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4. Scopul procedurii

stabilirea metodologiei clare si unitare, care sia cuprinda instructiunile, pasii de lucru, si
responsabilitatile personalului medical si auxiliar in timpul monotorizarii Video-EEG de scurta
duratd la pacientii adulti in cadrul sectiei Epileptologie, Neurofiziologie si Evaluare pre-

chirurgicald, si CNE .

5. Domeniul de aplicare a procedurii operationale
Procedura se aplicd in cadrul Departamentul Clinic Neurologie, Epileptologie si Boli Interne din
cadrul IMSP Institutul de Medicind Urgenta, sectia Epileptologie din cadrul IMSP Institutul de
Medicina Urgenta, si sectia Neurofiziologie si Evaluare pre-chirurgicala din cadrul CNE.

6. Documente de referinta aplicabile procedurii operationale:
- SR EN ISO 9001:2008, actualizat in 2015 — Sistem de management al calitatii. Principii
fundamentale si cerinte de baza;
- SR ISO IWA 1:2009 - Sisteme de management al calitatii. Linii directoare pentru imbunatatiri de

proces 1n organizatiile de servicii de sanatate;

- SR CEN/TS 15224:2007 - Servicii de sanatate. Sisteme de management al calitatii. Ghid pentru
utilizarea standardului EN 1SO 9001.

6.1. Reglementiri internationale:
Regulamentul UE nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie

2012 privind standardizarea europeana.

Recomandarile Ghidului Federatiei Neurofiziologiei Clinice Internationale (IFCN-Endorsed
Guidelines. Tatum, W. O., Rubboli, G., Kaplan, P. W., Mirsatari, S. M., Radhakrishnan, K.,
Gloss, D., ... Beniczky, S. (2018). Clinical utility of EEG in diagnosing and monitoring epilepsy

in adults. Clinical Neurophysiology, 129(5)).

Ghidul ACNS (American Clinical Neurophysiology Society 2006a, 2006b) pentru efectuarea

EEG clinica la adulti

Recomandarile Societdtii Neurofizologilor Clincieni din Canada (Update on Minimal Standards
for Electroencephalography in Canada: A Review by the Canadian Society of Clinical

Neurophysiologists-2017)

6.2. Reglementari nationale:
- Ordinul Ministerului Sanatatii nr.915 din 11.11.2024 ,,Cu privire la aprobarea Regulamentului-

cadru de organizare si functionare a Subdiviziunii de Management al Calitdtii serviciilor medicale”.

- Ordinul Ministerului Sanétatii nr.519 din 29.12.2008 ,,Cu privire la sistemul de audit medical

intern”.
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- Ordinul Ministerului Finantelor nr.189 din 05.11.2015 ,,Cu privire la aprobarea Standardelor
nationale de control intern in sectorul public”.

- Ordinul Ministerului Sanatatii Ne 1027 din 30 decembrie 2011 ,,Cu privire la organizarea si
functionarea serviciului de epileptologie in Republica Moldova”.

- Protocolul clinic national PCN 290 Epilesia la Adult, Chisindu 2017

- Protocolul clinic national PCN 288 Statusul Epileptic la Adult, Chisinau 2017

6.3. Reglementari interne:

- Regulamentul de organizare si functionare al IMSP Institutul de Medicina Urgents;

- Ordinul clinicii din 2012 "Despre organizarea Centrului National de Epileptologie in cadrul IMSP
CNSPMU”

- Ordinul IMSP IMU nr.93 din 08 iunie 2017 ,,Cu privire la implementarea procedurii privind
elaborarea procedurilor in cadrul IMSP Institutul de Medicind Urgenta”;

- Circuitul documentelor, inclusiv cele electronice, aprobate la nivelul IMSP Institutul de Medicina
Urgenta.

- Ordin despre organizarea Sectiei de Neurofiziologie si Evaluare pre-chirurgicala.

7. Definitii si prescurtari ale termenilor utilizati in procedura:

7.1.  Definitii ale termenilor:

Monitorizarea de scurtid durata in epilepsie (MSDE) - inregistrarea simultand a EEG si a
comportamentului clinic (video) pe perioade scurte de timp minim de 1h pina la < 24h, pentru a
evalua pacientii cu tulburdri paroxistice ale functiei cerebrale, utilizat in special pentru pacientii cu
crize epileptice sau crize epileptice suspecte, in cazul evenimentelor clinice paroxisticemultiple
inregistrate pe parcursul zilei, pentru evaluarea diagnosticului diferential. Recomandata pentru
documentarea crizelor/convulsiilor, inclusiv pentru evaluarea tipului si a frecventei acestora, in
evaluarea prechirurgicala pentru chirurgia epilepsiei si pentru diagnosticul diferential intre epilepsie
si afectiunile nonepileptice care apar paroxistic, la adulti.

Electroencefalografia (EEG) - este o metoda electrofiziologica de explorare a sistemului nervos
central, constand in Inregistrarea activitatii bioelectrice la nivelul scalpului si Inregistrarea grafica a
acestora, n timp.

Criza epileptica- reprezintd aparitia tranzitorie a semnelor si/sau a simptomelor datorate activitatii
neuronale anormale excesive sau sincrone in creier.

Status epileptic (SE) (definitie traditionald) — mai mult de 30 de minute de activitate neurologica
paroxistica (epilepticd) continud, sau 2 sau mai multe crize succesive care acopera prin desfasurare
aceastd perioada fard revenire completi intre crize.

Status epileptic (definitie operationala) - crize convulsive care depasesc durata de 5-10 minute.

