban érintett beteg személyazonosito jele. C 9
SZULDAT A beteg sziiletési daituma (év, honap, nap). D 8
ELSOCIKLUS Legels6 alkalmazott ALIMTA kezelés datuma (év, honap, nap). D 8
UTSOCIKLUS NEM HASZNALT MEZO! A jelentésben nem kell szerepeltetni
BEF OK NEM HASZNALT MEZO! A jelentésben nem kell szerepeltetni
SZOVTANTIP Szdvettani tipus. C 1
STADIUM Stadiumbeosztas (TNM szerint). C 5
ELSOPROT Els6 vonalban alkalmazott kezelés protokolljanak kodja. C 5
PERF STAT Beteg performance statusza az ALIMTA terapia megkezdésekor. C 1
TEAM JAV DAT |Onkoterapids team tamogatod javaslatanak datuma (év, honap, D 8

nap).
MELL N]glz/l HASZNALT MEZO! A jelentésben nem kell szerepeltetni
MELLSZOV NEM HASZNALT MEZO! A jelentésben nem kell szerepeltetni
KITOLTDAT ALIMTA adatlap kit6ltésének datuma (év, honap, nap). D 8
ELRENDORYV ALIMTA terapiat elrendel6 orvos pecsétszama. C 5
AZON ALIMTA adatlap egyedi azonositoja. C 9
KEZVON ALIMTA kezelés ,vonalanak” meghatarozasara (,,1” C 1
els6vonal; ,,2” — masodvonal)
NYOMTDAT Nyomtatas datuma (év, honap, nap). D 8
NYOMTIDO Nyomtatas ideje (6ra, perc) C 5




3. Adatstruktira szoveges formatum esetén

Mez6 neve Tartalma Tipusa | Hossza | Kezdé Zaré
pozicié | pozicié

KULDDAT Adatlap kiildésének datuma (év, honap, nap). D 8 1 8

MEGYE Jelentd intézmény OEP finanszirozasi megye C 2 9 10
kodja.

INTKOD Jelentd intézmény OEP finanszirozasi kodja. C 4 11 14

TAJ A Dbeavatkozasban érintett beteg személy- C 9 15 23
azonosito jele.

SZULDAT A beteg sziiletési datuma (év, honap, nap). D 8 24 31

ELSOCIKLUS Legels6 alkalmazott ALIMTA  kezelés D 8 32 39
datuma (év, honap, nap).

UTSOCIKLUS NEM HASZNALT MEZO! A jelentésben
nem kell szerepeltetni

BEF OK NEM HASZNALT MEZO! A jelentésben

B nem kell szerepeltetni

SZOVTANTIP Szbvettani tipus. C 1 40 40

STADIUM Stadiumbeosztas (TNM szerint). C 5 41 45

ELSOPROT Elsé vonalban  alkalmazott  kezelés C 5 46 50
protokolljanak kodja.

PERF STAT Beteg performance statusza az ALIMTA C 1 51 51

B terdpia megkezdésekor.

TEAM JAV DAT |Onkoterapias team tamogatd javaslatanak D 8 52 59
B B datuma (év, honap, nap).
MELL NEM HASZNALT MEZO! A jelentésben
nem kell szerepeltetni
MELLSZOV NEM HASZNALT MEZO! A jelentésben
nem kell szerepeltetni
KITOLTDAT ALIMTA adatlap kitoltésének idépontja (év, D 8 60 67
hénap, nap).
ELRENDORYV ALIMTA terapiat elrendeld orvos C 5 68 72
pecsétszama.
AZON ALIMTA adatlap egyedi azonositdja. C 9 73 81
KEZVON ALIMTA kezelés ,vonalanak” C 1 82 82
meghatarozasara (,,1” — elsdvonal; ,2” —
masodvonal)
NYOMTDAT Nyomtatas datuma (év, honap, nap). D 8 83 90
NYOMTIDO Nyomtatés ideje (6ra, perc) C 5 91 95
A sorokat kocsivissza, soremelés karakterek zarjak (#0D,#0A).
Mez6 tipus kodok:

N Numerikus (#30..#39), jobbra igazitott, sziikség esetén vezetd nullakkal, vagy
vezetd szokozokkel (#20) kitoltve. Negativ érték esetén a mezd tartalmazza az
eljelet.

C Karakteres, balra igazitott, sziikség esetén jobbra kitoltve szokoz (#20)
karakterekkel.

D Déatum, ééééhhnn forméaban, az év, honap nap elemek egyenként numerikus
formatumuak.




4. A jelentés adattartalma

Mez6 neve Tartalma

KULDDAT Az adatlap jelentés kiildésének datuma év, honap, nap formaban.

MEGYE Jelentd intézmény OEP finanszirozasi megye kodja, megadasa a finanszirozési
szerz6dés alapjan. (Lehetséges értékeit az 1. sz. melléklet tartalmazza.)

