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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Protocolului national de practica
medicala privind tratamentul interventional al pacientilor
cu accident vascular cerebral acut*)

Vazand Referatul de aprobare al Directiei generale asistentd medicala si
sanatate publica din cadrul Ministerului Sanatatii nr. 714 R din 5 martie 2025,

avand in vedere dispozitiile art. 4 alin. (1) lit. g1) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma Th domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010
privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — (1) Se aproba Protocolul national de practica medicala privind
tratamentul interventional al pacientilor cu accident vascular cerebral acut,
prevazut in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

(2) In sensul prezentului ordin, protocolul pentru tratament interventional al
pacientilor cu accident vascular cerebral acut reprezintd ansamblul de masuri,
proceduri si directii cu privire la ingrijirea pacientului cu accident vascular cerebral
acut in etapa prespitaliceasca cu scopul cresterii eficientei sistemului de urgenta,
precum si In faza hiperacuta Tn cadrul intraspitalicesc.

Art. 2. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul
ministrului sanatatii nr. 17/2019 privind aprobarea protocolului pentru tratament
interventional al pacientilor cu accident vascular cerebral acut, publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 34 si 34 bis din 11 ianuarie 2019.

Art. 3. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Alexandru Rafila

Bucuresti, 5 martie 2025.
Nr. 714.

*) Ordinul nr. 714/2025 a fost publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 211 din
11 martie 2025 si este reprodus si in acest numar bis.
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ANEXA

PROTOCOL NATIONAL DE PRACTICA MEDICALA
PRIVIND TRATAMENTUL INTERVENTIONAL AL PACIENTILOR
CU ACCIDENT VASCULAR CEREBRAL ACUT

I. PROTOCOL NATIONAL DE PRACTICA MEDICALA PRIVIND TRATAMENTUL
INTERVENTIONAL AL ACCIDENTULUI VASCULAR CEREBRAL ISCHEMIC

Introducere

Tromboliza sistemicd cu rtPA (tromboliza intravenoasa) este eficienta pentru tratamentul de
revascularizare al pacientilor cu accident vascular cerebral (AVC) ischemic acut in primele 4.5 ore de la
debutul simptomatologiei in absenta contraindicatiilor. Principalele limite sunt fereastra terapeutica
ingusta si faptul cd acest tratament este contraindicat in cazul unor pacienti ale caror particularitati clinice
se asociaza cu un risc crescut de complicatii hemoragice.

Conform Ghidului ESO de tratament al AVC ischemice prin tromboliza intravenoasa, fereastra
terapeutica de revascularizare farmacologica poate fi extinsa in anumite cazuri (ex: AVC la trezirea din
somn, AVC cu debut cunoscut sub 9 ore de evolutie) daca sunt intrunite criteriile de eligibilitate prin
imagistica avansata din studiile care au analizat acesti pacienti.

in anul 2015 au fost publicate primele studii clinice randomizate care au demonstrat eficienta
tratamentului endovascular. Aceste tehnici includ trombaspiratia/trombectomia mecanica si in unele
situatii tromboliza farmacologica intraarteriala. Interventia de revascularizare pe cale endovasculara
poate include deasemenea necesitatea efectuarii unei angioplastii si montarii unui stent la nivelul
arterelor cervico-cerebrale. Tn acceptiunea prezentului protocolului national de practicd medicald ne vom
referi generic la toate aceste proceduri sub denumirea de tratament endovascular si vom particulariza
fiecare metoda in sectiuni dedicate. Obiectivele fundamentale ale tratamentului endovascular sunt:
obtinerea unei rate mai mari de recanalizare arteriald prin interventie directa in ocluziile de vas mare,
reducerea complicatiilor hemoragice si prelungirea ferestrei terapeutice. Rata de recanalizare prin
tromboliza i.v. este de aproximativ 40% intr-o fereastra terapeutica de 4.5 ore, iar cea prin trombaspiratie/
trombectomie poate depdsi 85%. In unele cazuri exist3 posibilitatea de a obtine un bun rezultat radiologic
care nu se asociaza insa cu un beneficiu clinic (recanalizare ineficienta).

n acceptiunea prezentului protocol national de practicd medicald centrele capabile s ofere tratament
pacientilor cu AVC ischemic acut pe teritoriul Romaniei vor fi grupate in urmatoarele categorii:
1. Centre apte sa efectueze tratament endovascular - centre capabile sa efectueze atat tratament
prin tromboliza i.v. cat si prin proceduri endovasculare
2. Centre primare - centre capabile sa efectueze doar tromboliza i.v.

De asemenea, medicul neurointerventionist, in acceptiunea prezentului protocol national de practica
medicala, este orice medic care detine un atestat de studii complementare de radiologie interventionala
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nivel Il obtinut anterior de anul 2024 la nivel national sau international, sau atestat de studii
complementare de Neuroradiologie interventionala Nivel | sau Il.

Pentru pacientii care indeplinesc criteriile de eligibilitate pentru tratament endovascular, centrele primare
vor elabora protocoale de transfer catre centrele apte sa efectueze tratament endovascular. Evaluarea
eligibilitatii pacientilor pentru tromboliza si/sau tratament endovascular trebuie efectuatd cat mai rapid,
pentru a reduce riscul de dizabilitate si deces si a creste rata de succes, atat pentru recanalizare,cat si
pentru reperfuzia parenchimului cerebral.

Recomandam ferm tuturor spitalelor sa elaboreze pe baza prezentului protocol national de
practica medicald, protocoale adaptate dotarilor si resursei umane disponibile. Aceste protocoale
trebuie actualizate constant, si trebuie facute eforturi de catre toate structurile implicate (Ministerul
Sanatatii, Consiliile judetene, alte autoritati administrativ-teritoriale, directiile de sanatate publica,
consiliile de administratie si conducerea spitalelor si nu in ultimul rand de catre toate categoriile de
profesionisti din domeniul sanatatii care intervin Tn ngrijirea pacientului cu AVC acut) pentru a putea fi
asigurat un acces echitabil pe tot cuprinsul Romaniei la standardul de ingrijire prevazut in prezentul
protocol national de practica medicala.

Acest document a fost elaborat pe baza ghidurilor terapeutice in vigoare si a rezultatelor din studii
clinice randomizate publicate in reviste internationale de prestigiu Tn ultimii doi ani, si va fi actualizat
periodic, in functie de necesitati.

A. Etapa prespital

1.1. Apelarea serviciului unic de urgenta 112

in vederea bunei desfasurari a Actiunii Prioritare pentru Tratamentul Interventional al Pacientilor
cu AVC Acut, accentul se va pune pe instruirea repetata a personalului medical implicat in traseul
pacientului (operatori ai serviciului de urgenta si personalul serviciilor de ambulanta, precum si personalul
medical din spitalele in care se desfasoara programul).

Este necesard educarea populatiei in vederea recunoasterii precoce a semnelor si simptomelor
unui accident vascular cerebral. Campaniile educationale se pot desfasura mediatic (televiziune, radiou,
presa scrisa, mediul online) sau cu implicarea medicilor de familie, cu adresabilitate larga, atat pentru
categoriile de varsta cu risc crescut, dar si in randul copiilor si adolescentilor, care vor putea astfel sa
reactioneze prompt in cazul in care un parinte sau un bunic sufera un AVC.

1.2. Recunoasterea precoce a unui posibil accident vascular cerebral

Accidentele vasculare cerebrale constituie o urgenta majora, deoarece in absenta unui tratament
adecvat aplicat cat mai rapid, creierul sufera leziuni ireversibile, avand drept consecinta dizabilitatea
severa sau decesul pacientului. Este necesara acordarea unui nivel de prioritizare similar infarctului
miocardic acut avand in vedere severitatea diagnosticului si prevederile Strategiei comune de combatere
a bolilor cardio si cerebrovasculare, care recunoaste ambele patologii ca fiind probleme prioritare de
sanatate publica Tn Romania. Propunem incadrarea AVC aflat in fereastra terapeutica pentru
revascularizare in categoria ”COD AVC” cu avizul Comisiei de Medicina de Urgenta din cadrul Ministerului
Sanatatii. Codul AVC consta in identificarea de catre toate structurile implicate Tn etapa de prespital a
unui posibil caz de AVC eligibil pentru tratament de revascularizare, prioritizarea deplasarii la caz a
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echipajului, prioritizarea transportului catre spital si prenotificarea spitalului. Codul AVC implica si
prioritizarea de catre Serviciile de Ambulanta a transferului unui pacient diagnosticat cu ocluzie de vas
mare Tntr-un centru primar si catre un centru de tratament endovascular.

1.2.1 Declansarea intregului lant de actiuni care are drept scop transportul cat mai rapid la cea mai
apropiata unitate spitaliceasca apta sa efectueze proceduri de revascularizare incepe cu operatorul 112
care va prelua apelul de urgenta si 1l va dirija catre dispeceratul serviciilor de ambulanta. Se impune
modificarea Indexului de cooperare medicala si introducerea COD AVC.
1.2.2 Operatorul Registrator de Urgenta de la Serviciile de Ambulanta/Dispecerul ISU:
a. Trebuie sa recunoasca daca pacientul prezinta:
o probleme de vorbire
o probleme de motilitate a membrelor
b. Trebuie sa identifice ora la care pacientul a fost ultima data vazut bine sau asimptomatic
¢. Sainformeze medicul coordonator despre existenta unui caz de AVC potential aflat in fereastra
terapeutica de revascularizare astfel incat acesta sa declanseze codul AVC si sa prioritizeze
deplasarea unui echipaj de ambulanta la caz.
Codul AVC se va declansa pentru pacientii care erau independenti sau partial independenti din
punct de vedere functional anterior episodului acut. Pentru pacientii cu dementa severa si pacientii
imobilizati la pat, cazul va fi gestionat conform protocoalelor standard insa fara activarea codului AVC.

Ambulantele destinate interventiilor rapide in caz de AVC acut pot fi de tip B sau C sau PA, iar in
situatii particulare (transport la spitalele care au posibilitatea de a efectua interventii endovasculare) se
poate solicita transport aerian, daca spitalul primar a identificat un caz care respecta criteriile de
eligibilitate pentru tratament endovascular, iar spitalul capabil sa efectueze trombectomia confirma
eligibilitatea si are resursele necesare disponibile. In situatii particulare se poate solicita transportul aerian
ca interventie primara.

Se vor depune toate eforturile astfel incat pacientii cu suspiciune de AVC sa fie transportati cat
mai rapid la cel mai apropiat spital apt sa ofere tratament de revascularizare. Medicul coordonator va
avea in vedere intervalul de timp necesar echipajului de ambulanta pentru sosirea la caz, evaluarea
pacientului si transportul catre spital.

Momentul de debut al simptomatologiei va fi considerat momentul in care pacientul a fost vazut
ultima data in starea sa habituala, fara simptomatologia pentru care se solicitd ambulanta. Se disting
urmatoarele situatii:

e Debut cunoscut al simptomatologiei (relatat de pacient sau martori)

n cazul in care cel mai apropiat spital la care va fi transportat pacientul cu suspiciune de AVC este
un spital primar (apt sa efectueze doar tromboliza i.v.) se va considera ca pacientul este in fereastra
terapeutica de revascularizare daca echipajul poate ajunge la spital intr-un interval de maxim 3.5 ore de
la debutul simptomatologiei.

in cazul in care cel mai apropiat spital la care va fi transportat pacientul este un spital apt s3
efectueze tratament endovascular se va considera cd pacientul este in fereastra terapeutica de
revascularizare daca echipajul poate ajunge la spital intr-un interval de maxim 5.5 ore de la debutul
simptomatologiei.

Intervalele de timp de 3.5 ore si respectiv 5.5 ore trebuie adaptate performantelor spitalului la
care urmeaza sa fie transportat pacientul, putand fi extinse cu avizul medicului neurolog de garda. De
asemenea, In perspectiva completarii resurselor imagistice existente in cadrul centrelor incluse in AP-AVC
cu imagistica de perfuzie CT sau IRM, se va lua in considerare o fereastra de revascularizare extinsa, in
conformitate cu recomandadrile internationale. Tn cazuri selectionate, se va discuta cu medicul neurolog /
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medicul neurointerventionist oportunitatea efectuarii unei interventii de revascularizare in afara
ferestrelor clasice de timp, iar pacientul poate fi transportat cu prioritate la spital pana la 23 de ore de la
debut, daca va fi acceptat ca potential eligibil.

e Simptome constatate la trezirea din somn

Pentru pacientii la care simptomatologia este constatata la momentul trezirii din somn, momentul
de debut al simptomatologiei va fi considerat ora la care s-au culcat sau au fost vazuti ultima data bine.
Acesti pacienti vor fi transportati cu prioritate la spital, daca se estimeaza ca intervalul de timp dintre
momentul trezirii si sosirea la spital este < 3.5 ore pentru centrele primare si < 5.5 ore pentru centrele
apte sa efectueze si tratament endovascular, deoarece in majoritatea situatiilor AVC survine aproape de
momentul trezirii si pot fi eligibili pentru tratament de revascularizare, daca indeplinesc conditiile
imagistice specifice.

e Debut necunoscut (pacientul si/sau martorii nu pot relata momentul instalarii simptomelor)
Pentru pacientii la care momentul instalarii simptomelor sugestive pentru un AVC nu este
cunoscut, momentul de debut al simptomatologiei va fi considerat ora la care au fost vazuti ultima data
bine. Acesti pacienti vor fi transportati cu prioritate la spital, daca se estimeaza ca intervalul de timp dintre
momentul in care au fost identificati cu simptomatologia sugestiva pentru AVC si sosirea la spital este <
3.5 ore pentru centrele primare si < 5.5 ore pentru centrele apte sa efectueze si tratament endovascular,
deoarece este posibil ca acestia sa se afle in fereastra de revascularizare.

1.2.3 Personalul ambulantei:

Daca la sosirea la pacient se va mentine suspiciunea unui AVC, personalul ambulantei va efectua
o evaluare specifica a pacientului pe scala RACE prevazuta in Anexa lll. Scala RACE evalueaza 5 parametri:
pareza faciala, pareza membrului superior, pareza membrului inferior, devierea fortata a capului si
globilor oculari si functiile nervoase superioare (afazia sau agnozia).

Scorul scorul RACE 2 1 confirma suspiciunea de AVC.

Daca scorul RACE 21, personalul ambulantei va continua cu urmatoarele puncte:

a. Vadetermina ora exacta la care au debutat simptomele si daca aceasta nu poate fi disponibila, ultima
ora la care pacientul a fost asimptomatic.
b. Vanota numarul de telefon al apartinatorilor pacientului / persoanei care poate furniza date despre
evenimentul acut si despre istoricul medical al pacientului pentru a putea fi comunicat spitalului la
momentul prenotificarii. Posibilitatea obtinerii de catre medicul neurolog a unor informatii suplimentare
privind conditia medicala preexistenta a pacientului (medicamente administrate in ultimele 48 de ore, in
special tratament cu anticoagulante, interventii chirurgicale recente, patologie asociata, grad de
dependenta functionala preexistenta) este esentiald pentru stabilirea indicatiei de revascularizare.
c. Valua legatura cu medicul coordonator siii va transmite urmatoarele date:

e Varsta pacientului

e Numarul de telefon al apartinatorilor
Scorul RACE

e Ora de debut a simptomatologiei (sau ultimul moment in care pacientul a fost vazut bine)
d. Va verifica valoarea tensiunii arteriale.

e Daca TA sistolica > 220 mmHg sau TA diastolica > 120 mm Hg se poate incerca scdderea

cu prudentd a acesteia. Se va nota medicatia administrata.

e Daca TA sistolica < 120 mm Hg se va monta o perfuzie i.v cu ser fiziologic

e. Va asigura un abord venos, prin montarea unei branule (ideal de calibru 18G)
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f.Va efectua scorul Glasgow Coma Scale pentru a evalua starea de constienta a pacientului

g.Va efectua traseu ECG.

h. Va masura valoarea glicemiei.

i. Va masura valoarea saturatiei arteriale a oxigenului (daca este necesar se va administra oxigen pentru
mentinerea unei saturatii de minim 92%)

j. Va masura temperatura corporala

k. Va verifica daca pacientul a suferit un traumatism semnificativ secundar instalarii AVC

Este extrem de util ca echipajul ambulantei sa furnizeze medicului neurolog la sosirea la spital
aceste date medicale despre pacient.

Pe parcursul transportului pacientul va fi mentinut in pozitie supina (0°). Se va ridica capul la
maxim 30° daca alte patologii concomitente o impun (ex. ortopnee etc.)

Echipajul ambulantei va completa Fisa prespital prevazuta in Anexa lll pe care o va preda la sosirea
la spital. Va nota in Fisa prespital ora inregistrarii apelului la 112, ora preluarii cazului de catre echipajul
de ambulanta, ora sosirii la caz, ora plecarii de la caz si ora sosirii la spital.

1.2.4. Medicul coordonator de la serviciul de Ambulanta/SMURD

in urma discutiei cu personalul ambulantei, medicul coordonator va decide dacd se confirma
suspiciunea de AVC in fereastra de revascularizare si va continua codul AVC cu prenotificarea spitalului.
Va contacta cel mai apropiat spital capabil sa ofere tratament de revascularizare inclus in AP-AVC. Va
transmite medicilor contactati (medic UPU/CPU sau medic neurolog) informatiile obtinute de la
personalul ambulantei si o estimare asupra timpului de sosire a pacientului la spital.

Prenotificarea este un element esential in reducerea timpului de desfasurare a procedurilor din
etapa de spital si aduce urmatoarele beneficii:

1. Tn unitatile de urgentd personalul UPU este pregétit sa primeascd pacientul si se va eficientiza
procesul de preluare de la ambulanta (se va reduce timpul petrecut de echipajul ambulantei in
UPU/CPU). Tn plus, va exista certitudinea c3 toti pacientii cu AVC sunt examinati imediat dup3
sosire, fara a mai exista situatii in care un pacient cu AVC, desi sosit la spital in interval de < 4.5 ore
de la debut, ajunge sa fie examinat prea tarziu pentru a mai putea fi tratat din cauza unor erori de
triaj.

2. Echipa de garda neurologie va putea obtine date referitoare la pacient anterior sosirii acestuia la
spital si va astepta pacientul in UPU/CPU (se va reduce timpul petrecut pdnd la initierea
tratamentului de revascularizare — cu beneficiu direct asupra sansei recanalizarii vasului
obstruat).

3. Departamentul de Radiologie poate fi anuntat in timp util pentru a putea exista disponibilitatea
efectuarii cat mai rapide a examenului CT cerebral absolut obligatoriu pentru confirmarea
diagnosticului de AVC si a eligibilitatii pentru tratament de revascularizare

4. Echipa formata din medici de urgenta si neurologi — va putea colabora mai bine pentru facilitarea
procesului terapeutic.

5. Echipa de neuroradiologie interventionald va putea fi si ea prenotificata pentru a facilita un
transfer mai fezabil si rapid al pacientilor spre tratament endovascular acolo unde este cazul.

6. Scaderea timpului pana la administrarea tratamentului de revascularizare va duce la o sansa
semnificativ mai mare de recuperare a deficitelor neurologice pentru pacientii cu AVC.
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B. Etapa de spital

1.3. Unitatea de Primiri Urgente

Dotari necesare
e 1-2 paturi rapid disponibile pentru pacientii eligibili pentru tromboliza intravenoasa, cu:
- facilitati de monitorizare a pulsului, tensiunii arteriale, electrocardiogramei,
nr. respiratii/min, oximetriei
- instalatie de oxigen si aspiratie
e cel putin o seringa automata (injectomat)
e medicatia necesara pentru scaderea valorilor TA, in conformitate cu prevederile protocolului de
terapie antihipertensiva prevazut in Anexa 1.8
e medicatia necesara pentru tratamentul angioedemului prevazut in Anexa 1.7
e alte medicamente necesare stabilizarii pacientului.

Lipsa locurilor in sectiile de neurologie ale spitalelor incluse in AP-AVC nu reprezinta un motiv
pentru refuzarea unui potential pacient in interval de revascularizare.

Tn situatii cu totul speciale, care justifica lipsa locurilor (de exemplu, renovarea sau dezinfectarea
unor sectoare importante din sectiile respective), situatii care vor fi documentate de catre seful garzii
UPU/seful garzii de neurologie, pacientul va fi tratat in UPU/camera de garda neurologie, asigurandu-se
conditiile de monitorizare, iar ulterior acesta va putea fi transferat catre un alt spital/spitalizat intr-o alta
sectie din spital, in conformitate cu regulamentul de ordine interioard al unititii sanitare. Tn aceste cazuri
primeaza reducerea timpului pana la tratament si cresterea sansei pacientului de a beneficia de
recanalizarea vasului obstruat.

1.3.1. La primirea anuntului privind aducerea unui pacient cu posibil diagnostic de AVC (prenotificarea
spitalului), candidat pentru tratament de revascularizare, medicul de garda din UPU va alerta:

e Serviciul de garda Neurologie (daca prin protocolul local al spitalului se va decide alertarea directa
a medicului neurolog de catre serviciile de Ambulanta, responsabilitatea alertarii celorlalte
structuri implicate fi revine acestuia)

e Serviciul de garda Radiologie - Imagistica medicala, astfel incat, la sosirea ambulantei medicul
neurolog sa fie deja prezent in camera de garda, iar computerul tomograf sa fie disponibil pentru
pacientul cu suspiciune de AVC, candidat pentru o procedura de revascularizare

n cazul in care pacientul este transportat la un spital care nu detine UPU, dar face parte din AP
AVC, pacientul va fi admis direct in camera de garda Neurologie, dar se vor lua masuri pentru respectarea
traseului pacientului si aplicarea cat mai rapida a tratamentului de revascularizare.

La sosirea ambulantei:

Formalitatile de internare vor fi efectuate cu prioritate de catre registratorii medicali. Nu se va
temporiza managementul de caz, formalitatile administrative se vor efectua in paralel cu procedurile
medicale de catre o persoana desemnata prin procedura operationald de la nivelul fiecarui spital. Este
recomandat ca desemnarea unei echipe UPU (medic + asistentd) sa fie efectuata de catre medicul sef
UPU, astfel incat sa se cunoasca zilnic persoanele care se ocupa de pacientii cu AVC ischemic acut candidati
la terapie de revascularizare si atributiile ce revin fiecaruia.
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1.3.2 Echipa UPU:

Evaluarea pacientului (clinica si paraclinica) in vederea luarii deciziei de tratament precum si
masurile de stabilizare ale acestuia trebuie sa fie efectuate de catre medicul neurolog si echipa UPU in
colaborare, avand drept unic scop selectia corecta si rapida a pacientilor si administrarea intr-un timp cat
mai scurt, in conditii de siguranta, a terapiei trombolitice/ endovasculare.

Toate procedurile care sunt necesare pentru verificarea criteriilor de eligibilitate pentru
revascularizare (prin tromboliza sau tratament endovascular) trebuie desfasurate cat mai rapid. Pentru
eficientizare, se pot utiliza date obtinute de la serviciile de Ambulanta (ECG, saturatia in oxigen, valoarea
glicemiei) daca nu exista semne de alerta care sa impuna repetarea acestora.

Medicul UPU va asigura stabilizarea pacientului daca situatia clinica o impune.

Daca spitalul a fost prenotificat, medicul neurolog va fi prezent la sosirea ambulantei, va verifica
rapid criteriile clinice, iar pacientul poate fi transportat direct la CT. Analizele pot fi recoltate anterior
efectuarii CT. Daca spitalul nu a fost prenotificat, medicul UPU va solicita rapid consultul neurologic.

Asistenta medicala:

e va recolta pe dispozitive de tip point of care sau analizoare rapide analizele de sange strict
necesare administrarii trombolizei i.v (glicemie, INR, hemoleucograma) si va comunica medicului
UPU/ medicului neurolog rezultatele; in cazul in care nu sunt disponibile analizoare rapide, aceste
analize vor fi efectuate cu maxima prioritate de catre laboratorul de urgenta. Glicemia este
singurul parametru obligatoriu a fi cunoscut Thainte de initierea trombolizei.

e va recolta uree, creatinina, TGO, TGP, CK, CK-MB, troponina, fibrinogen, sodiu, potasiu,
coagulograma (si eventual alte analize recomandate de medicul UPU/neurolog) si le va transporta
de urgenta la laborator; va comunica medicului rezultatele, imediat ce acestea sunt disponibile
dar aceste analize nu constituie criterii de eligibilitate si nu se vor astepta rezultatele pentru a
initia tromboliza sau pentru a administra substanta de contrast la examinarea CT (vezi Sectiunea
2.2.3).

e va monta doud cdi de abord venos, cate una la fiecare brat, una fiind destinata exclusiv
administrarii intravenoase a alteplazei/ tenecteplazei, iar cealalta pentru alte medicamente de
uz i.v, perfuzii. In cazul in care pacientul are deja unul sau mai multe aborduri venoase periferice
montate de personalul de la ambulanta, se va verifica patenta acestuia/acestora si se va decide
de la caz la caz ce masuri sunt necesare pentru ca pacientul sa aiba la final 2 cai de abord venos
de calibru si calitate adecvata

® va conecta pacientul la monitorul de functii vitale si va masura TA, AV, oximetria

e va efectua electrocardiograma; in cazul in care efectuarea unei electrocardiograme presupune
intarzierea initierii trombolizei, se poate temporiza efectuarea acesteia pana dupa initierea
trombolizei daca pacientul nu are semne sau simptome sugestive pentru un sindrom coronarian
acut sau o disectie de aorta.

® nuserecomanda montarea de rutind a unei sonde uretro-vezicale sau a unei sonde nazo-gastrice
daca pacientul nu prezinta o afectiune coexistenta sau nu dezvoltd o complicatie care sa impuna
montarea acestor sonde. Daca pacientul se afla in glob vezical se va monta o sonda uretro-vezicala
fnainte de initierea trombolizei/ tratamentului endovascular.
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Este recomandata utilizarea unei liste (“check-list”) pe care asistentii medicali sa poata urmari
activitatile pe care trebuie sa le efectueze si este incurajatd comunicarea permanenta cu medicul
UPU/neurolog.

1.3.3 Medicul neurolog:

® va examina rapid pacientul utilizand scala NIHSS (National Institute of Health Stroke Scale); scala
si instructiunile de administrare sunt prevazute in Anexa |.2.

e va verifica suspiciunea clinica de accident vascular cerebral, urmand ca diagnosticul sa fie
confirmat dupa efectuarea imagisticii cerebrale (CT cerebral / IRM cerebral); va insoti pacientul la
CT/IRM.

e va verifica criteriile clinice de eligibilitate pentru tromboliza i.v si pentru tratament endovascular
(inclusiv scorul mRS anterior), precum si contraindicatiile prevazute in Anexa I.1 si Anexa 1.9.

Medicul neurolog va fi singurul abilitat sa confirme diagnosticul de accident vascular cerebral si
indicatia de tratament de revascularizare prin tromboliza i.v., in timp ce decizia de tratament
endovascular va fi luata prin consens cu medicul neurointerventionist

2. Protocol national de practica medicala privind tromboliza intravenoasa

2.1. Consideratii generale

Prezentul protocol national de practica medicala este destinat pacientilor cu varsta > 18 ani.
Alteplaza este inregistrata insa de catre Agentia Europeana a Medicamentului si pentru pacienti cu varste
intre 12 si 18 ani. Elaborarea unui protocol national de practica medicald destinat tratamentului
interventional pentru AVC ischemic acut la copii este atributia Comisiei de Neurologie Pediatrica dar pana
la momentul finalizarii protocolului pentru populatia pediatrica, in situatii individuale, poate fi luata in
considerare tromboliza intravenoasa la pacientii din aceasta grupa de varsta care respecta criteriile de
eligibilitate.

Tromboliza intravenoasa trebuie initiatd cat mai rapid dupa efectuarea imagisticii cerebrale,
confirmarea diagnosticului de AVC ischemic acut si verificarea criteriilor de includere si excludere,
prevazute in Anexa I.1 si detaliate in continuare.

2.2. Stabilirea indicatiei de tromboliza intravenoasa

Luarea deciziei de revascularizare prin tromboliza i.v. se bazeaza pe:

1. Diagnosticul de AVC ischemic acut si evaluarea clinica a severitatii

2. Evaluarea intervalului de timp de la debutul simptomatologiei pentru incadrarea in fereastra
terapeutica (clasica sau extinsa)
Evaluarea imagistica cerebrala parenchimatoasa si vasculara
Verificarea parametrilor hemodinamici (TA < 185/110 mmHg)
Verificarea parametrilor biologici (trombocite > 100.000/mmc, glicemie > 50 mg/dL, INR < 1.7)
Excluderea contraindicatiilor absolute pentru tromboliza i.v; in situatia in care pacientul prezinta
una sau mai multe contraindicatii relative pentru tromboliza i.v decizia de tratament va fi
individualizata.

oukw
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2.2.1. Diagnosticul de AVC acut si evaluarea clinica a severitatii

Diagnosticul de AVC ischemic acut va fi suspicionat clinic si confirmat imagistic.

Pentru aprecierea severitatii AVC, pacientul va fi examinat rapid utilizand scala NIHSS prevazuta in
Anexa |.2. Severitatea AVC nu reprezinta un criteriu esential de selectie pentru tromboliza i.v. Se disting
insa urmatoarele situatii:

e Conform ghidului European Stroke Organization pentru tromboliza i.v. publicat in 2021, pacientii
cu AVC sever definit clinic (NIHSS > 25 puncte), au indicatie de revascularizare prin tromboliza i.v.
dacd indeplinesc criteriile de eligibilitate. Tn cazul in care pacientul cu AVC ischemic sever din punct
de vedere clinic asociaza modificari ischemice precoce intinse la examinarea CT (scor ASPECTS < 7
puncte), decizia de trombolizai.v. va fiindividualizata, luand in considerare si urmatoarele aspecte:
eligibilitatea pentru terapii de revascularizare alternative — tratament endovascular, aspectul
imagisticii de perfuzie (daca se efectueaza), gradul de dizabilitate anterior, intervalul de timp de la
debutul simptomatologiei, prezenta leziunilor intinse de substanta alba, prezenta altor
contraindicatii relative.

e AVC ischemice minore cu scor NIHSS <5 puncte, au indicatie de tromboliza i.v. atunci cand se
considera ca deficitele neurologice sunt dizabilitante si au un impact semnificativ profesional sau
asupra calitatii vietii pacientului (de exemplu afazia izolata, deficitul motor minor, hemianopsia
izolata, inatentia senzitiva sau alte deficite minore dizabilitante). Un deficit dizabilitant este definit
ca ,un deficit care, daca nu se modifica, ar impiedica pacientul sa desfasoare activitatile de baza
ale vietii de zi cu zi (de exemplu, mersul, baie/imbracat, toaleta personald, igiena si alimentatia)
sau intoarcerea la munca”.

e La pacientii cu AVC ischemice minore cu scor NIHSS < 5 puncte si deficite neurologice non-
dizabilitante (care nu interfera cu activitatea profesionala sau calitatea vietii pacientului) si fara
ocluzie de vas mare, nu se recomanda tromboliza i.v.

® La pacientii cu AVC ischemice minore cu scor NIHSS < 5 puncte si deficite neurologice non-
dizabilitante (care nu interfera cu activitatea profesionala sau calitatea vietii pacientului), dar cu
ocluzie de vas mare, se recomanda tratament de revascularizare prin tromboliza i.v. si/sau
tratament endovascular, in functie de particularitatile pacientului si ale centrului unde se afla
pacientul.

e Pacientii cu AVCischemic acut si deficite neurologice ameliorate fata de momentul debutului, dar
la care persista un deficit neurologic dizabilitant, au indicatie de tratament de revascularizare
(prin tromboliza i.v. si/sau tratament endovascular, daca respecta celelalte criterii de eligibilitate).

e Pacientii care se prezinta la camera de gardd cu simptome de AVC cu ameliorare rapida au
indicatie de tratament de revascularizare daca se incadreaza in una dintre situatiile de mai jos si
respecta celelalte criterii de eligibilitate. Existd numeroase tipuri de prezentare clinica in care
simptomatologia neurologica determinata de o leziune ischemica constituita este precedata de
manifestari clinice de intensitate si durata variabile, sugestive pentru atacuri ischemice tranzitorii.
Cele mai cunoscute sunt sindromul de avertizare capsulara (capsular warning syndrome) si AVC cu
evolutie fluctuanta, ambele determinate de regula de o suferinta vasculara in teritoriul vaselor
mici cerebrale.
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Patologii ce pot mima un AVC acut (“stroke mimics”)

Datele din literatura variaza, insa aproximativ intre 1.8 si 4.1% dintre prezentarile la UPU care se
prezinta in fereastra de revascularizare cu un tablou clinic compatibil cu un posibil AVC ischemic acut se
dovedescin cursul investigatiilor ulterioare ca fiind de fapt patologii care mimeaza un AVC (stroke mimics).
Cele mai frecvente patologii implicate sunt deficitele functionale, aura din migrena si crizele epileptice.
Adesea, pacientii cu stroke mimics sunt mai tineri, cu scoruri NIHSS mai mici si cu mai putini factori de risc
vascular identificabili decat pacientii cu AVC.

Pentru o parte dintre acesti pacienti, investigatiile etiologice suplimentare (sau datele
anamnestice) care sa permita diagnosticul de certitudine nu vor fi disponibile la momentul evaluarii la
UPU. Medicul neurolog va trebui sa ia o decizie privind optiunea de revascularizare. Cum patologiile
incadrabile ca stroke mimics nu se asociaza cu ocluzii de vas mare, acesti pacienti vor putea fi eligibili cel
mult pentru tromboliza intravenoasa. Daca exista o suspiciune clinica rezonabila ca pacientul ar putea
avea un AVC, chiar si in contextul unui dubiu de diagnostic diferential privind un potential stroke mimic,
recomandarea este sa fie prioritizata administrarea trombolizei i.v. intr-un timp cat mai scurt. Se pune
accent pe reperfuzia cat mai precoce a unui eventual AVC vs. temporizarea pentru investigatii
suplimentare la camera de gardd, in contextul in care datele din literatura arata ca tromboliza
intravenoasa pentru stroke mimics este asociata cu o rata foarte mica de sangerare intracraniand sau de
alte complicatii semnificative.

2.2.2. Fereastra terapeutica pentru tromboliza i.v.

A. Tromboliza in fereastra terapeutica de 0 - 4.5 ore

Pentru selectia pacientilor in acest interval de timp este suficienta explorarea imagistica prin CT
cerebral nativ, care trebuie completata cu angio - CT trunchiuri supra-aortice pentru a identifica o
eventuala ocluzie de vas mare care sa indice necesitatea tratamentului endovascular asociat. Au indicatie
de tromboliza intravenoasa toti pacientii la care tratamentul poate fi initiat in primele 4.5 ore de la debutul
simptomatologiei si care indeplinesc criteriile de eligibilitate pentru tromboliza intravenoasa (indicatii si
contraindicatii), prevazute in Anexa I.1.

B. Tromboliza in fereastra terapeutica de 4.5 - 9 ore cu debut cunoscut al simptomatologiei

Pentru selectia pacientilor Tn intervalul de timp 4.5 - 9 ore de la debutul simptomatologiei este
obligatorie explorarea imagistica prin CT cerebral de perfuzie (sau IRM cerebral de perfuzie),
suplimentar fata de explorarea imagistica prin CT cerebral nativ si angio - CT. Se vor verifica indicatiile si
contraindicatiile prevazute in Anexa I.1. Cu exceptia criteriului de timp, toate celelalte criterii de
eligibilitate raman valabile.

Daca singura modalitate imagistica disponibila este CT cerebral nativ (si eventual cu substanta de
contrast), dar fara posibilitate de completare prin tehnici avansate (CT/IRM perfuzie), nu se recomanda
efectuarea trombolizei intravenoase >4.5 ore de la debutul AVC. Datele din studii arata ca beneficiul si
riscurile asociate trombolizei in intervalul extins nu pot fi corect apreciate doar pe baza CT cerebral nativ.