Statusul epileptic (definitia aprobata 2015) este o conditie care rezultd fie din esecul mecanismelor
responsabile de rezolvarea crizelor sau de initierea unor mecanisme, care duc la crize anormal
prelungite (dupa punctul de timp t1). Este o conditie, care poate avea consecinte pe termen lung (dupa
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punctul de timp t2), inclusiv moartea neuronald, leziunile neuronale, si alterarea retelelor neuronale,
in functie de tipul si durata crizelor. Aceastd definitie este conceptuald, cu doud dimensiuni
operationale: prima este durata crizei si punctul de timp (t1, la 5 min), peste care criza ar trebui sa fie
consideratd ca "activitate ictala continud." Al doilea punct de timp (t2, la 30 min) este timpul crizei
desfasurate, dupa care existd un risc de consecinte pe termen lung.

7.2.  Abrevieri ale termenilor:

Nr. Crt. | Abrevierea Termenul abreviat
7.2.1. PO Procedura operationala
7.2.2. EEGsd Electroencefalografie de scurta duratd
7.2.3 CGTC Criza generalizata tonico-clonicd
7.2.4 CNC Criza nonconvulsiva
7.2.5 SE Status Epileptic
7.2.6 iv Administrare intravenoasa
7.2.7 AMT EEG Asistent medical tehnician EEG
7.2.8 T Tehnician de monitorizare
7.2.9 SEp Sectia Epileptologie
7.3.0 SNEP Sectia Neurofiziologie si Evaluare Prechirurgicald
7.3.1 CNE Centrul National de Epileptologie

8. Descrierea procedurii operationale:

8.1 Modul de solicitare si programare pentru efectuarea EEG monitorizare de scurta durata
1. Solicitarea/indicatia EEG montorizarii de scurtd durata se efectueaza de catre medic

neurolog/ epileptolog

2. Solicitarea efectuarii EEG se efectueaza:

e Telefonic la numarul:

Investigatie planici: 060 400 991 (8%°-15%°)

o direct la persoana responsabild pentru programari: Asistenta superioara Socol Francesca

(IMU et.1 bl.4)

2. Tipul de investigarea prin EEG disponibil in cadrul Sectiei Neurofiziologie si Evaluare

Prechirugicala:

e Video-EEG standard cu probe functionale;

e Video-EEG monitorizare de scurtd durata 1 ora

e Video-EEG monitorizare de scurta duratd 2 ore

¢ Video-EEG monitorizare de scurta durata 4 ore

¢ Video-EEG monitorizare de scurtd durata 6 ore

e Video-EEG monitorizare de scurtd durata 12 ore

e Video-EEG monitorizare de scurtd durata 16 ore

e Video-EEG monitorizare de lunga durata > 24 ore
8.2 Indicatiile EEG de scurta durata

A. Diagnostic
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1. ldentificarea anomaliilor electrografice ictale si/sau interictale si / sau

comportamentale paroxistice epileptice. Aici sunt incluse crizele epileptice, vizuale si
subclinice, precum si documentarea descarcarile epileptiforme interictale.

EEG 1impreund cu inregistrarea video pot ajuta la diagnosticul diferential dintre
tulburdrile epileptice si afectiunile asociate cu simptomele intermitente datorate
mecanismelor non-epileptice (de exemplu, sincopa, aritmii cardiace, atacuri ischemice
tranzitorii, narcolepsie, convulsii psihogenice, alte tulburari comportamentale), in cazul
evenimentelor paroxistice multiplea.

Diagnosticarea corecta a sindromului de epilepsie poate fi utila: pentru administrarea
medicamentelor de electie sindromului epileptic stabilit, pentru dieta terapeutica si pentru
dispozitivele de neurostimulare.

Verificarea si caracterizarea naturii epileptice a noilor "crize' apirute la un pacient
cu crize anterior documentate si controlate.

Verificarea si caracterizarea naturii epileptice a *‘crizelor”™ primar aparute cu
frecventa crescuta pe parcursul zilei.

Frecventa crescuta se apreciaza prin inregistrarea >1 eveniment paroxistic la fiecare 8-12
h ori >2-3 evenimente in timp 24h.

B. Clasificare/ caracterizare

1.

2.

4.

Clasificarea tipului (tipurilor) de crize la un pacient cu crize epileptice documentate,
dar slab caracterizate.

Caracterizarea (lateralizarea, localizarea, distributia) anomaliilor EEG, atit ictale
cit si interictale, asociate cu crize epileptice.

Descrierea caracteristicilor epileptiforme EEG, incluzind atit descarcarile ictale, cit si cele
tranzitorii interictale, este esentiald 1n evaluarea pacientilor cu epilepsie refractara
medicamentos, pentru evaluare ulterioara a necesitatii evaluarii pre-chirurgicale, prin
metoda de video-EEG de lunga durata sau metoda invaziva.

Caracterizarea relatiei dintre crize si circumstante sau stimulente/ triggeri specifice
(de legata cu menstruatia, situationale, legate de activitate). Verificarea si / sau
caracterizarea tiparelor temporale ale aparitiei crizelor, fie spontane, fie in ceea ce priveste
manipuldrile terapeutice (de exemplu, regimuri de medicamente).

Caracterizarea consecintelor comportamentale ale descarcarilor epileptiforme.

C. Cuantificarea/determinarea cantitativa

1.

2.

3.

Cuantificarea numarului sau frecventei convulsiilor si / sau a descarcarilor
interictale si a relatiei lor cu evenimentele paroxistice.

Documentatia cantitativa a raspunsului EEG (ictal si interictal) la o interventie sau
modificare terapeutica (de exemplu, modificarea medicamentului).

Obiectivul de monitorizare EEG este util la pacientii cu crize frecvente, in special
pentru detectarea anormalitatilor ictale/interictale corticale si excluderea
evenimentelor non-epileptice.

D. Chirurgia epilepsiei
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1. Pacientii cu epilepsie documentata la care se ia in considerare efectuarea metodei
chirurgicale de rezolvare a epilepsiei. Fiind metoda investigativa, non-invaziva, de
prima linie, cost- rentabila comparativ cu video-EEG de lunga durata.

