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1. SCOP

1.1. Scopul protocolului este de a diagnostica si trata corect si eficient pacientii cu boala Parkinson.

12. Protocolul a fost elaborat datoritd frecventei crescute a BP la pacientii ce se prezintd la
consultatii, ca urmare a cresterii sperantei de viatd, pe de o parte, si a cresterii frecventei
patologiilor degenerative la modul general.

1.3. Datoritd micsorarii vérstei de debut, costurile necesare ingrijirilor medicale sunt in crestere,
odata cu greutatea in a prevedea evolutia in timp a simptomatologiei atunci cand debutul este
precoce.

2. DOMENIUL DE APLICARE
2.1. Cod diagnostic:
— (G20 — Boala Parkinson
2.2, Protocolul se aplica pentru asistenta medicala spitaliceascd, specialitatea neurologie.
23, Protocolul se aplicd in cadrul Sectieil Neurologie/Ambulatoriul de specialitate- cabinetul de
neurologie
2.4, Protocolul se aplica de catre medici §i asistenti medicali.
7 5. La recomandarea medicilor neurologi, cu avizul medicilor curanti, protocolul este aplicat si
pacientilor care au fost examinati la consultatiile interclinice.

3. DEFINITII S1 ABREVIERI
3.1. Definitii
Nu este cazul. |J

3.2. Abrevieri IJ
ATI — anestezie terapie intensiva
AVC — accident vascular cerebral |J
BP — boala Parkinson

CT - computertomografie J
EKG - electrocardiograma

EKG - electrocardiograma

FOCG - foaie de observatie clinica generala
HLG - hemoleucograma

HTA — hipertensiune arteriald

RMN - rezonanta magnetica nucleara

T.A. — tensiune arteriald

e VSH - viteza de sendimentare a hematiilor

4. DOCUMENTE DE REFERINTA

4.1. SR CEN/TS 15224:2017 - ,,Sisteme de management al calitatii. Aplicarea EN ISO 9001:2015 in
ingrijirea sanatafii.”

4.2.SR EN ISO 9000:2015 — ,Sisteme de management al calitatii. Principii fundamentale si
vocabular.”

4.3. SR EN ISO 9001:2015 —,,Sisteme de management al calitatil. Cerinte.”
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4.4. OSGG nr. 600/2018- Ordinul secretarului general al Guvernului privind aprobarea Codului
controlului intern managerial al entitatilor publice.

4.5.OMS nr. 153/2003- Ordinul ministrului sanatatii privind aprobarea Normelor metodologice
privind infiintarea, organizarea si functionarea cabinetelor medicale.

4.6. OMS nr. 446/2017- Ordinul ministrului sanatatii privind aprobarea Standardelor, Procedurii si
metodologiei de evaluare si acreditare a spitalelor.

4.7. Legea nr.95/2006, republicata in anul 2015- Legea privind reforma in domeniul sdnatatii cu
modificarile si completarile ulterioare.

4.8. Legea nr.46/2003 - Legea privind drepturile pacientului cu modificarile si completarile ulterioare.
4.9. Ordinul nr. 1.059/2009 al ministrului sanatagii pentru aprobarea ghidurilor de practica medicald,
cu modificarile si completarile ulterioare

4.10. Ordinul nr. 1.223/2010 al ministrului sanatatii privind aprobarea ghidurilor de practica medicala
pentru specialitatea neurologie, Anexa 14

4.11. Prange S, Danaila T, Laurencin C. et al. Age and time course of long-term motor and nonmotor
complications in Parkinson disease. Neurology 2019; 92:e148.

4.12. Turcano P, Mielke MM, Bower JH, et al. Levodopa-induced dyskinesia in Parkinson disease: A
population-based cohort study. Neurology 2018 91:¢2238.

4.13. Mischley LK. Nutrition and Nonmotor Symptoms of Parkinson's Disease. Int Rev Neurobiol
2017; 134:1143.

4.14. Ferraye MU, Debi B, Fraix V, et al. Effects of pedunculopontine nucleus area stimulation on
gait disorders in Parkinson's disease. Brain 2010; 133:205.

4.15. Rascol O. CVT-301 for Parkinson's disease: dose and effect size issues. Lancet Neurol 2019;
18:128.

4.16. Connolly BS. Lang AE. Pharmacological treatment of Parkinson disease: a review. JAMA 2014;
311:1670.

4.17. Rogers G, Davies D, Pink J, Cooper P. Parkinson's disease: summary of updated NICE guidance.
BMJ 2017; 358:j1951

4.18. Aquino CC, Fox SH. Clinical spectrum of levodopa-induced complications. Mov Disord 2015;
30:80.

4.19. Fahn S, Oakes D, Shoulson I, et al. Levodopa and the progression of Parkinson's disease. N Engl
J Med 2004; 351:2498.