Daca sunt respectate criteriile imagistice specifice de selectie prevazute in Anexa I.1 pentru
tromboliza intravenoasa in fereastra terapeutica de 4.5 - 9 ore, se vor distinge urmatoarele situatii:

e Pacientul nu are indicatie de tratament endovascular sau tratamentul endovascular nu este
disponibil: se va efectua tromboliza intravenoasa.

e Pacientul are indicatie de tratament endovascular si se prezintd direct intr-un centru apt sd
efectueze tratament endovascular: este incert daca ar trebui sa se efectueze tromboliza i.v.
anterior tratamentului endovascular sau sa se efectueze direct procedura endovasculara.
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Recomandam ca decizia in astfel de situatii sa fie luata in mod individualizat, insa subliniem
importanta initierii cat mai rapide a tratamentului endovascular.

e Pacientul are indicatie de tratament endovascular si se prezintd intr-un centru primar: este de
preferat initierea trombolizei intravenoase inainte de transferul pacientului in centrul apt sa
efectueze tratament endovascular, dar decizia va fi individualizata. Se vor initia procedurile de
transfer concomitent cu administrarea tratamentului trombolitic fara a astepta potentialul
beneficiu al tratamentului trombolitic sau finalizarea perfuziei.

in cazuriindividuale, in care sunt indeplinite criteriile de eligibilitate in fereastrd extinsd (mismatch
perfuzie / core ischemic), se poate lua in considerare efectuarea trombolizei intravenoase si peste
intervalul de 9 ore de la debutul AVC (<24 de ore), dacd se apreciazd cd beneficiul depdseste riscul
hemoragic.

Indicatia de tratament endovascular se stabileste conform criteriilor de eligibilitate expuse in
Sectiunea 3.

C. Tromboliza pentru AVC cu debut necunoscut (AVC constatat la trezire daca durata somnului > 4.5
ore, sau survenit in absenta martorilor)

Pentru selectia pacientilor cu AVC cu debut necunoscut in vederea trombolizei intravenoase este
obligatorie explorarea imagistica suplimentara fata de explorarea imagistica prin CT cerebral nativ si angio
- CT. Pot fi utilizate:

e Imagistica prin IRM cerebral, secvente DWI si FLAIR

Explorarile imagistice efectuate de rutina la pacientii cu AVC ischemic acut au demonstrat ca in

majoritatea cazurilor existenta unui mismatch DWI / FLAIR (leziune ischemica cu hipersemnal DWI, fara

modificare semnificativa a semnalului pe secventele FLAIR) este asociata cu un interval de timp de la

producerea AVC < 4.5 ore.Demonstrarea mismatch-ului DWI/FLAIR permite tromboliza

intravenoasa. Absentei mismatch-ului DWI/FLAIR este frecventd la un debut al AVC > 4.5 ore, avand

semnificatia unui infarct constituit, pentru care beneficiul tratamentului trombolitic nu este demonstrat.
sau

e Imagisticd prin CT/IRM de perfuzie

Criteriile de selectie sunt similare celor din fereastra terapeutica 4.5 - 9 ore si sunt prevazute in Anexa l.1

si Tn Sectiunea 2.2.3. Daca sunt respectate criteriile imagistice specifice de selectie pentru tromboliza

intravenoasa la pacientii cu AVC cu debut necunoscut (vezi Sectiunea 2.2.3), se vor distinge urmatoarele

situatii:

o Pacientul nu are indicatie de tratament endovascular sau tratamentul endovascular nu este
disponibil: se va efectua tromboliza intravenoasa

o Pacientul are indicatie de tratament endovascular si se prezinta direct intr-un centru apt sd
efectueze tratament endovascular: este incert daca ar trebui sa se efectueze tromboliza i.v.
anterior tratamentului endovascular sau sa se efectueze direct procedura endovasculara.
Recomandam ca decizia in astfel de situatii sa fie luata in mod individualizat, insa subliniem
importanta initierii cat mai rapide a tratamentului endovascular.

o Pacientul are indicatie de tratament endovascular si se prezintd intr-un centru primar: este de
preferat efectuarea trombolizei intravenoase Thainte de transferul pacientului in centrul apt sa
efectueze tratament endovascular

Se vor verifica indicatiile si contraindicatiile prevazute in Anexa I.1. Cu exceptia criteriului de timp,
toate celelalte criterii de eligibilitate raman valabile.

13
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Precizari privind fereastra terapeuticad in ocluzia de artera bazilara

Ocluzia de artera bazilara constituie o situatie particulara prin gravitatea deosebita asociata, cu un
risc foarte ridicat de mortalitate sau de dizabilitate reziduala. Cu toate ca accidentele vasculare cerebrale
determinate de ocluzia de artera bazilara (OAB) sunt rare (1-2% din totalul AVC ischemice), iar ghidurile
internationale pentru tromboliza i.v nu fac o diferenta intre teritoriile vasculare privind indicatia de
revascularizare framacologica, ESO in colaborare cu ESMINT au considerat necesara elaborarea unui ghid
dedicat specific ocluziei de artera bazilara. Pentru elaborarea acestor recomandari expertii internationali
au luat Tn considerare doar studiile in care OAB a fost dovedita prin imagistica vasculara. Vom preciza in
aceasta sectiune particularitatile legate de tromboliza, urmand ca cele legate de tratamentul
endovascular sa fie prezentate in Sectiunea 3.4.

Datele existente pentru tromboliza i.v. provin majoritar din studii non- randomizate, din registrul
BASICS si din foarte putine studii randomizate (dificil de realizat din cauza gravitatii si prognosticului
natural nefavorabil al OAB). Recomandarile formulate sunt in majoritatea situatiilor efectuate in baza
opiniei expertilor.

Tromboliza i.v este recomandata in ocluziile de artera bazilara demonstrate prin angioCT sau
angioRM intr-un interval de pana la 24 de ore de la debutul simptomatologiei/momentul cand pacientul
a fost vazut ultima data bine daca:

® nu exista alte contraindicatii pentru tromboliza i.v

® nu exista modificari imagistice ischemice extensive in circulatia posterioara (afectare extensiva

bilaterala sau modificari ischemice la nivelul trunchiului cerebral)

Ferestrele de timp care au fost luate Tn considerare au fost:

- 0-4.5 ore (consensul expertilor privind indicatia de tromboliza a fost unanim)

- 4.5-12 ore si respectiv 12-24 de ore (8/10 experti au recomandat tromboliza i.v in aceste intervale

extinse, daca nu exista modificari imagistice extensive)

Modificarile imagistice analizate au fost scorul PC - ASPECTS prevazut in Anexa 1.3, imagistica de
perfuzie sau evaluarea scorului pentru circulatia colaterala pe angioCT.

Pentru scorul PC-ASPECTS, se considera ca un scor = 7 semnifica absenta modificarilor ischemice
precoce extensive (tratamentul de reperfuzie, prin tromboliza i.v si trombectomie este indicat). Pentru
pacientii cu un scor PC-ASPECTS de 0-6 puncte, se va lua in considerare starea clinica anterioara, varsta,
comorbiditatile, iar pentru modificarile ischemice precoce foarte extinse, in special cu afectarea
trunchiului cerebral, majoritatea expertilor considera ca terapia de reperfuzie nu va aduce un beneficiu
terapeutic suplimentar.

Nu exista la momentul elaborarii prezentului protocol national de practica medicald suficiente
date privind imagistica de perfuzie si scorul colateralelor pe angioCT pentru circulatia posterioara, dar
acolo unde exista posibilitatea ele pot fi utilizate.

Pacientii trebuie sa primeasca atat tromboliza i.v (daca sunt eligibili) cat si tratament endovascular.

Precizarile privind transferul pacientilor din centrele primare in centrele capabile de a efectua
tratament endovascular, alegerea tromboliticului, monitorizarea pacientilor prezentate in restul
documentului raman valabile.



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 211 bis/11.111.2025

Tn esent3, ghidul ESO pentru tromboliz§ si tratament endovascular in tromboza de artera bazilar,
permite efectuarea trombolizei i.v. la pacientii cu ocluzie de artera bazilara dovedita prin imagistica
vasculara (angioCT, angioRM), care nu au alte contraindicatii, n fereastra de timp 0-24 de ore, daca nu
exista modificari ischemice extensive apreciate prin scorul PC-ASPECTS efectuat pe CT nativ.

2.2.3. Examinarea imagistica cerebrald parenchimatoasa si vasculara

Dupa verificarea primelor criterii clinice si recoltarea de analize pacientul va fi transportat la
computer tomograf. Se va asigura prioritatea examinarii pacientilor cu AVC posibil candidati
pentru proceduri de revascularizare. in functie de particularititile de organizare de la nivelul fiecarei
unitati sanitare cu paturi, se poate avea in vedere transportul pacientului direct la CT (evaluarea
neurologica si recoltarea de analize pe dispozitive de testare rapida se pot efectua rapid, pe parcursul
transportului catre tomograf).

Examinarea cerebrala nativa prin tomografie computerizata este obligatorie. Medicul neurolog
va insoti pacientul la tomograf si va analiza personal, impreunda cu medicul radiolog, imaginile
tomografice.

Tn conditiile cresterii numé&rului de centre apte sa efectueze tratament de revascularizare pe cale
endovasculara, examenul CT cerebral trebuie sd includa atdt examinarea nativd cdt si examinarea cu
substantd de contrast (angio CT trunchiuri supra - aortice), inclusiv in centrele care nu efectueaza
tratament endovascular, pentru a permite identificarea ocluziilor de vas mare. Deoarece nu exista
intotdeauna o corelatie intre ocluziile de vas mare si severitatea clinicd evaluata prin scorul
NIHSS, examinarea angioCT trebuie efectuata la toti pacientii cu AVC acut aflati intr-o fereastra de timp
care permite aplicarea de masuri terapeutice de revascularizare. Daca pacientul prezinta ocluzie de vas
mare, va fi indrumat de urgenta catre centre care pot efectua tratament endovascular, daca centrul care
urmeaza sa preia pacientul pentru efectuarea acestui tratament confirma eligibilitatea cazului si are
resursele necesare disponibile.

Datd fiind incidenta scdzutd a nefropatiei indusd de substanta de contrast, nu se va astepta
valoarea creatininei serice inainte de efectuarea angio CT.

Tomografia cerebrala nativa are rolul de a exclude hemoragia cerebrala sau o alta patologie care
ar putea determina semnele clinice ale pacientului (tumora cerebrald, hematom subdural, etc.) si de a
identifica modificari imagistice cu privire la extensia si localizarea accidentului vascular cerebral. Tn marea
majoritate a cazurilor, tomografia cerebrala nativa ofera informatii suficiente pentru a decide daca
pacientul este eligibil pentru tromboliza intravenoasa.

Se vor analiza cu atentie imaginile tomografice urmarindu-se semnele precoce de accident vascular
cerebral. Identificarea acestor semne ofera informatii suplimentare legate de extensia si severitatea
accidentului vascular cerebral. Printre acestea se numara:

e semnul arterei cerebrale medii hiperdense in segmentele M1 sau M2

e edemul focal definit ca stergere (estompare) a santurilor intergirale

e efectul de masa (compresia ventriculara sau deplasarea structurilor de linie mediana)

e hipoatenuarea parenchimatoasa, definita ca o regiune cu densitate scazuta (atenuare),
comparativ cu densitatea structurilor similare din emisferul contralateral (de exemplu, stergerea
conturului ganglionilor bazali, stergerea panglicii insulare, stergerea diferentei intre cortex si
substanta alba subcorticala)

15
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Pentru cuantificarea severitatii modificarilor ischemice cerebrale si aprecierea prognosticului, se
va utiliza scorul ASPECTS prevazut in Anexa I.3. Singura modificare luata in considerare pentru calcularea
scorului ASPECTS este hipoatenuarea parenchimatoasa. in cazul in care hipodensitatea observata pe CT
cerebral este franca, se recomanda verificarea suplimentara a orei de debut a simptomatologiei (cu cat
hipodensitatea este mai evidenta cu atat leziunile ischemice sunt debutate cu un timp mai lung anterior
si sunt ireversibile). Tn aceast3 situatie tratamentul de revascularizare nu este indicat.

in conformitate cu recomandarile Ghidului AHA/ASA 2019 si a ghidului ESO 2021 pentru
managementul pacientilor cu AVC acut, extensia modificarilor ischemice acute observate pe CT cerebral
nativ si cuantificate prin scorul ASPECTS nu constituie la ora actuala un criteriu de excludere pentru
tratamentul trombolitic, daca pacientul este eligibil din toate celelalte puncte de vedere. Totusi, trebuie
avut Tn vedere faptul ca pe masura ce scorul ASPECTS scade, eficienta trombolizei diminua si riscul de
transformare hemoragica creste.

Scorul PC- ASPECTS prevazut in Anexa |.3 a fost elaborat pentru evaluarea modificarilor ischemice
n teritoriul posterior. Scorul total Tn cazul unui CT cerebral cu aspect normal este tot de 10 puncte, iar
prezenta hipoatenuarii parenchimatoase determina scaderea punctajului, astfel incat un scor PC- ASPECTS
de 0 puncte semnifica extensia modificarilor ischemice in tot teritoriul vertebro- bazilar. Calcularea
scorului PC-ASPECTS poate fi ingreunata de prezenta artefactelor de durificare de la nivelul fosei
posterioare.

Atat pentru teritoriul anterior cat si pentru cel posterior, scorul ASPECTS poate fi calculat si pe baza
altor explorari imagistice, cum ar fi imaginile sursa CTA sau secventele de difuzie la examinarea IRM
cerebral.

Examinarea angio CT permite evaluarea segmentelor cervicale si cerebrale ale arterelor carotide
si vertebrale. Pentru evaluarea rapida se vor corela imaginile sursa cu reconstructiile 3D (cu mentinerea
partiala Tn cdmpul de vizualizare a structurilor osoase) care se pot obtine rapid. Imaginile achizitionate pot
fi post - procesate ulterior de catre medicul radiolog (utilizand reconstructiile 3D fara imagini osoase si
imaginile axelor vasculare de tip curved planar reconstruction - CPR), deoarece necesita un timp
suplimentar de prelucrare si nu ofera informatii esentiale pentru indicatia de revascularizare prin
trombectomie mecanica.

Angio CT poate oferi informatii despre:
Prezenta/absenta ocluziilor vasculare arteriale la nivelul:

e vaselor mari: segmentele intracraniene ale arterelor carotide interne, segmentele M1 ale arterelor
cerebrale medii, artera bazilara, segmentele V4 ale arterelor vertebrale

e vaselor cu calibru mediu: segmentele M3 si M4 ale arterelor cerebrale medii, segmentele A2, A3,
A4 si A5 ale arterelor cerebrale anterioare, segmentele P2, P3, P4 si P5 ale arterelor cerebrale
posterioare, arterele cerebeloase postero-inferioare, arterele cerebeloase antero-inferioare,
arterele cerebeloase superioare;

e Segmentele M2/ACM, A1/ACA si P1/ACP au angioarhitecturd heterogend in rdndul pacientilor si,
ca urmare, pot fi definite in mod variabil fie ca vase medii, fie ca vase mari.

Etiologia obstructiei vasculare (de exemplu ateroscleroza/ disectie/ web)

e ateromatoza carotidiana — pldci parietale calcare, hiperdense spontan pe CT nativ si angio CT
(placile calcare fiind mai hiperdense decat substanta de contrast) si/sau placi moi, lipidice,
hipodense pe angioCT, ce determina ingustarea semnificativd/ nesemnificativa a lumenului
circulant;

e tromb / embol — hipodensitate (lacuna) intraluminala, partial sau total obstructiva;
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disectii ale arterelor extra - sau intra - cerebrale: hematomul parietal apare hiperdens spontan pe
imaginile axiale ale examinarii CT nativ

web carotidian — hipodensitate liniara pe imaginile axiale ale angioCT, situata de-a lungul peretelui
posterior al bulbului arterei carotide interne, imediat cranial fata de bifurcatia carotidiana
Accesul endovascular si potentiale limitari pentru tratamentul endovascular (de exemplu
tortuozitati arteriale, stenoze arteriale, variante anatomice, etc.)

Circulatia colaterala (se vizualizeaza rapid pe reconstructiile 3D si/ sau MIP- maximum intensity
projection, comparand simetria circulatiei de la nivelul ambelor emisfere cerebrale).

Imagistica de perfuzie permite diferentierea tesutului cerebral ischemic salvabil (penumbra) de

cel infarctat, deteriorat ireversibil (infarct cerebral, “infarct core”). Studiile efectuate au dovedit ca
pacientii cu un volum mic al infarctului cerebral si o zona mare de penumbra au cele mai multe sanse sa
beneficieze in urma terapiilor de reperfuzie.

Parametrii utilizati in mod obisnuit in delimitarea si aprecierea volumului acestor doua zone sunt:
timpul mediu de tranzit (MTT- mean transit time, exprimat in secunde) - intervalul de timp dintre
patrunderea substantei de contrast in circulatia arteriala si patrunderea in circulatia venoasa, in
regiunea de interes stabilita

timpul pana la varf (TTP- time to peak, exprimat in secunde) - intervalul de timp pana la atingerea
concentratiei maxime a substantei de contrast, in regiunea de interes stabilita

fluxul sanguin cerebral (CBF - cerebral blood flow, exprimat in mL/100gr tesut/min) - volumul
sangelui circulant care se deplaseaza intr-o regiune de interes a creierului, intr-o unitate specifica
de timp (poate fi calculat prin raportul CBV/MTT)

volumul sanguin cerebral (CBV - cerebral blood volume, exprimat in mL/100 gr tesut) - volumul de
sange existent pentru 100 gr de tesut cerebral

Tmax (exprimat in secunde) — reflecta intervalul de timp intre patrunderea substantei de contrast
in regiunea proximala a arterei de calibru mare (AIF - arterial input function) si parenchimul
cerebral

CBV si, intr-o masura mai mica, CBF, diferentiaza zona de penumbra de zona de tesut cerebral

ireversibil afectat, astfel:

zona de infarct core: cresterea raportului MTT/Tmax; scadere semnificativa a CBF; scadere
semnificativa a CBV

zona de penumbra: cresterea raportului MTT/Tmax; CBF moderat redus; CBV aproape normal sau
crescut

Softul de perfuzie genereaza harti separate pentru fiecare parametru mentionat mai sus.

Evaluarea extensiei zonei de infarct si a zonei de penumbra poate fi efectuata calitativ (analiza vizuala a

hartilor de perfuzie) sau cantitativ (calculul volumelor celor 2 zone). Se prefera utilizarea softurilor Al

automatizate care genereaza rapid rezultate precise referitoare la volumul acestor zone si contribuie la

reducerea semnificativa a intervalului de timp pana la initierea terapiei de revascularizare. Datele din

literatura dovedesc cost - eficienta acestor softuri si reduc variabilitatea criteriilor de selectie si pot asigura

un acces echitabil la terapii de revascularizare pentru pacientii cu AVC ischemic de pe intreg teritoriul tarii.

17



18

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 211 bis/11.111.2025

Tn situatii particulare, centrele pot opta pentru imagistica prin rezonantd magnetica per primam
pentru stabilirea indicatiei de revascularizare (protocol intern al spitalului).

Detalii privind criteriile imagistice de eligibilitate pentru tromboliza i.v. in cazul AVC ischemic
constatat la trezire, AVC cu debut necunoscut, AVC in fereastra terapeutica extinsa sunt prevazute in
Anexa 1.1.

2.2.4. Verificarea parametrilor hemodinamici (TA < 185/110 mmHg)

n cazul in care TA > 185/110 mmHg se vor aplica masuri de scddere a tensiunii arteriale conform
indicatiilor prevazute in Anexa |.8.

Daca aplicand masurile recomandate nu se reuseste scaderea valorilor TA, recomandam sa se
verifice daca pacientul prezinta glob vezical care ar putea contribui la valori persistent crescute ale TA.
Daca valoarea TA persista > 185/110 mm Hg cu toate masurile aplicate conform indicatiilor prevazute in
Anexa 1.8, se poate renunta la administrarea trombolizei i.v, ludnd Tn considerare riscul crescut de
transformare hemoragica.

2.2.5. Verificarea parametrilor biologici

a. Hemoleucograma, glicemie, coagulograma (INR)

Glicemia este singurul parametru biologic absolut obligatoriu a fi cunoscut Tnhainte de initierea
trombolizeii.v. Tn cazul in care valorile glicemiei sunt < 50 mg/dL se vor administra fiole de glucozd 33%
pana la normalizarea glicemiei (1 f de glucoza 33% aduce un aport de 3.3 grame glucozad); valorile crescute
ale glicemiei nu constituie o contraindicatie pentru tromboliza si vor fi tratate conform indicatiilor din
ghidul de tratament al AVC ischemice acute, deoarece hiperglicemia se asociaza cu un prognostic
nefavorabil la pacientii cu AVC acut.

Pentru INR si numarul de trombocite, se recomanda ca in cazul in care pacientul are o anamneza
clara, nu este cunoscut cu afectiuni hematologice sau hepatice severe, si nu se afla in tratament
anticoagulant, sa nu se astepte valoarea INR (daca nu poate fi efectuat prin testare rapida) si nici valoarea
trombocitelor, Thainte de initierea trombolizei. Aceste rezultate vor fi obtinute cat mai rapid, iar in cazul
in care INR > 1.7 si /sau trombocitele sunt < 100.000/mm? perfuzia cu alteplaza va fi oprita.

Criteriile biologice de eligibilitate pentru tromboliza i.v. sunt:
= Glicemia > 50 mg/dL
= |NR<£1.7
=  Trombocite > 100.000/mm3

Tratamentul antiagregant plachetar anterior (monoterapie: Aspirind/ Clopidogrel/
Aspirind+Dipiridamol/ Ticagrelor sau dubla terapie cu Aspirind si Clopidogrel) nu constituie o
contraindicatie pentru tratamentul de revascularizare. Dubla terapie antiagreganta plachetara in alte
combinatii, sau monoterapia cu Prasugrel sau terapia combinata cu Prasugrel permite tromboliza iv, dar
decizia trebuie luata cu prudenta. Tripla terapie antitrombotica contraindica tromboliza i.v.

La un pacient aflat in tratament cu anticoagulante orale tip antivitamina K, cu INR <
1.7, tromboliza i.v. poate fi efectuatda in cazul in care sunt indeplinite celelalte criterii de
eligibilitate. Pentru valori ale INR > 1.7 se pot lua Tn considerare alte proceduri de revascularizare (vezi
sectiunea de Protocol national de practica medicala privind tratamentul endovascular). Tromboliza intra-
arteriala poate fi efectuatd daca valoarea INR este < 2 iar trombectomia/trombaspiratia pana la valori ale
INR £ 3.
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Daca pacientul a primit tratament cu anticoagulante orale de tip antagonisti de trombina
(dabigatran) sau de factor X activat (apixaban, rivaroxaban, edoxaban) cu 48 de ore anterior evaluarii
pacientului, se identifica mai multe situatii:

- sunt disponibile analize pentru mdsurarea activitdtii farmacologice sau a concentratiei acestor
medicamente: daca timpul de trombina este < 60 secunde (in cazul tratamentului cu dabigatran) sau
activitatea anti-Xa este < 0.5U/ml (in cazul tratamentului cu inhibitori de factor X activat) se poate efectua
tromboliza intravenoasa in conformitate cu criteriile de eligibilitate specifice ferestrei de timp in care se
afla pacientul; pentru concentratia serica a anticoagulantelor cu mecanism direct care permite efectuarea
trombolizei i.v. se vor respecta recomandarile internationale.

- nu sunt disponibile analize pentru mdsurarea activitdtii farmacologice a acestor medicamente sau a
concentratiei acestor medicamente si este identificatd ocluzie de vas mare: se va efectua tratament
endovascular per primam, daca acesta este rapid disponibil; in cazul in care tratamentul endovascular nu
este rapid disponibil, se va lua in considerare tromboliza i.v. anterior trombectomiei mecanice, dupa
antagonizarea efectului anticoagulant cu ldarucizumab, in cazul pacientilor care urmau tratament cu
Dabigatran;

- nu sunt disponibile analize pentru mdsurarea activitdtii farmacologice a acestor medicamente sau a
concentratiei acestor medicamente si nu este identificatd o ocluzie de vas mare:
o daca pacientul se afla in tratament cu inhibitori de factor Xa — nu se efectueaza tromboliza
intravenoasa sau intraarteriala
o daca pacientul se afla in tratament cu inhibitori directi de trombina - tromboliza intravenoasa
(sau intraarteriald) poate fi luata in considerare daca efectul anticoagulant al Dabigatran este
antagonizat prin administrarea de ldarucizumab. Doza de Idarucizumab recomandata este de 2
flacoane de 2.5 mg, administrate i.v. lent pe parcursul a 5-10 minute. Tromboliza i.v se va initia la
10 minute de la finalizarea administrarii de Idarucizumab. Decizia de efectuare a trombolizei
intravenoase dupa antagonizarea efectului anticoagulant al Dabigatran prin administrare de
Idarucizumab va fi individualizata, tinand cont de faptul ca este de asteptat un beneficiu clinic mai
mare n urmatoarele situatii: deficit neurologic secundar AVC dizabilitant, fereastra terapeutica 0
— 4.5 ore, deficit neurologic secundar ocluziei arterelor perforante elocvente, absenta unei ocluzii
arteriale de vas mare, existenta unui “core” ischemic de mici dimensiuni la examinarea imagistica
initiala (atunci cand se efectueaza examinare prin tehnici de imagistica avansata).

n cazul pacientilor ce urmau anterior tratament anticoagulant cu heparina nefractionati este
necesara recoltarea APTT si asteptarea rezultatului. Tratamentul anticoagulant intravenos cu heparina
nefractionatad permite tromboliza intravenoasa daca valoarea APTT este <40 s. Pentru APTT > 40 s se pot
lua in considerare proceduri de revascularizare prin tratament endovascular.

in cazul pacientilor care urmau anterior tratament anticoagulant cu heparind cu greutate
moleculara mica (HGGM) in doza anticoagulanta (doud administrdri in ultimele 24 de ore) tromboliza
intravenoasa/intraarteriald este contraindicatd, iar in cazul celor care urmau tratament cu heparina cu
greutate moleculard mica in dozd profilactica (o administrare/24 de ore) tromboliza
intravenoasa/intraarteriala este permisa, indiferent de momentul in care a fost administrata ultima doza
de HGGM.

b. uree, creatinina, TGO, TGP, CK, CK-MB, troponina, fibrinogen, sodiu, potasiu, coagulograma
Aceste analize nu constituie criterii de eligibilitate si nu se vor astepta rezultatele pentru initierea
trombolizei.
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2.3. Tromboliza in accidente vasculare ischemice particulare

2.3.1. Tromboliza in ocluzia de artera centrala a retinei

Ocluzia de artera centrald a retinei (OACR) este o formd de accident vascular ischemic acut,
similard accidentului vascular cerebral.

Pierderea acuta de vedere monoculara necesita evaluare in urgenta de catre un medic oftalmolog
si un medic neurolog. Tn marea majoritate a cazurilor, pacientii se vor prezenta initial la o camera de gard3
de oftalmologie. Daca in urma evaluarii se stabileste diagnosticul de ocluzie de artera centrala a retinei de
cauzd non-arteriticd, atunci medicul oftalmolog va contacta cel mai apropiat serviciu de urgenta de
neurologie capabil sa efectueze tromboliza i.v., cu conditia ca intervalul de la debutul simptomelor si pana
la initierea terapiei sa nu depaseasca 4,5 ore pentru tratamentul intravenos, respectiv 6 ore pentru
tromboliza intra-arteriala, administrata pe cale endovasculara.

Criterii de selectie a pacientilor cu OACR non-arteritica pentru tromboliza:

e Diagnostic de OACR non-arteritica stabilit de medicul oftalmolog

e indeplinirea criteriilor de eligibilitate (indicatii si contraindicatii) pentru tromboliza i.v. sau i.a
prevazute in Anexele 1.1 si 1.9

e Interval de timp de la debutul simptomatologiei < 4.5 ore pentru tromboliza i.v. si < 6 ore
pentru tromboliza i.a.

Dozele de alteplaza utilizate vor fi identice cu cele utilizate in AVC ischemic acut (0.9 mg/kg corp,
maxim 90 mg - pentru tromboliza i.v., 0.225 mg/kgc, maxim 22.5 mg - pentru tromboliza i.a., conform
protocolului standard de administrare).

Decizia de tromboliza in OACR este bazata pe studii non-randomizate si nu este cuprinsa ca
indicatie in ghidurile internationale de specialitate. Trebuie avut in vedere ca OACR determina de obicei
cecitate monooculara, ceea ce constituie o dizabilitate majora. Cu cat tromboliza este initiata mai rapid,
cu atat beneficiul terapeutic poate fi mai mare.

2.3.2. Tromboliza in infarctul spinal

Infarctele spinale sunt un subtip de accident vascular ischemic extrem de rar, reprezentand sub
1% din totalul cazurilor. Majoritatea infarctelor spinale au cauze iatrogene, legate de proceduri
(chirurgicale sau endovasculare) intratoracale sau intraabdominale. Dintre cele non-iatrogene, o
proportie importantd sunt cauzate de disectii arteriale (artera aorta, arterele vertebrale etc.), iar un
numar relativ redus de cazuri recunosc cauze clasice de ischemie precum boala ateromatoasa,
cardioembolii etc.
Diagnosticul diferential impune practic imagistica in urgenta prin rezonanta magnetica
vertebromedulara.
Pe baza datelor restranse din literatura si in absenta unei recomandari incluse in ghidurile
internationale de profil, consideram justificata urmatoarea abordare:
e Pacientul trebuie sa findeplineasca criteriile de eligibilitate standard pentru tromboliza
intravenoasa.
e Se va acorda o atentie deosebitd in evaluarea contraindicatiilor. Decizia privind investigatiile
necesare inaintea deciziei de tromboliza trebuie sa fie una adaptata fiecarui caz (ex. CT abdomino-
pelvin cu contrast pentru excluderea unei disectii de aorta, ecocardiografie etc.), insa trebuie
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facute toate eforturile pentru a nu intarzia administrarea cat mai precoce a trombolizei conform
criteriilor de eligibilitate prevazute in Anexa I.1.

e Toti pacientii trebuie sa efectueze imagistica cerebrala, prin CT nativ sau IRM (ca parte din
procedura de verificare a eligibilitatii si absentei contraindicatiilor)

e Toti pacientii trebuie sa efectueze IRM vertebro-medular. Secventele obligatorii sunt T2 si DWI.
Segmentele evaluate vor fi decise in functie de clinica pacientului, Thsa in mod uzual localizarea
este cervico-toracala. Se poate lua in calcul evaluarea cu contrast dacd exista suspiciunea unei
malformatii arterio-venoase spinale. Se recomanda ca fiecare centru de tratament interventional
al AVC (primar sau comprehensiv) cu capacitate de a efectua imagistica prin rezonanta magnetica
sa elaboreze un protocol de scanare dedicat pentru astfel de cazuri.

e Se va administra tromboliza intravenoasa cu alteplaza daca toate criteriile au fost indeplinite,
pacientul prezinta ischemie spinala acuta si terapia poate fi initiata in primele 4.5 ore de la debutul
simptomelor. Este posibil un raspuns terapeutic bun si intr-o fereastra terapeutica extinsa, de pana
la 7 ore, insa decizia trebuie individualizata, luand in calcul si un eventual mismatch DWI/T2.

e Tratamentul pe cateter cu tromboliza intraarteriald poate fi luat in calcul in centrele apte sa
efectueze tratament endovascular in primele 7 ore de la debutul simptomelor.

Infarctul spinal, mai ales in teritoriul arterelor spinale anterioare, are un prognostic extrem de negativ

n mod natural. Datele din literatura arata ca tromboliza intravenoasa sau intraarteriala este sigura (rata
de complicatii hemoragice raportata este extrem de micad), cu potential bun terapeutic atunci cand
tratamentul este initiat cat mai precoce.

Variabilitatea din literatura de specialitate privind protocolul de selectie si fereastra terapeutica de
eligibilitate este extrem de mare. Decizia de revascularizare poate fi ingreunata si de debutul incert, cu
prezentari clinice insidioase sau cu deficite neurologice precedate cu cateva ore de durere locala.

Dat fiind algoritmul exhaustiv de diagnostic pozitiv si diferential, dependent de imagistica prin
rezonanta magnetica, recomandam ferm ca infarctele spinale sa nu fie trombolizate decat in centrele
comprehensive, cu o vasta experientd, in care decizia individualizata poate fi luata de un neurolog expert
vascular Tn urma consultarii in echipa multidisciplinara (neurologie, radiologie, neuroradiologie
interventionald etc.) implicata in caz.

2.4 Protocol de administrare a trombolizei i.v

2.4.1. Precizari privind consimtamantul informat pentru proceduri de revascularizare in
accidentul vascular cerebral ischemic acut

Pacientul constient, autonom, va fi informat despre tratamentul de revascularizare trombolitic
si/sau endovascular, si i se va cere acordul privind efectuarea acestuia. Consimtamantul prevazut in Anexa
l.4a cuprinde informatii despre riscurile si beneficiile efectudrii trombolizei i.v. In situatia in care se
efectueaza si tratament endovascular pacientul va semna si consimtamantul prevazut in Anexa .4b.

n cazul in care pacientul nu poate semna (deficit motor al membrelor drepte, tulburare de vedere,
sau alte motive), se va consemna doar acordul verbal de fatd cu un martor in foaia de observatie (ex.
medic UPU, asistenta etc) si se va initia tratamentul. Daca pacientul nu poate sa isi exprime acordul (este
obnubilat, afazic), apartinatorii pot semna consimtamantul sau fisi pot exprima acordul verbal (inclusiv
telefonic), dupa caz.

in cazul in care nu existd apartinatori, iar pacientul nu este autonom, nu este recomandata
asteptarea acestora. Aceasta ar duce la pierderea oportunitatii pacientului de a beneficia de un tratament
salvator si negarea sansei acestuia de a avea un prognostic favorabil.
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Medicul curant este indreptatit sa actioneze spre binele pacientului in conformitate cu criteriile
nationale si internationale cu scopul de a i salva viata, de a preveni producerea unui prejudiciu
suplimentar, respectiv agravarea unui prejudiciu existent. De asemenea, se poate interveni fara
consimtamant prin dubla recomandare (medic neurolog — medic UPU,sau medic neurolog- medic
neurointerventionist, daca sunt respectate toate criteriile de eligibilitate, tratamentul trombolitic si
endovascular fiind incluse Tn toate ghidurile de Diagnostic si Tratament pentru AVC ischemice acute.

2.4.2. Administrarea trombolizei intravenoase

Medicul neurolog supravegheaza pregatirea solutiei de Alteplazd/Tenecteplaza, administrarea
acesteia conform protocolului si monitorizeaza pacientul pe durata administrarii. Tn cazul in care
pacientul a primit tratament trombolitic cu Tenecteplaza sau primeste tratament trombolitic cu Alteplaza
si este transferat catre un centru comprehensiv in vederea efectuarii tratamentului endovascular, se va
solicita ambulanta de transport cu medic/asistent medical, care sa continue supravegherea pacientului
si pe durata transportului.

Se va cantari pacientul sau se va estima cat mai precis posibil greutatea corporala a pacientului
(greutatea corporala a pacientului se poate aprecia ca fiind media valorilor estimate de catre 2-3
persoane). Este recomandat sa existe permanent disponibile tabele in care sa fie pre-specificata doza de
Alteplaza si de Tenecteplaza in functie de greutate. Fiecare spital este incurajat sa stabileasca un protocol
pentru administrarea pe injectomat a tratamentului trombolitic in UPU in functie de injectomatele si
seringile disponibile local, prevazut in Anexa I.5.