E. Tratament

1. Modificarea tratamentului intr-un mediu sigur (modificare rapida a
medicamentelor antiepileptice).

8.2 Practica clinica pentru monitorizarea prin video EEG de scuta durata

8.2.1 Selectarea si triajul pacientilor

1. Programele EEG de scurta durata trebuie sa prezinte cai scrise care sa evidentieze indicatiile,
urgenta si durata EEGsd, pe baza populatiilor tipice de pacienti intdlnite si disponibilitatea resurselor
locale. Chiar si in programele EEGsd bine stabilite, disponibilitatea personalului si a echipamentului
poate limita numarul de pacienti care pot fi inregistrati la un moment dat.

Protocoalele scrise pot contribui la facilitarea monitorizarii EEGsd, asigurindu-se ca pacientii care
indeplinesc criteriile pentru EEGsd sunt vizati pentru investigatie. Caile de monitorizare a EEGsd
sunt in general dezvoltate de o echipa care include atit neurofiziologi, cit si epileptologici si neurologi.
Aceasta echipa defineste pacientii caror EEGsd ar trebui sa fie recomandata si initiata intr-un cadru
specific, precum si durata tipica a EEGsd.

Conform frecventei evenimentelor clinice paroxistice este posibila alegerea duratei EEGsd.

9. Responsabilitati si raspunderi in derularea activitatii:
9.1 Personal, Educatie si Certificare, Responsabilititi in cadrul procedurii

9.1.1 Monitorizarea video EEG de scurta durata - Seful laboratorului SNEP
1. Calificari

a. Un medic cu calificari corespunzatoare pentru a fi sef al unui laborator EEG .

b. Certificarea corespunzdtoare in EEG, data de catre grupul national de certificare.

c. Instruire speciala in exploatarea echipamentelor MDSE, care sunt de obicei mai complexe decit
cele care se utilizeaza pentru inregistrarea EEG standard. Cunostinte speciale privind aspectele
tehnice ale datelor Inregistrate, stocarea si recuperarea, precum si formare sau experienta echivalenta
in electronica si / sau informatica.

d. Instruire speciald in interpretarea EEG si a datelor video generate intr-un laborator de MDSE.
Experienta dincolo de interpretarea EEG de rutind este necesara, deoarece o mare parte din analiza
implica trasaturi complexe ictale si interictale, precum si artefacte, rareori intalnite intr-un laborator
standard EEG. Sistemele de monitorizare pe termen lung pot utiliza metode de afisare a datelor sau
formate de revizuire a datelor (de exemplu, segmente discontinue). Analiza datelor MDLE necesita
interpretarea si corelarea simultana a datelor EEG si a evenimentelor comportamentale.
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e. Ca minimum, se recomandd experienta in utilizarea practica a echipamentelor de MDSE si in
interpretarea datelor sa fie obtinute prin lucrul intr-un laborator major MDSE, de preferinta sub
indrumarea unei persoane care indeplineste calificarile pentru sef al unui laborator MDSE.

2.Responsabilitati

a. Seful unui laborator MDSE ar trebui sd aiba acelasi responsabilitati si autoritate ca un sef al unui
laborator EEG. El trebuie sd posede antrenamentul si abilitatile necesare pentru a avea grija de o
persoana care are convulsii/ crize epileptice.

b. Responsabilitdtile suplimentare includ sinteza finald interpretativa a datelor MDSE cu formulari
diagnostice si fiziopatologice.

9.1.2.Monitorizarea video EEG de scurti durata - medicii neurofiziologi

1. Echipa EEGSd ar trebui sa fie supravegheata de un medic cu pregdtire si experientd in domeniul
EEG clinic si in mod special in EEGsd.

2. Educatie / Certificare

a. Licentierea medicului in tara in care se desfasoara EEGsd. - rezidentiat in neurologie plus bursa
europeand in neurofiziologie clinicd, sau cursuri online internationale in neurofiziologie clinca,
sau secundariat clinic in neurofiziologie.

b. Formare si / sau certificare corespunzitoare

1. Certificarea in neurofiziologia clinica, SAU

2. Finalizarea formarii prin fellowship timp de 1 an in neurofiziologia clinica cu accent in EEG
(cel putin 6 luni cu norma intreagd) si cel putin 3 luni EEGsd, SAU

3. Certificarea in epilepsie dupa finalizarea unui stagiu de bursd de 1 an in neurofiziologie
clinicd sau epilepsie, care include cel putin 6 luni de studii cu norma intreaga la EEG si cel
putin 3 luni la EEGsd, SAU

4. Certificare in ingrijirea neurologica cu o formare de cel putin sase luni postuniversitare cu
norma intreaga in EEG si cel putin 3 luni de EEGsd, SAU

5. Experienta echivalenta

c. Experienta

1. Interpretarea EEG de rutina, video-EEG si EEGsd. Pentru a asigura o descriere adecvata la
o varietate de modele EEG, sugeram 500 EEG (unde sunt incluse EEG de rutina, ambulatorie
si video-EEG in epilepsie) si 100 de investigatii EEGsd.




Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova Procedura operationala nr. 03/24
IMSP Institutul de Medicina Urgentd IMSP Institutul de Medicina Urgenta
TITLU: Procedura operatioonala privind Departamentul Neurologie, Epileptologie si Boli
Monitorizare VIDEO-EEG de scurta | Interne,
durata a pacientilor adulti Centrul National de Epileptologie

2. Experimentati in exploatarea echipamentelor EEGsd, inclusiv aspectele tehnice ale
inregistrarii in astfel de unitati medicale, siguranta electrica, depanarea echipamentelor,
inregistrarea si stocarea datelor .