4.20. PD Med Collaborative Group, Gray R, Ives N, et al. Long-term effectiveness of dopamine
agonists and monoamine oxidase B inhibitors compared with levodopa as initial treatment for

Parkinson's disease (PD MED): a large, open-label. pragmatic randomised trial. Lancet 2014;
384:1196.

4.21. Adams & Victor- Pricipiile si practica neurologiei clinice

4.22. O Bajenaru s colaboratori — Ghiduri de diagnostic si tratament in neurologie, 2005 si 2010
4.23. Oxford Handbook of Neurology, 2017

5. DESCRIERE PROTOCOL

5.1 Etiologie, epidemiologie

Boala Parkinson este consecinta unui proces degenarativ neuronal difuz in SNC, cu
degenerarea celulelor dopaminergice din substanta neagra mezencefalica, cu dezorganizarea sistemului
de control al activitatii motorii la nivelul ganglionilor bazali.

Boala Parkinson este a doua boala neurodegenerativi ca frecventd dupa boala Alzheimer.
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De regula, varsta de debut este intre 40 si 70 ani, cu un varf in decada a 6 a de varstd, avand o
prevalentd de 1% la 60 ani si de 3,5 % la 85 ani.
5.2 Factori de risc, screening

- Traumatismele craniocerebrale
- Lucrul in mediu toxic
- Suprasolicitarile psihice

53 Anamneza

- Diagnosticul BP este in esenta un diagnostic clinic
- Se identifica eventualii factori de expunere la toxice pentru a exclude un sindrom parkinsonian
- Se acorda atentie asupra datei / duratei de debut a semnelor clinice

5.4 Tablou clinic

- Sindrom hiperton-hiperkinetic extrapiramidal

- Tremor de repaus cu frecventa 4-7 cicli/sec

- Bradi/hipokinezie

- Rigiditate musculara

- Posturi in flexie

- Fenomene de blocaj motor ,,freezing”

Alte semne: facies hipomimic, micrografie, microfonie, diminuarea miscarilor automate
Debutul este unilateral.

5.5 Investigatii clinice si paraclinice

_ Analize uzuale + ceruloplasmina, dozare cupru sdnge / urind,

- Echografie abdominald

- examen oftalmologic cu pol anterior

- CT/IRM pentru diagnosticul diferential, nu sunt modificari specifice
- EKG

- EEG

- Eventual analiza tremorului (EMG de suprafata)

5.6  Diagnostic pozitiv

- Diagnostic clinic, bazat pe examinarea pacientului si experienta personala
- Criterii de confirmare
o Bradikinezie si cel putin unul dintre urmétoarele:
o Rigiditate musculara,
o Tremor cu frecventa de 4-6 Ht
o Instabilitate posturala (fira a fi determinaté de o disfunctie primara vestibulara, vizuala,
cerebeloasa sau proprioceptiva)
- Criterii de sustinere (cel putin 3 pentru pentru boala Parkinson definita)
o debut unilateral
tremor de repaos
evolutie progresiva
asimetrie persistenta
raspuns excelent la I-DOPA TEST 400-600 MG

o 0 0 O
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o coree severd indus de -DOPA
o responsivitate la I-kDOPA cel putin 5 ani
o evolutie clinica de peste 10 ani
- Criterii de excludere
AVC repetate cu sdr parkinsonian treptat evolutiv
istoric de TCC repetate
istoric definit de encefalita
crize oculogire
tratament neuroleptic la debutul simptomelor
remisiune sustinuta
simptome strict unilaterale dupa 3 ani
paralizie supranucleard a privirii
semne cerebeloase
afectare vegetativa severa precoce
dementa severa precoce cu tulburiri de limbaj, memorie si de praxie
semn Babinski
CT: tumora cerebrald / hidrocefalie comunicantd
raspuns negativ la doze mari de Jevodopa (daci se exclude un sdr de malabsorbtie)
expunere la MPTP

OOOOOOOOOOOOOOO

EXAMEN CLINIC - neurologic + evaluare psihiatrica. psihologica, toxicologicd, cardiologica
(hipotensiunea ortostatica etc.)