Se vor nota in fisa pacientului: greutatea pacientului (kg), doza totala (mg), doza bolus iv (mg),
doza (mg) administrata in perfuzie continua in 60 min, ora administrare bolus i.v. Alteplazd/Tenecteplaza,
ora initierii si ora finalizarii perfuziei cu Alteplaza.

Pentru o monitorizare a indicatorilor de performanta privind terapia trombolitica, se va inregistra
in fiecare fisa a pacientului: timpul de la prezentarea pacientului la spital si pana la evaluarea neurologica
initiald, timpul pana la efectuarea imagisticii cerebrale, timpul pana la obtinerea rezultatului analizelor
minime necesare pentru initierea trombolizei, timpul pana la administrarea bolusului de tromboliza
(“door-to-needle”). Se recomanda ca fiecare unitate spitaliceasca sa isi monitorizeze indicatorii de
performanta, pentru a putea identifica si corecta deficientele. Este obligatorie inregistrarea acestor
intervale de timp in Registrul National de Tratament Interventional in AVC ischemice acute, conform
prevederilor Ordinului MS 450/2015 — varianta consolidata din 10 iunie 2024.

in functie de conditiile specifice fiecirui spital, bolusul de Alteplazi/ Tenecteplazi se poate
administra la CT, dupa efectuarea examinarii prin CT nativ, daca pacientul intruneste toate criteriile de
eligibilitate pentru tromboliza intravenoasa. Daca substanta utilizata pentru tromboliza este alteplaza,
perfuzia continua cu alteplaza poate fi montata dupa finalizarea explorarii prin angio CT, cu conditia ca
durata acestei examinari sa nu depaseasca 15 minute.

n centrele primare, dupa efectuarea imagisticii cerebrale, pacientii cu indicatie de tromboliz§ i.v.
vor reveni in UPU pentru initierea/ continuarea administrarii alteplazei/ tenecteplazei iar pentru cei care
au si indicatie de tratament endovascular se vor initia cat mai rapid formalitatile de transfer catre un
centru apt sa efectueze tratament endovascular, dupa confirmarea eligibilitatii cazului si obtinerea
acordului de transfer.

in centrele apte s3 efectueze tratament endovascular, dupd efectuarea imagisticii cerebrale,
pacientii cu indicatie de tromboliza i.v., fara indicatie de tratament endovascular vor reveni in UPU pentru
initierea/ continuarea administrarii alteplazei/ tenecteplazei; pacientii cu indicatie de tratament
endovascular pot fi transportati direct in sala de angiografie iar tratamentul trombolitic va fi initiat
concomitent cu procedura de revascularizare si administrat Tn doza completa cu exceptia situatiilor intra-
procedurale care impun sistarea administrarii.



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 211 bis/11.111.2025

in situatiile Tn care pacientul are indicatie si pentru trombolizd i.v si pentru tratament
endovascular, se va prefera administrarea de tenecteplaza, datorita timpului scurt de administrare, atat
in centrele primare céat si in cele apte sa efectueze tratament endovascular.

n cazurile in care pacientii deja internati prezintd un AVC ischemic acut pe durata spitalizarii si
sunt eligibili pentru tromboliza i.v., aceasta se va putea efectua si in Unitatea de AVC/Sectia de spitalizare
in functie de protocolul local. Nu se va intarzia efectuarea trombolizei pentru a astepta formalitatile de
transfer daca pacientul este internat in alta Sectie decat cea de neurologie.

Tn cazuri particulare, echipa formaté din medicul neurolog si medicul neuroradiolog interventionist
poate lua decizia de a nu administra tratament prin tromboliza i.v. inainte de/concomitent cu efectuarea
tratamentului endovascular, dacad pacientul are mai multe contraindicatii relative pentru tromboliza i.v.
sau daca se apreciaza ca procedura de tratament endovascular va impune administrarea de antiagregante
ce ar putea creste semnificativ riscul de sangerare.

n cazul administrarii trombolizei i.v cu alteplazd, se va administra doza integrald independent de
rezultatul recanalizarii arteriale (chiar daca se obtine rapid un scor TICI 3).

Doza Actilyse (Alteplaza) este de 0,9 mg/kgc, din care 10% se va administra in bolus i.v. in decurs
de 1 minut, iar restul de 90% in perfuzie continua in decurs de o ora. Doza totald maxima este de 90 mg,
indiferent de greutatea pacientului.

Doza de Metalyse (Tenecteplaza) este de 0.25 mg/kgc, iar doza totald se va administra in bolus
i.v. Tn decurs de 10 secunde. Doza maxima ce poate fi administrata este de 5.000 U (25 mg), indiferent de
greutatea pacientului.

Dozele si modul de administrare a Actilyse si Metalyse nu se pot modifica cu nicio motivatie, din
momentul in care s-a decis ca pacientul are indicatie de terapie trombolitica intravenoasa. Modul de calcul
a dozelor si detalii privind administrarea sunt prevazute in Anexa I.5.

Pentru pacientii care sunt eligibili atat pentru tromboliza IV cat si pentru tratament endovascular,
se vor lua masurile necesare astfel incat tratamentul trombolitic sa nu intarzie tratamentul endovascular
si tratamentul endovascular sa nu intarzie tratamentul trombolitic. Investigatiile complementare pentru
selectia pacientilor eligibili pentru proceduri endovasculare nu trebuie sa intarzie initierea trombolizei i.v.
(ex. completarea CT cu contrast dupa achizitia nativa).

n centrele in care tratamentul endovascular este disponbil in aceeasi unitate, tromboliza se poate
initia si in sala de angiografie, concomitent cu pregatirile sau procedura endovasculara. Pacientii pentru
care tromboliza i.v. cu alteplaza se initiaza in UPU pot fi transportati pe durata acesteia catre sala de
angiografie, fara a astepta terminarea perfuziei inainte de initierea procedurii endovasculare (cele doua
proceduri se pot desfasura in paralel).

in centrele de trombolizd care trebuie s3 initieze transferul cdtre un centru cu capacitate de
tratament endovascular se vor initia procedurile de transfer concomitent cu administrarea tratamentului
trombolitic fara a astepta potentialul beneficiu al tratamentului trombolitic sau finalizarea perfuziei.

n primele 24 de ore dupa tromboliza intravenoasa nu se va administra tratament antiagregant
sau anticoagulant, cu exceptia cazurilor in care pe parcursul tratamentului endovascular a fost necesara
angioplastia cu stent sau a cazurilor cu AVC si sindrom coronarian acut concomitent la care s-a realizat
angioplastie coronariana (vezi Sectiunea 3.10).

Se recomanda ca intervalul intre momentul prezentarii pacientului la spital si initierea
tratamentului cu alteplazid/tenecteplaza sa fie cat mai scurt. Se vor face eforturi pentru reducerea
acestui interval prin analizarea conditiilor specifice fiecarui spital si prin instruirea repetata a
personalului, astfel incat la 2 75% din pacienti, tratamentul cu rt-PA sa fie initiat la mai putin de 60 de
minute de la sosirea la spital.
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2.5 Monitorizarea pacientului pe parcursul trombolizei

e Pe parcursul trombolizei cu Alteplaza sau dupa administrarea bolusului de Tenecteplaza, se vor
monitoriza scorul NIHSS, TA, functiile vitale.

e Pacientul poate fi monitorizat in UPU, in sala de angiografie sau in Ambulanta (in cazul transferului
pentru tratament endovascular).

e Se va efectua monitorizare TA continua Tn primele 24 de ore post — tromboliza, cu inregistrarea
valorilor TA la fiecare 15 minute n primele 2 ore post —tromboliza (sau chiar mai des daca situatia
clinicd impun). Tn cazul in care valorile TA depisesc 185/110 mmHg se vor aplica masurile de
scadere a TA prevazute in Anexa 1.8.

e Agravarea clinica neta (crestere a scorului NIHSS cu minim 4 puncte) pe parcursul administrarii
Alteplazei necesitd intreruperea perfuziei si CT cerebral de urgenta. Perfuzia se poate relua daca
hemoragia este infirmata intr-un interval de maxim 15 minute de la intrerupere.

e in cazul in care la CT cerebral se deceleazd o hemoragie cerebrald nu se va relua terapia
trombolitica. Se vor recolta hemograma, INR, APTT, fibrinogen, grup sanguin si Rh. Se va urma
algoritmul de diagnostic si tratament pentru hemoragia asociata trombolizei prevazut in Anexa
.6.

e (Cefaleea sivoma fara agravare neurologica, maiales in caz de AVC vertebro-bazilar sau dimensiune
lezionala estimata mare, nu constituie un criteriu de intrerupere a perfuziei cu Alteplaza.

o Nu este recomandata efectuarea unei tomografii computerizate la finalul trombolizei in lipsa unei
agravari cu peste 4 puncte pe scala NIHSS.

e in cazul aparitiei angioedemului se va proceda conform protocolului privind algoritmul de
tratament al angioedemului prevazut in Anexa 1.7.

3. Protocol national de practica medicala privind tratamentul endovascular

Prezentul protocol national de practicd medical este destinat pacientilor cu varsta > 18 ani. In
situatii particulare, data fiind absenta medicilor neurointerventionisti pediatri pe teritoriul Romaniei la
momentul elaborarii prezentului protocol national de practica medicald, se poate lua in considerare
tratamentul endovascular si la pacientii cu varsta < 18 ani, cu AVC ischemic acut si ocluzie de vas
mare/mediu, acolo unde sunt disponibile resursele de uz pediatric pentru procedura endovasculara si
anestezie.

Precizarile privind consimtamantul informat pentru procedurile de tratament endovascular sunt
prevazute in Sectiunea 2.4.1 si Anexa 1.4 b.

Medicul neurolog va insoti pacientul in Departamentul de Radiologie interventionala si va ramane
disponibil pe tot parcursul procedurii endovasculare.

3.1 Admisia pacientilor in Departamentul de Radiologie interventionala

Se disting urmatoarele situatii:

A. pacientul se prezinta direct intr-un centru capabil sa efectueze tratament endovascular
- va fi transportat in sala de angiografie dupa evaluarea criteriilor de eligibilitate pentru
tratament endovascular +/- tromboliza i.v. si efectuarea explorarilor imagistice necesare
corespunzatoare ferestrei de timp de la debutul simptomatologiei
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- in cazul In care pacientul are si indicatie de tratament prin tromboliza i.v. se va proceda
conform recomandarilor din Sectiunea 2.4.2

- in centrele care dispun de Cone Beam CT (CB - CT) in sala de angiografie, poate fi luat in
considerare transportul pacientului cu suspiciune clinicd de ocluzie de vas mare (ex. scor
RACE 2 5, scor NIHSS 2 10 puncte), scor mRS anterior 0-1 si debut al simptomatologiei < 6
ore direct in sala de angiografie dupa sosirea in spital (in timpul programului normal de
lucru, in cazul disponibilitatii rapide a salii de angiografie). Se va efectua CB-CT pentru
excluderea hemoragiei cerebrale si stabilirea eligibilitatii pentru tratament endovascular
+/- tromboliza i.v.

B. pacientul este transferat pentru tratament endovascular dintr-un centru primar

- va fi transportat direct in sala de angiografie, daca starea clinica este stabila si nu necesita
investigatii suplimentare in vederea stabilirea eligibilitatii pentru tratament endovascular
sau alte masuri terapeutice; formalitatile administrative vor fi efectuate in paralel cu
transportul pacientului, conform protocolului local al centrului.

- poate fi admis initial in UPU, pentru masuri de stabilizare si efectuare de explorari
imagistice suplimentare, acolo unde cazul.

- seva luain considerare repetarea unui examen CT cerebral (sau efectuarea unui CB-CT, in
centrele unde este disponibil) daca exista o agravare clinica semnificativa fata de momentul
initierii transferului (in special daca pacientul a primit si tratament prin tromboliza i.v.).

- in cazul in care intervalul de timp intre debutul AVC si sosirea in centrul apt sa efectueze
tratament endovascular este > 6 ore, se vor verifica criteriile imagistice de eligibilitate
pentru intervalul 6 - 24 de ore.

3.2. Sedarea/anestezia pe parcursul procedurii de tratament endovascular

Procedura de trombectomie/trombaspiratie se poate desfdsura sub anestezie locala, sedare
constienta sau anestezie generala. Decizia privind tipul de procedurd necesara (sedare/anestezie) va fi
luata de medicul ATI in colaborare cu medicul neurointerventionist, in functie de starea clinica a
pacientului, localizarea ocluziei arteriale si alte particularitati individuale.

Se vor stabili proceduri operationale la nivelul fiecarui spital pentru a fi desemnat zilnic un medic
specialist ATl responsabil pentru sedarea/anestezia pacientilor cu AVC acut la care se efectueaza
tratament endovascular in centrul respectiv. In situatiile speciale in care la nivelul unui centru doi pacienti
simultan trebuie sa beneficieze de tratament endovascular si exista infrastructura necesara necesara
realizarii procedurilor, medicul sef ATl va desemna, in masura disponibilitatii, o echipa suplimentara
pentru asigurarea suportului anestezic. Este de preferat ca medicul ATI desemnat sa fie informat de catre
medicul neurolog sau neurointerventionist despre existenta unui potential pacient cu AVC la care se va
efectua tratament endovascular inainte de initierea procedurii (dupa caz - in momentul prenotificarii
spitalului de catre Serviciile de Ambulanta sau solicitarii de transfer dintr-un centru primar sau identificarii
unui astfel de caz in UPU), astfel incat medicul ATl sa poatad evalua rapid pacientul si sa decida asupra
procedurii de sedare / anestezie indicate impreuna cu medicul neurointerventionist.

Se recomanda ca in sala de angiografie sa existe dotarea tehnica necesara atat pentru
monitorizarea permanentd a parametrilor vitali, cat si pentru efectuarea anesteziei generale (aparat de
anestezie) fie Tnainte de initierea procedurii endovasculare, fie pe parcursul desfasurarii acesteia, daca
starea clinica a pacientului impune.
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Medicul ATl va monitoriza pacientul pe parcursul desfasurarii procedurii endovasculare, fiind
prezent in sala de angiografie in cazurile Tn care se opteaza pentru anestezie generald sau sedare
constienta, pentru a putea interveni rapid, atunci cand este necesar. Chiar si in situatia in care procedura
endovasculard este initiata doar sub anestezie locald, medicul ATl va ramane in Departamentul de
Radiologie Interventionalda pe toatd durata efectuarii procedurii, intrucat uneori poate fi necesara
convertirea anesteziei locale in sedare constienta/anestezie generala.

Se vor lua toate masurile necesare pentru evitarea scaderii marcate a valorilor tensiunii arteriale
la initierea procedurilor de sedare/ anestezie deoarece poate fi compromisa hemodinamica colateralelor
cerebrale, cu agravarea secundara a deficitelor neurologice. Cu privire la acest aspect, trebuie avut in
vedere ca administrarea de Propofol, chiar si in doze sedative, poate induce hipotensiune arteriala si de
aceea este de preferat titrarea dozei, in functie de starea clinicé a pacientului si valorile TA. In cazul in care
se constatd o scadere marcata a valorilor TA, se va lua in considerare administrarea de agenti vasopresori.

Anestezia generala se va lua cu precadere in considerare in urmatoarele situatii:

® Ocluzii in tandem

e Pacienti cu agitatie psihomotorie

e Ocluzii de artera bazilara / artera vertebrald
e Ocluzii distale (M2 distal, M3, A2, P2)

3.3. Stabilirea indicatiei de revascularizare prin tratament endovascular

Se bazeaza pe:
1. Identificarea unei ocluzii arteriale de vas mare
2. Evaluarea clinica a severitatii AVC
3. Evaluarea dizabilitatii anterioare AVC
4. Evaluarea intervalului de timp de la debutul simptomatologiei pentru incadrarea in fereastra
terapeutica (clasica sau extinsa)
Evaluarea imagistica cerebrala parenchimatoasa si vasculara
6. Disponibilitatea tratamentului

o

Decizia de efectuare a tratamentului endovascular va fi luata de comun acord intre medicul neurolog
si medicul neurointerventionist, dupa analizarea criteriilor de eligibilitate.

n cazul in care pacientul cu indicatie de tratament endovascular are si indicatie de tromboliza i.v, se
va proceda conform Sectiunii 2.2.

3.3.1. Identificarea unei ocluzii arteriale de vas mare

Se va face prin angioCT (sau angioRM, in functie de protocolul local). Examinarea trunchiurilor
supra-aortice este de preferat examinarii limitate la vascularizatia intracerebrala, intrucat poate oferi
detalii necesare planificarii procedurii endovasculare.

Sunt considerate ocluzii arteriale de vas mare si au indicatie de tratament endovascular, daca sunt
respectate toate celelalte criterii de eligibilitate, urmatoarele:

- segmentul M1 al arterei cerebrale medii (ACM)

- segmentul M2 proximal al unui ram dominant al ACM

- segmentul intracranian al arterei carotide interne (segmentul “T” carotidian)

- segmentul V4 al arterei vertebrale (AV)

- artera bazilara (AB)

Sunt considerate ocluzii arteriale de vas mediu (sau ocluzii arteriale distale) urmatoarele:
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- segmentul M2 proximal al unui ram non - dominant sau co - dominant al ACM
- segmentele M2 distal, M3 si M4 ale ACM

- segmentele P1, P2, P3 ale arterei cerebrale posterioare (ACP)

- ACP de tip fetal

- segmentele A1, A2, A3 ale arterei cerebrale anterioare (ACA)

Medicul neurointerventionist va incadra ocluziile segementului M2 ale ACM in categoria vas mare
sau vas mediu in functie de calibrul vasului, ramul afectat si localizarea trombului, dupa analiza imaginilor
angioCT. Decizia de efectuare a unei proceduri endovasculare pentru pacientii cu ocluzii arteriale de vas
mediu (distale) va fi luata individualizat, in functie de particularitatile fiecarui caz si de experienta
centrului. Se vor avea in vedere urmatoarele aspecte:

- riscul de dizabilitate functionald reziduald: pacientii cu AVC ischemice acute secundare ocluziilor
arteriale distale au de obicei deficite neurologice mai putin severe, insa 30-50% dintre acesti
pacienti nu redobandesc independenta functionala post - AVC

- gradul de dificultate al procedurii endovasculare: procedura de trombectomie distald poate avea
un grad ridicat de complexitate, fiind necesara ajustarea dispozitivelor la calibrul arterial mai mic
si tortuozitatea arteriala

- posibilitatea efectudrii trombolizei intra-arteriale: dupa analiza aspectului angiografic, poate fi
luata in considerare efectuarea exclusiva a trombolizei intra-arteriale, in functie caracteristicile
pacientului

- beneficiul estimat al trombolizei intravenoase: rata de recanalizare dupa tromboliza intravenoasa
este mai mare pentru ocluziile distale in comparatie cu ocluziile de vas mare, data fiind
dimensiunea mai mica a trombilor.

La momentul redactarii prezentului protocol national de practica medicala sunt in desfasurare 11
studii clinice randomizate ce analizeaza beneficiul tratamentului endovascular in raport cu tromboliza
intravenoasa si intra-arteriald pentru pacientii cu ocluzii arteriale distale. Recomandarile privind
atitudinea terapeutica vor fi actualizate in conformitate cu rezultatele obtinute.

Pentru pacientii cu AVC ischemic acut si ocluzie izolata de artera carotida interna (ACl) in
segmentul cervical nu sunt disponibile date robuste din studii clinice randomizate cu privire la beneficiul
tratamentului endovascular. Dovezile provenite in mare parte din studii retrospective arata ca, in
comparatie cu pacientii cu ocluzie de ACl in segmentul intracranian sau ocluzie de ACM - segment M1,
acesti pacienti au sanse mai mici de recanalizare dupa tratamentul endovascular din cauza complexitatii
tehnice a procedurii endovasculare si un risc mai mare de complicatii periprocedurale si transformare
hemoragica. O meta-analiza a acestor studii a dovedit Tnsa ca tratamentul endovascular, asociat sau nu cu
tromboliza i.v., a dus la rate mai mari de recanalizare arteriala si un prognostic mai frecvent favorabil, in
ciuda unui risc mai mare de transformare hemoragic simptomatici, in comparatie cu tromboliza i.v. In
consecinta, decizia de efectuare a unei proceduri endovasculare pentru pacientii cu AVC ischemic acut
si ocluzie izolata de ACI in segmentul cervical va fi luata individualizat, in functie de particularitatile
fiecarui caz si de experienta centrului.

Se va avea in vedere ca pacientii cu ocluzie izolata de ACI la nivel cervical se prezinta frecvent cu
deficite neurologice fluctuante datorate hipoperfuziei cerebrale, in contextul unui poligon Willis
nefunctional si a unei circulatii colaterale insuficiente, cu risc de agravare in evolutie prin mecanism
hemodinamic. Pentru pacientii cu astfel de deficite fluctuante se va lua in considerare recanalizarea
ocluziei ACI prin tehnicile endovasculare necesare, indiferent de scorul NIHSS la momentul evaluarii
initiale. Se poate avea avea in vedere recanalizarea arteriala si la pacientii cu deficite neurologice stabilite,
indiferent de severitatea acestora, daca exista dovezi imagistice sugestive pentru hipoperfuzie cerebrala
sau epuizare a circulatiei colaterale.
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De asemenea, pentru pacientii cu AVC ischemic acut si ocluzie izolata de artera vertebrala (AV) in
segmentul cervical nu sunt disponibile date din studii clinice sau registre prospective/retrospective cu
privire la beneficiul tratamentului endovascular. Decizia de efectuare a unei proceduri endovasculare in
aceasta situatie va fi luatd individualizat, in functie de particularitatile fiecarui caz (simptomatologia
pacientului, anatomia arteriala, patenta AV contralaterale, aspectul imagistic, varsta, patologia asociata)
si de experienta centrului (vezi sectiunea 3.4.2).

3.3.2. Evaluarea clinica a severitatii AVC

Pacientul va fi examinat clinic si se va calcula scorul NIHSS. Medicul curant, in acord cu pacientul,
va aprecia gradul de afectare functionala (deficit neurologic dizabilitant sau non - dizabilitant). Au indicatie
de tratament endovascular pacientii cu scor NIHSS > 5 pentru AVC in circulatia anterioara si cei cu scor
NIHSS = 6 pentru AVC in circulatia posterioara.

Accidentul vascular cerebral minor (Scor NIHSS < 5)

Un procent de aproximativ 20% dintre pacientii cu ocluzie de vas mare, care la momentul evaluarii
initiale au scor NIHSS <5 pot sa se deterioreze ulterior prin epuizarea circulatiei colaterale. La momentul
redactarii prezentului protocol national de practica medicala, beneficiul tratamentului endovascular
pentru AVC minore cu ocluzie de vas mare este incert.

e Se va luain considerare efectuarea tratamentului endovascular la pacientii cu deficit dizabilitant (ex
- afazie, hemianopsie, deficit motor semnificativ) sau deteriorare clinica dupa initierea trombolizei i.v.
n cazul in care se decide efectuarea tratamentului endovascular, se vor lua masurile tehnice necesare
pentru a evita embolizarea distald sau alte complicatii intraprocedurale.

® Pentru pacientii cu AVC ischemic minor, scor NIHSS < 5 si deficit neurologic non - dizabilitant, nu se
recomanda efectuarea tratamentului endovascular. Tn cazul in care decizia initiald este de a nu se
efectua tratament endovascular, pacientul va fi monitorizat cu atentie iar in cazul in care se constata
deteriorare clinica, se va lua in considerare tratamentul endovascular, dupa verificarea criteriilor
imagistice de eligibilitate adaptate la intervalul de timp de la debutul simptomatologiei.

Accidentul vascular cerebral sever
Nu exista la acest moment o limita superioara a scorului NIHSS si implicit a severitatii clinice a AVC
care sa contraindice tratamentul endovascular.

3.3.3. Evaluarea dizabilitatii anterioare AVC

Pentru toti pacientii potential eligibili pentru tratament endovascular se va aprecia gradul de
independenta functionala anterioara pe baza scalei Rankin modificate (mRS) prevazuta in Anexa 1.13.
Scala Rankin apreciaza independenta functionala luand in considerare capacitatea pacientului de a se
deplasa, de a se ingriji singur si de a efectua activitatile zilnice obisnuite, indiferent de cauzele dizabilitatii.
Tulburarile neurocognitive si afectiunile psihiatrice nu se reflecta intru totul in aceasta scala.

Studiile de tratament endovascular au inclus predominant pacienti considerati independenti
functional anterior AVC (scor mRS 0 - 2) si au definit beneficiul terapeutic printr-un scor mRS 0 -2 (sau O -
1) la 90 de zile postprocedural. Totusi, analiza post-hoc pacientilor cu scoruri mRS 3-5 anterioare AVC, a
aratat ca acesti pacienti au un beneficiu al tratamentului endovascular similar cu cei fara dizabilitate
anterioarda, daca succesul terapeutic a fost definit ca revenire la scorul mRS anterior AVC. Nu sunt
disponibile la acest recomandari ferme in ghidurile terapeutice internationale privind un grad de
dizabilitate anterior care sa contraindice tratamentul endovascular.
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Luand in considerare faptul ca un grad ridicat de dizabilitate este de cele mai multe ori asociat cu
comorbiditati multiple si aspectele cost - eficienta, consideram ca, daca sunt indeplinite toate celelalte
criterii de eligibilitate:

- auindicatie de tratament endovascular pacientii cu scor mRS anterior 0 - 2

- se va lua in considerare tratamentul endovascular pentru pacientii cu scor mRS anterior 3,
apreciind individual raportul risc/beneficiu pe baza cauzei dizabilitatii, a patologiei asociate, a
situatiei familiale si a caracteristicilor clinice si imagistice ale pacientului

- nuau indicatie de tratament endovascular pacientii cu scor mRS anterior 4 -5

- nuauindicatie de tratament endovascular pacientii cu dementa severa

- nuauindicatie de tratament endovascular pacientii cu neoplasm activ si speranta de viata < 6 luni

3.3.4. Evaluarea intervalului de timp de la debutul simptomatologiei pentru incadrarea
in fereastra terapeutica (clasica sau extinsa)

Se va aprecia intervalul intre momentul debutului simptomatologiei si momentul estimat de
initiere a procedurii endovasculare. Pacientii vor fi incadrati in urmatoarele ferestre terapeutice:
e 0O-6ore
e 6-24de ore (cu debut cunoscut al simptomatologiei)
e AVC cu debut necunoscut (AVC constatat la trezire sau survenit in absenta martorilor)

Pentru fiecare categorie se vor aplica criteriile de eligibilitate specifice prevazute in Sectiunea 3.3.5 si
Anexa 1.9.

3.3.5. Explorari imagistice necesare in stabilirea eligibilitatii pentru tratament
endovascular

TERITORIUL CAROTIDIAN (ANTERIOR)
A. Pacienti care se prezintd in intervalul 0-6 ore de la debutul simptomatologiei

Toti pacientii la care procedura endovasculara poate fi initiata in primele 6 ore de la debutul
simptomatologiei vor efectua CT cerebral nativ pentru evaluarea modificarilor ischemice
parenchimatoase, pentru excluderea hemoragiei si a altor patologii intracraniene si angioCT pentru
identificarea unei eventuale ocluzii arteriale de vas mare sau mediu (vezi Sectiunea 2.2.3). Este
recomandat ca angioCT sa includa examinarea trunchiurilor supra-aortice, cu precadere in cazul in care
exista o suspiciune clinica Tnaltd pentru ocluzie de vas mare (ex. scor RACE > 5, scor NIHSS > 10 puncte)
pentru o mai buna planificare a procedurii endovasculare si identificarea eventualelor obstacole pentru
abordul ocluziei arteriale.

n centrele care dispun de CB - CT, poate fi luatd in considerare Tnlocuirea CT cerebral nativ + angio
CT cu CB - CT si angiografie cerebrala (in timpul programului normal de lucru, in cazul disponibilitatii rapide
a salii de angiografie) pentru pacientii cu suspiciune clinica Tnalta de ocluzie de vas mare (ex. scor RACE >
5, scor NIHSS 2 10 puncte) si scor mRS anterior 0 - 1.

Pentru circulatia anterioard, se va calcula scorul ASPECTS prevazut in Anexa I.3.
e Pacientii cu scor ASPECTS 2 6 au indicatie de tratament endovascular, daca sunt respectate

celelalte criterii de eligibilitate prevazute in Anexa I.9.

e Pentru pacientii scor ASPECTS 3 - 5 se poate lua in considerare tratamentul endovascular, tinand
cont de status-ul anterior al pacientului, comorbiditati, intervalul de timp fintre debutul
simptomatologiei si initierea procedurii endovasculare.
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e Pentru pacientii cu scor ASPECTS 0 - 2 beneficiul tratamentului endovascular nu a fost clar dovedit
in studiile clinice; recomandarile privind aceasta categorie de pacienti vor fi actualizate in functie
de rezultatele studiilor in desfasurare.

Date referitoare la beneficiul tratamentului endovascular pentru pacientii cu scoruri ASPECTS < 6 au
fost publicate pe parcursul ultimilor 2 ani, in urma finalizarii a 6 studii clinice randomizate multicentrice
internationale. Rezultatele acestor studii aratd ca tratamentul endovascular poate fi efectuat fara
cresterea semnificativa a riscului de transformare hemoragica dar beneficiul asteptat este foarte redus.
Pentru o mai buna selectie a pacientilor, poate fi utila efectuarea imagisticii de perfuzie pentru calcularea
volumului tesutului infarctizat si a zonei de penumbra.

B. Pacienti care se prezintd in intervalul 6-24 ore de la debutul simptomatologiei

Se va proceda astfel:
1) Se va efectua CT cerebral nativ si angioCT. Se va calcula scorul ASPECTS conform Anexei I.3.

2) Se va completa examinarea cu CT cerebral de perfuzie sau cu evaluarea colateralelor cerebrale pe
angioCT. Se va opta pentru una dintre aceste examinariin functie de dotarea tehnica disponibila, scorul
ASPECTS, intervalul de timp de la debutul AVC si caracteristicile pacientului.

Imagistica de perfuzie (vezi Sectiunea 2.2.3). Studiile DAWN si DEFUSE-3 au dovedit beneficiul
tratamentului endovascular intr-un interval mai mare de 6 ore de la debutul AVC utilizand ca metoda
de selectie imagistica de perfuzie si aplicand un set de criterii de selectie ce au fost ulterior preluate in
practica clinica si incluse in ghidurile terapeutice.

Analiza prin angioCT a fluxului arterelor colaterale. Lipsa disponibilitatii pe scara larga a imagisticii de
perfuzie si caracterul relativ restrictiv al criteriilor DAWN si DEFUSE-3 au determinat identificarea unor
metode alternative de apreciere a eligibilitatii imagistice pentru tratament endovascular in fereastra
terapeutica 6 - 24 de ore. S-a constatat ca un flux mai bun in arterele colaterale din teritoriul irigat de
o artera obstruata este asociat cu un beneficiu mai mare al tratamentului endovascular. Pacientii cu
circulatie colaterala absenta au o rata rapida de crestere a infarctului (progresori rapizi) in comparatie
cu pacientii cu colaterale proeminente, care sunt capabili sa tolereze ischemia mai mult timp fara a
progresa la infarct (progresori lenti). Analiza prin angioCT a fluxului arterelor colaterale a fost utilizata
in studiul MR CLEAN - LATE iar rezultatele studiului au dovedit ca aceastda metoda poate fi utilizata, in
completarea CT cerebral nativ, ca mijloc de selectie a pacientilor cu ocluzie de vas mare in teritoriul
anterior (ACI, M1, M2 proximal) pentru tratament endovascular in intervalul 6 - 24 de ore de la debutul
AVC.

n literaturd au fost descrise mai multe sisteme de apreciere a fluxului colateralelor cerebrale pe baza
angiografiei CT monofazice sau a fazei arteriale a angiografiei CT multifazice. Tn practica curenta, pe
imaginile sursa ale achizitiei angioCT se efectueaza reconstructii MIP (maximum intensity projection),
apreciind astfel in mod vizual prezenta sau absenta acestor colaterale in teritoriul irigat de artera
obstruata, prin comparatie cu emisferul contralateral.

Se recomanda utilizarea sistemului de clasificare a circulatiei colaterale utilizat in studiul MR - CLEAN
LATE, astfel:
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® Grad 0 - absenta fluxului in circulatia colaterala din teritoriul ACM irigat de segmentul arterial

obstruat

® Grad | - flux prezent in arterele colaterale din £ 50% din teritoriul ACM irigat de segmentul

arterial obstruat

® Grad Il - flux prezent in arterele colaterale din > 50% dar < 100% din teritoriul ACM irigat de

segmentul arterial obstruat

® Grad Il - flux prezent in arterele colaterale in 100% din teritoriul ACM irigat de segmentul

arterial obstruat

3) Se va stabili indicatia de tratament endovascular astfel:

Scor ASPECTS 2 6
Au indicatie de tratament endovascular pacientii care respecta toate celelalte criterii de
eligibilitate prevazute in Anexa 1.9 si unul dintre criteriile imagistice de selectie de mai jos:
1. criterii imagisticd de perfuzie: infarct core < 70 mL, raport zona penumbra/infarct core >
1.2, volum de mismatch > 10 mL
2. criterii DAWN si DEFUSE-3
3. grad de umplere |, Il sau Ill la analiza fluxului arterelor colaterale prin angioCT

Scor ASPECTS3 -5

Tratamentul endovascular poate fi luat in considerare, daca pacientul intruneste toate celelalte
criterii de eligibilitate, numai daca poate fi dovedita existenta unui volum semnificativ al zonei de
penumbra prin imagisticd de perfuzie (infarct core < 70 mL, raport zond penumbra/infarct core >
1.2, volum de mismatch > 10 mL). Se va tine cont de status-ul anterior al pacientului, comorbiditati,
intervalul de timp intre debutul simptomatologiei si initierea procedurii endovasculare.

Nu exista la momentul redactarii prezentului protocol national de practica medicala dovezi care sa
sustina utilizarea analizei angioCT a circulatiei colaterale ca metoda de stabilire a eligibilitatii
pentru tratament endovascular a pacientilor cu scor ASPECTS 3 - 5 1n aceasta fereastra terapeutica.

Scor ASPECTS 0 - 2 - Nu este recomandat tratamentul endovascular.

C. Pacienti care se prezintd cu AVC cu debut necunoscut (AVC constatat la trezire sau AVC survenit in

absenta martorilor)

Pentru selectia pacientilor cu AVC cu debut necunoscut in vederea tratamentului endovascular

(daca intervalul de timp de cand pacientul a fost ultima data vazut bine este >6 ore) este obligatorie
explorarea imagistica suplimentara fata de explorarea imagistica prin CT cerebral nativ si angio - CT. Pot
fi utilizate:

Imagistica prin IRM cerebral, secvente DWI si FLAIR. Existenta unui mismatch DWI/ FLAIR (leziune
ischemica cu hipersemnal DWI, fara modificare semnificativa a semnalului pe secventele FLAIR)
este asociata cu un interval de timp de la debutul AVC < 4.5 ore. Demonstrarea mismatch-ului
DWI/FLAIR permite tromboliza i.v si tratamentul endovascular daca pacientul respecta criteriile de
eligibilitate.

Absenta mismatch-ului DWI/FLAIR este frecventa la un debut al AVC > 4.5 ore si pentru stabilirea
eligibilitatii pentru tratament endovascular in aceastd situatie se pot efectua imagistica de
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perfuzie sau analiza fluxului arterelor colaterale prin angioCT si se va proceda conform
recomandarilor pentru intervalul 6 - 24 de ore de la debutul simptomatologiei (vezi mai sus).
sau

- CT de perfuzie sau analiza fluxului arterelor colaterale prin angioCT - se va proceda conform
recomandarilor pentru intervalul 6 - 24 de ore de la debutul simptomatologiei (vezi mai sus).