3. Experienta in interpretarea EEGsd si a datelor video generate in SEp,SENch incluzind
recunoasterea grafoelementelor patologice epileptiforme, modului de localizare a debutului
crizelor epileptic, a statusului epileptic si actiunea medicamentelor asupra activitatii EEG.
Experienta dincolo de interpretarea EEG de rutind este necesard, deoarece o mare parte din
analiza implicd modele complexe ritmice si periodice si artefacte intilnite rar intr-un EEG
standard. Analiza EEGsd necesita interpretarea si corelarea simultana a datelor EEG cu
evenimente comportamentale si alte date fiziologice inregistrate simultan.

3. Responsabilitati

a. Analiza segmentelor pertinente ale EEG si a datelor comportamentale revizuite in formate
adecvate.

b. Comunicarea in timp util a modificarilor EEG importante catre echipa de management clinic
sau altd integrare adecvata a rezultatelor EEG si a echipelor de management clinic.

c. Pregatirea rapoartelor EEGsd zilnice scrise.

d. Sinteza interpretativa finala a datelor EEGsd cu formulari diagnostice neurofiziologice.

9.1.3. Monitorizarea video EEG de scurta durata — Tehnicianul de Neurodiagnostic [TN],
Tehnicianul de monitorizare [T] si personalul asociat

1. Calificari

a. Un tehnician cu calificarile minime ale unui tehnician EEG stabilit de catre organul national
adecvat. In laboratorul MSDE, tehnicienii EEG ar trebui supravegheati sau gestionati de catre
tehnicieni EEG certificate.

b. Instruirea speciald in utilizarea si intretinerea de rutina a echipamentului MSDE 1in laborator, cu
accent deosebit pe tehnicile de monitorizare a integritatii Inregistrarii datelor.

c. Formarea speciala si expertiza in recunoasterea modelelor electrografice ictale si interictale si in
diferentierea lor de artefacte.

d. Formarea speciala si expertiza in gestionarea crizelor clinice si a situatiilor de urgenta medicale
legate de crize. Finalizarea cu succes a instruirii in resuscitarea cardiopulmonara este necesar.

2.Responsabilitati

a. Tehnicienii MSDE ar trebui sa aiba aceleasi responsabilitati si autoritati ca si EEG tehnicienii.
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b. Responsabilitatile suplimentare includ functionarea tehnica a inregistrarilor MSDE (de exemplu,
pregatirea pacientului, configurarea echipamentelor si inregistrarea datelor).

Tehnicianul de Neurodiagnostic - (stagiar)
a. Educatie / certificare
1. Grad asociat SAU
2. nrolati in programul de neurodiagnostic
b. Responsabilitati

1. Mentine integritatea Inregistrarii (inlocuieste sau re-geluleazd electrozi, reporneste
examinarea, remediaza erorile de baza ale echipamentului).

2. Efectueaza masurarea 10/20 si aplica electrozii sub supravegherea directd conform politicii
instalatiilor.

3. Indeparteaza electrozi, inclusiv indepartarea colodionului cu acetona, sub supraveghere.

4. In situatii de urgenta, pot fi amplasate independent magistrale de electrozi utilizind capace
sau plase preamestecate, cu electrozi adezivi, discuri.

Tehnician de monitorizare
1.Calificari

a. Formare speciala cu experienta in recunoasterea comportamentului clinic ictal si interactiunea cu
pacientii in timpul crizelor pentru a elucida simptomele ictale specific (inclusive si testarea
pacientului in timpul crizei si postictal).

b. Formarea speciald si experientd in ceea ce priveste utilizarea echipamentelor de monitorizare
dependente de functiile specifice ale tehnicianului.

c. In cazul in care este implicatd observatia directa a pacientilor, formarea speciald si experientd in
gestionarea crizelor epileptice, urgentele legate de crize si reanimarea cardiopulmonara este necesar.

d. Pozitia tehnicianului de monitorizare este exclusiva in camera de operare.
2. Responsabilitati

a. Observarea pacientului (direct sau mai multi pacienti la un moment dat prin monitorizare video)
pentru identificarea si notarea evenimentelor ictale. Interactioneaza cu pacientii in timpul crizelor si
alerteaza personalul adecvat (de exemplu, medic, personal medical) la aparitia fiecarei crize.

b. In functie de formarea si cerintele specifice, tehnicianul de monitorizare poate, de asemenea, sa
adapteze camerele video pentru a tine pacientul in vedere si in focalizare, supravegheaza functia
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adecvata a aparatului de inregistrare EEG, administrarea sau monitorizarea sarcinilor de performanta
continud si altfel sa mentind integritatea procedurii de monitorizare, chemind personalul adecvat
pentru a ajuta atunci cind apar probleme.

c. Datorita necesitatii de observare continua in timpul celor mai multe proceduri MSDE, tehnicienii
de monitorizare oferd servicii esentiale care nu necesita expertiza medicilor, asistentelor medicale
sau tehnicienilor EEG, dar personalul medical si tehnic trebuie sd fie imediat disponibil cind este
chemat de catre tehnicianul de monitorizare. Daca tehnicienii de monitorizare sunt primii care
raspund pe site, trebuie sd posede instruirea si abilitdtile necesare pentru Ingrijirea unei persoane care
are convulsii.

d. Evalueaza si raspund de integritatea echipamentului de inregistrare digitald, inclusiv integritatea
electrozilor.

Asistent de laborator pentru neurodiagnostica

a. Asistentii EEG indeplinesc anumite sarcini EEG limitate, Tn mod obisnuit in timpul orelor in
care T nu sunt disponibili in spital. In unele cazuri, asistentii EEG pot fi si alti membri ai
personalului medical (de exemplu asistenti medicali) care au fost instruiti in anumite sarcini EEG.
Asistentul EEG ar trebui sa poata comunica cu un T calificat, de preferinta T, care poate conecta
si revizul EEG de la distanta.

b. Educatie / certificare
1. Variabila dupa centru. Cel putin diploma de liceu.