5.7  Diagnostic diferential

- Sindroame extrapiramidale de alte cauze : toxic, medicamentos
Bolile in care apare parkinsonismul se clasifica In: |
- Boala Parkinson primard J
- Sindroame Parkinson-plus

- Parkinsonismul din alte boli heredodegenerative |J
- Parkinsonism secundar

- Consultarea mai multor specialisti si amestecarea tratamentelor
- Agravarea tulburdrilor de motilitate, de fonatie, de deglutitie

- Aparitia si agravarea tulburarilor psihice

- Imposibilitatea autoservirii

5.9 Tratament

in functie de varsta si stadiul evolutiv al bolii. Categorii terapeutice:
1. Dopaminergice:
Cresterea concentratiei dopaminei sinaptice (Levodopa)
Levodopa — preparate in asociere cu doua tipuri de enzime inhibitoare ale dopa-decarboxilazei

(benserazida / carbidopa). Initiere de la 50 mg levodopa X3/zi cu ajustare ulterioara in functie de
evolutie.

5.8  Complicatii
- Nerespectarea indicatiilor terapeutice si agravarea simptomatologiei
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2. Agonisti dopaminergici —n monoterapie sau asociati levodopei
Pramipexol — forma standard sau cu eliberare controlatd — 0.26-4,5 mg/zi
Ropinirol - forma standard sau cu eliberare controlatd — 2-24 mg/zi
Piribedil — 50-150 mg/zi
Rotigotina — forma transdermala — 2- 16 mg/zi

3. Inhibitia degraddrii dopammez (Inhibitori MAO-B, CoOMT)
. Selegilina — 5-10 mg/zi — precautie in asocierea cu inhibitorii selectivi de recaptare a serotoninei

. Rasagilina — 1 mg/zi
. Entacapone — 200 mg la fiecare priza de levodopa, maxim 1600 mg/zi

u-)l\)'—‘

4. Anticolinergice - active mai ales pe tremor la pacienti sub 60 ani: Trihexifenidil / Biperiden 4-
8 mg/zi

Amantadina — in special pentru reducerea rigiditatii si bradikineziei, preventia / tratamentul
diskineziilor induse de I-DOPA — 100 — 200 mg/zi

5. Neuroprotectoare — in faza de evaluare

6. Interventii chirurgicale — in centre specializate
- pompa cu medicatie, (Duodopa), ablative (utilizare restrictivd), stimulare cerebrald profunda, de
transplant celular
Se au in vedere pentru a fi recomandate pacientilor si pentru a evalua periodic pacientii supusi acestor
proceduri.

Situatii clinice particulare:
I. Boala Parkinson recent diagnosticata
1. Cu debut clinic recent
= sub 65 ani
- terapie monodrog cu inhibitori de MAO-B, agonist dopaminergic non-ergot, mai putin
indicata Amantadina,
- levodopa — daca o impune situatia socio-profesionala
= peste 65 ani
- de reguld, se incepe direct cu levodopa singurd sau in asociere cu celelalte categoril
terapeutice.
2. In stadiu mai avansat de evolutie
- se incepe cu IMAO-B, agonist dopaminergic sau levodopa singure sau in asociere

II Boala Parkinson avansatii — tratament strict individualizat

I11. Pacientii tratati initial cu IMAO-B, anticolinergic, amantadina — cAnd apare impactul
functional negativ se introduce agonistul dopaminergic sau levodopa

IV. Pacientii tratati initial cu un agonist dopaminergic:
i. cresterea dozei de agonist,
ii. schimbarea agonistului,
iii. asocierea de levodopa la dozele minime eficiente,
iv. asocierea si de inhibitor COMT
v. asocierea IMAO-B

I
|
|
|
|
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Pacientii tratati initial cu levodopa
Asociere de COMT

ii. Asociere agonist dopaminergic
. Asociere Amantadina — mai ales la pacientii cu diskinezii

. Boala Parkinson avansatii — in care apar fluctuatii motorii / non-motorii cu / fard diskinezii —

levodopa + inhibitor de decarboxilaza + inhibitor COMT + agonist dopaminergic +/- inhibitor
MAO-B — cu incercarea ajustirii orarului si cantitatilor in functie de evolutia simptomatologiei.

e1e

Cazurile refractare — se ia in calcul trimiterea pacientului catre un centru cu posibilitati de tratament

chi

d.

rurgical sau se procedeaza la administrarea Duodopa prin sonda enterald, dupa cum urmeazi:
e Pacientul este evaluat in Sectia de Neurologie pentru confirmarea indicatiei de tratament cu
Duodopa.
e Pacientul este informat complet asupra avantajelor si dezavantajelor procedurii, se semneaza un
consimtdmant informat.
e Pacientul este dirijat citre Ambulatorul Gastroenterologie 1.R.O. Iasi in regim de consult
interclinic pentru montarea sondei nazojejunale, ulterior revenind in clinicd.
e Pe parcursul interndrii, se titreaza dozele de Duodopa administrate pe sonda nazojejunala.
o in cazul tolerantei bune a SNJ si a eficientei clinice, pacientul se transferd in Clinica Chirurgie
generala LR.O. lasi pentru montarea pompei gastrointestinale (PEG).
e Pacientul revine in Sectia Neurologiea spitalului pentru reglarea regimului pompei
gastrointestinale si instruirea finald, inclusiv a apartindtorilor.