TERITORIUL VERTEBRO - BAZILAR (POSTERIOR)

Se va calcula scorul PC - ASPECTS prevazut in Anexa 1.3 si se se va stabili indicatia de tratament
endovascular conform recomandarilor din Sectiunea 3.4. Desi imagistica de perfuzie si analiza fluxului in
circulatia colaterala prin angioCT pot fi utilizate si pentru AVC in teritoriul posterior, semnificatia si
implicatiile modificarilor imagistice Tn aceasta situatie sunt mai putin studiate si de aceea stabilirea
eligibilitatii imagistice pentru tratament endovascular la pacientii cu AVC ischemic acut vertebro-bazilar
se va face pe baza scorului PC-ASPECTS.

in functie de protocolul local al fiecdrui centru, explorarea imagisticd prin IRM cerebral nativ + angiolRM
cu contrast +/- IRM cerebral de perfuzie poate inlocui explorarea CT cerebral nativ + angioCT +/- CT
cerebral de perfuzie atét pentru AVC in teritoriul anterior, cdt si pentru AVC in teritoriul vertebro-bazilar.

3.3.6. Disponibilitatea tratamentului
Se disting urmatoarele situatii:

A. pacientul se prezintd initial intr-un centru primar

Pentru a lua in considerare indicatia de tratament endovascular este obligatorie demonstrarea
unei ocluzii arteriale de vas mare prin angioCT (sau angiolRM, alte softuri Al). in absenta acestei dovezi,
nu se vor lua n considerare solicitari de transfer dintr-un centru primar catre un centru apt sa efectueze
tratament endovascular.

Formalitatile de transfer se vor initia numai dupa discutia cazului cu medicul neurolog si medicul
neurointerventionist din centrul apt sa efectueze tratament endovascular si obtinerea acordului de
transfer (in functie de eligibilitatea cazului, durata estimata a transportului si resursele disponibile in
centrul apt sa efectueze tratament endovascular).

AVC iN TERITORIUL CAROTIDIAN (ANTERIOR)
in fereastra 0-6 ore:

e daca scorul ASPECTS este 2 6, se va lua legatura cu medicul neurolog si medicul
neurointerventionist din cel mai apropiat centru apt sa efectueze tratament endovascular si se va
solicita transferul.

e daca scorul ASPECTS este 3 - 5, se va discuta cazul cu medicul neurolog si medicul
neurointerventionist din cel mai apropiat centru apt sa efectueze tratament endovascular si se va
stabili de comun acord indicatia de tratament endovascular, luand in considerare aspecte
aditionale precum dimensiunea si localizarea arterei obstruate, fluxul in circulatia colaterals,
aspectul imagisticii de perfuzie, durata estimata a transferului, caracteristicile pacientului - varsta,
scor mRS anterior, patologie asociata.

in fereastra 6-24 ore:
e daca scorul ASPECTS este = 6, se va discuta cazul cu medicul neurolog si medicul
neurointerventionist din cel mai apropiat centru apt sa efectueze tratament endovascular si se va
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stabili de comun acord indicatia de tratament endovascular, ludnd in considerare fluxul in
circulatia colateralda sau aspectul imagisticii de perfuzie, dimensiunea si localizarea arterei
obstruate, durata estimata a transferului, caracteristicile pacientului - varsta, scor mRS anterior,
patologie asociata. Pot fi acceptate pentru transfer cazurile in care fluxul in circulatia colaterala
are un grad de umplere II/1ll sau sunt respectate criteriile imagistice de perfuzie pentru aceasta
fereastra de timp. In cazuri exceptionale, poate fi acceptat transferul si pentru pacienti cu flux in
circulatia colaterala de grad .

e daca scorul ASPECTS este 3 - 5, se va discuta cazul cu medicul neurolog si medicul
neurointerventionist din cel mai apropiat centru apt sa efectueze tratament endovascular si se va
stabili de comun acord indicatia de tratament endovascular, ludnd in considerare aspectul
imagisticii de perfuzie si alte aspecte aditionale precum dimensiunea si localizarea arterei
obstruate, durata estimata a transferului, caracteristicile pacientului - varsta, scor mRS anterior,
patologie asociata. Pot fi acceptate pentru transfer cazurile cu ocluzie de vas mare, care respecta
criteriile imagistice de perfuzie si la care durata estimata a transferului este < 90 minute.

AVC cu debut necunoscut (AVC constatat la trezire sau AVC survenit in absenta martorilor):

e se va efectua examen IRM cu secvente DWI/FLAIR sau imagistica de perfuzie sau analiza a fluxului
circulatiei colaterale prin angioCT (dupa caz) in centrul primar si daca pacientul respecta criteriile
de eligibilitate pentru aceasta situatie se se va discuta cazul cu medicul neurolog si medicul
neurointerventionist din cel mai apropiat centru apt sa efectueze tratament endovascular iar
pentru decizia de transfer se vor lua in considerare aspecte aditionale precum dimensiunea si
localizarea arterei obstruate, durata estimata a transferului, caracteristicile pacientului - varsta,
scor mRS anterior, patologie asociata.

AVC iN TERITORIUL VERTEBRO-BAZILAR (POSTERIOR)

Pentru pacientii cu ocluzie de artera bazilara si/sau artera vertebrala cu un interval de timp de la
debutul simptomatologiei < 24 de ore, se vor calcula scorul NIHSS si PC-ASPECTS. Pentru pacientii care
respecta criteriile de eligibilitate pentru tratament endovascular specifice acestei situatii (vezi Sectiunea
3.4.1), se se va discuta cazul cu medicul neurolog si medicul neurointerventionist din cel mai apropiat
centru apt sa efectueze tratament endovascular iar pentru decizia de transfer se vor lua in considerare
aspecte aditionale precum durata estimata a transferului, caracteristicile pacientului - varsta, scor mRS
anterior, patologie asociata. Se vor lua cu precadere in considerare pentru transfer cazurile cu un debut
al simptomatologiei < 12 de ore, scor NIHSS >6, PC-ASPECTS >6, mRS anterior 0-2.

B. pacientul se prezintd initial intr-un centru apt sd efectueze tratament endovascular

Se va stabili eligibilitatea pentru tratament endovascular conform criteriilor de eligibilitate
prevazute in Anexa 1.9 si se va initia procedura interventionala cat mai curand posibil, in functie de
resursele disponibile (materiale si de personal).

3.4. Situatii particulare

3.4.1. Ocluzia de artera bazilara

Tromboza de artera bazilara determina unele dintre cele mai severe accidente vasculare cerebrale
prin consecintele privind mortalitatea si riscul crescut de dizabilitate.
Exista cateva particularitati ale AVC in teritoriul vertebro—bazilar:
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e evolutia poate fi fluctuanta, cu ameliorari tranzitorii si agravari care pot face dificila stabilirea orei
de debut; recomandam sa fie luat in considerare momentul instalarii semnelor neurologice
obiective (deficite motorii, dizartrie, pareze de nervi cranieni, alterarea starii de constienta) si nu
a unor simptome nespecifice precum ameteala sau vertijul

e semnele neurologice obiective nu se reflecta intru totul in scorul NIHSS, astfel incat un pacient cu
tromboza de artera bazilara si prognostic neurologic foarte sever poate avea un scor NIHSS mic

o scorul NIHSS contribuie la luarea deciziei de a efectua tratament endovascular; cele doua studii
clinice randomizate multicentrice internationale care au demonstrat eficacitatea tratamentului
endovascular in ocluziile de artera bazilara au inclus per protocol pacienti cu intervale diferite ale
scorului NIHSS (= 10 in ATTENTION, respectiv > 6 in BAOCHE). Ghidurile terapeutice publicate in
Europa si in S.U.A au recomandari care nu se suprapun in totalitate, astfel incat am decis sa
adaptam aceste prevederi in conformitate cu experienta clinica acumulata pe plan national.

Tromboliza intravenoasa in cazul ocluziilor de artera bazilara este detaliata in sectiunea 2.2.2. Ca
si in cazul trombolizei i.v, si pentru tratamentul endovascular recomandarile se bazeaza in principal pe
opinia grupului de experti. Daca sunt indeplinite toate celelalte criterii de eligibilitate, pacientii pot
beneficia atat de tratament prin tromboliza i.v. cat si prin tratament endovascular, daca se prezinta in
intervalul 0-24 de ore de la debutul simptomatologiei; selectia se poate efectua doar pe baza CT cerebral
nativ cu calcularea scorului PC- ASPECTS, si a angio CT, cu demonstrarea ocluziei de artera bazilara, insa
exista diferente in privinta criteriilor de eligibilitate intre cele doua metode de tratament.

Pentru tratamentul endovascular se vor lua in considerare pe langa scorul PC- ASPECTS si scorul
NIHSS si statusul functional anterior, dupa cum urmeaza:

Fereastra terapeutica 0 - 12 ore

Se recomandad efectuarea tratamentului endovascular pacientilor care au:
- scor NIHSS 26
- scor PC- ASPECTS 26
- mRS anterior 0-2

Fereastra terapeutica 12 - 24 ore

Se poate lua in considerare tratamentul endovascular pentru pacientii cu:
- scor NIHSS 26
- scor PC- ASPECTS 26
- scor mRS anterior 0-2

Pentru scoruri NIHSS < 6 se considera ca riscurile interventiei endovasculare depasesc beneficiile
si se recomanda administrarea doar a tratamentului medicamentos (inclusiv tromboliza i.v. daca pacientul
este eligibil). Scorurile NIHSS mari nu reprezinta o contraindicatie pentru tratamentul endovascular, daca
celelalte criterii sunt respectate.

Tn situatii individuale se poate lua in considerare efectuarea tratamentului endovascular si in afara
acestor limite generale, tinand cont de particularitatile cazului.

Se prefera din punct de vedere tehnic ca prima linie de tratament endovascular aspiratia directa
comparativ cu utilizarea unui stent retriever, dar alegerea uneia sau alteia dintre metode apartine
medicului neurointerventionist.

in situatia in care este diagnosticatd o stenoza de arterd bazilara, dupd aspirarea/extractia
trombului, se poate lua in considerare efectuarea unei angioplastii in urgenta si montarea unui stent cu
administrare concomitenta a unei medicatii antitrombotice (vezi Sectiunea 3.10). Pot fi utilizate stenturi
de uz intracranian sau coronar si angioplastie cu baloane semi-compliante. Nu se recomanda montarea
de stenturi intracraniene fara administrarea de terapie antiagreganta conform protocolului.
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3.4.2. Ocluzia de artera vertebrald

La momentul redactarii prezentului protocol national de practica medicald nu exista un consens in
literatura referitor la tratamentul endovascular pentru pacientii cu ocluzie de AV in segment V4. Decizia
de efectuare a unei proceduri endovasculare va fi luata individualizat, cu respectarea criteriilor de selectie:
fereastra terapeutica 0 - 24 ore, scorul PC-ASPECTS = 6 si scorul mRS anterior 0-2.

Medicul neurointerventionist va evalua oportunitatea tratamentului endovascular in functie de
urmatoarele aspecte:

e asocierea unei ocluzii de artera bazilara (ocluzie in tandem)

e pozitionarea originii arterei cerebeloase postero-inferioare (PICA) fata de localizarea ocluziei de

AV

e prezenta ocluziei pe o AV dominanta sau hipoplazica
e functionalitatea si dimensiunea AV contralaterale
e simptomatologia pacientului

Solutiile tehnice adoptate pot include:

e Daca fluxul prin circulatia colaterald este adecvat, se poate decide mentinerea ocluziei de AV in
segmentul cervical si efectuarea unei proceduri de revascularizare pentru ocluzia intracraniana
prin: tromboliza intraarteriala, trombectomie cu abord prin AV contralaterala (tehnica “clean -
road”), trombectomie cu abord prin AV ocluzata (tehnica “dirty - road”)

e Daca fluxul prin circulatia colaterald nu este adecvat, se poate decide:

o efectuarea unei angioplastii +/- implantare de stent urmata de recanalizarea ocluziei
intracraniene prin trombectomie sau tromboliza intraarteriala (tehnica anterograda)
sau

O traversarea zonei de ocluzie cervicala, recanalizarea ocluziei intracraniene prin
trombectomie sau tromboliza intraarteriala si ulterior angioplastia +/- implantare de stent
la nivel cervical (tehnica retrograda)

3.4.3. Disectiile arteriale cervico-cerebrale

n cazul disectiilor arteriale (arterd carotid3 sau arterd vertebrald), accidentul vascular cerebral se
poate produce prin 2 mecanisme: hemodinamic sau embolizare arterio - arteriala.

Tratamentul endovascular intr-o disectie arteriala cervico-cerebrala are ca obiectiv principal initial
obtinerea unui flux intracerebral normal. Pentru a pastra accesul intracranian dupa ce este depasita initial
zona de disectie, este de preferat sa se efectueze pasaje tip Solumbra. Odata obtinuta recanalizarea
intracraniana, exista doua strategii posibile:

e Punctie femurald contralaterala cu cateterizarea arterei carotide interne contralaterale si
studierea fluxului sangvin intracerebral in teritoriul deservit de artera disecata si a
functionalitatii poligonului Willis. Se va efectua test de ocluzie a arterei disecate. In cazul unei
circulatii colaterale favorabile, se poate opta pentru oprirea interventiei, fara a se tenta
recanalizarea cervicala prin angioplastie cu implantare de stent.

e Recanalizare a arterei disecate prin angioplastie cu implantare de stent (-uri) si administrare
de medicatie antitrombotica conform protocolului (vezi Sectiunea 3.10), indiferent de statusul
trombolizat/ non-trombolizat.

3.4.4. Ocluziile arteriale in tandem in teritoriul anterior

Tn cazul ocluziilor in tandem, se va individualiza decizia de angioplastie cu stent pe parcursul
procedurii de revascularizare in acut, in functie de particularitatile pacientului si aspectul leziunii
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carotidiene. La momentul redactarii prezentului protocol national de practica medicala nu exista un
consens in literatura de specialitate cu privire la acest aspect, insa datele observationale sunt in favoarea
angioplastiei cu implantare de stent pentru rezolvarea stenozei cervicale.

Atunci cand se impune montarea unui stent pe parcursul procedurii de revascularizare, este
necesara administrarea tratamentului antitrombotic adecvat caracteristicilor pacientului (vezi Sectiunea
3.10). Decizia si responsabilitatea selectiei si administrarii medicatiei antitrombotice revin medicului
neurointerventionist.

n cazul in care pacientul este tratat si prin tromboliza i.v., se vor aprecia cu atentie riscul de re -
ocluzie arteriala si riscul de sangerare (in contextul administrarii de antitrombotice in primele 24 de ore
dupa tromboliza i.v) si se va avea in vedere temporizarea angioplastiei cu montare de stent pentru cel
putin 24 de ore atunci cand se considera ca riscul de sdngerare depaseste riscul de re - ocluzie arteriala.

n cazul in care pacientul cu ocluzie arteriala in tandem are atat indicatie de tromboliza i.v., cat si
indicatie de tratament endovascular si se prezinta direct intr-un centru apt sa efectueze tratament
endovascular, medicul neurolog, de comun acord cu medicul neurointerventionist, poate decide sa nu
administreze tromboliza i.v. data fiind obligativitatea tratamentului antitrombotic dupa implantarea de
stent. In cazul prezentdrii directe intr-un centru primar, se preferd administrarea trombolizei i.v. si
transferul pacientului pentru tratament endovascular, dupa obtinerea acordului de transfer.

3.4.5. Tratamentul endovascular pe parcursul sarcinii si post - partum

Tromboliza i.v poate fi efectuata pe parcursul sarcinii daca deficitul determinat de AVC acut este
dizabilitant. Daca AVC este determinat de ocluzie de vas mare, se prefera efectuarea doar a tratamentului
endovascular, fara a se mai administra tromboliza i.v, in special daca pacienta se prezinta initial intr-un
centru apt s efectueze tratament endovascular. in cazul in care se prezintd initial intr-un centru primar
se va lua n considerare tromboliza i.v si se va organiza cat mai rapid transferul pentru tratatment
endovascular.

in primele 10 zile post partum in cazul nasterii pe cale naturald si 14 zile in caz de interventie
cezariana tromboliza i.v. este contraindicata dar pacienta poate beneficia de tratament endovascular daca
are ocluzie de vas mare/mediu si respecta celelalte criterii de eligibilitate.

3.5. Precizari privind evaluarea parametrilor de hemostaza la pacientii cu indicatie de
tratament endovascular

e Studiile efectuate au aratat ca tratamentul anterior cu anticoagulante orale de tip antivitamina
K se asociaza cu un risc mai mare de transformare hemoragica dupa tratament endovascular. Cu
toate acestea, nu s-a observat un efect dependent de doza, riscul de transformare hemoragica
fiind mai mic la pacientii aflati in interval terapeutic (INR 2-3), fatd de cei aflati in interval
subterapeutic (este posibil ca rezultatele sa fie influentate de faptul ca pacientii cu INR < 1.7 au
primit si tratament trombolitic intravenos). Luand in considerare aceste date si faptul ca in acest
moment nu exista o valoare de prag precizata in ghidurile internationale recente, recomandam
mentinerea indicatiei de a efectua tratament endovascular daca valoarea INR < 3. Data fiind insa
severitatea unei ocluzii de vas mare, pentru valori mai mari ale INR, poate fi luat Tn considerare
tratamentul endovascular, de comun acord intre medicul neurointerventionist, neurolog si
eventual hematolog, tindnd cont de particularitatile accidentului vascular cerebral, varsta,
patologia asociata si intervalul de timp de la debutul simptomatologiei.

o Tratamentul cu DOAC are un risc de transformare hemoragica mai mic cu aproximativ 50% fata
de tratamentul cu antivitamine K si se asociaza cu o rata mai buna de recanalizare completa.
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Pacientii aflati in tratament cu DOAC nu au contraindicatie de a efectua tratament endovascular,
indiferent de momentul administrarii medicatiei, daca respecta celelalte criterii de eligibilitate.

e Tratamentul cu HGMM in dozd profilactica (1 dozd/24 ore) sau terapeuticd (2 doze/24 ore) si
tratamentul cu heparind nefractionatd (cu APTT < 2 ori valoarea superioard a intervalului normal)
nu reprezinta o contraindicatie pentru tratamentul endovascular.

e Trombocitopenia este asociata cu un risc mai mare de transformare hemoragica si de prognostic
nefavorabil la 90 de zile post procedural. Majoritatea studiilor de tratament endovascular au inclus
pacienti cu trombocite > 100.000/mmc, cu exceptia catorva studii, de exemplu DAWN si DEFUSE
care au acceptat pacienti cu = 50.000 trombocite/mmc si MERCI | si Il care au acceptat si pacienti
cu valori ale trombocitelor sub 30.000/mmc. Recomandam mentinerea limitei de 2 60.000
trombocite/mmc pentru indicatia de tratament endovascular. Pentru valori mai mici ale
numarului de trombocite poate fi luat in considerare tratamentul endovascular, de comun acord
intre medicul neurointerventionist, neurolog si hematolog, tinand cont de particularitatile
accidentului vascular cerebral, varsta, patologia asociata si intervalul de timp de la debutul
simptomatologiei.

3.6. Procedura tehnica de tratament endovascular

Tehnica utilizata va fi selectata de medicul neurointerventionist (trombectomie cu stent-retriever,
trombaspiratie, tromboliza intra-arteriala sau tehnici combinate), in functie de particularitatile pacientului
si de resursele disponibile.

Rezultatele revascularizarii vor fi apreciate in conformitate cu Scorul TICI modificat (mTICI)
prevazut in Anexa |.12. Pentru aprecierea corectd a acestui scor, este necesara obtinerea de secvente
angiografice in 2 incidente, fata si profil, atat la debutul, cat si la finalul interventiei. Se va urmari obtinerea
unui scor final de revascularizare mTICl 3, daca procedura tehnicd necesara pentru obtinerea unei
recanalizari complete nu implica manevre asociate cu risc crescut de complicatii intra-procedurale.

Medicul neurointerventionist va aprecia numarul de pasaje care pot fi efectuate pentru obtinerea unui

grad cat mai bun de recanalizare arteriala. Se vor avea in vedere urmatoarele aspecte:

e Un numar mai mare de pasaje de recanalizare este asociat cu un risc crescut de complicatii
intraprocedurale.

e in cazul in care dupa primele 2 - 3 pasaje nu se obtine recanalizarea arteriald, se recomanda
modificarea tehnicii utilizate.

e in cazul in care, dupd 1-2 pasaje nu se obtine recanalizarea arterial3 si se suspecteazi o stenozd
intracraniand, se poate lua in considerare angioplastia cu implantare de stent intracranian. in
acest caz se va administra obligatoriu, anterior angioplastiei cu implantare de stent, tratament
antiagregant intravenos sau intra-arterial, urmat de terapie antiagreganta i.v. si/sau per os,
conform recomandarilor prevazute in Sectiunea 3.10 si Anexa I.11. Se recomanda ferm excluderea
unei sangerari cerebrale prin CB-CT (sau CT cerebral, dacad acesta nu este disponibil), Thainte de
administrarea terapiei antiagregante injectabile si implantarii de stent, mai ales daca pacientul a
primit si tromboliza i.v. Pot fi utilizate stenturi coronariene montate pe balon sau stenturi
autoexpandabile de uz intracranian. Tn cazul in care nu este posibild implantarea unui stent
intracranian, poate fi luata in considerare angioplastia cu balon. Se va administra si in acest caz
medicatia antitrombotica adecvata.

in cazul ocluziilor arteriale distale (de vas mediu) vor fi utilizate pentru extractia trombului
catetere si dispozitive de extractie a cheagului adaptate la diametrul vasului obstruat. Se va avea in vedere
obtinerea celui mai bun grad de recanalizare posibil a fi obtinut fara efectuarea unor manevre asociate cu
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un risc crescut de complicatii intra-procedurale. Este de preferat ca procedura de trombectomie distala
sa fie efectuata sub anestezie general3, insa aceasta decizie va fi luata individualizat, de comun acord intre
medicul neurointerventionist si medicul ATI, in functie de caracteristicile clinice si imagistice ale
pacientului si dimensiunea si localizarea arterei obstruate.

Abordul utilizat pentru procedura endovasculara poate fi femural sau radial, in functie de
localizarea ocluziei arteriale si anatomia vasculard. in cazuri exceptionale, poate fi utilizat si abordul
brahial sau carotidian. In cazul abordului femural, punctia ghidatd ecografic poate reduce complicatiile
post-procedurale. Se recomanda utilizarea dispozitivelor de ocluzie arteriala pentru inchiderea locului de
punctie. in cazul in care acestea nu sunt disponibile, se recomand3 compresie manual de cel putin 30 de
minute. Inchiderea locului de punctie arterial3 este atributia medicului neurointerventionist.

3.7. Tromboliza intra — arteriala

Tromboliza intra-arteriala cu Alteplaza poate fi utilizata pentru revascularizarea arterelor
intracerebrale ca metoda de sine statatoare sau in completarea unei tehnici mecanice de extractie a
trombului, la decizia medicului neurointerventionist, pentru urmatoarele indicatii:

e Ocluzii arteriale distale, neaccesibile sau dificil accesibile cu dispozitive de aspiratie/extractie a
trombului

e Embolii distale survenite in urma procedurii de trombectomie/trombaspiratie pentru o ocluzie de
vas mare si neaccesibile sau dificil accesibile cu dispozitivele de aspiratie/extractie a trombului

e Obtinerea unui grad superior de recanalizare arterialda la pacientii la care nu se reuseste
recanalizarea completa prin tehnici mecanice de extractie a trombului

Doza de alteplaza recomandata pentru administrare intra - arteriald este de 0.225 mg/kgc. Doza
maxima ce poate fi administrata este de 22.5 mg.

La momentul elaborarii prezentului protocol national de practica medicald, nu sunt disponibile
suficiente date provenite din studii clinice randomizate care sa dovedeasca beneficiul si siguranta
administrarii intra - arteriale a tenecteplazei. De asemenea, nu exista un consens referitor la doza de
tenecteplaza recomandata pentru administrare intra-arteriald sau la fereastra terapeutica permisa pentru
aceasta cale de administrare.

Tromboliza intra-arteriala este admisa pentru pacientii cu valoriale INR < 2 si numar de trombocite
> 100.000/mmc.

Tromboliza intra-arteriald nu este recomandatad la pacientii aflati Tn tratament anticoagulant
anterior cu inhibitori de factor Xa. Poate fi efectuata la pacientii aflati in tratament anticoagulant inhibitori
directi de trombina (dabigatran) daca efectul anticoagulant este antagonizat prin administrarea de
Idarucizumab.

3.8. Managementul complicatiilor asociate tratamentului endovascular

Hematomul si pseudo-anevrismul la locul de punctie

Hematomul inghinal este cea mai frecventa complicatie la locul de punctie, cu o incidenta
raportata intre 2—10% in studiile clinice. Pentru a scadea riscul de aparitie a hematomului inghinal, pot fi
utilizate punctia ghidata ecografic la initierea procedurii si dispozitivele de ocluzie arterialda sau compresia
locala de lunga durata post - procedural.

n cazul aparitiei unui hematom la locul de punctie, se recomandd compresie locald, recoltarea
unei hemoleucograme (care se va repeta la fiecare 4-6 ore, in functie de evolutia clinica si biologica),
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monitorizarea statusului hemodinamic al pacientului, consult chirurgie vasculara si, daca este necesar,
examen CT de coapsa cu substanta de contrast. in cazul detectiei unui pseudo-anevrism, pot fi efectuate:
compresie locala ghidata ecografic, tratament chirurgical sau tratament endovascular prin punctie directa
a pseudoanevrismului si insertia de spirale de platina.

Disectia la nivelul arterelor cervicale

Incidenta de aparitie a unei disectii arteriale cervicale pe parcursul procedurii de tratament
endovascular raportata in literatura este de 0.6% - 3.9%. Riscul de aparitie intraprocedurala a unei disectii
arteriale este mai mare la pacienti cu vase tortuoase. Pentru prevenirea acestei complicatii se recomanda
folosirea tecilor introducatoare, precum si a unor catetere specifice care sa reduca “gap-ul” dintre
cateterul ghid si cateterul intermediar. Nu se recomanda traversarea buclelor cervicale cu cateterul ghid
daca manevra nu poate fi realizata cu usurinta si necesita multiple incercari.

in cazul unor aparitiei unei disectii arteriale minore (flap - intimal), se va monitoriza
intraprocedural aspectul lumenului arterial si in cazul unui aspect stationar tratamentul disectiei se poate
limita la administrare de antiagregante. in cazul in care disectia devine ocluzivd sau duce la stenozarea
semnificativa a lumenului arterial trebuie luata in considerare angioplastia cu implantare de stent la nivel
cervical sub protectie antiagreganta (vezi Sectiunea 3.10).

Complicatii hemoragice intracraniene

Una dintre cele mai grave complicatii este perforatia arteriald, asociata cu o mortalitate > 50% si
rate mari de dizabilitate la supravietuitori.

Daca se suspecteaza o perforatie arteriala, dispozitivul perforator nu trebuie retras pentru ca este
posibil sa reduca partial singerarea. Se va informa medicul ATl despre aparitia acestei complicatii, pentru
ajustarea parametrilor hemodinamici si de sedare.

Se va comprima de urgenta artera carotida sau, dupa caz, daca este folosit un cateter cu balon, se
va umfla balonul pentru a controla fluxul intracranian. in functie de dimensiunea si localizarea perforatiei,
pot fi folosite urmatoarele tehnici de control:

- umflarea temporara a unui balon intracranian (pe o durata de 5-10 min) in vasul tributar;
- embolizarea partiala (fara detasare) sau totala (cu detasare) cu spirale de platina a vasului tributar;
- embolizarea cu agenti lichizi de tipul n-butyl cyanoacrylate sau agenti pe baza de etilen-vinil alcool.

Evaluarea extensiei hemoragiei cu Cone-Beam CT poate orienta rapid asupra necesitatii unei

interventii neurochirurgicale de urgenta.

Embolizarea distald

Prin fragmentarea trombului se pot produce doua tipuri de embolizari distale: 1) embolizarea intr-
un nou teritoriu arterial; 2) embolizarea distal3 in teritoriul ocluzat initial. Tn ambele situatii, se poate
utiliza extractia fragmentului embolizat pe cale endovasculara, daca localizarea este accesibila, sau
tromboliza intraarterialda pe microcateter.

Atat embolizarea intr-un nou teritoriu arterial, mai ales daca acesta este elocvent (embolizare in
teritoriul ACA in cazul unei proceduri endovasculare pentru o ocluzie in teritoriul ACM), cat si embolizarea
in acelasi teritoriu arterial, reduce beneficiul tratamentului endovascular si de aceea se vor face toate
eforturile pentru obtinerea unei recanalizari complete.

Fragmentarea unor catetere/dispozitive intraprocedural

Fragmentarea dispozitivelor folosite pentru tratament endovascular in timpul utilizarii lor este
extrem de rara. Pentru extragerea acestora, se pot folosi stent-retrievere aditionale, catetere de aspiratie
sau lasouri.
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3.9. Monitorizarea pacientilor pe parcursul procedurii endovasculare

Pe parcursul procedurii endovasculare, pacientul va fi monitorizat continuu pentru urmatorii
parametri: TA, AV, Sat02, traseu ECG. In cazul in care se efectueazd anestezie generald, pacientul va fi
monitorizat in sala de angiografie de catre medicul ATI. La pacientii tratati prin tromboliza i.v. se vor
monitoriza semnele clinice de aparitie a angioedemului.

n cazul in care se apreciazé ca pe parcursul procedurii endovasculare va fi necesarad administrarea
de antiagregante orale si se apreciaza ca medicatia nu poate fi administrata per os, se va monta sonda
nazo-gastrica pe masa de angiografie.

Tnainte de efectuarea interventiei endovasculare valorile TA trebuie mentinute sub valoarea de
185/110 mm Hg, aplicdndu-se masurile terapeutice prevazute in Anexa 1.8, in special daca pacientul are
si indicatie de tromboliza i.v. In cazul in care pacientul are indicatie doar pentru tratament endovascular,
TA se va scadea cu prudenta, valorile TA sistolice sub 160 mmHg fiind asociate cu o “colabare” a circulatiei
leptomeningeale si 0 sansa mai mica de recanalizare a vasului obstruat.

Valorile TA trebuie monitorizate pe tot parcursul interventiei si in primele 24 de ore
postinterventie. Tn cazul in care valorile TA depdsesc in orice moment 180/105 mmHg se va aplica
Protocolul de tratament pentru scaderea valorilor TA prevazut in Anexa 1.8, insa se va evita scaderea
marcata a valorilor TA. Se vor nota in fisa pacientului valorile TA si masurile terapeutice aplicate.

3.10. Terapia antitrombotica asociata tratamentului endovascular

Administrarea de medicatie antiagreganta plachetara este obligatorie in cazul pacientilor la care
se efectueazd angioplastie percutand cu implantare de stent, indiferent daca au primit si tratament prin
tromboliza i.v. Medicatia trebuie administrata inainte de pozitionarea stentului pentru a preveni
trombozarea acestuia.

Decizia si responsabilitatea privind selectia tipului de medicatie antiagreganta administrata
intraprocedural revin medicului neurointerventionist, care va avea in vedere detaliile tehnice ale
procedurii efectuate. Se va tine cont de faptul ca stenturile implantate la nivel intracranian au un risc mai
mare de tromboza comparativ cu cele implantate la nivel cervical. Medicul neurointerventionist poate
decide, in functie de complexitatea tehnica a unei proceduri endovasculare, administrarea intra si post
procedurala de antiagregante plachetare si pentru pacientii la care nu s-a efectuat angioplastie cu
implantare de stent.

Se recomanda elaborarea de protocoale locale de catre fiecare centru de tratament endovascular,
in functie de disponibilitatea locala a antiagregantelor injectabile.

Tipul de medicatie antiagreganta administrata intra-procedural depinde de medicatia
antiagreganta pe care pacientul o urma anterior. Se disting urmatoarele situatii:

- pacienti naivi (fara medicatie antiagreganta la domiciliu)
- pacienti aflati in tratament antiagregant la domiciliu: monoterapie sau dubla terapie antiagreganta

n cazul in care nu exista certitudinea c& pacientul si-a administrat medicatia antiagreganta in cele
24 de ore anterioare procedurii endovasculare, va fi considerat naiv pentru medicatia respectiva.

Optiunile de terapie antiagreganta initiata intraprocedural pentru pacientii la care se efectueaza
angioplastie cu montare de stent in acut includ: Eptifibatida, Cangrelor, Acid acetilsalicilic, Abciximab,
Clopidogrel, Ticagrelor. Detalii privind protocoalele de administrare sunt prevazute in Anexa |.11. Aceste
medicamente difera atat ca rapiditate a instalarii efectului si durata de actiune, cat si ca magnitudine a
gradului de inhibitie plachetara.

Pentru pacientii tratati si prin tromboliza intravenoasa se va evita administrarea de heparina
nefractionata pe durata procedurii endovasculare.
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Intrucat datele din literaturd estimeaz3 la pacientii cu AVC ischemic acut o prevalents a rezistentei
la aspirind intre 5 si 65% si a rezistentei la clopidogrel intre 28 si 44%, pentru o mai buna selectie a terapiei
antiagregante plachetare intraprocedural, poate fi utila evaluarea gradului de inhibitie plachetara prin
teste specifice. Pot fi utilizate teste de tip point-of-care, de tipul VerifyNow sau PFA-100. Aceste teste
estimeaza gradul de inhibitie plachetara indus de Aspirina (ex. VerifyNow Aspirin) sau
Clopidogrel/Ticagrelor (ex. VerifyNow P2Y12).

4. Monitorizare si masuri terapeutice in primele 24 de ore post tromboliza
intravenoasa / tratament endovascular

Dupa finalizarea perfuziei cu Alteplaza sau administrarea bolusului de Tenecteplaza si finalizarea
procedurii endovasculare (acolo unde este cazul), pacientul va fi transportat in UAVCA sau Sectia de
Neurologie. In cazul in care pacientul este in stare grava si nu se pot asigura masurile terapeutice necesare
in UAVCA/ Sectia de Neurologie, pacientul va fi admis in Sectia Terapie Intensiva. In situatia in care nu
exista locuri disponibile Tn niciuna dintre sectii, pacientul poate fi supravegheat temporar in UPU. Pentru
pacientii transferati pentru tratament endovascular, se va lua in considerare re - transferul catre centrul
primar dupa finalizarea procedurii, pentru a evita supraaglomerarea centrelor de tratament endovascular.

Monitorizarea clinica si biologica

= Scorul NIHSS. Scorul GCS

Pacientii care au beneficiat de proceduri de revascularizare trebuie atent monitorizati din punct de
vedere neurologic si al parametrilor vitali. Se vor utiliza Tn acest sens scale dedicate, cu notarea scorului
NIHSS, prevadzut in Anexa |.2, +/- GCS la fiecare evaluare. Aceste scoruri permit o obiectivare facila a
agravarii clinice, care impune evaluari suplimentare in urgenta. Monitorizarea clinica cu notarea scorurilor
amintite trebuie sa aiba loc obligatoriu la 2 ore si la 24 de ore dupa procedurile de revascularizare
(tromboliza si/sau tratament endovascular), insa medicul curant va aprecia de la caz la caz daca este
nevoie de reevaluari suplimentare.

= Tensiunea arteriala
Valorile TA se vor monitoriza:
- la fiecare 15 minute in primele 2 ore de la initierea tratamentului de revascularizare

- la fiecare 30 minute in urmatoarele 6 ore

- la fiecare 60 minute pana la 24 ore

in mod exceptional, pot exista situatii in care resursele de monitorizare a pacientilor in
departamentul UAVCA /in Sectia de Neurologie pot fi depasite. Recomandam totusi ca standard de buna
practicd monitorizarea valorilor tensionale pentru toti pacientii revascularizati conform protocolului de
mai sus.