2. In cazul in care se folosesc asistenti EEG, centrul ar trebui s aiba o politica si o procedura
scrisa care sd descrie tipurile de sarcini care pot fi indeplinite, precum si cerintele pentru
instruirea si determinarea competentei (Seiler et al., 2012).

c. Responsabilitati

1. Sarcini tipice includ reaplicarea sau re-gelifierea electrozilor detasati, indepartarea
electrozilor, efectuarea EEG de urgenta utilizind electrozi tip capace sau de dimensiuni reduse
sau monitorizarea Inregistrarilor video pentru modificari suggestive a fi crize epileptice.

9.2 Specificatii tehnice/ Dotarea tehnica
9.2.1 Electrozi

1. Electrozii disc sau cupa (aur, argint sau clorurd de argint) sunt de obicei utilizati pentru EEG de
lunga duratd. Electrozii cu o gaura centrald sunt cel mai bine pentru a permite reumplerea periodica
a electrodului cu gel conductiv.
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a. Atunci cind este posibil, ar trebui sa se utilizeze electrozi compatibili cu tomografia
computerizata (CT) si/ sau MRI, mai ales daca pacientul este susceptibil sa necesite neuroimagerie
repetatd (Vulliemoz si colab., 2009). Acesti electrozi (de exemplu, electrozi din material plastic
conductor, electrozii de sirma subdermicd) pot rdmine in pozitie In timpul imaginii, reducind
timpul petrecut in indepartarea si reaplicarea electrozilor si pot, de asemenea, sa reduca
deteriorarea pielii cauzatd de Indepartarea si reaplicarea frecventd a electrodului.

b. Pentru compatibilitatea cu RMN, sunt necesare electrozi si tehnici specializate pentru a evita
arsurile termice sau radiofrecvente. Acestea includ electrozii nemagnetici, fire scurte de electrozi,
conectori specializati si evitarea atentd a bobinelor de sirma electrod (Mirsattari et al., 2004).

2. Sistemele de capace si/ sau sablon de electrozi pot fi utilizate atunci cind initierea rapida a electrozi
EEG este esentiald sau cind T nu sunt disponibili imediat. Capacele trebuie sa fie dezinfectate intre
fiecare utilizare, pot creste riscul de leziuni de presiune cauzate de electrozi si poate fi limitate de
prezenta ranilor scalpului sau a altor dispozitive de monitorizare craniand. Un sablon de unica
folosinta poate fi plasat rapid si fiabil si poate limita riscul de infectie.

3. Electrozii de scalp trebuie aplicati cu politici si proceduri adecvate de control al infectiilor. Un
singur electrod de unica folosintd trebuie luat in considerare, in special pentru pacientii cu rani de
scalp sau cu proceduri neurochirurgicale recente. Acesti electrozi sunt mai scumpe decit electrozii
EEG traditionali.

9.2.2 Aparatele de achizitie EEG de scurtd durati

1. Amplificatoarele EEG de scurta durata, convertoarele analog-digitale, unitatile centrale de
procesare, software-ul si monitoarele ar trebui sa indeplineasca specificatiile recomandate de ACNS
(American Clinical Neurophysiology Society 2006a, 2006b, 2006d).

2. Amplificatoare:

a. Amplificatoarele conectate fara fir pot fi amplasate la distanta de capul pacientului si pot fi preferate
in mediul Sep, SENch.

b. Urmatoarele specificatii sunt recomandate pentru performanta:
- Raspuns de frecventa redusa de 0,5 Hz sau mai mic.

- Raspuns de inalta frecventa de 70 Hz sau mai mare.

- Nivelul de zgomot mai mic de 1 pV rms

- Impedanta de intrare de cel putin 1 M Q

- Respingerea modului comun de cel putin 60 dB

- Domeniul dinamic de cel putin 40 dB
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c. Filtrele de frecventa si amplificare a sistemului de Inregistrare ar trebui sa fie configurate pentru a
obtine maximum, mai degraba decit trasarea curatd, cind aceste Inregistrari pot fi modificate dupa
cum este necesara reluarea inregistrarilor EEG.

3. Computerele de achizitie de scurta durata trebuie sa aiba o capacitate suficienta de procesare pentru
a efectua simultan EEG si achizitia video si detectarea spike-urilor.

4. Capacitatea unitatii de hard disk ar trebui s fie suficienta pentru stocarea a cel putin 24 de ore de
date video si EEG continuu. Cele mai multe sisteme disponibile in prezent depasesc cu mult aceasta
capacitate. Aparatul tipic poate inregistra si depozita la nivel local 5 sau 7 zile de 32 sau mai multe
canale de EEG plus video digital.

5. Video si camere: pentru EEGsd este recomandata inregistrarea video simultana sincronizata.
Inregistrarea video permite corelarea comportamentului clinic (de exemplu, convulsii, modificiri ale
nivelului de vigilenta, identificarea stimulilor de alertare) cu caracteristicile EEG. Revizuirea video
este, de asemenea, o metoda excelenta pentru identificarea artifactului in studiile EEGsd (Tatum et
al., 2011).

a. Echipamentele pentru inregistrarea video variazd considerabil in functie de caracteristici,
calitatea imaginii si costuri, variind de la camere mici, monocrome portabile, la instalatii multi-
camera fixe, cu capacitdti complete de telecomanda. Rezolutia exactd a miscarilor fine ale
membrelor sau crizele subtile vor necesita probabil camere color de Tnalta rezolutie cu capacitatea
de a deplasa si de a mari camera in regiunile de interes ale corpului. Fluxul video este sincronizat
cu datele EEG.

b. Aparatele video trebuie montate pe perete sau pe un stilp Tnalt pentru a permite vizualizarea
pacientului chiar si atunci cind ingrijitorii sunt in camera.

c. Camerele adresabile IP permit pan / tilt de la distanta si, uneori, focalizarea / zoom-ul de la
distantd prin intermediul cablurilor standard de retea. Acest lucru reduce costurile, deoarece nu
trebuie sa fie executate cabluri specializate.

d. Video-ul trebuie inregistrat la o rezolutie cit mai ridicata posibil cu algoritmi de compresie
adecvati pentru stocarea si transportabilitatea suficiente. Formatul MPEG-4 la rezolutie 320 % 240
sau 640 x 480 pixeli. Videoclipul video de inaltd definitie Full HD este acum disponibil, dar
genereazd dimensiuni extrem de mari de fisiere (12-20 GB / 24 ore) si nu este adesea necesar
pentru inregistrarile EEGsd.