Pacientii cu depresie asociatd — asociere de antidepresiv triciclic, inhibitor selectiv de recaptare a
serotoninei (fara asociere cu IMAO-B).

. Pacientii cu dementa asociatd — inhibitori de colinesteraza centrald — de electie Rivastigmina, mai

rar Donepezil, Galantamina

Pacientii cu tulburdri psihotice asociate — Clozapina 25-100 mg/zi cu monitorizarea HLG,
Quetiapina.

Pacientii cu tulburari de somn asociate — clonazepam 0,5-1mg/zi seara.

5.10 Evolutie (monitorizare pe durata internirii, criterii de externare, monitorizarea dupa

externare)
Evolutia se apreciaza prin dispensarizare in ambulatoriu, dupa externarea in momentul

ameliorarii semnelor clinice care au determinat internarea

Fiind vorba de o bola cronica, degenerativa, nu vorbim despre vindevare ci despre ameliorarea,

monitorizarea ulterioara fiind functie de forma de boala, raspunsul la tratamet, toleranta
medicamentelor, complianta la tratament.

6. RESURSE UMANE SI TEHNICO-MATERIALE

6.1

Resurse umane
e medic specialitatea neurologie
e asistent medical sectie
e la nivelul spitalului, personal medical pentru efectuarea examenelor interdisciplinare:
cardiologic, oftalmologic sau alte specialitati in functie de particularitatea cazului

——
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e la nivelul spitalului, personal medical pentru efectuarea investigatiilor paraclinice (medic
radiolog, medic laborator clinic, asistenti medicali)

6.2 Resurse tehnico-materiale
o Aparatura de investigatie paraclinica din laboratorul clinic, RMN/ CT, EEG, ECG
e Vacutainere, ace de recoltd, eprubete de recolta, stativ de transport al probelor, vatd, alcool
o Medicamente specifice mentionate in descrierea tratamentului

7. CONDITII DE ABATERE DE LA PROTOCOL

7.1 Boala Parkinson — forma juvenila

7.2 Formele rezistente la tratament

7.3 Intolerantele medicamentoase

Fiind situatii particulare, pentru aceste cazuri nu se stabileste un protocol de tratament. Medicul

curant, in functie de experienfa personald, de datele din literaturd, de colaborarea cu o clinica

universitar. va hotari care este atitudinea cea mai buna fata de pacient.

7.4 Orice pacient la care medicul, in functie de experienta clinicd personala si datele din literatura de
specialitate, considerd ca trebuie sa stabileasca altd schema terapeutica.

7.5 Abaterile de la prevederile protocolului se consemneazd in FOCG si se argumenteazd/justifica,
tindnd cont de circumstantele individuale ale fiecarui pacient, de optiunile exprimate de cétre
pacient si de experienta clinicd a medicului.

8. INDICATORI DE MONITORIZARE A IMPLEMENTARII PROTOCOLULUL

Indicator Valoare tintd Metoda de calcul Perioada de | Responsabil
monitorizare

Ponderea documentelor | 100% Nr documente de referinta | Semestrial Medic sef

de actualitate care au de actualitate / Nr total sectie

stat la baza elaborarii documente de referintd

protocolului in perioada

analizata.