Valori tinta - Se va prefera mentinerea TA sistolice in jurul valorilor de 160 mmHg, cu evitarea
scaderii < 140 mmHg a TA sistolice in primele 24 ore de la debutul AVC. Valorile tensionale mai mari de
185/110 mm Hg in primele 24 de ore post tromboliza i.v si respectiv, mai mari de 185/105 mmHg post
tratament endovascular, vor fi corectate prin medicatie antihipertensiva intravenoasa cu actiune rapida
conform Anexei |.8. Se vor nota in fisa pacientului toate aceste valori, precum si masurile terapeutice
aplicate.
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Pentru pacientii cu ocluzie de vas mare si scor NIHSS initial mai mic de 5 puncte, la care nu se
efectueaza initial trombectomie mecanica (dar care rdman in urmarire clinica atentd pentru eventuald
decizie de interventie in primele 24 de ore), valorile tensionale nu vor fi scazute sub 160 mmHg.

= Monitorizarea locului de punctie arteriala

Pacientii care au beneficiat de tratament endovascular trebuie sa pastreze o pozitie supina timp de 2-
6 ore daca abordul a fost femural. Se va supraveghea, atat in primele 24 de ore, dar si in urmatoarele 3-5
zile, locul punctiei arteriale pentru a surprinde aparitia unui hematom local. Daca se suspecteaza un
hematom local se va recolta Hemoleucograma initial si ulterior la intervale de 4- 6 ore (in functie de
evolutia clinica si de valoarea initiald a hemoglobinei) si se va efectua CT de coapsa cu contrast.

= Evaluarea deglutitiei
Se recomanda ca la toti pacientii cu AVC acut sa se efectueze evaluarea deglutitiei prevazuta in Anexa

1.12 (utilizdnd o scala validata, de exemplu scala GUSS, Massey modificatad etc.) cat mai rapid in primele
24 de ore de la internare pentru a scadea riscul de pneumonie de aspiratie. Se recomanda ca pacientii sa
nu fie alimentati sau hidratati per os in absenta acestei evaluari. Evaluarea va fi urmata de recomandari
privind tipul de alimentare (per os sau montare de sonda nasogastrica). Trebuie acordatd o atentie
deosebita pentru asigurarea unui aport caloric zilnic de 35 kcal/kg corp/zi si a unui aport hidric
corespunzator nevoilor pacientului, tindnd cont si de patologia asociata.

= (Cateterizarea urinara

Se recomanda ca pacientii cu AVC acut supusi unei proceduri de revascularizare sa nu fie cateterizati
urinar uretro-vezical per primam, ci doar in cazurile in care acest lucru este absolut necesar, pentru a
reduce riscul infectios si de complicatii hemoragice (ex. tractionare accidentala de sonda in primele 24 de
ore post-trombolizd, accidente de montare etc.)

= Monitorizarea temperaturii si a glicemiei
Monitorizarea temperaturii trebuie sa faca parte din protocol la toti pacientii cu AVC acute si acestea

trebuie mentinute in limite normale. Se recomanda o monitorizare stricta in primele 72h (o masurare la
fiecare maxim 6 ore sau mai des). Aplicarea masurilor terapeutice pentru mentinerea unor valori in limite
normale se asociaza cu un prognostic mai bun al pacientilor.

Monitorizarea glicemiei trebuie sa faca parte din protocol la toti pacientii cu AVC acute si acestea
trebuie mentinute ideal intre 60 mg/dl si maxim 140-180 mg/dl. Se recomanda o monitorizare stricta in
primele 72h (o masurare la fiecare maxim 6 ore sau mai des). Atat hipoglicemia, cat si hiperglicemia (uzual
de la valori peste 140-180 mg/dl) trebuie corectate medicamentos, aceste interventii fiind asociate cu un
prognostic mai bun.

Monitorizarea imagistica

Este obligatoriu ca toti pacientii care sunt supusi unei proceduri de revascularizare pentru AVC
ischemic acut sa efectueze imagistica cerebrala de control (prin CT sau IRM) la 24 de ore (interval admis
de 22-36 ore) de la finalizarea procedurii.

Pentru pacientii care efectueaza imagistica de control in intervalul 12-22 de ore de la initierea
procedurii (agravare clinica, excluderea hemoragiei cerebrale in vederea stabilirii medicatiei
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antitrombotice sau alte motive), medicul curant poate decide, in functie de evolutia clinica si aspectul
imagistic, sa nu repete un nou CT la 24 de ore.

Initierea terapiei antitrombotice dupd procedurile de revascularizare

Post tromboliza i.v. sau post procedurd combinatd (trombolizd i.v. + tratament endovascular) insé fard
angioplastie cu stent in acut:

e Pacienti fara indicatie de anticoagulare — se va initia tratament antiagregant plachetar fin
mono sau dubla terapie (in functie de caz) la 24 de ore de la procedura de revascularizare, daca
imagistica de control nu releva o transformare hemoragica semnificativa (considerata a fi in
general Hematomul Parenchimatos tip 2 - HP2). Poate fi luatd in calcul temporizarea terapiei
antiagregante si pentru alte tipuri de transformare hemoragica, in functie de particularitatile
clinice si biologice.

e Pacienti cu indicatie de anticoagulare (fibrilatie atriala, valve metalice cardiace etc.) - se va
initia anticoagularea cat mai precoce conform ghidurilor dedicate (insd nu mai devreme de 24
de ore post procedura de revascularizare), daca imagistica de control la 24 de ore nu releva o
transformare hemoragica semnificativa (considerata a fi in general Hematomul Parenchimatos
tip 2 (HP2). Poate fi luata in calcul temporizarea terapiei anticoagulante si pentru alte tipuri de
transformare hemoragica, in functie de particularitatile clinice si biologice. Anticoagularea se
va initia preferabil direct cu anticoagulante orale. Terapia anticoagulanta injectabila va fi
rezervata cazurilor pentru care aceasta atitudine este justificata, avand in vedere ca terapia de
tranzitie cu heparina (bridging) pana la initierea tratamentului cu anticoagulante orale este
dovedita ca fiind fara beneficii pentru pacientii cu AVC ischemic acut.

Post procedurd endovasculard, fdard trombolizd i.v. insd fdrd angioplastie cu stent in acut:

Pacientii tratati exclusiv prin tratament endovascular nu au contraindicatie pentru initierea unei terapii
antiagregante plachetare sau anticoagulante dupa finalizarea procedurii. Medicatia administrata va fi
individualizata Tn functie de severitatea AVC, gradul de recanalizare arteriald obtinut, complexitatea
procedurii endovasculare si eventualele complicatii intra-procedurale, etiologia presupusa a AVC si alte
particularitati clinice ale pacientului. Se mentine recomandarea de a efectua CT cerebral de control la 24
de ore de la finalizarea procedurii, cu ajustarea terapiei antitrombotice ulterioare in functie de aspect.

Post procedurd de angioplastie cu implantare de stent in acut (cu sau fard trombolizd i.v.):
Se va proceda conform Sectiunii 3.10 si Anexei I.11.

5. nregistrarea pacientilor in Registrul National de Tratament Interventional
in AVC Ischemice Acute

Toate cazurile de AVC ischemic acut la care s-au efectuat proceduri de revascularizare se vor
inregistra obligatoriu in Registrul National de Tratament Interventional in AVC Ischemice Acute. Toate
datele care trebuie inregistrate se vor regasi in fisa de observatie a pacientului la care s-au efectuat
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proceduri de revascularizare. Pe baza datelor din Registru se vor calcula indicatorii de performanta pentru
fiecare centru inclus in Actiunea Prioritara pentru Tratamentul Interventional al Pacientilor cu AVC Acut.

Urmadrirea evolutiei la trei luni
in Registrul National de Tratament Interventional al Pacientilor cu AVC Acut se vor nota
obligatoriu, la trei luni de la efectuarea unei proceduri de revascularizare (tromboliza i.v. si/sau tratament
endovascular) , urmatoarele date:
e Scorul Rankin prevazut in Anexa 1.13. Dacd scorul Rankin este 6, se va mentiona in masura in care
este posibil, cauza decesului
e Recurenta de accident vascular cerebral (ischemic sau hemoragic)

Datele de contact (pacient/ membru al familiei/ medic de familie) trebuie mentionate in fisa de
observatie a pacientului si consemnate in registrul national, astfel incat sa poata fi obtinute aceste
informatii (de reguld, prin contact telefonic).
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Il. PROTOCOL NATIONAL DE PRACTICA MEDICALA PRIVIND TRATAMENTUL
ENDOVASCULAR AL HEMORAGIEI SUBARAHNOIDIENE DE CAUZA
ANEVRISMALA

Introducere

Hemoragia subarahnoidiana (HSA) non-traumatica de cauza anevrismala este o afectiune asociata
cu o morbiditate importanta si o mortalitate foarte mare, estimata la aproximativ 50% din cazuri.
Prognosticul pacientilor cu HSA este semnificativ influentat de performanta sistemului medical si de
experienta, dotarea si finantarea centrului in care sunt tratati.

Prezentul protocol national de practicd medicala este destinat managementului acut prin
tratament endovascular al pacientilor cu HSA de cauza anevrismala si include traseul pacientului incepand
cu etapa prespital, precum si masurile de diagnostic si tratament de faza acuta.

HSA este o urgenta majora si de aceea pacientii cu suspiciune inalta de HSA non - traumatica
trebuie transportati in cel mai scurt timp la un spital care poate efectua CT cerebral in urgenta si care
dispune de Sectie de Neurochirurgie / Neurologie.

1. Etapa prespital

Suspiciunea unei HSA de cauzad anevrismald ar trebui ridicata atunci cand este apelat serviciul 112
pentru:
e Cefalee severd instalatd brusc, cea mai intensd din viatéd (“thunderclap headache”), care atinge
un maxim de intensitate Tn 1-5 minute.

care poate fi asociatd cu:

e Alterarea starii de constienta

e Redoare de ceafa (fara sindrom febril asociat)

e Semne neurologice de focar (deficit motor sau de sensibilitate pe hemicorp, tulburare de limbaj,
hemianopsie, asimetrie faciala etc.)

Tn unele cazuri, cefaleea severi (cea mai intensa din viata), brusc instalata poate fi unica manifestare
clinica a unei HSA. Pacientii care apeleaza serviciile de ambulanta pentru o astfel de cefalee, trebuie
transportati de urgenta spre un spital cu echipa de garda Neurochirurgie/Neurologie si capacitate de
efectuare de CT cerebral in urgenta (inclusiv angio-CT). Majoritatea pacientilor cu cefalee intensa brusc
instalata nu au hemoragie subarahnoidiana, dar acest lucru nu ar trebui sa intarzie preluarea acestor
pacienti, intrucat indexul de suspiciune este foarte inalt si evaluarea clinica precoce poate ameliora
prognosticul.

Pentru pacientii care apeleaza serviciile de ambulanta pentru cefalee severa asociatd cu semne
neurologice de focar si/sau alterarea starii de constienta la scurt timp de la instalarea simptomatologiei,
se va activa codul AVC, intrucat pe baza examenului clinic nu poate fi exclus initial un AVC ischemic acut
in fereastra de revascularizare.
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2. Managementul initial si diagnosticul in UPU

La nivelul UPU se recomanda prioritizarea evaluarii clinice si imagistice a pacientilor cu cefalee
severa (cea mai intensa din viata) brusc instalata, cu sau fara semne neurologice de focar asociate. Aceasta
recomandare se mentine si pentru centrele care evalueaza pacientii Tn Camera de Garda
Neurologie/Neurochirurgie, intrucat nu dispun de UPU.

Echipa UPU:

- va stabiliza pacientul daca este nevoie

- va asigura monitorizarea functiilor vitale

- va efectua ECG

- va recolta Tn urgenta analize de laborator: hemoleucograma, glicemie, coagulograma, uree, creatinina,
sodiu, potasiu, TGO, TGP.

n caz de instabilitate hemodinamicd/respiratorie sau stare de coma se poate solicita echipa de garda
anestezie-terapie intensiva (ATI).

Pacientii care se prezinta in UPU doar cu cefalee brusc instalata care a atins intensitatea maxima intr-

o ora de la debut, fara alte semne neurologice, vor fi prioritizati in baza criteriilor Ottawa. Conform
acestor criterii, pentru orice pacient care indeplineste cel putin 1 element din cele enumerate mai jos,
exista o suspiciune inalta de HSA si se recomandd efectuarea cdt mai rapidd a unui CT cerebral:

Varsta > 40 de ani

Durere cervicala sau redoare de ceafa

Pierderea starii de constienta

Debut in timpul unui efort fizic

Cefalee de tip “thunderclap” (care ajunge la intensitate maxima in 1-5 minute)

Limitarea flexiei capului la examenul clinic

Criteriile Ottawa nu se aplica pacientilor cu HSA in antecedente sau istoric cunoscut de anevrisme
cerebrale, tumori cerebrale sau sindroame cefalalgice primare (migrena, cefalee de tip cluster, cefalee
trigeminal3, etc.).

n cazul in care diagnosticul de HSA non - traumatica este confirmat imagistic, sau se mentine
suspiciunea Tnaltd de HSA, se va alerta echipa de gardd Neurochirurgie/Neurologie care va stabili
diagnosticul pozitiv si etiologic al HSA.

Dacd pacientul este evaluat per primam in UPU dintr-un centru cu experientd in tratamentul
HSA, ulterior confirmarii diagnosticului de HSA pacientul va fi internat intr-o sectie de Neurochirurgie sau
Neurologie cu monitorizarea continud obligatorie a functiilor vitale, sau intr-o sectie ATI, in functie de
starea clinica a pacientului. Se va stabili conduita terapeutica in echipa multidisciplinara Neurochirurgie -
Neuroradiologie interventionala - Neurologie. Este de preferat ca in centrele cu experienta in
tratamentul HSA sa se organizeze sectoare dedicate ingrijirii in echipa multidisciplinara (neurochirurgie
- neurologie - ATI - neuroradiologie interventionald) a pacientilor cu patologie neurovasculara acuta
care au indicatie de tratament interventional neurochirurgical sau endovascular.

Dacd pacientul este evaluat initial intr-un centru ce dispune de Sectii de Neurochirurgie /
Neurologie dar nu are competenta necesard pentru tratamentul al HSA (neurochirurgical sau
endovascular), pacientul trebuie transferat cat mai rapid intr-un centru cu experienta in tratamentul
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HSA, apt sa identifice sursa de sangerare si sa previna resangerarea prin securizarea anevrismului. Se
vor elabora protocoale care sa permita transferul rapid al pacientului catre un centru cu experienta in
tratamentul HSA, pentru a nu intarzia aplicarea masurilor terapeutice. Transferul se va efectua numai
dupa obtinerea acordului spitalului care urmeaza sa preia pacientul, daca sunt disponibile resursele
necesare.

3. Diagnosticul HSA

3.1 Diagnosticul pozitiv de HSA

Explorarea imagistica la pacientii cu suspiciune de HSA non - traumatica se va realiza de urgenta
data fiind rata mare de resangerare in faza acuta.

3.1.1 Examinarea CT cerebral nativ are o sensibilitate foarte inalta in detectarea HSA, mai ales daca este
efectuata in primele 6 ore de la debutul simptomatologiei. Modificarile imagistice intalnite in cadrul unei
HSA, pot fi urmatoarele:
e Acumulare hematica cu aspect de hiperdensitate spontana la nivelul cisternelor bazale si
perimezencefalic
e Acumulare hematicd la nivelul fisurilor interpedunculare, vailor sylviene si/sau fisurilor
interemisferice
e Extensia hemoragiei in parenchimul cerebral (20-40% din cazuri) sau la nivel intraventricular (15-
35% din cazuri)
e Hematom subdural asociat (2-5% din cazuri)

in cazul confirmarii imagistice a diagnosticului de HSA, se recomand3 continuarea imediats a
examinarii CT cerebral nativ cu examinare Angio-CT cerebral in vederea identificarii sursei de sangerare.

n cazul in care CT cerebral nu evidentiazd modificdri imagistice specifice HSA, dar se mentine
suspiciunea clinica Tnalta, se recomanda completarea investigatiilor diagnostice cu punctie lombara
pentru analiza celularitatii, cu mentiunea ca in primele 12 ore de la debutul simptomatologiei rezultatul
punctiei lombare poate fi fals negativ.

Se recomanda recoltarea a 4 eprubete de celularitate pentru LCR a cate 1-2 mL. Se va inspecta
vizual lichidul pentru xantocromie. Aceasta modificare a culorii LCR in functie de concentratia produsilor
de degradare a hemoglobinei poate sa nu fie vizibild in primele 12 ore de la debutul simptomatologiei.
Pentru aprecierea xantocromiei LCR este de preferat folosirea spectrofotometriei acolo unde aceasta
tehnica este disponibild, deoarece este superioara inspectiei vizuale a LCR. Pentru evaluarea numarului
de eritrocite din lichid, se vor trimite la l[aborator catre analiza eprubetele cu numarul | si IV. Se va stabili
diagnosticul de HSA daca numarul de eritrocite din cele doua eprubete nu difera semnificativ si pacientul
prezinta un tablou clinic care ridica o suspiciune Tnaltd pentru aceasta patologie.

3.1.2 Examinarea IRM cerebral

Imagistica prin rezonanta magnetica cerebrala are o sensibilitate asemanatoare examinarii CT
cerebral in primele 48 de ore de la debutul simptomatologiei si o sensibilitate mai crescuta in detectarea
HSA subacuta si a stigmatelor de sangerare cronice.
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Se va lua in considerare efectuarea unui IRM cerebral la pacientii cu suspiciune Tnalta de HSA, dar
fara confirmare prin CT cerebral sau punctie lombara.
Pentru stabilirea diagnosticului prin IRM cerebral sunt necesare secvente Gradient Echo, SWI si FLAIR.

3.2. Diagnosticul etiologic al HSA (identificarea sursei de sangerare)

in cazul HSA non-traumaticd se recomandd completarea in urgentd a CT cerebral nativ cu
examinare angio-CT cerebral. Trebuie retinut faptul ca aceasta investigatie are o sensibilitate redusa
pentru anevrismele mai mici de 3 mm si astfel nu poate fi exclus un anevrism doar in baza unei examinari
angio-CT negative.

in cazul Tn care angio-CT cerebral este negativ, se recomandd efectuarea unei angiografii cu
substractie digitala (DSA), ideal cat mai rapid posibil (in primele 24 de ore, maxim 72 de ore de la debutul
simptomatologiei) pentru a identifica sau exclude anevrisme de mici dimensiuni (ex. tip blister) sau alte
cauze vasculare de HSA. Este esentiald identificarea cdt mai rapidd a sursei de sGngerare si securizarea
anevrismului cdt mai curdnd posibil, intrucdt riscul de resGngerare, cu consecinte catastrofale, este maxim
in primele 24-72 de de ore de la debutul HSA.

Protocolul angiografic va cuprinde examinarea urmatoarelor vase: artere carotide interne si
externe, artere vertebrale (se urmareste si vizualizarea PICA bilateral). Daca este disponibild, este
recomandata efectuarea de imagistica vasculara 3D. Daca nici angiografia DSA diagnostica nu deceleaza
o sursa de sangerare, se va efectua o noua angiografie cerebralda dupa minim 3 saptamani de la prima
examinare.

n cazul prezentei de anevrisme multiple, pentru identificarea anevrismului care a sangerat, se vor
lua in considerare: localizarea principala a hemoragiei subarahnoidiene, dimensiunea si aspectul
anevrismelor (prezenta multiplelor dilatatii (“blebs”) si iregularitati ale peretelui anevrismal). in cazul in
care nu poate fi luata o decizie pe baza aspectului angiografic, efectuarea de secvente IRM 3T - Vessel
Wall Imaging (cu administrare de substantd de contrast) poate orienta in anumite cazuri asupra tintei
terapeutice. In caz de incertitudine cu privire la sursa sangerarii, se pot securiza multiple anevrisme in
aceeasi interventie sau in mai multe interventii in perioada acuta, in functie de complexitatea cazului,
experienta si decizia medicului neurochirurg / neuroradiolog interventionist.

Dupa examinarea pacientului si efectuarea investigatiilor imagistice, medicul neurochirurg /
neurolog va confirma diagnosticul de HSA si va aprecia severitatea clinica si imagistica utilizand scala Hunt
si Hess si scala tomografica Fisher modificata prevazute in Anexa Il.1.

4. Managementul endovascular al HSA anevrismale

Prezentul protocol national de practica medicala se refera strict la masurile terapeutice
endovasculare ce pot fi aplicate in cadrul AP - AVCAc pacientilor cu HSA anevrismala atat pentru
prevenirea resangerarii, cat si pentru tratamentul vasospasmului si prevenirea ischemiei cerebrale
tardive.

n cadrul AP — AVCAc pot beneficia de tratament pacientii cu HSA anevrismala intr-un interval de
pdnd la 21 de zile de la stabilirea diagnosticului de HSA, intrucat unele dispozitive de tratament
endovascular nu pot fi intotdeauna disponibile in urgenta.
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4.1. Prevenirea resangerarii

4.1.1 Securizarea anevrismului

Securizarea sacului anevrismal reprezinta singura metoda eficienta de prevenire a resangerarii si
ameliorare a prognosticului.

Alegerea metodei optime de tratament (endovascular sau microneurochirurgical) se va face in
echipd multidisciplinard, dupa analizarea cazului de catre medicul neurochirurg/ neurolog si medicul cu
competenta in neuroradiologie interventionala. Se va tine cont de comorbiditati, scorurile Hunt si Hess si
mFisher, de localizarea, dimensiunile si caracteristicile anatomice ale anevrismului si de anatomia arteriala
locala, precum si de experienta centrului pentru fiecare dintre metode. Se recomanda ca tratamentul
anevrismelor cerebrale rupte sa fie efectuat in centre care trateaza interventional constant un numar
semnificativ de pacienti cu HSA anual.

Se recomanda si implicarea pacientului sau apartinatorilor in luarea deciziei. Varsta nu este un
criteriu de excludere pentru tratamentul chirurgical sau endovascular. Pacientul sau apartinatorii vor fi
informati privind posibilitatile de abordare terapeutica si riscurile pe care le implica atat terapia
interventionald cat si tratamentul conservator si va fi semnat un consimtamant informat prevazut in
Anexa 11-2. Tn cazul in care pacientul nu este apt s& inteleagd informatiile prezentate de echipa medical
si nu exista apartinatori, se va actiona in folosul pacientului, Tn urma unei decizii medicale luate in echipa
(neurochirurg/neurolog, radiolog interventionist, medic specialist ATI).

n procesul de decizie cu privire la indicatia terapeuticd de securizare a anevrismului se va lua in
considerare starea clinica a pacientului. La pacientii cu HSA severe (mFischer 4 si Hunt&Hess 5 la
prezentare), care in urma masurilor terapeutice multidisciplinare initiale (ATI/ Neurochirurgie/ Neurologie
—drenaj ventricular, craniectomie decompresiva, etc.) nu isi amelioreaza starea clinica in decurs de 24 de
ore, se poate lua in considerare tratamentul conservator si temporizarea procedurii de securizare
anevrismala. Decizia va fi luata Tn echipd multidisciplinara: medic neurointerventionist, medic
neurochirurg, medic ATIl, medic neurolog.

fn cazul in care indicatiile de tratament neurochirurgical sau endovascular au sanse egale de
reusita se prefera tratamentul endovascular.

Datele din literatura de specialitate arata ca rezultatele cele mai bune se obtin daca anevrismul se
securizeaza in primele 24 de ore de la debutul simptomatologiei. intarzierea securizirii anevrismale pané
la7-10zile de la debutul HSA nu este recomandata din cauza riscului mare de resangerare in acest interval
de timp. Tn practica clinicd pot interveni variatii fatd de aceste recomandari, generate de indisponibilitatea
in urgenta a materialelor necesare sau de conditii medicale specifice (ex — vasospasm sever). De
asemenea, trebuie tinut cont de faptul ca aceste interventii pot avea o durata lunga si un grad de
dificultate ridicat si de aceea este de preferat sa fie efectuate in momentul in care este disponibila o echipa
completd de tratament neurointerventional si nu in conditii de urgenta, pe parcursul noptii.

Daca se opteaza pentru tratament endovascular, acesta va fi efectuat de preferinta sub anestezie
generald, deoarece mobilizarea extremitatii cefalice creste riscul de incidente intraprocedurale, inclusiv
perforatie vasculara.

Pe parcursul efectuarii procedurii endovasculare, se vor avea in vedere urmatoarele:

e Montarea a 2 linii venoase periferice functionale
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e Monitorizarea permanenta a parametrilor vitali (TA/AV/Sa02)

e Monitorizarea presiunii intraarteriale - Tn cazul in care pacientul prezinta instabilitate
hemodinamica, mai ales pentru HSA de grad inalt (mFisher 3-4)

e Evitarea fluctuatiilor tensiunii arteriale, precum si a hipo/hipertensiunii severe

e Clamparea tubului de dren in momentul pozitionarii pacientului pe masa de angiografie pana la
stabilirea incidentelor de lucru, pentru a preveni drenarea aberanta a LCR datorata unei pozitionari
deficitare

e Administrarea de heparind nefractionata se va face in functie de particularitatile cazului si
preferintele operatorului; administrarea se poate face intravenos sau intraarterial pe cateter
(2500 UI/1L ser fiziologic) iar eficienta anticoagularii poate fi verificata pe dispozitive de tip point-
of-care care masoara timpul de coagulare activat (ACT).

n functie de anatomia vascular si anevrismal3, pot fi utilizate ca tehnici endovasculare: coiling-ul
simplu, coiling-ul asistat de balon, implantarea de dispozitive de diversie de flux endosaculare, diversia de
flux, coiling asistat de stent.

Daca ocluzia completad a sacului anevrismal nu poate fi realizata in conditii de siguranta din punct
de vedere tehnic, este acceptabild o ocluzie partiald cu scopul de a securiza “bleb”-ul responsabil pentru
ruptura. Tn aceste cazuri, se recomandd ca reinterventia pentru securizarea completd a anevrismului s3
fie efectuata in termen de 3 luni, in functie de starea functionald a pacientului si recuperarea post-HSA.

n cazul utilizdrii dispozitivelor de diversie de flux si a coiling-ul asistat de stent, este necesars
administrarea intraprocedurald a unei terapii antiagregante injectabile de tipul Cangrelor, Eptifibatida,
Tirofiban sau Aspirina i.v. Ulterior, terapia antiagreganta va fi continuata pe cale orala in monoterapie cu
Ticagrelor, Prasugrel sau terapie combinata cu Ticagrelor+Aspirina, Clopidogrel + Aspirind sau alte
combinatii necesare. Tn cazul utilizirii combinatiei Clopidogrel + Aspirind este recomandatd verificarea
activitatii de inhibare a agregarii plachetare a Clopidogrelului prin dispozitive specifice de tip point-of-
care.

Schema terapeutica antitrombotica post - procedurala, recomandata pe parcursul internarii si la
externare, va fi stabilita de comun acord intre medicul neurointerventionist si medicul curant, tinand cont
de particularitatile fiecarui caz si tipul de dispozitiv endovascular utilizat.

Pacientii cu HSA si hidrocefalie acuta sau cu o cantitate semnificativa de sange intraventricular au
de cele mai multe ori indicatie de montare a unui drenaj ventricular extern. in cazul in care pentru
interventia endovasculara de securizare a anevrismului se preconizeaza utilizarea de dispozitive ce
necesita administrare de terapie antitrombotica potenta (vezi mai sus), este de preferat ca drenajul
ventricular extern sa fie efectuat Thaintea procedurii endovasculare pentru a evita riscul de sangerare in
timpul procedurii de montare a drenajului. Pentru celelalte cazuri, ordinea efectudrii celor doua
interventii va fi stabilitd in echipa multidisciplinara medic neurochirurg - medic neurointerventionist, Tnsa
se va avea in vedere ca intervalul de timp dintre cele doua interventii sa fie cat mai scurt.



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 211 bis/11.111.2025

4.1.2 Tratamentul medicamentos

Hemoragia subarahnoidiand poate avea o evolutie fluctuanta, cu risc crescut de complicatii.
Pacientul trebuie mentinut spitalizat, sub supraveghere atenta, pentru o perioada de minim 14 zile pentru
a putea identifica si trata rapid complicatiile asociate.

Se vor lua toate masurile necesare pentru diagnosticarea si managementul acestor complicatii, conform
recomandarilor nationale si internationale, in baza unor protocoale locale adaptate resurselor
disponibile.

Detaliem mai jos masurile terapeutice privind controlul tensiunii arteriale si tulburarilor de
coagulare, masuri ce pot contribui la prevenirea resangerarii pana la momentul securizarii anevrismului.

Tensiunea arteriala

e Se recomanda scaderea treptata a tensiunii arteriale daca TA sistolica > 180-200 mmHg; valoarea
TA tinta va fi individualizata in functie de prezenta edemului cerebral, a hidrocefaliei, a istoricului
de hipertensiune arteriala, a disfunctiei renale sau a altor patologii asociate;

e Se recomanda prevenirea hipotensiunii arteriale, definite ca o TA medie < 65 mmHg;

e Pentru controlul tensiunii arteriale se va utiliza cu predilectie cu medicatie injectabild ce ofera
posibilitatea modificarii rapide a ritmului de administrare si titrarea dozei in functie de tinta
terapeutica.

Tulburarile de coagulare

Pentru pacientii care urmau tratament anticoagulant anterior diagnosticului de HSA, se
recomandad administrarea de urgenta de medicamente antidot specifice pentru reversia efectului
anticoagulant pana la securizarea anevrismului rupt. Decizia de reluare a anticoagularii va fi luata
postprocedural, de comun acord intre medicul curant si medicul care a efectuat procedura
endovasculara.

Pot fi administrate concentrat de protrombina, plasma proaspata congelatd, idarucizumab,
andexanet alfa sau alte substante recomandate de ghidurile de specialitate, in functie de medicatia
anticoagulanta utilizata de pacient si de disponibilitatea locala.

Nu se recomanda folosirea de tratamente antifibrinolitice de tipul acidului tranexamic, de
adrenostazin sau de alte medicamente pentru care nu exista dovezi stiintifice care sa sustina utilizarea
acestora pentru pentru ameliorarea prognosticului sau prevenirea resangerarii.

4.2. Tratamentul vasospasmului si prevenirea ischemiei cerebrale tardive

Securizarea anevrismului cerebral rupt reprezinta principala metoda de prevenire a resangerarii
dar prognosticul pacientului cu hemoragie subarahnoidiana depinde de asemenea de supravegherea
continua post - interventie pentru identificarea si tratarea rapida a multiplelor complicatii asociate acestei
afectiuni. Vasospasmul cerebral si ischemia cerebrala tardiva constituie cele mai frecvente si mai de temut
complicatii, dupa resangerare.

Vasospasmul cerebral si ischemia cerebrala tardiva reprezinta 2 entitati distincte, ce pot surveni
in asociere sau independent una de cealalta.
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Dupa securizarea anevrismului pe cale endovasculara, in functie de starea clinica a pacientului si
gradul de severitate al hemoragiei subarahnoidiene se recomanda monitorizarea si spitalizarea acestora
Tn urmatoarele sectii / compartimente, in functie de profilul si capacitatea fiecarui centru de tratament al
HSA:

e Sectii de Terapie Intensiva - este recomandata organizarea de sectoare dedicate ingrijirii in echipa
multidisciplinara (neurochirurgie - neurologie - ATI - neuroradiologie interventionald) a pacientilor
cu HSA tratati interventional (neurochirurgical sau endovascular).

e Sectiide Neurologie / Unitati de AVC acute - in care exista capacitatea de monitorizare permanenta
a starii clinice si a parametrilor vitali

e Sectii de Neurochirurgie - in care exista capacitatea de monitorizare permanenta a starii clinice si
a parametrilor vitali

in lipsa monitorizérii permanente a pacientilor cu HSA in perioada asociatd cu un risc crescut de
aparitie a vasospasmului / ischemiei cerebrale tardive si a altor complicatii, prognosticul pacientilor este
nefavorabil.

Monitorizarea va include:

Monitorizarea statusului neurologic
e Se recomanda utilizarea scalelor GCS / NIHSS pentru a identifica semnele unei ischemii
cerebrale tardive. Scaderea scorului GCS cu = 2 puncte sau cresterea NIHSS > 4 puncte sunt
asociate cu ischemia cerebrald tardiva
e Se recomanda a fi monitorizarea la intervale de 1 - 4 ore, in functie de starea clinica a
pacientului.

e Monitorizarea permanentd a parametrilor vitali: TA, AV, Sa02, ECG; pentru a asigura un flux
vascular cerebral corespunzator la pacientii cu HSA dupa securizarea anevrismului, tensiunea
arteriala medie trebuie mentinuta la valori > 70mmHg. Acest lucru se va face in prima faza cu fluide
izotone, cu mentinerea statusului euvolemic, iar in cazul in care nu este suficienta aceasta masura,
se va apela la substante vasoactive.

e Monitorizarea glicemiei si a temperaturii la fiecare 6 ore, in primele 5 - 7 zile; se vor aplica masurile
terapeutice necesare pentru mentinerea valorilor glicemiei 140 - 180 mg/dL si mentinerea T <
37.50C; evaluarea periodica a deglutitiei pentru evitarea pneumoniilor de aspiratie; se va avea in
vedere, atunci cand starea pacientului permite, initierea mobilizarii precoce si administrarii de
HGGM profilactic, in decurs de cel mult 4 zile de la securizarea anevrismului, pentru evitarea
complicatiilor de decubit si a trombozei venoase profunde

e Monitorizarea presiunii intracraniene - in cazuri particulare, in functie de starea clinicad a
pacientului, severitatea HSA si resursele disponibile

e Monitorizarea EEG continud - in cazuri particulare, in functie de starea clinica a pacientului,
severitatea HSA si resursele disponibile
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Monitorizarea zilnicd prin examen Doppler transcranian (TCD) a vitezelor de flux la nivelul arterelor
intracraniene in perioada asociata cu un risc crescut de aparitie a vasospasmului. Majoritatea
studiilor admit urmatoarele criterii pentru vasospasm:

o Cresterea vitezelor medii la nivelul ACM > 120 cm/s

o Indice Lindegaard = viteza medie in ACM/ACI extracranian >3

o La nivelul AB: viteza de flux medie > 70cm/s

o Raportul viteza flux medie AB/ viteza de flux medie AV > 2
Atunci cand examenul TCD nu poate fi efectuat (ferestre osoase dificile sau inaccesibile) sau atunci
cand aspectul TCD este sugestiv pentru vasospasm, se recomanda examinarea angioCT sau angio
RMN (3D-TOF) pentru aprecierea severitatii si extensiei vasospasmului si ghidarea unei eventuale
interventii endovasculare.

Monitorizare prin CT perfuzie - in cazuri individuale, in functie resursele disponibile, pentru
evaluarea suplimentara a riscului de ischemie cerebrala tardiva

Pentru preventia ischemiei cerebrale tardive si a vasospasmului, la toti pacientii cu HSA se va

administra Nimodipina per os, 60 mg la 4 ore, timp de cel putin 21 de zile de la debutul simptomatologiei.

Numeroase studii sustin beneficiul Nimodipinei orale pentru preventia ischemiei cerebrale tardive daca

se administreaza doza completd de 360 mg/zi. In caz de hipotensiune arteriald, se va incerca cresterea

valorilor tensiunii arteriale prin mijloace medicale si continuarea administrarii dozei complete. Tn cazul in

care acest lucru nu este posibil, se va incerca administrarea de Nimodipina 30 mg la 2 ore per os.

Nimodipina poate fi administrata si intravenos, insd din cauza frecventei mari a reactiilor adverse

(hipotensiune arteriala), se prefera administrarea per os.