7. Inregistrarea audio: pe linga imaginea video a comportamentului pacientului, o inregistrare audio
poate alerta tehnologii de monitorizare despre  episoadele clinice si permite evaluarea
comportamentului si a functiei neurologice asa cum este descris de personalul EEGsd care sunt
alaturi de pacient in timpul episodului.

8. Deoarece capacitatea de a vizualiza de la distantd EEGsd este esentiald, toate masinile ar trebui sa
aiba conectivitate la retea si card de interfata de retea cu minim 100 megabiti pe secundd. Raportarea
EEG si examinarea video vor necesita de obicei cel putin 1 gigabit pe secundd. Conectivitatea
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wireless poate fi utilizata atunci cind conexiunile prin cablu nu sunt disponibile, dar pot sa nu aiba o
latime de banda suficientd pentru transferul inregistrarilor video.

9. Marcajul evenimentului: Sistemele trebuie sa includa un buton de eveniment pentru pacient, familie
si personal pentru a apasa atunci cind apar evenimente clinice, precum si capacitatea de a scrie
comentarii direct pe traseul EEG.

10. Pentru a proteja pacientii, sensibili la electrocutare, de leziuni, ar trebui sa se utilizeze surse izolate
de energie electrica si cutii izolante electric izolate.

11. Caracteristicile hardware si software usor de utilizat pot imbunatati in mod substantial eficienta
s calitatea EEGsd. Urmatoarele caracteristici pot fi utile si ar trebui luate in considerare la evaluarea
si achizitionarea echipamentului EEG.

a. Capacitatea personalului Sep, SENch si MSDE de a adnota inregistrarile in desfasurare.
Interfetele utilizator simplificate si afisajele cu ecran tactil imbunatatesc adesea gradul de utilizare
a personalului.

b. Artifact / afisarea canalului defect.

c. Modul de recuperare automatd (daca masina este deconectatd accidental sau functioneaza
defectuos, reporneste automat si recupereaza datele cind este repornita).

d. Buton automat de pornire / oprire (in functie de timp sau de numarul de ore Inregistrate).

e. Detectarea evenimentelor: metodele de detectare a evenimentelor clinice si convulsiilor includ
(1) butoanele activate de catre pacient sau asistenti, ca in cele de mai sus, (2) programe de detectare
automata a spike-urilor si convulsiilor, si (4) alarme sau alerte automate pentru evenimente prin
intermediul audio, video, pager sau e-mail.

f. Securitate: toate computerele trebuie sa fie compatibile cu standardele locale de securitate a
informatiei si sa fie compatibile cu Legea privind portabilitatea si responsabilitatea asigurarilor de
sandtate. Parolele protejate pot impiedica personalul non-SEp interferind cu inregistrarea, dar
permite in continuare vizualizarea Inregistrarii in curs.

9.2.3 EEG si echipamentul de inregistrare video

1. Revizuirea este efectuatd in mod obisnuit la o statie de revizuire sau la un computer separat de
maginile de achizitie.

2. Afisarea monitoarelor pentru examinare: standardele optime actuale sunt 1600 - 1200 pixeli cu o
diagonald a ecranului de 20 inci sau mai mult. Monitoarele pentru examinarea la distanta pot avea o
rezolutie mai micd, dar acestea pot introduce artefacte de aliasing (Epstein, 2003).

3. Caracteristicile software utile pentru revizuire
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a. Functiile de control de la distanta, inclusiv controlul camerei pan-tilt-zoom si capacitatea de a
examina si controla monitorizarile in curs de desfasurare si de a modifica parametrii de inregistrare
de la locatii Indepartate.

b. Abilitatea de a filtra datele EEG dupa tipul de evenimente.

C. Baze de date si software de generare a rapoartelor: Acestea permit organizarea eficientd a
informatiilor despre pacient si de studiu, faciliteazd arhivarea si recuperarea datelor, permite
rapoarte pentru a fi salvate ca parte a inregistrarii EEG si, dacd este compatibild cu HL7, pot fi
interfatate cu inregistrari medicale electronice.

d. Securitate: Sistemele ar trebui sa fie compatibile cu HIPAA si sa respecte standardele locale de
securitate a tehnologiilor informationale.

9.3.1 Initierea monitorizarii EEG de scurta durata

1. Desi MSDE poate fi, in general, considerata a fi mai lunga decit EEG de rutina (Standard), durata
variaza in functie de indicatiile privind monitorizarea si de frecventa aparitiei convulsiilor. Deoarece
anomaliile intermitente de interes pot sa apara rar si imprevizibil,timpul necesar pentru a documenta
prezenta modificarilor tranzitorii epileptiforme sau pentru a inregistra crizele nu poate fi intotdeauna
predeterminat si poate varia.

Pregitirea pre-monitorizare

1. Informatia clinica/motivul solicitdrii investigatiei
2. Anamneza pacientului si consimtamintul informat

Tehnicienii de neurodiagnostic ar trebui sa colecteze date clinice relevante de la pacient, apartinator
legal, personalul medical si dosarul medical, cum ar fi istoricul pacientului, nivelul de constienta,
procedurile recente, medicamentele (inclusiv sedativele, paralitice si medicamentele
anticonvulsivante si alte tehnici de monitorizare in folosintd. Tehnicienii neurodiagnostici ar trebui
sa prezinte un scurt rezumat al datelor clinice.