INTKOD Jelenté intézmény OEP finanszirozasi kodja, megadasa a finanszirozasi szerz6dés
alapjan.

TAJ A Dbeavatkozasban érintett beteg személyazonositdo jele. (A mez6ét balra zartan,
szeparator karakterek nélkiil kell kit6lteni.)

SZULDAT A beteg sziiletési datuma év, honap, nap formaban.

ELSOCIKLUS Legelso alkalmazott ALIMTA kezelés datuma év, honap, nap formaban.

SZOVTANTIP Szovettani tipus kodja. (Lehetséges értékeit az 1. sz. melléklet tartalmazza.)

STADIUM A daganat stadiumbeosztasa (TNM szerint) a legels6 kezelést kdzvetleniil megel6zden.
(Lehetséges értékeit az 1. sz. melléklet tartalmazza.)

ELSOPROT Els6 vonalban alkalmazott kezelés protokolljanak OENO koédja. (Lehetséges
finanszirozott értékeit az OEP altal kiadott hattérallomany tartalmazza.) Els6vonali
indikacioban liresen hagyando.

PERF STAT Beteg performance statusza az ALIMTA terapia megkezdésekor. (Lehetséges értékeit az

1. sz. melléklet tartalmazza.)

TEAM JAV DAT

Onkoterapids team tamogat6 javaslatdnak datuma év, honap, nap formaban.

KITOLTDAT ALIMTA adatlap kit6ltésének datuma év, honap, nap formaban.

ELRENDORV ALIMTA terapiat elrendeld orvos pecsétszama. (Csak 5 karakter hosszl, szamjegyekbdl
allo értéket tartalmazhat. Esetleges perszamot nem kell régziteni.)

AZON ALIMTA adatlap egyedi azonositoja.
Képzése: A jelent6 intézmény OEP kodja (1-4 karakter poziciod) és egy 5 jegytli sorszam,
vezetd nullakkal kiegészitve (5-9 karakter pozicid)

KEZVON ALIMTA kezelés ,,vonalanak” meghatarozasara (1 — elsvonal; 2 — méasodvonal)

NYOMTDAT ALIMTA adatlap els6 nyomtatasdnak datuma év, honap, nap forméaban.

NYOMTIDO ALIMTA adatlap els6é nyomtatasanak idépontja ora, perc formaban, kettdspont

szeparatorral (pl. 13:15).

5. File név megkotések

ALIMTA (tiidorak indikacidan) adatlap jelenté dllomany megnevezése: atxxxxhh.kit,

Ahol

at a file név prefix,

XXXX a jelentd intézmény (szolgaltato) 4 jegyti OEP kodja,

hh a nyomtatasi (zarasi) daitum honapjanak sorszama (01-12)
Az altalanos jelentési gyakorlat szerint a teljesitmény jelentések iddszakanak
honapszamat kell szerepeltetni az allomany nevében, melyet — a jelentésekhez
hasonldan — a kovetkez6 honap 10. napjaig kell benyujtani az illetékes REP-hez.

kit a jelentd alloméany formatuma (txt = széveges allomany, dbf = dBase allomany)




6. Jelentést Kiséro dokumentumok

Az elektronikusan érkezo jelentés mellé minden esetben mellékelni kell az adott jelentéshez
tartoz6 ,,Kisérojegyzeék” (az adatlapok fObb azonositdit - Adatlap azonositd, TAJ, Kitdltés
datuma, Elrendeld orvos - tartalmaz6 lista) alairt €s lepecsételt példanyat! A kiséréjegyzéken
a kezelést elrendeld orvos(ok) alairadsaval és pecsétjével hitelesiti az elektronikus jelentésben
szerepld adatok valodisagat, betegdokumentacioval vald egyezdségét! Aldirds €és pecsét
(orvosi és intézeti) hidnydban az elektronikus jelentés adott ,sora” alapjan a gyogyszer
felhasznéaladsanak finanszirozasara nem keriilhet sor! Az elektronikus jelentés mellé az E-
Adatlap kinyomtatott példanyat NEM KELL a tovabbiakban finanszirozonak
MEGKULDEN]I, azt a beteg dokumentacidjaban kell megdrizni!

7. Visszajelzések

A szolgaltato altal bekiildott elektronikus Adatlap jelentésének feldolgozasa utdn az OEP egy
nyomtathaté — pdf formatumu — tételes listat kiild a szolgaltato részére, amely tartalmazza a
hibatlan jelentés esetében az E-Adatlap érvényességi iddszakat, hibasnak mindsitett E-
Adatlapok esetében a hibdk megnevezését.



1. sz. melléklet
Az ALIMTA (tiid6) adatlap jelentésben hasznalatos kédhatterek és azok kifejtése.