Tn cazul in care se decide administrarea Nimodipinei pe cale intravenoassd, se va respecta

urmatorul protocol de administrare:

Nimodipina i.v. se poate administra doar pe cateter venos central prin intermediul unui
injectomat

Flacoane disponibile: 10mg Nimodipina/ 50ml solutie perfuzabila > 1ml solutie contine 0,2mg
(200mcg) Nimodipina

Se incarca toata cantitatea unui flacon de 50 ml solutie Nimodipina intr-o seringa de 50 ml si se
conecteaza la un injectomat bransat in Y, concomitent cu solutie Glucoza 5%/ Ser fiziologic/ Solutie
Ringer in raport de 1:4 (la 50ml Nimotop = 200ml Sol. perfuzabild)

La pacientii cu greutatea > 70kg, se incepe cu rata de administrare de 5ml/h (1mg/h), iar dupa 2
ore, daca nu apare o scadere semnificativa a TA, se poate creste rata de administrare la 10ml/h
(2mg/h)

La pacientii cu greutatea < 70 kg sau cu TAs <100 mmHg, doza de initiere recomandata este de
0,5mg/h adica rata de adm. de 2,5ml/h

Nimodipina se poate administra intravenos timp de maxim 14 zile, ulterior se recomanda
continuarea tratamentului pe cale orala (360 mg/zi) pentru inca 7 zile.
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Tn cazul in care prin intermediul TCD/ angioCT/ angiografie cerebral3 se deceleazd vasospasm, este

importanta diferentierea fintre vasospasmul asimptomatic (70% dintre cazuri) si vasospasmul

simptomatic (30% dintre cazuri), asociat cu fenomenul de ischemie cerebrala tardiva si un prognostic

nefavorabil. Atitudinea terapeutica va fi diferentiata astfel:

e Pentru vasospasmul simptomatic - se va initia imediat tratamentul medicamentos (Nivel | + Nivel

II), iar in cazul in care simptomatologia nu se remite in 1-2 ore, se va apela la tratamentul

endovascular.

e Pentru vasospasmul asimptomatic - se va initia tratamentul medicamentos de Nivel | si se va

continua monitorizarea. In cazul aparitiei de semne neurologice (vasospasm simptomatic), se va

escalada terapia medicamentoasa la Nivelul Il. Daca semnele neurologice nu se remitin 1 -2 ore,

se va apela la tratament endovascular.

e Pentru pacientii cu stare de constienta alterata se va initia tratamentul medicamentos si eventual

endovascular daca sunt prezenti urmatorii factori:

cresterea vitezei medii de flux la nivelul ACM cu peste 50 cm/sec in 24h

viteza medie de flux la nivelul ACM > 200 cm/s sau un indice Lindegaard > 6

vasospasm arterial sever ce determina o stenoza arteriala > 70%, decelat prin angio-CT sau
angiografie cerebrala

Tratamentul medicamentos de Nivel | pentru vasospasmul cerebral consta in administrarea
intravenoasa de fluide izotone (1 - 2 litri ser fiziologic 0.9%) cu scopul cresterii valorii TA sistolice de baza

cu 20mmHg in decurs de 1 ora.

Tratamentul medicamentos de Nivel Il pentru vasospasmul cerebral consta in administrarea de

noradrenalina, milrinona si fluide izotone (1 - 2 litri ser fiziologic 0.9%) cu scopul cresterii valorii TA

sistolice de baza cu 40mmHg (TA sistolica tinta 180 - 200 mmHg). Administrarea acestor substante se va

face in colaborare cu medicul specialist ATI, conform unor protocoale locale de tratament.

Tratamentul medicamentos de nivel | si |l se va administra numai dupa securizarea anevrismului

cerebral sau daca nu s-a decelat un anevrism cerebral sau alta cauza de HSA prin toate mijloacele posibile.

Tratamentul endovascular al vasospasmului poate consta in:

a. Infuzia de vasodilatatoare pe cateter endovascular

Se va plasa cateterul diagnostic in ACl de partea simptomatica (in cazul in care simptomele
sunt bilaterale, se va administra 50% din doza de substanta vasodilatatoare la nivelul
fiecarei ACl)
Administrarea se va face utilizand un injectomat,
Se va monitoriza tensiunea arteriala a pacientului
Substantele administrate pot fi Nimodipina si/sau Milrinona, in urmatoarea posologie:
= 15 ml Nimodipina (solutie cu concentratia 10mg/50ml) + 35 ml Ser fiziologic 9% in
30 min
= 8 ml Milrinona (solutie cu concentratia 10mg/10ml) + 10 ml Nimodipina
(10mg/50ml) + 32 ml Ser fiziologic 9% in 30 min
Pot fi utilizate si alte vasodilatatoare in functie de protocoalele locale ale centrelor de
tratament endovascular.
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b. Angioplastia intracerebrald
e Decizia privind tehnica utilizata apartine exclusiv medicului neurointerventionist
e Se pot utiliza baloane compliante sau non-compliante, dispozitive tip stent-retriever
sau alte solutii tehnice
e Se va lua in discutie administrarea unei doze de heparind nefractionata respectiv
heparinizarea salind conform protocolului fiecarei institutii
e Se recomanda realizarea cu suport anestezic adecvat

c. Metode invazive (ex — bloc de ganglioni stelati, etc)
e in cazul vasospasmului refractar, in conformitate cu protocoalele locale ale centrelor
de tratament endovascular

Prezentul protocol national de practica medicala este destinat managementului endovascular in
centrele cu competenta in tratarea endovasculara a anevrismelor cerebrale incluse in AP - AVCAc si face
referire strict la pacientii cu HSA anevrismala acuta. Acesti pacienti pot beneficia de proceduri
endovasculare in cadrul AP - AVCAc in primele 21 de zile de la confirmarea diagnosticului de HSA.

Prezentul protocol national de practicd medicalda nu include toate recomandarile necesare
managementului unui pacient cu HSA, recomandari care sunt incluse in ghidurile terapeutice specifice si
in protocoalele locale ale spitalelor.
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Lista abrevieri

A1-A5 - segmentele corespunzatoare ale arterei cerebrale anterioare
AB - artera bazilara

ACA - artera cerebrald anterioara

ACI - artera carotida interna

ACM - artera cerebralda medie

ACP - artera cerebrala posterioara

ACT - activated clotting time/ timp de coagulare activat
AHA - American Heart Association

AIF - arterial input function

Angio-CT - angiografie cu tomografie computerizata
Angio-RM - angiografia prin rezonanta magnetica
AP-AVC - Actiunea Prioritara pentru tratamentul interventional al pacientilor cu accident vascular cerebral acut
APTT - timp de tromboplastina partiald activata

ASA - American Stroke Association

ASPECTS - Alberta Stroke Programme Early CT Score
AV - alura ventriculara

AV - artera vertebrald

AVC - accident vascular cerebral

BASICS - Basilar Artery International Cooperation Study
CBF - cerebral blood flow (flux sanguin cerebral)

CBV - cerebral blood volume (volum sanguin cerebral)
CK - creatinkinaza

CK-MB - creatinkinaza izoenzima MB

CPR - curved planar reconstruction

CT - computer tomograf

CTA - angiografie prin tomografie computerizata

dL - decilitru

DOAC - anticoagulante cu mecanism direct

DSA - angiografie cu substractie digitala

DWI - diffusion weighted imaging

ECG - electrocardiograma

EEG - electroencefalograma

ESMINT - European Society of Minimally Invasive Neurological Therapy
ESO - European Stroke Organisation

FLAIR fluid - attenuated inversion recovery

GCS - Glasgow Coma Scale

HGMM - heparina cu greutate moleculara mica

HSA - hemoragie subarahnoidiana

HTA - hipertensiune arteriala

INR - international normalized ratio

IRM - imagistica prin rezonanta magnetica

ISU - Inspectoratul pentru situatii de urgenta
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LCR - lichid cefalorahidian

M1-M4 - segmentele corespunzatoare ale arterei cerebrale medii
mcg - micrograme

MIP - maximum intensity projection

MTT - mean transit time

NIHSS - National Institutes of Health Stroke Scale

OAB - ocluzie de artera bazilara

OACR - ocluzie de artera centrala a retinei

P1-P3 - segeentele corspunzatoare ale arterei cerebrale posterioare
PA - echipaj de prim ajutor fara capacitate de evacuare a victimei
PC-ASPECTS - posterior circulation Alberta stroke program early CT scores
PICA - posterior inferior cerebellar artery

RACE - rapid arterial occlusion evaluation

Rh factor - Rh (Rhesus)

rtPA - tromboliza intravenoasa/ Recombinant Tissue Plasminogen Activator
Sa02 - saturatia in oxigen din sangele arterial

SMURD - Serviciul Mobil de Urgenta, Reanimare si Descarcerare
SWI - susceptibility weighted imaging

T2 - transverse relaxation time

TCD - examen Doppler transcranian

TGO - aspartataminotransferaza

TGP - alaninaminotransferaza

Tmax - time to maximum

TOF - time of flight

TTP - time to peak

UAVCA - unitate de accident vascular cerebral acut

UPU - unitate de primiri urgente
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Anexa I.1

Criterii de eligibilitate trombolizai.v.

PACIENTII SUNT ELIGIBILI PENTRU TROMBOLIZA INTRAVENOASA DACA INDEPLINESC TOATE
URMATOARELE INDICATII $| NU PREZINTA CONTRAINDICATII ABSOLUTE:

INDICATII (toate sunt obligatorii) BIFATI

Varsta peste 18 ani 1

Pacientul prezinta semne si simptome de AVC acut (una dintre urmdtoarele situatii)
NIHSS > 5 pct
NIHSS <5 pct cu deficit dizabilitant

NIHSS <5 pct cu deficit non-dizabilitant? si ocluzie de vas mare

Tomografia cerebrald computerizata exclude hemoragia cerebrala

Debutul simptomatologiei3 se incadreaza in una dintre urmatoarele situatii:
Fereastra clasica: Interval de la debut < 4.5 ore pdnd la initierea bolusului i.v.
Fereastra extinsa:

e Interval de la debut 4.5-9 ore, ora debutului este cunoscuta?

e AVC constatat la trezire®

e AVC cu debut necunoscut (survenit in absenta martorilor, pacientul nu poate da
relatii)®

TA £ 185/110 mmHg finainte de initiere si pe parcursul trombolizei

Glicemia > 50mg/dl

Precizari suplimentare privind indicatiile pentru tromboliza i.v.

1 Conform recomandarilor nationale si internationale varsta peste 80 de ani nu mai este o contraindicatie
pentru tromboliza intravenoasa. Tn situatii individuale se poate lua in considerare tromboliza i.v si pentru
varsta 12- 18 ani

2 Conform criteriilor nationale si internationale orice deficit neurologic considerat dizabilitant de catre
pacient/medic constituie o indicatie de tratament

3 Ultimul moment cand a fost vazut bine, in starea habituala

4 Ora debutului este cunoscuta, pacientii se afla in fereastra extinsa de 4.5 — 9 ore. Selectia se va efectua
obligatoriu prin imagistica de perfuzie. Cu exceptia criteriului de timp, toate celelalte criterii de eligibilitate
(indicatii si contraindicatii) listate pentru fereastra 0-4.5 ore raman valabile si pentru fereastra extinsa, daca
sunt indeplinite criteriile imagistice specifice

5 Pentru AVC constatat la trezire selectia se poate efectua prin examen IRM (mismatch DWI/FLAIR) sau
imagistica de perfuzie (daca pacientul a fost ultima data vazut bine cu peste 4.5 ore anterior trezirii);

6 Pentru AVC cu debut necunoscut ( survenit in absenta martorilor, pacientul nu poate da relatii) selectia se
poate face prin IRM (mismatch DWI/FLAIR) sau imagistica de perfuzie.

Precizari suplimentare privind indicatiile de tromboliza i.v in fereastra extinsa

Daca pacientul este eligibil si pentru tratament endovascular si s-a prezentat initial intr-un spital primar este
indicatd efectuarea trombolizei i.v

Daca pacientul este eligibil si pentru tratament endovascular si s-a prezentat initial intr-un spital apt sa efectueze
tratament endovascular, este incert daca trebuie efectuata tromboliza i.v anterior tratamentului endovascular;
decizia va fi individualizata, dar trebuie luata rapid, pentru a nu temporiza suplimentar interventia endovasculara
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Anexa I.1

CRITERII IMAGISTICE DE SELECTIE PENTRU TROMBOLIZA 1.V

Criterii de selectie prin imagistica de perfuzie (CT, IRM) pentru tromboliza i.v.
(toate sunt obligatorii)

Volum al tesutului cerebral cu ischemie ireversibild (infarct core*) < 70 ml
Raport zond penumbrd** / infarct core* > 1.2
Volum de mismatch > 10 mL

*Volumul de tesut cerebral cu ischemie ireversibila (infarct core) a fost definit dupa cum urmeaza:
CT perfuzie: Flux sanguin cerebral regional (FSC, rCBF) < 30% din FSC normal
IRM de difuzie : ADC < 620 pm?/s

** zona de penumbra (zona de hipoperfuzie critica) : Tmax > 6s (CT sau IRM perfuzie)

Se recomanda utilizarea unor softuri automatizate pentru masurarea acestor parametri

Se va analiza aspectul CT cerebral nativ. Daca aspectul este de hipodensitate franca constituita nu se vor
continua investigatiile imagistice de perfuzie

Criterii de selectie pentru tromboliza i.v prin imagistica IRM (mismatch DWI /FLAIR)

DWI — hipersemnal care reflectd zona de ischemie cerebrala

FLAIR — absenta modificarilor semnificative in teritoriul cu hipersemnal DWI

Absenta mismatch-ului DWI/FLAIR semnificd un debut al simptomatologiei > 4.5 ore; se poate completa
examinarea cu imagistica de perfuzie, dacd este disponibild

Criterii de selectie pe baza scorului PC - ASPECTS (Anexa 1.3) pentru tromboliza i.v in cazul ocluziei de
artera bazilara dovedita prin imagistica vasculara (angioCT, angio IRM)

Scor PC- ASPECTS 7- 10* Scor PC-ASPECTS 0-6
0-4.5ore Se va efectua tromboliza i.v Nu se recomanda**
4.5-12 ore Se poate lua in considerare tromboliza i.v Nu se recomanda
12 -24 ore Se poate lua in considerare tromboliza i.v Nu se recomanda

Tromboliza i.v. se va efectua daca se exclud contraindicatiile absolute

Se va efectua si tratament endovascular daca este disponibil si sunt indeplinite criteriile de eligibilitate
*Scor PC— ASPECTS 7-10 semnifica absenta hipoatenuarii ischemice extinse bilateral sau la nivelul trunchiului
cerebral

** Tn majoritatea situatiilor se considera cd nu existd un beneficiu al tratamentului de revascularizare,
modificirile ischemice fiind deja foarte extinse. in cazuri selectionate poate fi luatd in considerare tromboliza
i.v tindnd cont de statusul anterior al pacientului, varsta, comorbiditati
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Anexa l.1

PACIENTII NU SUNT ELIGIBILI S| NU POT FI TRATATI PRIN TROMBOLIZA INTRAVENOASA DACA
PREZINTA ORICARE DINTRE CONTRAINDICATIILE ABSOLUTE:

Istoric de hemoragie cerebrala®

Accident vascular cerebral ischemic in ultimile 3 luni anterioare internarii?

Interventie neurochirurgicala (intracraniand/spinald) in ultimele 3 luni

Tumora cerebrald intra-axiala

Traumatism cranian sever in ultimele 3 luni (ex. Contuziile cerebrale post-traumatice)

Infarct miocardic STEMI in intervalul 2 6 ore — 7 zile de la debut

Suspiciune clinicad rezonabild sau disectie de aorta cunoscutd

Suspiciune clinica rezonabila sau diagnostic de endocardita infectioasa

Hemoragie gastrointestinala in ultimele 21 de zile

Patologie abdominala cu risc crescut de sangerare (ex: cancer gastrointestinal cunoscut si
neoperat, pancreatitd acuta cunoscuta, varice esofagiene cunoscute)

INR>1.73 Trombocite < 100 000/ mmc?

Tratament cu anticoagulante orale non-antivitamin3 K in ultimele 48 h°

Tratament cu heparina nefractionata cu aPTT > 40s

Tratament cu HGMM n doza terapeutica in ultimele 24 de ore (2 administrari/24 h)

Tripla terapie antitrombotica (anticoagulant plus dubla terapie antiplachetara)

Interventii chirurgicale majore abdominale, toracice, artere mari, tesuturi bine vascularizate
(care pot determina hemoragii semnificative cu prognostic vital)

10 zile post partum in cazul nasterii pe cale naturala, 14 zile in caz de interventie cezarian3®
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Anexa I.1

Precizari suplimentare privind contraindicatiile absolute pentru tromboliza i.v.

1

n cazuri selectionate de pacienti cu istoric de hemoragie cerebrali se poate efectua tromboliz3 i.v. Spre
exemplu, se poate lua in considerare revascularizarea farmacologicd daca a trecut un interval lung (> 6
luni) de la momentul hemoragiei cerebrale, mai ales daca a existat o cauza subiacenta clara (traumatism
cerebral, hemoragie subarahnoidiana cu securizare anevrismala ulterioara sau hemoragia a fost
determinata de un tratament antitrombotic specificat)

n cazuri selectionate, intervalul de contraindicatie absoluta poate fi redus la o lun4, de exemplu
- infarcte cerebrale de mici dimensiuni, recuperare neurologica buna

Daca pacientul nu urma tratament anticoagulant oral (cu anti-vitamine K la domiciliu), nu era cunoscut cu
ciroza hepatica sau nu exista suspiciune clinica de alterare a coagularii — tromboliza intravenoasa poate fi
initiata fara asteptarea valorilor INR-ului si va fi opritd in cazul in care INR > 1.7

Daca nu exista istoric de trombocitopenie, tromboliza poate fi initiata anterior rezultatelor coagularii si va
fi opritd dupa obtinerea hemogramei in cazul in care trombocitelele sunt < 100 000/ mm?3

Vezi protocol national — sectiunea 2.2.5 terapia trombolitica la pacienti care urmeaza terapie
anticoagulanta orala

Daca este identificata ocluzie de vas mare, pacienta poate beneficia de tratament endovascular
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Anexa I.1

INDICATII DE TROMBOLIZA I.V. PENTRU CARE RAPORTUL RISC /BENEFICIU TREBUIE
INDIVIDUALIZAT

BIFATI

Dizabilitate importanta anterioard (mRS > 4?)

Deteriorare cognitivd moderat3-severa?

Neoplasme sistemice?

Traumatism major in ultimele 2 saptamani (cu exceptia traumatismului cranian major
care este o contraindicatie absoluta)

Istoric de sangerare genito-urinara sau gastro-intestinala

Punctie arteriala intr-un loc necompresibil in ultima saptamana

Punctie lombara in ultimele 7 zile

Istoric de anevrism cerebral nerupt sau de malformatie arterio- venoasa cerebralz®

Disectii arteriale intracraniene cunoscute

Istoric de > 10 microsangerari cerebrale intraparenchimatoase evidentiate anterior prin
IRM (T2°, swi)®

Infarct miocardic non STEMI recent (<3 luni)’, infarct miocardic STEMI in intervalul 8

zile- 3 luni ’

Pericardita acutd cunoscutd sau suspectata

Tumori si trombi intracardiaci cunoscuti

Sarcina in evolutie8

Meno-metroragii cu anemie secundars’

Patologie oftalmologicd hemoragica cunoscuta (ex — retinopatia diabeticd hemoragica,
etc)
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Anexa I.1

Precizari suplimentare privind situatiile in care indicatia de tromboliza si

raportul beneficiu/risc trebuie apreciate individual

1,2

Necesita evaluarea obiectivelor terapeutice, aprecierea situatiei familiale, sociale si stabilirea nivelului
functional individual anterior de producerea AVC

La pacientii cu cancer cu durata estimata de supravietuire de > 6 luni in lipsa altor contraindicatii se
poate lua in considerare tromboliza intravenoasa

Pacientii cu anevrisme cerebrale nerupte de < 10 mm au un risc hemoragic scazut,
Pacientii cu anevrism cerebral gigant > 10 mm sau malformatie arterio-venoasa cerebrala — indicatia
de tromboliza trebuie individualizata

Disectiile intracraniene cunoscute — disectiile intracraniene, in special de AV, pot fi asociate cu un risc
de HSA si de aceea indicatia de tromboliza i.v. trebuie individualizata

Nu este recomandat screening-ul activ pentru stigmate de sangerare. Daca pacientul este deja
cunoscut cu mai mult de 10 microsangerari este mai prudent sa nu se efectueze tromboliza i.v.

N-STEMI si infarct inferior sau de ventricul drept: se recomanda tromboliza intravenoasa
STEMl-anterior —survenit intr-un interval intre 8 zile si 3 luni anterior : indicatia trebuie apreciata
individual in colaborare cu medicul cardiolog, luand in considerare dimensiunea infarctului, daca a
pacientul a primit sau nu tratament de revascularizare coronariana, si aspectul ecografic (daca este
disponibil)

Tromboliza i.v poate fi efectuata pe parcursul sarcinii daca deficitul determinat de AVC acut este
dizabilitant. Daca AVC este determinat de ocluzie de vas mare, se prefera efectuarea doar a
tratamentului endovascular, fara a se mai administra tromboliza i.v, in special daca pacienta se prezinta
initial intr-un centru apt sa efectueze tratament endovascular. in cazul in care se prezint3 initial intr-un
centru primar se va lua in considerare tromboliza i.v si se va organiza cat mai rapid transferul pentru
trombectomie.

Se va aprecia individual situatia in functie de amploarea sangerarii si patologia subiacenta.
Menstruatia nu constituie in sine o contraindicatie pentru tromboliza i.v.
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Anexa I.2

Scala NIHSS (National Institute Stroke Scale)

Instructiuni generale:

Scala trebuie efectuata in ordinea listata

Scorurile trebuie acordate dupa examinarea fiecarui segment

Nu trebuie sa reveniti si nici sa modificati scorurile ulterior

Scorurile trebuie sa reflecte ceea ce pacientul “poate” sa faca si nu ceea ce “crede”
medicul ca pacientul poate efectua

Clinicianul trebuie sa inregistreze raspunsurile imediat si sa examineze rapid pacientul
Cu exceptia situatiilor cand este prevazut in mod expres, pacientul nu trebuie “antrenat”
(de ex. sa nu i se ceara In mod repetat sa faca un efort special pentru a efectua anumite
comenzi)

Chiar daca exista diferente intre modul in care v-ati obisnuit sa examinati si modul in care
se utilizeaza scala, aceasta trebuie administrata conform instructiunilor

Scala este utila pentru evaluarea standardizata, repetitiva a pacientilor cu AVC, dar nu
trebuie sa se intarzie administrarea terapiilor de revascularizare pentru a fi efectuata cu

minutiozitate.

Scala se va evalua :

La internare

Tn caz de agravare clinica in timpul trombolizei
La doua ore de la initierea trombolizei

La 24 de ore de la tromboliza

La 7 zile de la tromboliza

Pe parcursul internarii la toti pacientii cu AVC in cadrul evaluarii clinice zilnice
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Anexa I.2

1. NIVEL DE CONSTIENTA

SCOR

1.a. Medicul trebuie sd aleagd un rdspuns chiar dacd examinarea este impiedicatd de prezenta unei sonde de intubatie orotraheald,
necunoasterea limbii, traumatisme ale regiunii orotraheale. Un scor de ,3” este acordat doar dacd pacientul nu executd nicio
miscare, cu exceptia reflexelor de posturd, ca rdspuns la stimuli nociceptivi.

0 - Alert, raspunde prompt

1 - Stare de vigilenta alterata, dar se vigilizeaza la stimuli minimi; executa ordine, raspunde la intrebari

2 - Stare de vigilenta alterata; necesita stimulare repetata pentru a colabora, sau este obnubilat si necesita
stimulare energicd sau dureroasd pentru a efectua miscari non- stereotipe

3- Raspunde doar prin reflexe motorii sau autonome, sau este total neresponsiv, flasc si areflexiv

<

1.b. Pacientul este intrebat care este” luna curentd” si ce vérstd are.

Rdspunsurile trebuie sd fie corecte; nu existd punctaj partial pentru rdspunsuri aproximative. Pacientii afazici si cei stuporosi care nu
inteleg intrebdrile vor fi cotati cu “2”.Pacientii cu traumatisme orotraheale sau intubati, cei care nu vorbesc limba, au dizartrie severd
din alte cauze sau au o altd motivatie in afard de afazie primesc “1”.Este important ca doar rdspunsul initial sd fie cotat ; medicul nu
trebuie sd “ajute” pacientul oferind “indicii” verbale sau non- verbale.

0 - Ambele raspunsuri sunt corecte

1 - Un raspuns corect

2 - Niciun raspuns corect

1.c. Pacientul este rugat sd inchidd si sd deschidd ochii si sd inchidd si sd deschidd mdna non- pareticd. Ordinul poate fi inlocuit, dacd
madinile nu pot fi folosite. Punctajul este acordat integral dacd intentia de a efectua miscarea este clard, chiar dacd miscarea nu poate
fidusd pdnd la capdt datoritd sldbiciunii. Dacd pacientul nu executd comanda, ordinul trebuie demonstrat prin pantomimd, iar scorul
acordat in functie de numdrul ordinelor pe care le imitd. Dacd pacientul are un impediment fizic (traumatism, amputatie) se vor alege
alte ordine simple. Se va nota doar prima incercare.

0 - Executa corect ambele ordine
1 - Executa corect un singur ordin
2 - Nu executa corect niciun ordin

2. OCULOMOTRICITATE

Vor fi examinate doar miscdrile pe orizontald ale globilor oculari. Miscdrile voluntare sau reflexe (oculocefalogire) ale globilor oculari
vor fi punctate, dar nu se va efectua testul caloric. Dacd pacientul are o deviere fortatd a globilor oculari, care poate fi depasitd prin
miscarea voluntard sau reflexd a ochilor, scorul va fi “1”. Dacd pacientul are o parezd de nervi cranieni (nn lll, IV, VI) scorul va fi “1”.
Oculomotricitatea poate fi testatd la toti pacientii afazici. Dacd pacientul are un traumatism, bandaje, cecitate pre-existentd, sau o
altd tulburare de cdmp vizual sau acuitate vizuald, se vor testa miscdrile reflexe, sau alte manevre la alegerea examinatorului.
Stabilind contactul vizual cu pacientul si miscdndu-se de o parte si de alta a pacientului examinatorul poate identifica o parezd
partiald de oculomotori.

0 - Normal
1 - Paralizie partiala : oculomotricitate anormala la unul sau ambii ochi, dar devierea fortata nu este prezenta
2 - Deviere fortata a globilor oculari sau paralizie completd a privirii ce nu poate fi depasita prin miscarile oculogire

3. CAMP VIZUAL

Cdmpul vizual se testeazd fie prin clipitul la amenintare, fie solicitdnd pacientului sd spund cdte degete vede in diferite cadrane ale
cdmpului vizual.

Pacientii pot fi incurajati, iar dacd se uitd in directia miscdrii degetelor scorul poate fi considerat normal. Dacd existd cecitate
anterioard sau enucleere se va cota ochiul restant. Cotati 1 doar dacd existd o asimetrie clard, incluzénd quadranopsia.

Dacd pacientul are cecitate de orice cauzd scorul este 3. Stimularea simultand bilaterald se examineazd in acest moment; dacd are
inatentie vizuald se coteazd cu 1 si scorul este utilizat pentru pct 11.

0 - Fara afectarea campului vizual

1 - Hemianopsie partiala

2 - Hemianopsie completa

3 - Hemianopsie bilaterala (inclusiv cecitatea corticald)
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4. PARALIZIE FACIALA

SCOR

Cereti pacientului (puteti folosi pantomima pentru a-l incuraja) sd ridice sprancenele, sd arate dintii.
Se coteazd simetria fetei la stimulare nociceptivd la pacientii mai putin responsivi sau afazici.
Dacd existd traumatisme faciale, bandaje, sau alte bariere, acestea ar trebui indepdrtate in mdsura in care este posibil.

0 - Fara pareza; miscari normale, simetrice

1 - Pareza minora (sant nazolabial sters, asimetrie cand zambeste)

2 - Paralizie partiala (paralizie completd sau cvasi-completd a % inferioare a fetei)

3 - Paralizie completa, uni- sau bilaterala (atat % inferioara cat si % superioara a fetei)

5. MOTILITATEA MEMBRULUI SUPERIOR

Membrele superioare se examineazd pe rdnd, incepdnd cu membrul non-paretic. Se va acorda un scor
pentru fiecare membru.Membrul superior se plaseazd in pozitie corespunzdtoare : 90° dacd pacientul este
in pozitie sezdndd si 45 ° in pozitie culcat. Se va cota “cobordrea” membrului superior dacd membrul cade
la < 10 sec. stanga
Pacientul afazic este incurajat folosind vocea si pantomima, dar nu stimularea nociceptivd.

Doar in cazul in care membrul superior este amputat, sau existd ankiloza umdrului examinatorul va cota
UN si va mentiona clar in fisa pacientului motivul.

0- Normal : pacientul mentine pozitia la 90° sau 45° timp de 10 sec

1- Membrul superior coboara ; mentine pozitia la 90° sau 45°, dar coboard inainte de 10 sec fara a
atinge patul

2 - Efort antigravitational posibil; membrul superior nu poate ajunge la 90°(sau 45°), dar se ridica

partial dreapta
3 - Miscare antigravitationala imposibila; membrul superior cade

4 - Fara miscari posibile

UN - Amputatie sau ankiloza (explicati)

6. MOTILITATEA MEMBRULUI INFERIOR

Membrele inferioare se examineazd pe rdnd, incepdnd cu membrul non-paretic. Se va acorda un scor

separat pentru fiecare membru. Membrul inferior se plaseazd in pozitie corespunzdtoare (la 30°), .
totdeauna in pozitie culcat. Se va cota “cobordrea” membrului inferior dacd membrul cade la < 5 sec. stanga
Pacientul afazic este incurajat folosind vocea si pantomima, dar nu stimularea nociceptivd.

Doar in cazul in care membrul inferior este amputat, sau existd ankiloza soldului examinatorul va cota UN

si va mentiona clar in fisa pacientului motivul.

0 - Normal : pacientul mentine pozitia la 30° timp de 5 sec

1 - Membrul inferior coboara : membrul mentine pozitia la 30°, dar coboard inainte de 5 sec fard a lovi

patul/alt suport dreapta

2 - Efort antigravitational posibil; membrul inferior nu poate ajunge la 30°, dar se ridica partial
3 - Miscare antigravitationala imposibila; membrul inferior cade

4 - Fara miscari posibile

UN - Amputatie sau ankiloza (explicati)

7. ATAXIA MEMBRELOR

Acest punct urmdreste identificarea unei leziuni cerebeloase.

Pacientul std cu ochii deschisi; in cazul unui defect de cémp vizual aveti grijd sd vd pozitionati in cdmpul vizual intact.

Testul indice- nas- indice si cdlcdi — genunchi se vor testa de ambele pdrti si ataxia se va cota numai dacd este net evidentd,
disproportionat fatd de deficitul motor.

Ataxia este absentd la pacientul care nu intelege sau care este paralizat.

Doar in caz de amputatie sau ankilozd se va cota UN, cu notarea motivatiei.

in caz de cecitate se va testa ataxia punénd pacientul sé ducd degetul pe nas pornind din pozitia cu bratul extins in lateral.

0 - Absentd

1 - Prezenta la un singur membru

2 - Prezentad la doua membre

UN - Amputatie sau ankiloza (explicati)
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8. SENSIBILITATEA

SCOR

La testarea prin intepdturd simte sau grimaseazd, sau retrage membrele la stimulare nociceptivd in cazul pacientilor afazici sau
obnubilati.

Doar afectarea sensibilitdtii determinatd de AVC acut este cotatd si examinatorul trebuie sa examineze cdt mai multe regiuni [fatd,
trunchi, brat (nu mdnd), membrul inferior] pentru a depista o hemihipoestezie. Un scor de ,2” se va acorda doar dacd se poate
demonstra clar afectarea severd; pacientii afazici vor primi probabil ,,0” sau ,,1”. Pacientii cu AVC de trunchi si pierdere bilaterald a
sensibilitdtii vor primi ,,2”. Pacientii tetraplegici, neresponsivi vor primi ,,2”. Pacientii in comd (scor 1a = 3) vor fi cotati automat cu
,2” la acest item.

0 - Normal; fara afectare senzitiva
1 - Afectare senzitiva usoara pana la moderata; Pacientul nu simte precis intepaturile sau hemihipoestezie
dureroasa, dar percepe atingerea
2 - Afectare senzitiva severa sau totala; pacientul nu percepe atingerea la nivelul fetei, membrului superior sau inferior

9. LIMBAJUL

Informatii importante despre capacitatea de comunicare au fost deja obtinute din sectiunile anterioare.

Pentru aceastd sectiune, pacientul este rugat sd descrie ceea ce se intampld in figurd, sd numeascd obiectele si sd
citeascd propozitiile din materialele ardtate de examinator.

Intelegerea este cotatd in functie de aceste rdspunsuri, dar siin functie de toate comenzile anterioare in cadrul examenului neurologic
general.

Dacd pierderea vederii interferd cu examinarea, rugati pacientul sd identifice obiectele plasate in ména sa, sd vorbeascd si sd repete
dupd examinator; pacientul intubat (de protectie) ar trebui rugat sd scrie in mdsura in care este posibil.

Un pacient in comd (item 1 a= 3) va fi cotat cu ,3”.

Examinatorul va alege un scor pentru pacientul stuporos sau obnubilat, dar cotatia de 3 trebuie alocatd doar dacd nu pronuntd niciun
cuvdnt si nu executd ordine simple.

0 - Fara afazie, normal

1 - Afazie usoara pana la moderata; diminuarea fluentei verbale si a intelegerii limbajului fara limitarea semnificativa a ideilor
exprimate sau a formei de exprimare. Reducerea expresivitatii si/sau a comprehensiei limbajului face conversatia despre materialele
furnizate dificild insa examinatorul poate identifica figura sau obiectele dupa raspunsul pacientului

2 - Afazie severa. Comunicarea este foarte fragmentata, necesitd intrebari repetate, sau examinatorul trebuie sd ghiceasca
raspunsul. Schimbul de informatii este foarte limitat, examinatorul “duce greul” conversatiei. Examinatorul nu poate identifica
figura sau obiectele din materialele furnizate dupa raspunsul pacientului

3 - Afazie globala; nu pronunta niciun cuvant, nu intelege nimic

10. DIZARTRIA

Dacd pacientul este considerat normal, dizartria se coteazd rugdnd pacientul sd citeascd sau sd repete cuvintele din lista atasatd.
Dacd pacientul are afazie severd, se va aprecia claritatea articuldrii cuvintelor din vorbirea spontand.

Doar dacd pacientul este intubat sau are o altd barierd fizicd care il impiedicd sd vorbeascd se va cota UN, notdndu-se explicit in fisd
motivatia. Nu spuneti pacientului ce anume testati (de ex: acum vreau sd vad dacd puteti vorbi clar).

0 - Normal, fara dizartrie

1 - Dizartrie usoara pana la moderata, pacientul nu pronunta clar unele cuvinte; in cel mai rdu caz, poate fi inteles cu
anumita dificultate

2 - Dizartrie severa; pacientul vorbeste neinteligibil, disproportionat fata de o posibila disfazie, sau este mut,
anartric

3 - Intubatie sau alta bariera fizica (explicati)

11. EXTINCTIE SI INATENTIE (anterior NEGLIJENTA SPATIALA)

Prin testele anterioare pot fi adunate suficiente informatii pentru identificarea inatentiei.

Dacd pacientul are o afectare vizuald severd care impiedicd testarea bilaterald simultand, iar stimularea cutanatd este normald,
scorul este normal. Dacd pacientul este afazic, dar pare sd sesizeze atingerea bilateral, scorul este normal. Prezenta neglijentei vizuo-
spatiale sau a anosognoziei pot fi de asemenea o dovadd de prezentd a inatentiei. Deoarece scorul se acorda doar in cazul prezentei
inatentiei, acest scor nu este niciodatd netestabil (UN).