Ponderea angajatilor . ; i

instruiti cu c%rintele Nr' personal 1nst1:1'11t o M::éfigef

protocolului din totalul 100% cerm.;el.e proceduf’u / Itlr . ,

angajatilor cu atributii 0 angajaplor cu atrlb}uu in| Semestrial

in aplicarea cerintelor apllcarea” cerintelor

protocolului. proceduril

Prevalenta din totalul Nedefinita Numiar  pacienti cu| Semestrial Medic sef

cazurilor internate (nr. afectiunea boala sectie

cazuri cu diagnostic Parkinson internati in

boala Parkinson sectie/Numadr pacienti

internati pe sectie) in internati total

perioada analizata. sectie % ll

1

— e
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[Ponderea indicelui de | >80 % Indicele de concordanta Semestrial | Medic sef
concordantd intre diag. intre diagnosticul la sectie
int si diag ext > 80 % internare si diagnosticul
din total FOCG cu la externare.
diagnostic boala
Parkinson semestru
[Ponderea asigurarii 100 % nr de resurse tehnico- Semestrial Medic sef
resurselor tehnico- materiale asigurate / nr sectie
materiale /semestru resurse tehnico-materiale
stabilite a fi necesare prin
protocol. ‘
Rata de succes al | Tinta=>80% Numar cazuri care au Semestrial | Medic sef
| tremorului si rigiditafii reactionat la tratament / sectie
‘ din total pacienti cérora Numdr total de cazuri. %
li s-a aplicat protocolul
de boala Parkinson
(pacienti
ameliorati/pacienti
tratati)/semestru
Rata complicatiilor din | Tinta <5 % Numar cazuri care au Semestrial Medic sef
total pacienti cu diag. prezentat complicatii in sectie
‘ Boala Parkinson/an timpul interndrii/ Numér
total pacienti internati cu
diagnosticul boala
Parkinson %
Ponderea pacientilor <Rata Numiir pacienti decedati Semestrial Medic sef
decedati cu diagnostic | mortalitatii pe in ultimele 6 luni cu sectie
principal boala spital din diagnostic boala
Parkinson total externari | ultimul an Parkinson/ Numdr total
/ semestru externiri cu diagnostic
boala Parkinson %
Ponderea cazurilor cu | >90% Numir cazuri incadrate in | Semestrial Medic sef
incadrare 1n  costul limitele de abatere de + sectie
mediu /diagnostic 15 % fati de costul mediu
/semestru / Nr total cazuri boala
| Parkinson diagnostic %
Ponderea cazurilor cu | <220 mg/dL Nr de cazuri cu Semestrial Medic sef
colesterol  normalizat colesterolul sectie
dupa 5 zile de la normalizat/ameliorat dupa
internare  din  totalul DMS medie pe diagnostic
cazurilor cu  boala
Parkinson
| externate/semestru |
| Ponderea cazurilor cu | 70% Numarul de cazuri cu Semestrial Medic sef
tremor si rigiditate tremor si rigiditate sectie

ameliorate in 8 zile de la
internare  din  totalul

ameliorate dupa 8 zile de
la internare din totalul de
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‘ cazuri cu boala cazuri cu diagnosticul de i
| Parkinson boala Parkinson externate
externate/semestru %

‘ Ponderea cazurilor cu

| tremor si rigiditate
ameliorate in 8 zile de la
internare din totalul de
cazuri cu boala Parkinson
externate %

Ponderea EAAAM | >1% (pragul de | Nr. cazuri cu patologie Semestrial | Medic' sef
consemnate, datorate | 1% semnifica boala Parkinson care au sectie
riscurilor clinice | existenta suferit EAAAM
materializate la pacientii | preocupdrii consemnat in
cu boala Parkinson din | spitalului de a documentele medicale/
| totalul EAAAM /| identifica si total cazuri cu vertij
‘ semestru consemna ‘
EAAAM) ‘

| Riscuri clinice
‘ materializate si ‘
consemnate |
100%

9. RESPONSABILITATI
9.1 Managerul

» Asigurd cadrul legislativ §i organizatoric pentru desfisurarea activitdtilor descrise in
prezenta procedurd;
» Aprobi/reaproba prezenta procedurd;

9.2 Presedintele comisiei / Comisia
Semneaza pentru verificare prezenta procedura.

9. 3 Director medical
Semneazi pentru verificare protocolul
9.4 Medic

Evalueaza pacientul si consemneaza anamneza

Stabileste conduita de tratament

Monitorizeazi si consemneazi evolutia zilnica a pacientului

Decide schema de tratament

Decide externarea pacientului

9.5 Asistent medical

» Aplica tratamentul la recomandarea medicului

» Monitorizeaza pacientul post administrare tratament

» Monitorizeaza functiile vitale

» Inregistreazi evolutia in Planul de ingrijiri

v v v v Vv
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10. INREG
e FOCG
e Buletin de analize medicale

o Rezultat investigatii paraclinice
e Planul de ingrijire al pacientului

11. ANEXE 5

Nu este cazul
12. DIFUZARE

?rotocolul se difuzeaza pe baza listei de difuzare, cod PR Ml
Inregistrarile generate de aceasti activitate se pastreaza/ arhiveazi.