3. Alarma este testatd de catre pacient si / sau ingrijitor.

4. Atit aparatul video, cit si cel cu infrarosu (inclusiv audio) sunt testate inainte de inceperea
inregistrarii.
Video si audio: Aparatele video trebuie ajustate pentru a permite o vizualizare completad a
corpului pacientului si iluminarea ajustatd pentru a obtine o calitate video acceptabila.
Asistentii de ingrijire si familia trebuie sd fie Incurajati sa descrie verbal eventualele
evenimente clinice care apar.

5. Electrozii EEG vor fi plasati conform sistemului 10-20 international.
Tehnicienii de neurodiagnostic ar trebui si noteze orice defecte ale craniului, inclusiv
craniotomiile, drenaje intraventriculare, suruburile si gaurile de bur si sa indice acest lucru in
inregistrare EEG si raport. Dacd montarea standard 10-20 trebuie modificatd din cauza
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defectelor craniului sau a echipamentului intracranian, ar trebui s fie modificata simetric cu
reglarea electrodului contralateral corespunzator. Acest lucru ar trebui sa fie, de asemenea,
documentat in Inregistrarea si raportul EEG.

6. Inregistrarea trebuie sa utilizeze minimum 21 electrozi de scalp, 19 electrozi de scalp: Fpl,
Fp2, F3, F4, C3, C4, P3, P4, O1, 02, F7, F8, T3 (T7), T4 (T8), T5 (P7), T6 (P8), Fz, Cz, Pz
+ 2 electrozi de referintd (de obicei Al si A2pe lobii urechii sau pe mastoida), precum si 2
electrozi pentru monitorizarea electrocardiografica (ECQG).

7. In cazuri rare, pot fi necesari electrozi suplimentari- extracerebrale- inclusiv 2 electrozi de tip
electromiografie (EMQ) a nivelul mainii drepte pentru a monitoriza artefactele din mediu si
canele poligrafice pentru monitorizarea respiratiei si a artefactelor associate, si evaluarea
miocloniilor.

Configurare tehnici, procedurile de activare si monitorizarea in timp-real (efectuata de catre
tehnician)

* Dupa aplicarea electrozilor si verificarea impedantelor acceptabile, si sd evalueze prezenta
artefactelor. Deoarece amplificatoarele moderne au o impedantd de intrare ridicata,
impedantele electrodului mai putin decit 10,000 omi sunt acceptabile. Trebuie inregistratd o
EEG initiald de 10 minute pentru a testa integritatea aplicatiei electrodului (de ex., excludeti
artefactele electrodului).

« In timpul acestei inregistrari, stimularea cu hiperventilare si cu lumina intermitenta poate fi
efectuata ca parte a setarii de baza.

* Revizue si marcheaza convulsiile, apasa butonul pentru evenimentele si detectarea automata
a crizelor. Gestionarea datelor: arhivare si taierea secventelor de EEG si a segmentelor video
pentru stocare

* Toate datele EEG si video sunt revizuite, marcate si adnotate de tehnician pentru a fi
revizuite de catre neurofiziolog.

* Tehnicienii ar trebui sa fie desemnati sa aiba grija de pacientii in timpul sederii lor. Se
recomanda ca un tehnician sd fie disponibil la cerere pentru a oferi asistenta tehnica si de
calculator pentru rezolvarea problemelor in timpul sesiunii de monitorizare. Acest sprijin este
necesar pentru a preveni pierderea de date si reducerea timpilor de functionare a hardware-
ului si a software-ului in timpul unei monitorizéri, atunci cind mai multi pacienti sunt
monitorizati simultan.

* Este de dorit accesul VPN (reteaua virtuala privatd) de la domiciliu la Sep, SNch. Acest
lucru permite examinarea la distantd pentru depanare in cazul aparitiei unor probleme
ulterioare.

« In urma interpretirii datelor, EEG relevante sau intregul fisier EEG si segmentele video sunt
arhivate catre un server centralizat, conform conventiilor utilizate in institutiile individuale.
Gestionarea datelor pe statiile de inregistrare trebuie gestionatd dupa cum este necesar (de
exemplu, este posibil ca copiile locale pe hard disk-urile de achizitie sa fie sterse pe baza
spatiului disponibil) pentru a continua inregistrarea neintrerupta si a preveni lipsa spatiului de
depozitare la nivel local. Fiecare unitate de achizitie a SEp trebuie sa aiba suficient spatiu de
stocare pentru a stoca date pe unitdtile hard disk locale timp de cel putin 7 zile.
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Actiuni post-monitorizare

« Inlaturarea electrozilor se efectueazi de citre tehnician

Evaluarea iritatiilor pielei se efectueaza de catre tehnician

Asigurarea captarii si salvarea inregistrarilor video si EEG se efectueaza de catre tehnician.
Interpretarea si crearea raportului EEG efectuata de catre medic neurofiziolog.

9. Responsabilii de proces:

Sef CNE — Vitalie Chiosa

Sef sectia consultativa CNE — Liliana luhtimovschi

Sef sectia Neurofiziologie si evaluare pre-chirurgicala — Vataman Anatolie
Sef sectia epileptologie IMU — Nadejda Gorincioi

Medic specialist neurofiziolog Vasilieva Maria
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10. Anexe, formulare:

Anexa 1.
Testarea pacientului in timpul crizei

inainte de testarea
o Siguranta
o Controlati camera, lumina si descoperiti/dezveliti pacientul
o Spuneti daca sunt prezente: paloarea/roseata/ transpiratia/ piloerectia/ sialoreea/ mioclonii
(convulsii) palpebrale si deviatia globilor oculari

Testarea ictala
1. Rostiti prenumele pacientului
e Daca reactioneaza — intrebati: Ce simtiti?
e Daca nu reactioneazd — atingeti mina sau stringeti-o usor
2. Spunetii: Ridicati mina! (doar spunetii, nu-i aratati)
e Daca nu reactioneaza: aratatii sa ridice mina
-dacd nu executd: incercati a-i stringe mina (in semn de salut)
3. Va rog repetati si retineti urmatoarele cuvinte: cal, masa (cdine, rosu)
dacd pacientul nu reactioneazd, reveniti la punctul nr. 1. In caz contrar continuati cu punctul nr. 4
4. Orientarea:
e Care este prenumele dumneavoastra?
e Unde sunteti?
o Ce datd este astazi/ ce zi a saptaminiil parte a zilei este?