1. Megyekod (MEGYE mez6)

Koéd Jelentése Kdéd Jelentése
01 |Baranya 11 | Nograd
02 | Bacs-Kiskun 12 [Pest
03 | Békés 13 | Somogy
04 | Borsod-Abatlj-Zemplén 14 | Szabolcs-Szatmar
05 | Csongrad 15 [ Szolnok
06 | Fejér 16 | Tolna
07 | Gy6r-Sopron 17 [Vas
08 | Hajda-Bihar 18 | Veszprém
09 |Heves 19 | Zala
10 | Koméarom-Esztergom 20 [Budapest

2. Szovettani tipus (SZOVTANTIP mezo)

Kéd Megnevezése
1 | Adenocarcinoma
2 | Macrocellularis carcinoma
3 | Adenocarcinoma tulsulyu kevert tipusok
4 | Microcellularis carcinoma
5 | Planocellularis carcinoma,
6 |Egyéb

3. Stadiumbeosztas (STADIUM mez6)

| Kéd Jelentése |
0 Tis NO MO
I/A |Tlab NO MO
I/B [T2a NO MO
T2b NO MO
II/A [Tlab N1 MO
T2a N1 MO
T2b N1 MO
B 13 NO MO
Tlab N2 MO
T2a,b N2 MO
VA 13 NI MO
T4 NO,1 MO
T4 N2 MO
/B 15 rmilyen T [N3 MO
IV~ |Barmilyen T [Barmilyen N [Mla,b

4. Performance statusz (PERF STAT mez0)
Kdd | Jelentése
tiinetmentes
tiinetei vannak, de fennjard
tiinetes, a nap kevesebb, mint 50%-ban dgyban fekvé
tiinetes, a nap tobb, mint 50%-ban dgyban fekvo
tartdosan agyban fekvd, mindennapi tevékenysége soran segitséget igényel

EENY LS R | \O ) D Ken)




2. sz. melléklet

ALIMTA (tiido) adatlapok ellendrzésének leirasa, hibaiizenetek értelmezése

Pozicio Uzenet Vizsgalt mez6(k) Hiba oka(i) ("Hibas, ha...")
1 TAJ/Sziiletési datum mezd TAJ TAJ/SZULDAT fires/hibas/ellentmondasos (OEP
ellentmondasai SZULDAT ellendrzés, szolgaltatonal csak részben vizsgalhato!)
SZULDAT<"1909.01.01"
2 Els6 ciklus idépontja mezd ELSOCIKLUS ELSOCIKLUS iires, részlegesen kitoltott
ellentmondasai ELSOCIKLUS<"2004.01.01"
ELSOCIKLUS<SZULDAT
ELSOCIKLUS>KITOLTDAT
3 Szdvettani tipus mez6 SZOVTANTIP SZOVTANTIP iires
ellentmondasai SZOVTANTIP<>"1","2""3","4" "5" "6"
4 Stadiumbeosztas mezd STADIUM STADIUM fiires
ellentmondasai STADIUM<>"0","I/A","I/B","II/A","1I/B","III/A","11I/B"
’HIVH
5 Els6vonali protokoll mezd ELSOPROT ELSOPROT nem tires és KEZVON="1"
ellentmondasai ELSOPROT iires ¢s KEZVON="2"
ELSPROT<>PR_OENO téablaban (hattérként megadva)
szerepl6 értékkel
6 Performance statusz mez6 PERF STAT PERF STAT iires
ellentondasai PERF _STAT<>"0","1","2","3" "4"
7 Team javaslat id6pontja mez6 TEAM JAV_DAT | TEAM_JAV_DAT iires, részlegesen kitoltott
ellentmondasai TEAM JAV_DAT<SZULDAT
TEAM_JAV_DAT>ELSOCIKLUS
TEAM_JAV_DAT>KITOLTDAT
8 Kitoltés datuma mezd KITOLTDAT KITOLTDAT iires, részlegesen kitoltott
ellentmondasai KITOLTDAT<"2009.01.01"
SZULDAT>KITOLTDAT
9 Elrendel6 orvos mezd ELRENDORV ELRENDORY fires
ellentmondasai ELRENDORY mez6 nem 5 szamjegybdl all
10 TAJ szamhoz mar tartozik érvényes (OEP ellendrzés, szolgaltatonal nem vizsgalhato!)
adatlap
13 Kezelési "vonal" mezd KEZVON KEZVON iires
ellentmondasai KEZVON <>"1""2"
""Adatlap alapjan kezelés nem finanszirozhato,
mivel..."
20 Eletkor alapjan indokolatlan kezelés | SZULDAT ... a beteg még nem mult el 18 éves!
ELSOCIKLUS
21 Korelozmény alapjan indokolatlan ... a betegnél a korel6zmény/korabbi kezelési adatok
kezelés alapjan a kezelés nem folytathaté/nem ismételheto!
(OEP ellendrzés, szolgaltatonal csak részben vizsgalhato!)
22 Stadiumbeosztas miatt indokolatlan | STADIUM ... aterapia csak "III/A", "III/B" vagy "IV" stadium
kezelés esetén indokolt!
23 Performance statusz miatt PERF STAT ... aterapia csak "0" vagy "1" performance statusz mellett
indokolatlan kezelés indokolt!
26 Szovettani tipus miatt indokolatlan | SZOVTANTIP ... a terapia csak adenocarcinoma, macrocellularis
kezelés carcinoma ¢s adenocarcinoma talsulyu kevert szovettani
tipusok esetén indokolt!
""Az Adatlap nem Keriilt feldolgozasra, mivel..."
30 Mar 1étez6/ismétlodo adatlap AZON ...ezzel az egyedi azonositoval rendelkezé Adatlapot
azonositod korabban mar feldolgoztuk (OEP ellendrzés, de a
szolgaltatonal is vizsgalhato!)
31 Alairassal nem hitelesitett adatlap . az Adatlap nincs alairassal és pecséttel hitelesitve