0 - Normal

1 - Inatentie sau extinctie vizuald, auditiva, tactila, spatiala sau personal3, la stimularea bilaterala prin una dintre
modalitatile senzoriale respective

2 - Hemi - inatentie sau extinctie severa pentru mai multe modalitati senzoriale; nu isi recunoaste propria mana sau
se orienteaza doar catre o parte a spatiului
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Stii tu cum

Cazut la pamant

Am venit acasa de la
munca

Langa masa din sufragerie

L-au auzit aseara la radio
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SCORUL ASPECTS

Se utilizeaza imaginile de tomografie cerebrald fara contrast (nativa). Se vor urmari toate
sectiunile axiale si se va lua in considerare orice semn precoce de ischemie cerebrala.

Scorul ASPECTS este determinat utilizdnd doud sectiuni axiale standardizate, una la nivelul
talamusului si ganglionilor bazali si alta la nivel supraganglionar, ce include corona radiata si centrul
semioval. Pe aceste doua sectiuni, teritoriului arterei cerebrale medii (ACM), ii sunt alocate 10 puncte.
Pentru fiecare regiune in care se constata o hipoatenuare parenchimatoasa se scade un punct. Orice
modificare ischemica la nivel ganglionar sau inferior de acest nivel va fi atribuita sectiunii ganglionare,
iar cele situate superior vor fi atribuite sectiunii supraganglionare.

Practic, doar hipoatenuarea parenchimatoasd (care poate fi hipodensitate focala si/sau
stergerea diferentierii substanta alba/substanta cenusie, stergerea conturului ganglionilor bazali) este
luata in considerare pentru scorul ASPECTS. Hipoatenuarea reflecta cresterea continutului in apa a
tesutului cerebral. Scorul ASPECTS scazut se coreleaza cu un volum mai mare al infarctului cerebral si
cu un prognostic mai putin favorabil.

Desi in scorul ASPECTS asa cum a fost publicat initial, edemul focal era luat in considerare in
calcularea scorului, in prezent se considera ca edemul cerebral focal este o modificare potential reversibila
si reflectd zona de penumbra; pe hartile de perfuzie, este caracterizat de o usoara scadere a fluxului
sanguin cerebral, comparativ cu tesutul normal si nu se mai recomanda utilizarea sa Tn calcularea scorului.

A=circulatia anterioard; P=circulatia posterioard; C=capul nucleului caudat; L=nucleul lenticular;IC=capsula internd; I= insula (panglica insular);
M1= cortex ACM anterior; M2= cortex ACM situate lateral de insuld; M3= cortex ACM posterior; M4, M5 si M6 sunt teritoriile ACM anterior,
lateral si posterior, situate imediat superior fatd de M1, M2 si M3, rostral fatd de ganglionii bazali. Structurile subcorticale au alocate 3 puncte (C,
L si IC). Teritoriul cortical al ACM are alocate 7 puncte (I, M1, M2, M3, M4, M5, M6)

SCOR ASPECTS = 10 PUNCTE SEMNIFICA ABSENTA HIPOATENUARII PARENCHIMATOASE TN TERITORIUL ACM
SCOR ASPECTS = 0 SEMNIFICA AFECTARE ISCHEMICA iN TOT TERITORIUL ACM
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Scorul PC — ASPECTS reprezintd o varianta a scorului ASPECTS utilizatd pentru a evalua extensia
modificarilor ischemice precoce in teritoriul vascular posterior (vertebro- bazilar).

Se aplica aceleasi reguli pentru calcularea punctajului ca si pentru scorul ASPECTS, scorul maxim fiind de
10 puncte. Orice hipoatenuare parenchimatoasa duce la scaderea punctajului, dupa cum urmeaza:

° Cerebel- cate 1 punct pentru fiecare emisfer

. Punte — 2 puncte

. Mezencefal- 2 puncte

. Talamus — cate 1 punct pentru fiecare emisfer

. Lobul occipital- cate 1 punct pentru fiecare emisfer

SCOR PC — ASPECTS = 10 PUNCTE SEMNIFICA ABSENTA HIPOATENUARII PARENCHIMATOASE N TERITORIUL
VERTEBRO-BAZILAR
SCOR PC — ASPECTS = 0 SEMNIFICA AFECTARE ISCHEMICA IN TOT TERITORIUL VERTEBRO-BAZILAR
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Consimtamant Informat pentru tromboliza i.v.
in accidentul vascular cerebral acut ischemic

Stimata doamna / Stimate domnule,

Faptul ca in aceste momente cititi acest document medical informativ insemna ca dumneavoastra sau o ruda apropiata ati/a
suferit un accident vascular cerebral ischemic, avand drept consecinte paralizia unei parti a corpului, afectarea vorbirii, a
echilibrului sau vederii. Accidentul vascular cerebral este cauzat de obstructia (astuparea) unei artere de la nivelul creierului de
catre un tromb (cheag de sange), care impiedica circulatia normala si duce la leziuni definitive la nivelul creierului.

Medicamentul numit Alteplaza (Actilyse) sau Tenecteplaza (Metalyse) pe care urmeaza sa il primiti poate ajuta la dizolvarea
acestui cheag si poate duce la restabilirea fluxului de sange spre creier si la ameliorarea semnelor neurologice. Se poate
obtine o evolutie mai rapidd spre ameliorare a paraliziei, tulburarilor de vorbire, sau altor semne si sunt sanse mult mai mari
de a scapa fara sechele. Acest medicament nu este miraculos, administrarea sa nu garanteaza ca pacientul va reveni sigur
la starea anterioara accidentului vascular cerebral, dar reprezintd cea mai buna sansa posibil a fi incercatda in momentul
de fata.

Riscurile administrarii tromboliticului i.v se refera la posibilitatea ca in 6-8% din cazuri sd apara sangerari secundare la nivelul
creierului sau cu alte localizari. Daca situatia pacientului este foarte grava de la inceput, riscul de deces este de 14 -18% (nu
din cauza medicamentului, ci din cauza leziunii severe a creierului la sosirea la spital, farda acest medicament rata de decese
fiind chiar mai mare). In unele cazuri grave acest tip de tratament reprezinta unica posibilitate ce se mai poate incerca
pentru salvarea vietii pacientului, cu orice risc, atunci cand nu mai sunt alte solutii.

Indicatiile si contraindicatiile tratamentului ce urmeaza a fi efectuat sunt clare si ele au fost verificate de catre medicul
neurolog prin investigatiile care au fost efectuate (analize de sdnge, tomografie cerebrala computerizatd/imagistica prin
rezonanta magnetica). Pentru a stabili cauza accidentului vascular vor fi efectuate si alte investigatii in zilele urmatoare.

Va rugam sa intrebati medicii despre eventuale neclaritati, dar va rugam sa va hotarati rapid, pentru cd fiecare minut
conteaza, evolutia fiind cu atdt mai buna cu cat tratamentul de revascularizare se efectueaza mai precoce.

Declaratia pacientului/ membrilor familiei/ apartinédtorilor

Sunt de acord cu efectuarea tratamentului de revascularizare prin tromboliza i.v

Mi-au fost oferite suficiente informatii cu privire la tratamentul ce urmeaza a fi efectuat, fiindu-mi explicate riscurile, complicatiile
si alternativele; am inteles aceste riscuri si complicatii si am avut suficient timp s ma gandesc la decizia mea. Sunt multumit/a
de explicatiile de mi-au fost oferite. imi dau consimtdmantul de a fi supus acestui tratament. Ofer acest consimtdmant de forma
libera, fiind constient/a ca il pot retrage daca asa voi considera oportun, fara ca acest lucru sd aiba repercursiuni asupra calitatii
actelor medicale ulterioare.

[ Sunt de acord / [0 Nu sunt de acord ca datele clinice, imagistice sau materialul biologic rezultat in urma acestei interventii sa
fie utilizat in scop stiintific.

Semnatura pacientului

Semnaturd membru familie/ apartinator ............c.ccccooeveevecnene. Data .....ccceeeveee.

Declaratia medicului neurolog

Dt e st am informat pacientul si/sau familia acestuia cu privire la scopul tratamentului de
revascularizare (tromboliza i.v ) si procedura tehnica a interventiei ce urmeaza a fi efectuate, explicandu-le riscurile, beneficiile si
alternativele posibile.

Semndtura Medicului NEUIOIOE ......cccoeuevireecerrcirece e
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Consimtamant informat pentru tratamentul endovascular in
accidentul vascular cerebral ischemic acut

1. Descrierea procedurilor ce vor fi efectuate

Tn ce consti tratamentul endovascular? Simptomele bolii dumneavoastrd (accident vascular cerebral) sunt
cauzate de un cheag de sange (tromb) ce blocheaza circulatia sangelui in una dintre arterele ce transportd sangele
catre creier, acest blocaj putand duce la leziuni cerebrale ireversibile si invalidante in cazul in care circulatia
sangelui la acest nivel nu este restabilita cat mai curand posibil. Tratamentul pe care il vom efectua consta in
extragerea sau dizolvarea acestui tromb ceea ce poate duce la recanalizarea arterei afectate.

Cum se realizeaza? Se introduce un cateter prin artera femurald pana la nivelul arterelor cerebrale. La locul
ocluziei arteriale se va extrage trombul cu un dispozitiv de extractie si/sau se va administra tratament trombolitic.
Acest dispozitiv de extractie va fi introdus de mai multe ori in interiorul trombului pana cand se va obtine
recanalizarea arteriala, pana cand se va considera ca s-a obtinut beneficiul tehnic maxim posibil. Este posibil sa
fie necesara administrarea de sedative sau chiar de anestezice. Dupa finalizarea acestui tratament veti fi internat
in Unitatea de Accidente Vasculare Cerebrale Acute sau daca starea dumneavostra clinicd o va impune Tn Sectia
de Terapie Intensivd pentru urmarire clinica si tratament medicamentos adecvat, respectiv in functie de caz in
cazul in care ati fost transferat pentru procedura este posibil sa fiti retransferat in spitalul trimitator.

Unde se realizeaza? in sala de radiologie interventionala a spitalului.
Cat dureaza? Aproximativ doud ore, din momentul in care veti intra in sald pana cand se finalizeaza complet
procedura si starea dumneavostra clinica va fi stabila.

2. Obiectivul procedurilor ce urmeaza a fi efectuate

Scopul efectuarii acestor proceduri este de a restabili fluxul de sdnge in zonele din creier care au fost afectate.
Beneficiul pe termen scurt si lung consta intr-o mai buna ameliorare clinica si diminuarea sechelelor asociate
accidentului vascular cerebral.

3. Ce riscuri are tratamentul?

e Hemoragie cerebrald, hemoragie la locul punctiei arteriale

e Disectie arteriala intra/extracraniana. Ruptura arteriala intra/extracraniana

e Accentuarea obstructiei arteriale sau obstructia unei artere situate in aval

e  Complicatii asociate anesteziei

e la pacientii cu varste mai Thaintate riscul de complicatii este mai mare, iar sansa de a obtine rezultate
favorabile este mai mica.

Aceste complicatii apar in general la < 5% din cazuri.

4. Ce alte optiuni de tratament exista?

La acest moment aceastd optiune de tratament este cea mai adecvata pentru afectiunea dumneavoastra.
5. Consimtamant

Prin acest document solicitam consimtamantul dumneavoastra pentru a realiza procedurile descrise si pentru a
utiliza ulterior datele clinice si paraclinice relationate cu aceste proceduri, inscrise in foaia dumneavostra de
observatie, in scop stiintific, cu respectarea anonimatului dumneavoastra.
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6. Declaratii si semnaturi
Daca aveti nevoie de mai multe informatii fnainte de a semna acest document nu ezitati sa ne intrebati.

Declaratia pacientului

Mi-au fost oferite suficiente informatii cu privire la interventia ce urmeaza a fi realizata, fiindu-mi explicate
riscurile, complicatiile si alternativele; am inteles aceste riscuri si complicatii si am avut suficient timp sa ma
gandesc la decizia mea. Sunt multumit/d de explicatiile de mi-au fost oferite. imi dau consimtdmantul de a fi
supus acestor tehnici interventionale de medicul responsabil. Ofer acest consimtamant de forma libera, fiind
constient/a ca il pot retrage inainte de intierea procedurii, daca asa voi considera oportun, fara ca acest lucru sa
aiba repercursiuni asupra calitatii actelor medicale ulterioare.

Stiiind ca sunt tratat intr-un spital universitar, [Isunt de acord/ [Inu sunt de acord ca datele clinice, imagistice sau
materialul biologic rezultat in urma acestei interventii sa fie utilizat in scop stiintific.

Semnatura PacientUlUi co.cccceceee e i Data .o e

Declaratia membrilor familiei, apartinatorilor si martorilor

PaCi@ntUul ... nu are capacitatea de a decide in acest moment.

SubSEMNALUl coeeeeee e cU BI/Cl v, , Tn calitate de .evveeveeeeieeececee am fost
informat/a cu privire la interventia ce urmeaza a fi efectuata. Prin urmare, consimt de forma libera ca aceasta sa
fie efectuata, fiind constient/a ca imi pot retrage acest consimtamand daca asa voi considera oportun.

SEMNATUG vttt e e eaesaesaesbe st ebesbesteen s DAt oot e

Declaratia medicului neurolog

Dl e et e e am informat pacientul si/sau familia acestuia cu privire la scopul si
procedura tehnica a interventiei ce urmeaza a fi efectuate, explicandu-le riscurile, beneficiile si alternativele
posibile.

Semnatura medicului NEUrolog .......cccveveeieee e Data cooeeeerereeee e

Declaratia medicului neuro- interventionist

Dl e ettt et et et e am informat pacientul si/sau familia acestuia cu privire la scopul si
procedura tehnicd a interventiei ce urmeaza a fi efectuate, explicandu-le riscurile, beneficiile si alternativele
posibile.

Semndtura medicului NeUro-iNterventioNiSt.........coccceceeeeeierireeee et (D) - [P

Declaratia medicului ATI

DFe e s am informat pacientul si/sau familia acestuia cu privire la scopul si
procedura tehnica a interventiei ce urmeaza a fi efectuate, explicandu-le riscurile, beneficiile si alternativele
posibile.

Semnatura MediCUlUi AT vt (D) - [
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Anexa l.5

Calcularea dozelor de Alteplaza si Tenecteplaza

Calcularea dozelor de Alteplaza (Actilyse)

Alteplaza (Actilyse) se prezinta sub forma de flacoane de pulbere de 50 mg si flacoane de solvent
de 50 ml. Prin amestecare se obtine o solutie cu concentratia de 1 mg/ 1 ml.

Doza Actilyse este de 0,9mg/kg corp din care 10% se va administra in bolus iv in decurs de 1
minut, iar restul de 90% in perfuzie continua timp de o ora. Doza maxima este de 90 mg
indiferent de greutatea pacientului.

DOZA TOTALA $I MODUL DE ADMINISTRARE (BOLUS + PEV) NU SE POT MODIFICA

Nu sunt permise ajustari “in minus” de teama complicatiilor hemoragice sau “in plus”, pentru ca
pacientul are o greutate mai mare. De asemenea, procentele de 10% pentru bolus si 90% pentru
perfuzie trebuie respectate. Vor fi inerente unele mici inadvertente, determinate de dificultatea
de a utiliza diviziuni de ml, dar ele raman in marja de abatere acceptabila.

Exemplu de administrare: Se dizolva flacoanele necesare de Actilyse in solventul propriu
rezultdnd o solutie cu concentratia de 1mg/ml. Se administreaza bolusul. Restul cantitatii se
administreazd pe injectomat. Se fixeaza rata injectomatului la ,x” ml/h (,x” reprezentand
cantitatea dorita de Actilyse corespunzatoare greutatii corporale). Se incarca prima seringa cu
solutia de Actilyse (fdrd a se dilua suplimentar cu ser) si se initiaza perfuzia. Apoi se continua cu
a doua seringa pana la infuzarea cantitatii necesare. Se pot elabora si alte protocoale de
administrare pe injectomat cu conditia respectarii dozelor recomandate (bolus si perfuzie).

Se va lua in considerare faptul ca aproximativ 5 ml din solutia de Actilyse raman pe tubulatura
injectomatului necesitand astfel fie administrarea la final a unei mici cantitati de ser, fie
suplimentarea dozei perfuzate cu 5 ml din solutia reconstituita.

Solutia reconstituita este stabila pentru 24 de ore la temperaturi de 2-8 grade Celsius si pentru 8
ore la temperaturi de 25 grade Celsius, astfel inat solutia ramasa neadministrata la un pacient
poate fi pastrata in conditiile expuse pentru o tromboliza ulterioara.

Doza totala (mg), precum si cea administrata in bolus si in perfuzie se vor nota in fisa pacientului.

Doza de Actilyse(Alteplazd) in functie de greutatea corporald este prezentatd in tabelul de mai
jos.
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DOZE ACTYLISE (ALTEPLAZA) AJUSTATE LA GREUTATEA PACIENTULUI

GREUTATE (KG) DOZA TOTALA BOLUS PERFUZIE

ACTILYSE ACTILYSE ACTILYSE

0.9mg/kgc 10% in 1 min 90% in 60 min

44-47 40mg = 40ml 4 mi 36 mi/h
48-51 44mg = 44ml 4 ml 40 mi/h
52-54 47mg = 47ml 5 ml 42 ml/h
55-57 50mg = 50ml 5ml 45 mi/h
58-62 54mg = 54ml 5 ml 49 mi/h
63-67 59mg = 59ml 6 ml 53 ml/h
68-72 63mg = 63ml 6 ml 57 mi/h
73-77 68mg = 68ml 7 ml 61 mi/h
78-82 70mg = 70ml 7 ml 63 mi/h
83-88 77mg = 77ml 8 mi 69 mi/h
89-92 80mg = 80ml 8 ml 72 ml/h
93-97 86mg = 86ml 9ml 77 mi/h
298 90mg = 90ml 9 ml 81 ml/h




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 211 bis/11.111.2025

Anexa l.5

Calcularea dozelor de Tenecteplaza (Metalyse)

Metalyse (Tenecteplaza) se prezinta sub forma de flacoane de pulbere de 25 mg (5000 Ul) care
se va reconstitui in flacon cu 5 ml de apa sterila pana la dizolvare completa, dar fara a agita
flaconul. Se va obtine o solutie cu concentratia 5 mg/ml.

Doza de Metalyse (Tenecteplaza) este de 0,25 mg / kg corp, cu o doza maxima pentru accidentul
vascular cerebral ischemic acut de 25 mg, indiferent de greutatea pacientului.

Administrarea se face sub forma de bolus intravenos intr-un interval de 5-10 secunde.

Se recomanda ca pe cateterul venos pe care se face administrarea sa mearga in paralel o solutie
de NaCl 0,9%. Nu se recomanda administrarea in paralel cu Glucoza 5% datorita riscului de
precipitare.

DOZA TOTALA $I MODUL DE ADMINISTRARE (BOLUS) NU SE POT MODIFICA

Solutia reconstituitad este stabila chimic si fizic dupa preparare pentru 24 de ore, cu conditia sa
fie depozitata la temperaturi de 2-8 C si pentru 8 ore la temperaturi de 30 grade C, astfel inat
solutia ramasa neadministratd la un pacient poate fi pastrata in conditiile expuse pentru o
tromboliza ulterioara.

Doza totald (mg) administrata in bolus se va nota in fisa pacientului.

Doza de Metalyse (Tenecteplazd) in functie de greutatea corporald este prezentatd in tabelul de
mai jos.

DOZE METALYSE (TENECTEPLAZA) AJUSTATE LA GREUTATEA PACIENTULUI
GREUTATE (KG) DOZA METALYSE (mg) VOLUM SOLUTIE METALYSE (ml)
0.25 mg/kgc

<60 15 mg 3ml
60-69 17.5 mg 3.5 ml
70-79 20 mg 4 ml
80-89 22.5mg 4.5 mi

290 25 mg 5ml
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Anexa l.6

Protocol pentru managementul hemoragiei cerebrale simptomatice
asociata trombolizei intravenoase

SUSPICIUNE DE HEMORAGIE CEREBRALA PE PARCURSUL TROMBOLIZEI
(deteriorare neurologica = 4 pct. pe scala NIHSS, varsaturi, cefalee severd)

- Opriti perfuzia cu Alteplaza (Actilyse)

- Recoltati de urgenta: hemograma, INR, APTT, fibrinogen,
grup sangvin si Rh

- Efectuati de urgenta: CT cerebral

HEMORAGIA CEREBRALA SE CONFIRMA HEMORAGIA CEREBRALA SE INFIRMA

Consult interdisciplinar:
neurochirurgie, ATI, hematologie
(unde sunt disponibile)

Reluati PEV cu Alteplaza daca nu au trecut mai mult de 15
min de la intreruperea acesteia

Dacd CPP nu este disponibil si concentratia fibrinogenului
plasmatic < 150 mg/dL, administrati:
Plasma3 proaspata congelatd (PPC) 6 Ul - 8 Ul (20ml/kac)

Administrati 2 flacoane de fibrinogen concentrat
(Haemocomplettan) 1griv, fard a mai astepta rezultatul
concentratiei serice a fibrinogenului

Y . L sau
Dacd fibrinogen concentrat nu este disponibil: R . . . .
- . ,. . Acid t lgriv in10 te (2 fiole E 1 500
administrati Crioprecipitat (CPP) 10 Ul, in 10-30 min e mmglmmu ¢ (2 flole Exacy!

Repetati dozarea fibrinogenului plasmatic la 1 ord de la administrarea
Haemocomplettan, CPP sau PPC

Dacd fibrinogenul plasmatic < 150 mg/dl:

Administrati unitati suplimentare de Haemocomplettan sau CPP sau PPC cu
scopul de a atinge o concentratie a fibrinogenului plasmatic > 150mg/dl.
Numarul de unit3ti suplimentare de CPP sau PPC administrate va fi individualizat
in functie de valoarea fibrinogenului (pot fi administrate maxim 10 Ul CPP
suplimentare).

Monitorizare fibrinogen plasmatic si hemograma la fiecare 2 ore
Transfuzie sangvina daca este necesar (Hb <10 g/dl)
Daca fibrinogenul plasmatic se mentine <150 mg/dl se pot administra unitati
suplimentare de Haemocomplettan sau CPP sau PPC

Monitorizare TA la fiecare 15 minute si tratament conform Anexa 1.8,
Valoarea tinta TA sistolicd: 160/90 mmHg

Se va lua in considerare repetarea CT cerebral dupd normalizarea parametrilor
biologici

Se va aprecia individual oportunitatea efectudrii unei interventii neurochirurgicale (echipa multidisciplinara neurologie,
neurochirurgie, ATIl, hematologie). Candidati pentru o interventie neurochirurgicald sunt pacientii cu:

® Hematoame cerebeloase (cu efect de compresie asupra trunchiului cerebral)
®  Pacientii cu hematoame lobare cu volum > 30ml

Tehnica neurochirurgicala folositd (craniectomie decompresiva/ evacuare a hematomului) va fi decisd de echipa
neurochirurgicala in functie de caracteristicile individuale ale pacientului
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Anexa l.6

Clasificarea hemoragiilor intracraniene asociate trombolizei
intravenoase

Infarct hemoragic tip 1 (IH1) - aspect imagistic de mici petesii de-a lungul marginilor infarctului.

Infarct hemoragic tip 2 (IH2) - aspect imagistic de petesii confluente in interiorul zonei de infarct, fara efect
de masa.

Hematom intraparenchimatos tip 1 (HP1) - hematom ce ocupa < 30% din aria de infarct, cu un usor efect
de masa.

Hematom intraparenchimatos tip 2 (HP2) - hematom dens ce ocupa > 30% din zona de infarct si are un
important efect de masa sau orice alta leziune hemoragica intracraniana la distanta de zona de infarct.

O hemoragie intracraniana poate fi considerata asociata trombolizei intravenoase daca este decelata la un

examen CT sau IRM cerebral de control efectuat in primele 36 de ore de la administrarea Actilyse.

O hemoragie intracraniana asociata trombolizei intravenoase este considerata simptomatica numai daca
indeplineste urmatoarele trei criterii (conform ECASS IlI):
1) hemoragie intracraniana documentata imagistic prin examen CT sau IRM efectuat in primele 36 de ore
de la administrarea Actilyse;
2) hemoragia este asociatd cu o deteriorare clinica definita printr-o crestere cu = 4 puncte a scorului
NIHSS sau duce la deces;
3) hemoragia este consideratd de medicul neurolog ca fiind cauza predominanta a deteriorarii
neurologice.
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Anexa l.7

Algoritm de tratament al angioedemului

Angioedemul apare la 1-2% dintre pacientii trombolizati; este mai frecvent la pacientii care sunt in
tratament cu inhibitori de enzima de conversie si la pacientii cu AVC ischemice insulare. Semnele de
angioedem apar de regula la sfarsitul perfuziei cu rtPA. Rata de angioedem raportata este similara
pentru Alteplaza si Tenecteplaza.

1. Pacientul va fi supravegheat pe toata durata perfuziei cu Alteplazd/ dupa administrarea bolusului de
Tenecteplaza. Se va examina in mod repetat limba pacientului

2. Daca se suspicioneaza angioedem, imediat:

|

A. Stop Alteplaza (Actilyse)

B. Metilprednisolon 125 mgi.v.

C. Dyphenhidramina 50 mgi.v.

D. Ranitidina i.v. sau Famotidina 20mg i.v.
3. Daca angioedemul progreseaza \l/

A. Adrenalind 0,1% 0,3- 0.5 mg s.c sau prin nebulizator 0,5 mg (sau Icatibant 30 mg s.c.
abdominal — cu posibilitatea de repetare a dozei la 6 ore — maxim 3 injectii in 24 h)

B. Se solicita echipa ORL sau alt medic specialist competent in efectuarea cricotomiei/
traheotomiei de urgenta sau a intubatiei orotraheale (IOT) de urgenta

! ! !

Limba edematiata Limba foarte edematiata Limba foarte edematiata
Dar 10T posibila 10T nu se poate efectua I0T nu se poate efectua
IOT de urgenta Intubatie nazotraheala cu Traheotomie
fibra optica

Medicamentele de mai sus sunt de electie, dar in situatii de urgenta, daca Metilprednisolonul nu este disponibil,
se poate utiliza Hemisuccinat de hidrocortizon, initial 200 mg i.v., cu posibilitatea de a se repeta administrarea
la interval de 4-6 ore.

Daca angioedemul este usor si este limitat la buze si partea anterioard a limbii, este posibil ca intubatia
oroteaheala (I0T) sa nu fie necesard. Edemul care implica laringele, palatul, planseul bucal sau orofaringele cu
progresie rapida (sub 30 de minute) prezinta un risc vital important si necesita 10T.

Intubatia prin fibra optica la pacientul constient este optima. Intubatia nazo-traheala ar putea fi necesara dar
prezintd risc inalt de epistaxis post tromboliza i.v. Cricotiroidotomia este rareori necesara si de asemenea
problematica post tromboliza.
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Anexa 1.8

PROTOCOL DE TERAPIE ANTIHIPERTENSIVA

Masurile terapeutice de scadere a valorilor TA se vor aplica inainte, pe parcursul si dupa
efectuarea unei proceduri de revascularizare acuta (fie administrare de Alteplaza sau
Tenecteplaza i.v., fie tratament endovascular), pentru mentinerea valorilor tensiunii arteriale:

= <185/110 mmHg inainte de initierea procedurii de revascularizare si

= < 180/105 mmHg pe parcursul primelor 24 de ore de la initierea procedurii de

trombectomie mecanica

| |
TA se va monitoriza continuu si valorile TA se vor nota in fisa de trombolizd/tratament
endovascular dupa cum urmeaza:

e |afiecare 15 minute in primele 2 ore de la initierea procedurii de revascularizare

e la fiecare 30 minute urmatoarele 6 ore

¢ lafiecare 60 minute pana la 24 ore de la initierea procedurii de revascularizare

Urmatoarele medicamente pot fi administrate pentru scaderea valorilor TA (pana la valorile tinta
mentionate) fnainte de initierea perfuziei cu Alteplaza sau administrarea bolusului de
Tenecteplaza, sau a terapiei de revascularizare mecanica si pe parcursul urmatoarelor 24 de ore:

1. URAPIDIL (vezi Figura 1)
= Disponibil sub forma de fiole de 25mg/5mL, 50mg/10mL, 100mg/20mL (Concentratia
standard a tuturor fiolelor: 5mg/ 1mL)
" 5mg-12.5 mg se administreaza i.v. in 20 de secunde; se poate repeta la fiecare 2-5
minute pana la doza totala de 50 mg.
= Daca se considera necesar, URAPIDIL poate fi administrat si pe injectomat, cu o doza
de inductie de 40-60 mg/ora iar dupa scaderea necesara a valorilor TA, cu o doza de
intretinere de 5 — 30 mg/ora.
2. NICARDIPINA (vezi Figura 2)
= Disponibila sub forma de flacoane de 10mg/10 mL si 25mg/10 mL
= Se administreaza pe injectomat
= Doza initiald: 5mg/ora; se creste rata cu 2.5 mg/ora la fiecare 5-15 min pana la
scaderea adecvata a valorilor TA; doza maxima 15mg/ora; dupa atingerea TA tinta
rata se scade la 3mg/ora.
3. ENALAPRILAT L.V.
= Disponibil sub forma de fiole de 1.25 mg/mL
= Se administreaza 0.625 — 1.25 mg i.v lent.; se pot repeta pana la 4 administrari in 24
de ore (1 administrare la 6 ore)
4., METOPROLOL I.V.
= Disponibil sub forma de fiole de 5mg/5ml
= Se utilizeaza cand pacientul asociaza tahicardie marcata
= Se administreaza 1.25 - 5 mg i.v. intr-un minut, apoi 2.5 — 15 mg i.v./3-6h; doza
maxima de 15 mg.
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Anexa 1.8

in cazul in care niciunul dintre medicamentele de mai sus nu este disponibil, pot fi administrate:
5. CLONIDINA cp
= Disponibil sub forma de comprimate de 0.150 mg
= Se administreaza 1cp per os; doza maxima 4 comprimate in 24 de ore
6. CAPTOPRIL cp
= Disponibil sub forma de cp de 25 si 50mg
= Se administeaza 1cp de 25 mg sublingual
7. FUROSEMID fiole
= Disponibil sub forma de fiole de fiole de 20mg/2ml
= Se administreaza i.v. 1-2 fiole. Administrarea poate fi repetata in functie de
valorile TA si patologia asociata.
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Anexa I.8
Figura 1. Protocol administrare Urapidil
URAPIDIL - se poate administra sub forma de bolus i.v. sau pe injectomat
Fiole disponibile: 25mg/5mL, 50mg/10 mL, 100mg/20 mL
1ml solutie contine 5mg Urapidil
VARIANTA 1:
TA scade dupd 2 min
5 -12.5 mg Urapidil i.v. in 20 sec Se poate lua in considerare:
dupd 2 min TA nu scade Dozd de intretinere
TA scade dupa 2 min administratd pe injectomat
5-12.5 mg Urapidil i.v. Tn 20 sec
20 mL Urapidil (100mg)
" . +
dupd 2 min TA nu scade . 30 ml SE
TA scade dupd 2 min -
5-12.5 mg Urapidil i.v. in 20 sec 100mg/50 ml (2mg/mL)
dupd 2 min TA nu scade Rata
TA scade dupd 2 min 2.5-15 mL/ord

5-12.5 mg Urapidil i.v. in 20 sec

Se poate repeta pdnd la doza totaléd de 50 mg i.v. insd, dacd dupd cele 4 incercéri TA nu a
scdzut, se preferd administrarea de Nicardipind sau alt medicament disponibil

VARIANTA 2 :
Doza de inductie pe injectomat Cand 1A scade Doza de intretinere
Rata: 20 - 30 mL/h Rata: 2.5 — 15 mL/ora

Figura 2. Protocol administrare Nicardipina
NICARDIPINA — se administreaza pe injectomat
Flacoane disponibile: 10mg/10 mL, 25 mg/10 mL

o Dozainitiald: 5 mg/ora

o Se creste rata cu 2.5 mg/ora la fiecare 5 — 15 min pana la TA dorita

o Doza maxima: 15 mg/ori

o Dupa atingerea valorilor TA tint3, rata se scade la 3mg/ora

Modalitatea de dilutie a flacoanelor de 10 mg/10 ml pentru administrarea pe injectomat:

1 flacon Nicardipind 10mg/10mL + 40 mL Ser fiziologic => 50 mL cu concentratia 0.2 mg/mL

3 mg/h=15 ml/h
* Rata initiala: 25 mL/ora 5 mg/h= 25 mi/h
®  Se creste rata cu 12.5 mL/ori la fiecare 5 — 15 min pana la TA dorita 7.5 mg/h=37.5 ml/h
10 mg/h=50 mi/h
12.5 mg/h=62.5 mi/h
15 mg/h=75 mi/h

* Doza maxima: 75 mL/ora

= Dupa atingerea valorilor TA tint4, rata se scade la 15 mL/ora
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Anexa 1.8

PROTOCOLUL INTERNATIONAL DE SCADERE A VALORILOR TA
(utilizabil din momentul in care Labetalolul, Clevidipina si Nitroprusiatul de Na vor fi inregistrate de
ANMDM in Romania).

Optiuni pentru tratamentul valorilor mari ale TA inainte, pe parcursul si dupa efectuarea unei terapii de
reperfuzie (tromboliza intravenoasa sau tratament endovascular) pentru AVC ischemic acut*:

Pacient eligibil pentru terapie de revascularizare acutd, cu exceptia faptului cd TA > 185/100 mmHg:

= Labetalol 10-20 mg administrat i.v. n 1-2 min; daca TA nu scade, administrarea se poate repeta o
data la 10 minute, pana la doza maxima de 150 mg.

= Nicardipina 5mg/h i.v. cu crestere progresiva a dozelor cu 2.5 mg/ora la fiecare 5-15 minute (doza
maxima de 15 mg/h); atunci cand se atinge valoarea tinta a TA se ajusteaza doza pentru a mentine
TA in limitele dorite; sau

= (Clevidipind 1-2 mg/h i.v. cu titrare progresiva prin dublarea a dozelor la fiecare 2-5 minute (doza
maxima 21 mg/h) pana ce se atinge valoarea tintd a TA; sau:

= Alti agenti (hidralazina, enalaprilat, etc) pot fi luati in considerare.

n cazul in care TA NU poate fi mentinutd la o valoare < 185/110 mmHg dupd administrarea acestor
medicamente, NU se vor efectua proceduri de revascularizare!

Pentru mentinerea valorilor TA < 180/105 mmHg pe parcursul terapiei de revascularizare si in
urmdatoarele 24 de ore:

= Labetalol 10 mgi.v. bolus, urmat de perfuzie continud cu rata 2-8 mg/min; sau

= Nicardipina 5mg/h i.v. cu crestere progresiva a dozelor in functie de necesitate cu 2.5 mg/ora la
fiecare 5-15 minute (doza maxima de 15 mg/h); sau

= Clevidipina 1-2 mg/h i.v. cu titrare progresiva prin dublarea dozelor la fiecare 2-5 minute (doza
maxima 21 mg/h), pana se atinge valoarea TA tinta.

= Daca TA nu poate fi controlatd adecvat sau daca TA diastolica > 140 mmHg, se va lua in considerare
administrarea de Nitroprusiat de Na (0.5-10ug/kg/min).

* pot fi luate in considerare diferite alte optiuni de tratament in functie de patologia asociata (sindrom coronarian
acut, insuficienta cardiaca acuta).