5. Tineti minte cuvintele pe care vi le-am spus anterior?
6. Aratati cateva obiecte din cutie: Ce este aceasta?
o Daca nu le poate numi, intrebati: La ce foloseste/ ce se poate de facut cu el/ ce sunet
emite?
e Daca nu raspunde, spuneti: Scoateti/aratati limba, demonstrindu-i in caz de
necesitate

e Aratatii un obiect , spuneti: Va rog sa retineti acest obiect.
7. Varogsanumdarati de la 1 la 10. Pentru pacienti mai mari de 6 ani, rugatii sd citeascd si sd
scrie.
8. Vi aduceti aminte obiectul pe care Vi l-am ardtat anterior? Dacd nu, ardtatii 3 obiecte
(inclusiv si obiectul aratat anterior) si intrebati-I care a fost aratat anterior.
9. Testati tonusul muscular

Testarea postictala
o Ati avut o criza?
e Va puteti aminte cuvintele spuse anterior/ ce v-am intrebat anterior/ obiectul pe care vi la-m aratat?
e Vi rog ridicati mana, ridicati piciorul

Daca nu executa comenzile orale, demonstratii ceea ce trebuie sd faca

o Daca nu executa: ridicati pasiv ambele membre superioare

Testati exact ca in punctul nr. 6

Orientarea exact ca in punctul nr.4

Descrieti ceea ce ati simtit/primul lucru pe care l-ati notat? Desenati aura vizuald.

Dupa o crize generalizate tonico-clonice: testati pentru reflexul Babinski (plantar) — optional
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o Continuati sa testati pacientul pind revine la normal.

Testarea interictala

e Facesi aceeasi procedura cand pacientul nu este in criza, si la mai mult de 1 ora de la finisarea perioadei
postictale, pentru comparatie.

Anexa 2
ACORDUL INFORMAT LA INTERVENTIA MEDICALA
IMSP IMU
Centrul National de Epileptologie
Sectia Neurofiziologie si Evaluare Prechirurgicala
Eu, subsemnatul, prin prezentul imi exprim  acordul

(consimtdmantul) la urmatoarele proceduri de diagnostic/tratament prin urmatoarele metode:
Culegerea datelor anamnestice, istoricul maladiei, examenul obiectiv clinic, neurologic, examenul
psihiatrului, evaluarea si testarea psihologica, evaluarea PA, termometriei, aprecierea masei
corporale. In caz de urgenta hipertensiva sau criza convulsiva (daca este mare tensiunea arteriald sau
pierd cunostinta sau am convulsii) — permit administrarea intramusculara sau intravenoasa/ rectal a
medicamentelor necesare.

Exprim acordul de efectuare la indicatia medicului a ECG si EEG, caracterul si scopul, carora mi-au
fost explicate si propuse de catre medicul,

Eu am fost informat si am inteles ca aceste metode sunt efectuate prin utilizarea dispozitivelor
(aparatelor EKG, EEG, ace, seringi, tuburi rectale) special destinate metodelor propuse de
diagnostic/tratament. Procedurile vor fi efectuate la recomandarea medicului de catre
tehnicieni medicali, special pregatiti in acest domeniu.

In cadrul efecturii procedurilor de investigatie/tratament eu voi fi conectat la aparatul (dispozitivul)
medical prin intermediul electrozilor plasati pe scalp sau caciulitei.

Mie mi s-a explicat despre beneficiile acestor metode de diagnostic si tratament, care nu au grad
de nocivitate si despre consecintele nedorite ce pot apirea in anumite cazuri rare la complicatii
grave.

Vor fi luate toate masurile de preintampinare care constau in supravegherea atentd a starii mele de
catre personalul medical mediu in procesul tratamentului, iar utilajul si medicamentele necesare
pentru acordarea asistentei medicale de urgenta sunt disponibile.

Eu am inteles tot ce mi-a explicat medicul si am primit raspuns la toate intrebarile mele.
Benevol imi exprim consimtdmantul constient pentru efectuarea procedurilor descrise.
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TITLU: Procedura operatioonali privind

Monitorizare VIDEO-EEG de scurta | Interne,
durata a pacientilor adulti Centrul National de Epileptologie

Departamentul Neurologie, Epileptologie si Boli

Concomitent Tmi asum responsabilitatea pentru orice incdlcare a regulilor de comportament si
neindeplinirea recomandarilor primite.

Data

Semnatura pacientului (reprezentant legal)

Confirm, ca eu am explicat pacientului caracterul, scopul, beneficiile si riscurile procedurilor

descrise

Data Semnatura medicului

11. CUPRINS

Numarul
componentei in Denumirea componentei Pag
cadrul procedurii din cadrul procedurii operationale
operationale
1 Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea editiei 1
procedurii operationale
2 Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale 1
3 Lista persoanelor la care se difuzeaza editia sau, dupa caz, revizia din 1
cadrul editiei procedurii operationale

4 Scopul procedurii 2
5 Domeniul de aplicare a procedurii operationale 2
6 Documente de referinta aplicabile procedurii operationale 2
7 Definitii 3
8 Descrierea procedurii operationale 4
9 Responsabilii de proces 16
10 Anexe, formulare 17
11 CUPRINS 19
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