(OEP ellendrzés, szolgaltatonal is vizsgalhato!)




3. sz. melléklet

ALIMTA (tiidé) adatlapok kitoltésének altalanos szabalyai

Az elektronikus ADATLAP (tovabbiakban: E-ADATLAP) célja a kezelésre szoruld betegek
szabalyozott beléptetése a tételes elszamolasu gydgyszer finanszirozdsédba, valamint a
sziikséges kontrollok, gyogyszeralkalmazasi feltételek teljesiilésének kdvetése, nyilvantartasa.

AZ E-ADATLAP CSAK A FINANSZIROZHATOSAG ELLENORZESERE
SZOLGAL, NEM MENTESIT A GYOGYSZER ALKALMAZASI ELOIRATABAN ES
A JOGSZABALYBAN FOGLALTAK MARADEKTALAN BETARTASA ALOL! AZ
E-ADATLAP KITOLTESE NELKUL AZ ALKALMAZOTT GYOGYSZER
ELSZAMOLASARA NINCS MOD!

A NEM KISSEJTES, NEM LAPHAM TiPUSU TUDORAK

-ELSOVONALBELI KEZELESENEL CISZPLATIN KOMBINACIOBAN,
-MASODVONALBELI KEZELESENEL MONOTERAPIABAN

MIND ELSO-, MIND MASODVONALBAN MAXIMALISAN 4 CIKLUS ALIMTA
KEZELES INDOKOLT; AMENNYIBEN PROGRESSZIO ESZLELHETO, A
KEZELEST ABBA KELL HAGYNI!

MINDEN JELENLEG KEZELESBEN RESZESULO BETEGET BE KELL
LEPTETNI A ,,RENDSZERBE”, FUGGETLENUL ATTOL, HOGY A KEZELES
MEGKEZDESE ESETLEG MEG MAS FINANSZIROZASI FORMABAN TORTENT!
VISSZAMENOLEG A MAR LEZART, JELENLEG KEZELESBEN NEM
RESZESULO BETEGEKROL NEM KELL E-ADATLAPOT FELVENNI ES
KULDENTI!

Az E-ADATLAP-ot a kezelés megkezdésekor, a ,,4-es” ciklus megkezdésével egyidében,
de csak egyszer kell kitolteni!

A terapias dontést minden esetben onkoterapias team-nek kell meghoznia, e nélkiil a
kezelésbe beteget bevonni, azt folytatni nem lehet. A kezelés csak abban az esetben
finanszirozhatd, ha a kezelés megkezdése eldtt, majd 2 kezelési ciklusonként staging, illetve
restaging vizsgalatok elvégzésére keriil sor. Olyan képalkotd vizsgalatra (CT, mellkas
rontgen, stb...) van sziikség, amelynek alapjan az onkoterdpids bizottsdg egyértelmiien
kovetheti a folyamat remissziojat, illetve progressziojat. A vizsgalati eredmények
fiiggvényében, az onkoterapids team pozitiv dontése alapjan kezdhetd meg, illetve folytathato
csak a kezelés! Id6ponthoz az onkoterapias team iilésének idépontjat kell beirni! A tAmogato
javaslatnak az onkoterdpids team iilésérdl késziilt jegyzokonyvben szerepelnie kell, amit a

crer

Amennyiben a beteg két kezelése kozott tobb mint 100 nap, vagy egy éven beliil legalabb
harom esetben 50 nap kimarad, abban az esetben a beteg kezelését befejezettnek
tekintjik!

Az E-ADATLAP-on szereplé adatok valodisagaért értelemszeriien a kisérdjegyzéket a
alairdé és pecsétjével ellaté orvos felel. Aldiras és pecsét hidnyaban az E-ADATLAP nem
értékelhetd!
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