DACA NU S-A REUSIT SCADEREA VALORILOR TA LA LIMITA ACCEPTATA DE 185/110 mmHg
NU SE VA EFECTUA TROMBOLIZA SI NICI TRATAMENTUL ENDOVASCULAR.
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Criterii de eligibilitate pentru tratament endovascular

TERITORIUL ANTERIOR (CAROTIDIAN)

AU INDICATIE DE TRATAMENT ENDOVASCULAR

TRATAMENTUL ENDOVASCULAR POATE FI LUAT IN
CONSIDERARE
(se va aprecia individual beneficiul si raportul
risc/beneficiu)

OCLUZIE ACM - M1 ACM — M2 proximal ram non-dominant/ co-
ARTERIALA ACM — M2 proximal ram dominant dominant
ACI-T ACM — M2 distal, M3, M4
Ocluzii Tn tandem (ACI — ACM) ACA - A1, A2, A3
ACl — segment cervical
SEVERITATE AVC NIHSS > 5 NIHSS < 5 si deficit neurologic dizabilitant*
NIHSS < 5 si deteriorare clinica dupa tromboliza i.v.
DIZABILITATE mRS anterior 0 - 2 mRS anterior 3
ANTERIOARA

ASPECT IMAGISTIC

FEREASTRA TERAPEUTICA 0 - 6 ORE

FEREASTRA TERAPEUTICA 0 — 6 ORE

Scor ASPECTS > 6

Scor ASPECTS 3 — 5**

FEREASTRA TERAPEUTICA 6 —24 ORE

FEREASTRA TERAPEUTICA 6 —24 ORE

Scor ASPECTS 2 6
si unul din urmatoarele:

Criterii imagisticd de perfuzie
= infarct core <70 mL
= raport zona penumbra/infarct core > 1.2
=  volum de mismatch > 10 mL
sau
Criterii angioCT de analizd a circulatiei colaterale
Grad de umplere I, Il sau Il
sau
Criterii DAWN sau DEFUSE - 3

Scor ASPECTS3 -5
si unul din urmatoarele:

Criterii imagisticd de perfuzie
= infarct core <70 mL
= raport zond penumbra/infarct core > 1.2
=  volum de mismatch > 10 mL
sau
Criterii DAWN sau DEFUSE - 3

AVC CU DEBUT NECUNOSCUT (CONSTATAT LA
TREZIRE SAU IN ABSENTA MARTORILOR)

AVC CU DEBUT NECUNOSCUT (CONSTATAT LA
TREZIRE SAU IN ABSENTA MARTORILOR)

Scor ASPECTS 2 6
si unul din urmatoarele:
Criterii IRM
=  mismatch DWI — FLAIR (leziune ischemica
cu hipersemnal DWI, fara modificare
semnificativa a semnalului pe secv. FLAIR)
sau
Criterii imagisticd de perfuzie
= infarct core <70 mL
= raport zona penumbra/infarct core > 1.2
=  volum de mismatch > 10 mL
sau
Criterii angioCT de analizd a circulatiei colaterale
= grad de umplere I, Il sau lll

Scor ASPECTS 3 -5
si unul din urmatoarele:

Criterii imagisticd de perfuzie

= infarct core <70 mL

= raport zona penumbra/infarct core > 1.2

=  volum de mismatch > 10 mL

sau

Criterii DAWN sau DEFUSE — 3

sau
Criterii DAWN sau DEFUSE — 3
CRITERII INRL3 INR > 3 ***
BIOLOGICE Trombocite = 60.000 /mmc Trombocite < 60.000 /mmc ***

* sunt considerate deficite neurologice dizabilitante: afazia, hemianopsia, deficitul motor distal, ataxia sau alte deficite care
interfera cu activitatile profesionale sau calitatea vietii.
** se va tine cont de status-ul anterior al pacientului, comorbiditati, intervalul de timp de la debutul simptomatologiei

*** seva tine cont de particularitatile AVC, varsta, patologia asociata, intervalul de timp de la debutul simptomatologiei si pentru
pacientii cu trombocitopenie - opinia medicului hematolog.
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TERITORIUL POSTERIOR (VERTEBRO - BAZILAR)
AU INDICATIE DE TRATAMENT ENDOVASCULAR TRATAMENTUL ENDOVASCULAR POATE FI LUAT IN
CONSIDERARE
(se va aprecia individual beneficiul si raportul

risc/beneficiu)

OCLUZIE Artera bazilara (AB) Artera vertebrald (V1, V2, V3, V4)*

ARTERIALA Ocluzii in tandem (AV — AB) ACP—-P1, P2

SEVERITATE AVC NIHSS > 6 NIHSS < 6 si deficit neurologic dizabilitant**

NIHSS < 6 si deteriorare clinica dupa tromboliza i.v.
DIZABILITATE mRS anterior 0 - 2 mRS anterior 3
ANTERIOARA

ASPECT IMAGISTIC

FEREASTRA TERAPEUTICA 0 - 12 ORE
Scor PC - ASPECTS 26

FEREASTRA TERAPEUTICA 12 -24 ORE
Scor PC - ASPECTS =26

CRITERII
BIOLOGICE

INRL3
Trombocite = 60.000 /mmc

INR > 3 ***
Trombocite < 60.000 /mmc ***

* se va tine cont de: asocierea unei ocluzii in tandem, pozitionarea originii PICA fatd de localizarea ocluziei AV, prezenta ocluziei
pe o AV dominanta sau hipoplazica, functionalitatea si calibrul AV colaterale, simptomatologia pacientului.

** sunt considerate deficite neurologice dizabilitante: afazia, hemianopsia, deficitul motor distal, ataxia sau alte deficite care
interfera cu activitatile profesionale sau calitatea vietii.
*** se va tine cont de particularitdtile AVC, varstd, patologia asociata, intervalul de timp de la debutul simptomatologiei iar
pentru pacientii cu trombocitopenie - opinia medicului hematolog.

ANALIZA PRIN ANGIOCT A FLUXULUI ARTERELOR COLATERALE
- sistem de clasificare a circulatiei colaterale* -

Grad 0 absenta fluxului n circulatia colaterala din teritoriul ACM irigat de segmentul arterial obstruat

Grad | flux prezent in arterele colaterale din £ 50% din teritoriul ACM irigat de segmentul arterial obstruat

Grad Il flux prezent in arterele colaterale din > 50% dar < 100% din teritoriul ACM irigat de segmentul
arterial obstruat

Grad Il flux prezent in arterele colaterale in 100% din teritoriul ACM irigat de segmentul arterial obstruat

* utilizat in studiul MR — CLEAN LATE

CRITERII IMAGISTICE DE ELIGIBILITATE DAWN PENTRU TRATAMENT ENDOVASCULAR IN FEREASTRA
TERAPEUTICA 6-24 DE ORE

= Modificari ischemice Tn < 1/3 din teritoriul ACM (vizualizate prin CT sau IRM)

= Ocluzia ACl in segmentul intracranian si/sau segmentului M1 al ACM

= Mismatch clinic-imagistic demonstrat prin IRM-DWI sau CT DE PERFUZIE (de preferat utilizand softul RAPID) si
definit drept unul din urmatoarele:
- Infarct core 0-20 ml si scor NIHSS 210 si varsta > 80 de ani
- Infarct core 0-30 ml si scor NIHSS 210 si varsta < 80 de ani

- Infarct core 31-50 ml si scor NIHSS >20 si varsta < 80 ani

CRITERII IMAGISTICE DE ELIGIBILITATE DEFUSE — 3 PENTRU TRATAMENT ENDOVASCULAR iN
FEREASTRA TERAPEUTICA 6-16 ORE

= QOcluzie a ACl sau a segmentului M1 al ACM (ocluzia ACI poate implica segmentul cervical sau intracranian; cu
sau fara ocluzie ACM in tandem)
= Profil mismatch tinta la examenul CT DE PERFUZIE sau IRM definit prin:
- Infarct core < 70 ml
- Mismatch ratio> 1.8
- Volum de mismatch > 15 mL
(Volumul de mismatch poate fi determinat cu ajutorul softului RAPID pe baza diferentei dintre volumul tesutului
cerebral cu ischemie ireversibila (infarct core) si volumul tesutului cerebral cu Tmax > 6 s)
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SUNT CONTRAINDICATII PENTRU TRATAMENTUL ENDOVASCULAR
(TROMBECTOMIE/ TROMBASPIRATIE):

Accident vascular cerebral ischemic intins in acelasi teritoriu arterial Tn ultimele sase saptamani (accidentul
vascular cerebral ischemic n alt teritoriu arterial permite tratamentul endovascular)

Scor mRS anterior 4 sau 5

Dementa severa

Neoplasm activ cu speranta de viata < 6 luni

Tratament cu heparina nefractionatd cu APTT > 2 ori valoarea superioara a intervalului normal

SUNT CONTRAINDICATII PENTRU TROMBOLIZA INTRA - ARTERIALA:

Istoric de hemoragie intracraniana *

Interventie neurochirurgicald recenta sau traumatism cranio-cerebral sever in ultimele 3 luni

Accident vascular cerebral ischemic intins in acelasi teritoriu arterial in ultimele sase saptamani

INR > 2

Trombocite < 100.000 / mmc

Tratament cu anticoagulante orale non-antivitamina K in ultimele 48 h**

Tratament cu heparina nefractionata cu aPTT >40 s

Tratament cu HGMM in doza terapeutica in ultimele 24 de ore (2 administrari/24 h)

Tripla terapie antitrombotica (anticoagulant plus dubla terapie antiplachetara)

*Tn cazuri selectionate de pacienti cu istoric de hemoragie cerebrali se poate efectua trombolizé i.a. Spre exemplu, se poate
lua in considerare tromboliza i.a. daca a trecut un interval lung (> 6 luni) de la momentul hemoragiei cerebrale, mai ales daca a
existat o cauza subiacentd clara (traumatism cerebral, hemoragie subarahnoidiana cu securizare anevrismala ulterioara sau
hemoragia a fost determinata de un tratament antitrombotic specificat)

** 1n cazul tratamentului anterior cu Dabigatran - tromboliza i.a. poate fi luat3 in considerare dupé antagonizarea efectului
anticoagulant cu Idarucizumab. Tn cazul tratamentului anterior cu inhibitori de factor Xa —tromboliz3 i.a. este contraindicat3
(daca nu sunt disponibile analize pentru masurarea activitatii farmacologice sau concentratiei serice a acestor medicamente)

SITUATII PENTRU CARE RAPORTUL RISC/BENEFICIU AL TRATAMENTULUI
ENDOVASCULAR TREBUIE APRECIAT INDIVIDUAL:

Alergia cunoscuta la substanta de contrast iodata

- tratamentul endovascular poate fi luat in considerare dacd poate fi rapid administratd premedicatie de desensibilizare
(ex: corticosteroizi, difenhidramind)

Boala renala cronica severa cunoscuta

- pacientii care efectueazd dializd pot beneficia de tratament endovascular indiferent de valoarea creatininei

- pacientii care nu efectueazd dializd pot beneficia de tratament endovascular dupd evaluare rapidd de cdatre un medic
specialist nefrolog care va decide mdsurile terapeutice necesare post-interventional pentru diminuarea riscului de
acutizare a bolii renale cronice; se va aprecia individual raportul risc / beneficiu in functie de severitatea AVC si

caracteristicile pacientului.
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Scorul mTICI pentru evaluarea revascularizarii si reperfuziei cerebrale
post tromboliza sau tratament endovascular (modified Thrombolysis
in Cerebral Infarction — mTICI Perfusion Categories)

Grad 0 Fara perfuzie sau flux anterograd dincolo de locul ocluziei arteriale.

Grad 1 Prezenta fluxului dincolo de locul ocluziei arteriale, dar fara perfuzie. Substanta de
contrast trece de locul ocluziei initiale, dar opacifiaza minim arborele arterial distal.

Grad 2 Perfuzie incompleta. Substanta de contrast trece de locul ocluziei arteriale si
opacifiaza arborele arterial distal de locul ocluziei. Totusi, rata penetrarii substantei
de contrast distal de ocluzia arteriala si/sau rata de clearance a substantei de contrast
din arborele arterial distal este mai redusa fata de arii cerebrale similare care nu sunt
irigate de artera obstruata (ex: artera cerebrala corespunzatoare contralaterala sau
arborele arterial proximal de locul ocluziei arteriale).

Grad 2a Perfuzie partiald, cu umplere a arborelui arterial distal < 50% din teritoriul vizualizat.

Grad 2b Perfuzie semnificativd, cu umplere a arborelui arterial distal > 50% din teritoriul
vizualizat.

Grad 2c Perfuzie aproape completa, cu exceptia unui flux lent in cateva vase corticale distale
sau prezenta de mici emboli corticali distali.

Grad 3 Perfuzie completd, cu umplere normala a intreg arborelui arterial distal.
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Optiuni de tratament antiagregant pentru pacientii tratati prin angioplastie cu

implantare de stentin acut

Se poate alege unul dintre urmdtoarele protocoale:

97

Pacienti care nu urmau tratament antiagregant plachetar la domiciliu

Pasul 1 Pasul 2

Pasul 3

Protocol 1 | EPTIFIBATIDA, 180 mcg/kgc | EPTIFIBATIDA 2 mcg/kgc/mini.v
i.vsaui.a, bolusin 1-2 min Durata administrarii: minim 4 ore | +
CLOPIDOGREL 300 mg p.os/SNG
Se initiaza imediat dupa bolus Pe masa de angiografie

ACID ACETILSALICILIC 300 mg p.os/SNG

Protocol 2 | EPTIFIBATIDA 135 mcg/kgc | EPTIFIBATIDA 1 mcg/kgc/min i.v
i.vsaui.a., in bolus 1-2 min | Durata administrarii: minim 4 ore | +
CLOPIDOGREL 300 mg p.os/SNG

ACID ACETILSALICILIC 300 mg p.os/SNG

complexitatea procedurii si
caracteristicile pacientului)

administrare - DAPT

Se initiaza imediat dupa bolus Pe masa de angiografie
Protocol 3 | CANGRELOR 5 mcg/kgc CANGRELOR 1 mcg/kgc /mini.v. | TICAGRELOR 180 mg p.os/SNG
i.vin bolus Durata administrarii: 2 ore Cu 1.5 ore inainte de oprirea perfuziei cu
(sau mai mult, in functie de Cangrelor

TICAGRELOR 90 mg p.o/SNG la 12 ore
de la prima administrare
Dupa 24 de ore de la prima

(Ticagrelor + Acid acetilsalicilic sau
Clopidogrel + Acid acetilsalicilic)

Pe masa de angiografie

Protocol 4 | ACID ACETILSALICILIC 300 mg p.os/SNG + CLOPIDOGREL 300 mg p.os/SNG

Acidul acetilsalicilic per os poate fi inlocuit de forma injectabila, in doza de 500 mg i.v daca este disponibil

Pacienti care urmau monoterapie antiagreganta la domiciliu*

Tratament la domiciliu cu Se va selecta unul dintre protocoalele e mai sus, dar nu se va administra doza

ACID ACETILSALICILIC de Tncarcare cu Acid acetilsalicilic ci doar doza uzuala de 75 sau 100 mg
p.os/SNG

Tratament la domiciliu cu CLOPIDOGREL Se va selecta unul dintre protocoalele e mai sus, dar nu se va administra doza
de incércare cu Clopidogrel ci doar doza uzuald de 75 mg p.os/SNG

Tratament la domiciliu cu TICAGRELOR Se va administra Acid acetilsalicilic - doza de incarcare de 300 mg p.os sau

sau PRASUGREL 500 mgi.v

Pacienti care urmau dubla terapie antiagreganta la domiciliu*

Tratament la domiciliu cu ACID ACETILSALICILIC + CLOPIDOGREL

75 mg
Pe masa de angiografie

Acid acetilsalicilic 75 mg + Clopidogrel

(*) Pentru pacientii la care nu exista certitudinea ca si-au administrat medicatia antiagreganta in doza corecta in ultimele
24 de ore, se va proceda conform recomandarilor pentru pacientii care nu urmau tratament antiagregant plachetar la

20mg Eptifibatida)

- Flacoane cu concentratia
0.75mg/mL ptr. adm. continua
(solutie 100ml, 75mg Eptifibatida)

pentru administrare

- La pacientii cu
insuficientd  renala
(CICr < 50mg/min) se
va mentine doza
recomandata pentru
administrare in bolus
dar doza pentru

domiciliu.
Forma de prezentare Detalii Timp pana la | Durata efect
administrare instalarea dupa
efectului administrare
EPTIFIBATIDA - Flacoane cu concentratia - Flacoanele nu 15 min ~ 4 ore
2mg/mL ptr. bolus (solutie 10ml, | necesita diluare




98

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 211 bis/11.111.2025

Anexa I.11

administrare
continua se va scadea
la Imcg/kg/min

- Nu se va administra
Furosemid pe aceeasi
linie venoasa cu
Eptifibatida

CANGRELOR

- Flacoane cu 50mg Cangrelor sub
forma de pulbere

- Se va reconstitui
flaconul de 50mg
pulbere cu 5mL apa
sterila pentru injectii.
Pulberea astfel
reconstituita se
dilueaza in 500 mL
Ser fiziologic 0.9%.
Solutia diluata va
avea concentratia
100 mcg/mL

- Nu este necesard
ajustarea dozei la
pacientii cu
insuficienta renala

- Nu se va administra
Clopidogrel in paralel
cu Cangrelor (efect
competitiv pe P2Y12)

2 min

1ora

ACID
ACETILSALICILIC
i.v.

- Fiole cu concentratia 100
mg/mL (5 mL, 500mg Acid
acetilsalicilic)

- Flacoane cu 500mg Acid
acetilsalicilic sub forma de
pulbere si solutie pentru
reconstituire 5mL

- Administrare in
bolus iv. (5 mL
solutie reconstituita
in 30 de secunde) sau
in perfuzie (5 mL
solutie reconstituita
+ 100 mL Ser
fiziologic 0.9% in 20
de minute)

5 min

7 —10 zile

ACID
ACETILSALICILIC
per os

- Comprimate 75mg, 100mg,
500mg

- Doza de incarcare:
300 mg, doza de
intretinere: 75 mg/zi

60 min

7 —10 zile

CLOPIDOGREL

- Comprimate 75mg

- Doza de incarcare:
300 mg, doza de
intretinere: 75 mg/zi

2 ore

5-7zile

TICAGRELOR

- Comprimate 90 mg

- Doza de incarcare:
180 mg, doza de
intretinere: 90 mg la
12 ore

30 min

3-5zile
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EPTIFABATIDA
Greutate BOLUS BOLUS ADMINISTRARE ADMINISTRARE
pacient Doza: 135 Doza: 180 CONTINUA CONTINUA
mcg/kg mcg/kg Doza: Doza:
2mcg/kg/min 1mcg/kg/min
Se va utiliza Se va utiliza
flaconul cu flaconul cu Se va utiliza flaconul | Se va utiliza flaconul
concentratia concentratia cu concentratia cu concentratia
2mg/mlL 2mg/mlL 0.75mg/mL 0.75mg/mL
37-41kg 2.5mL 3.4mL 6.0 mL/h 3 mL/h
42 - 46 kg 2.9 mL 4 mL 7.0 mL/h 3.5 mL/h
47 - 53 kg 3.4 mL 4.5 mL 8.0mL/h 4 mL/h
54 — 59 kg 3.8 mL 5mL 9.0 mL/h 4.5 mL/h
60 — 65 kg 4.2 mL 5.6 mL 10.0 mL/h 5 mL/h
66 — 71 kg 4.7 mL 6.2 mL 11.0 mL/h 5.5 mL/h
72-78kg 5.1mL 6.8 mL 12.0 mL/h 6 mL/h
79 -84 kg 5.5mL 7.3 mL 13.0 mL/h 6.5 mL/h
85-90 kg 6.0 mL 7.9 mL 14.0 mL/h 7 mL/h
91-96 kg 6.4 mL 8.5mL 15.0 mL/h 7.5 mL/h
97 - 103 kg 6.8 mL 9mL 16.0 mL/h 8 mL/h
104 - 109 kg 7.3 mL 9.5 mL 17.0 mL/h 8.5 mL/h
110-115kg 7.7 mL 10.2 mL 18.0 mL/h 9 mL/h
116 -121 kg 8.1 mL 10.7 mL 19.0 mL/h 9.5 mL/h
> 121 kg 8.5mL 11.3mL 20.0 mL/h 10 mL/h
CANGRELOR
Greutate pacient BOLUS ADMINISTRARE CONTINUA
Doza: 5 mcg/kg Doza: 1mcg/kg/min
Se va utiliza solutia diluatd cu Se va utiliza solutia diluatd cu
concentratia 100 mcg/mL concentratia 100 mcg/mL
38-42kg 2mL 24 mL/h
43 - 47 kg 24 mL 27 mL/h
48-52 kg 2.6 mL 30 mL/h
53-57kg 2.6 mL 33 mL/h
58 -62 kg 3mL 36 mL/h
63-67 kg 3.4mL 39 mL/h
68 -72kg 3.6 mL 42 mL/h
73-77 kg 3.8 mL 45 mL/h
78 —82 kg 4 mL 48 mL/h
83-87kg 4.4 mL 51 mL/h
88—92 kg 4.6 mL 54 mL/h
93 -97 kg 4.8 mL 57 mL/h
98 — 102 kg 5mL 60 mL/h
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Scale de evaluare a deglutitiei
SCALA GUSS (Gugging Swallowing Screen)
Data Ora

Investigare preliminara/Testare indirecta a deglutitiei

DA NU
VIGILENTA (pacientul trebuie sd fie vigilent min 15 min) 01 0o
TUSE SI/SAU HEMAJ (Tuse voluntard! Pacientul ar trebui s tuseascd /
sd efectueze manevre de hemaj de 2 ori) 01 0o
DEGLUTITIE SALIVA
j y 01 Oo
0 DEGLUTITIE REUSITA
0 SALIVATIE ABUNDENTA (SIALOREE) o O1
O MODIFICARE A VOCII (ragusita, slaba, infundata, barbotata) o O1
TOTAL din (5)

1-4 = opriti testul? 5= continuati cu testul direct de deglutitie

Testul direct al deglutitiei (Materiale: apa, lingurita, agent de ingrosare/iaurt, paine)

In urmitoarea ordine: 1-> 2-> 3->
SEMISOLID* LICHID** SOLID***

DEGLUTITIA:
e Imposibila 0o 0o O
e Intarziata (semisolide, lichide>2 sec, solide>10 sec) 01 01 01
TUSE INVOLUNTARA
(inainte, dupd si péna la 3 min dupd deglutitie)
e DA 0o 0o 0o
e NU 01 1 01
SIALOREE
e DA Oo o Oo
e NU 01 01 01
SCHIMBAREA VOCII (Ascultati vocea pacientului inainte si
dupd inghitire. Pacientul trebuie sd pronunte “aaa”)
° DA O o O o O o
° NU O 1 O 1 O 1
TOTAL din(5) din(5) din(5)
1-4= investigati 1-4= investigati 1-4= investigati
suplimentar? suplimentar?! suplimentar?
5=continuati 5=continuati 5=continuati
“LICHID” “SoLID” “NORMAL”

TOTAL (test direct Sl indirect) Din (20)
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Instructiuni testul direct al deglutitiei

* Administrati % - ¥ linguritd apa+agent de ingrosare (aquagel) /iaurt (IDDS!
nivel 3 = moderat gros, in stare lichidd).

Dacd nu apar simptome, continuati cu 3-5 lingurite. Atribuiti scorul dupa 5
lingurite.

*k 3,5,10,20 mL apa succesiv — daca nu apar simptome, administrati 50 mL apa
(Daniels et al 2000, 0; Gottlieb et al. 1996)

*ok ok O bucata miez de paine sau biscuite (max 1,5 x 1.5 cm)

1 Discutati nutritia si hidratarea cu echipa medicala, repetati testul 3 zile
consecutiv, in cazul in care persista un punctaj<5 consultati un medic
specialist in deglutitie/logoped.

REZULTAT COD SEVERITATE RECOMANDARI
20 Disfagie minima/absenta 0 Dieta normala
Risc minim de aspiratie O Se potadministra lichide
O Prima masa administrata sub supraveghere
15-19 Disfagie usoara Risc O Dieta: semisolide, lichide cu precautie
de aspiratie 0 Suplimentare la nevoie: perfuzii iv/sonda
nasogastrica
O Optional: consult medic specialist
deglutitie/logoped daca este disponibil
10-14 Disfagie moderata Risc O Dieta: exclusiv semisolide
de aspiratie 0 Medicatie: comprimate pisate (atentie! forme
farmaceutice speciale — ex. eliberare
modificata), exclus medicamente lichide
O Suplimentare la nevoie: perfuzii iv/sonda
nasogastrica. Lichide doar sub aceasta
forma/gelificare
O Optional: consult medic specialist
deglutitie/logoped daca este disponibil
0-9 Disfagie severa Risc O NPO (nil per os): interzisa alimentatia/medicatia
crescut de aspiratie pe cale orala
O perfuzii iv/sonda nasogastrica
O Optional: consult medic specialist deglutitie/
logoped daca este disponibil
BIBLIOGRAFIE:

1.Trapl M, Enderle P, Nowotny M, Teuschl Y, Matz K et al. The Gugging Swallowing Screen. Stroke. 2007;38:2948.
2. Steele CM, Alsanei WA, Ayanikalath S, Barbon CE, Chen J et al. The Influence of Food Texture and Liquid Consistency
Modification on Swallowing Physiology and Function: A Systematic Review. Dysphagia. 2015;30(1):2-26.
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SCALA MASSEY MODIFICATA

Scala Massey de Testare a Deglutitiei Adaptata - J. Neurosci Nurs 2022; 34:252-254, 257-260
Nume pacient Nr Fo

Data AVC Cadru medical care a efectuat testarea

Data screening Durata ore de la admisie-testare

Urmariti algoritmul si incercuiti DA sau NU

Poate pacientul sa stea Tn sezut, neasistat, vigil, 1. Nil peros
pentru 15 minute 2. lgienad orala
NU 3. Fluide iv
Da 4. Ptreevalaure dupa 24

de ore — montare SNG +
consult ORL la nevoie

Gura pacientului este curata?
(daca nu, se va curata de orice corp/materii straine)

lna

Poate pacientul sa: 1. Nil peros
e Tuseascd de 2 ori? 2. Igiend orala
e siinghita propria saliva? 3. Fluideiv
NU 4. Ptreevalaure dupa 24
Da de ore — montare SNG +

consult ORL la nevoie

Cu pacientul in sedenstatiune, administrati 1. Nil peros

pacientului o lingurita (5 ml) apa de 3 ori. 2. lgiend orala

Plasati un deget pe gatul pacientului pentru a simti 3. Fluide iv

miscarile in timpul deglutitiei. Evaluati: u 4. Ptreevalaure dupa 24

de ore — montare SNG +
consult ORL la nevoie

e Absenta miscarii
e Aparitia tusei
e Modificarea calitatii vocii fata de anterior

loa

Hﬁ H
= PP

Administrati pacientului o treime de pahar de apa (o Nil per os

cantitate de minim 50 ml apa sub forma de bolus Igiena orala

progresiv) . Plasati un deget pe gatul pacientului Fluide iv

pentru a simti miscarile in timpul deglutitiei. u Pt reevalaure dupa 24
Evaluati: de ore — montare SNG +

e Absenta miscarii consult ORL la nevoie
e Aparitia tusei
e Modificarea calitatii vocii fata de anterior

lna

Se poate initia nutritia si hidratarea per os.

Personalul responsabil va evalua in continuare aparitia tusei imediate sau tardive (la cateva zeci de
scunde- minute) dupd inghitire, modificari ale vocii, sau modificari respiratorii sugestive pentru
pneumonie de aspiratie.

Oricare dintre aceste modificari impun o reevaluare complexa a deglutitiei, eventual consult ORL.
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SCALA RANKIN MODIFICATA (mRS — modified Rankin Scale)

SCOR DESCRIERE
0 FARA SIMPTOME
1 FARA DIZABILITATE SEMNIFICATIVA IN CIUDA UNOR SIMPTOME
Simptomele nu interfera cu activitatea zilnica, obisnuita a pacientului
2 DIZABILITATE USOARA
Incapabil sa efectueze toate activitatile anterioare, dar poate sa se ingrijeasca
singur, fara ajutor
3 DIZABILITATE MODERATA
Simptomele restrang in mod semnificativ activitatile obisnuite ale pacientului si fl
impiedica sa aiba o viata complet independenta (insa poate sa mearga fara ajutor)
4 DIZABILITATE MODERAT — SEVERA
Incapabil sa aiba o viata independenta (nu poate sa mearga fara ajutor, nu poate
sa se ocupe singur de necesitatile personale), dar nu necesita ingrijire permanenta
5 DIZABILITATE SEVERA

Imobilizat la pat, incontinent, necesitand ingrijire permanenta zi si noapte

DECEDAT
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Anexa ll.1
SCALA HUNT & HESS
GRAD DESCRIERE MORTALITATE
ASOCIATA
1 Asimptomatic sau cefalee minima, cu usoara redoare de ceafa 30%
2 Cefalee moderata pana la severa, redoare de ceafa, fara deficite 40%
neurologice cu exceptia parezelor de nervi cranieni
3 Somnolenta, confuzie, sau deficite focale usoare 50%
4 Stupor, hemipareza moderata pana la severa, posibil rigiditate prin 80%
decerebrare aparuta precoce si tulburari vegetative
5 Coma profunda, rigiditate prin decerebrare, aparenta muribunda 90%
SCALA FISHER MODIFICATA
GRAD HEMORAGIE HEMORAGIE RISC DE VASOSPASM
SUBARAHNOIDIANA INTRAVENTRICULARA SIMPTOMATIC
Grad 0 absenta absenta 0%
Grad | minima (< 1 mm) absenta 24%
Grad Il minima (< 1 mm) prezenta 33%
Grad lll semnificativa (= 1 mm) absenta 33%
Grad IV semnificativa (> 1 mm) prezenta 40%
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Anexa Il.2

Formular de Consimtamant Informat pentru efectuarea investigatiei
angiografice in scop diagnostic si/sau terapeutic

SUDSEMNAtUL .ot 23 1 O RS in calitate
de pacient/ membru al familiei/ apartinator al pacientului ..........ccccueveeeeecrice e

Cunoscand gravitatea bolii de care sufar/sufera, declar ca sunt constient de riscurile pe care le presupun
explorarile invazive arteriale. Cu toate acestea, accept efectuarea investigatiei angiografice in scop
diagnostic si/sau terapeutic — angiografie cerebrala si/sau tehnici interventionale de tratament.
Natura si scopul interventiei, metodele alternative de diagnostic si tratament, si riscurile implicate mi-au
fost explicate. Sunt pe deplin constient de amploarea explorarilor invazive (angiografie cerebrala,
embolizare anevrismalad prin tehnica de coiling, coiling cu balon sau stent, embolizare cu dispozitive
intrasaculare, embolizare cu dispozitive de tip flow-diverter), de riscurile si complicatiile intraoperatorii
posibile. Am fost informat de riscul general cumulat al procedurii diagnostice (infarct miocardic, accident
vascular cerebral, sangerare majora, deces) de sub 1%. De asemenea am fost informat despre riscul
general al procedurii terapeutice si despre faptul ca acesta poate sa varieze in functie de tehnica aleasa.
Pentru procedurile endovasculare in cazul unei hemoragii subarahnoidiene determinata de ruperea unui
anevrism intracerebral riscul de morbi-mortalitate neurologica este urmatorul :

e Coiling simplu si cu balon 2-5%

e Montare de dispozitive endosaculare 2-4%

e Proceduri cu implantare de stent in acut (pana la 20%)
Cunosc riscul expunerii la radiatii ionizante, care in cazul unei angiografii este echivalent cu expunerea
obisnuita in aerul atmosferic pe o perioada de doi ani.
Consimt la administrarea anesteziei si la folosirea altor medicamente sau dispozitive care sunt necesare.
n cazul in care in decursul operatiei apar situatii neprevizute anterior ce necesitd proceduri chirurgicale
aditionale sau diferite de cele expuse, il autorizez pe medicul operator sa faca ceea ce considera necesar.

Nume, prenume pacient Nume, prenume medic neurointerventionist
Semnatura pacient ......cccceeeeeeecieeeeinnenn, SEMNATUIA coceeeeiiee e
Data.. e Data. ..
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Anexa Il

Fisa prespital

Examinati pacientul utilizand Scala Race,
disponibila si ca aplicatie pentru telefoanele
mobile in sistem Android sau |0S!

Ul RACE

1. Pareza faciala. Rugati pacientul sa isi arate dintii

Gesturi faciale normale, simetrice 0
Gesturi faciale usor asimetrice 1
Gesturi faciale complet asimetrice 2
2. Forta musculara a membrului superior. Rugati pacientul s3
mentina bratele intinse:in pozitie supina la 459, altfel la 90°

Poate mentine membrul superior ridicat >10 sec 0
Poate mentine membrul superior ridicat <10 sec 1
Nu poate ridica membrul superior antigravitational 2
3. Forta musculard a membrului inferior. Rugati pacientul sa

ridice la 30° membrul inferior intins si sa mentina pozitia

Poate mentine membrul inferior ridicat >5 sec 0
Poate mentine membrul inferior ridicat <5 sec 1
Nu poate mentine membrul inferior ridicat antigravitational 2
4. Devierea fortata a capului si a globilor oculari

Absenta 0
Prezenta (devierea capului, sau a globilor oculari) 1
5a Hemipareza dreapta? Daca DA, continuati cu:

Testarea limbajului. Rugati pacientul s3: “Inchida ochii” si “$a stranga pumnul”

Executd ambele ordine 0
Executa un singur ordin corect 1
Nu executa niciun ordin 2

5b. Hemipareza stanga? Dac3 DA, continuati cu: Recunoasterea bratului stang,
recunoasterea deficitului Intrebati pacientul: Al cui este bratul?, Puteti migca normal bratul sting?

Nu exista nici asomatognozie/nici anozognozie 0
Asomatognozie sau anosognozie 1
Asomatognozie si Anosognozie 2

2 RACE 21 : se anunta medicul coordonator TOTAL

Se vor comunica:
1. Data si ora la care pacientul a fost vazut ultima data bine
2. Varsta pacientului
3. Scorul RACE
4. Numar telefon al apartinatorului/ persoanei care poate da relatii
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Anexa Il

Nume, prenume pacient

Numar telefon apartinator/ persoana care poate da relatii

Varsta __ _  ani
Data si ora la care a fost vazut ultima data bine Data _ _/ _ _ [ _
Data __ _ / / Ora Ora inregistrérii apeluluila112 __ _ :

Data _ _ / I Ora

Ora confirmarii/dictarii catre echipaj __

Ora ajungerii la caz

Ora plecarii catre spital

Ora ajungerii la spital

Stare anterior evenimentului acut:

o independent functional

o dependent functional o la pat (mRS= 5)

Tensiunea arteriala

TA sistolica <120 mmHg : Initiati perfuzia cu ser fiziologic

R ___ mmHg TA sistolica> 220 mm Hg, sau TA diastolica>120 mm Hg, se va
scadea cu prudenta, nu sub valoarea de 180/110 mmHg. Notati
medicatia administrata.

Glicemie capilara mg/dL Glicemie < 50 mg/dL — administrati glucoza 33%

ECG Monitorizare ECG

Saturati O, Mentineti saturatia > 95%

Linie venoasa periferica

1 branula de calibru mare (16/18/20 G)

Medicatie anticoagulanta [] Da ONu

Pradaxa, Dabigatran, Eliquis, Apixaban, Roteas, Edoxaban, Xarelto,
Rivaroxaban, Sintrom, Trombostop, Telexer, Daxanlo, alt anticoagulant

(incercuiti produsul pe care pacientul il lua la domiciliu)

Scorul GCS, istoricul medical, tratamentul la domiciliu, SatO2 si temperatura se vor completa in Anexa 8 prespital

ATENTIE !

e Nu se vor administra Aspirina, Heparina sau alte antiagregante sau anticoagulante

e Pacientul va fi transportat in pozitie supina; se va incerca mentinerea la maxim 30° daca nu poate
sta la 0°. Se admite o pozitie mai ridicata daca alte afectiuni o impun (ortopnee, insuficienta

respiratorie)

SPITAL PRENOTIFICAT?

oDa ONu

Nr fisa ambulanta

Nr. inmatriculare ambulanta

Semnatura paramedic/asistent medical/medic ambulanta
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