
 

Cod formular specific: HO5AA03                                                                                     Anexa nr. 17 

 

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE 

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PARATHYROID HORMONE 

 

 

SECŢIUNEA  I - DATE GENERALE 

1.Unitatea medicală: ……………………………………………………………………………...……. 

2. CAS / nr. contract: ……………./…………………  

3.Cod parafă medic:  

4.Nume şi prenume pacient: …………………………………….………………………………..…… 

CNP / CID:       

5.FO / RC:    în data:     

6.S-a completat “Secţiunea II- date medicale“ din Formularul specific cu codul: ..…….....……… 

7.Tip evaluare: iniţiere continuare întrerupere 

8.Încadrare medicament recomandat în Listă: 

boala cronică (sublista C secţiunea C1), cod G:   

PNS (sublista C secţiunea C2), nr. PNS:  , cod de diagnostic (varianta 999 coduri de 

boală), după caz:  

ICD10 (sublista A, B,C secţiunea C3, D, după caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală):  

9. DCI recomandat: 1)…………………………………. DC (după caz) ……………………………... 

                                   2)…………………………………. DC (după caz) ……………………………... 

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

de la:                  până la: 

11. Data întreruperii tratamentului:  

12. Pacientul a semnat declarația pe propria răspundere conform modelului prevăzut în Ordin:   

DA        NU 

*Nu se completează dacă la “tip evaluare“ este bifat “întrerupere 

 



 

SECŢIUNEA II - DATE MEDICALE1                                        Cod formular specific HO5AA03   
INDICAŢIE: HORMONUL PARATIROIDIAN (ADNr) este indicat ca tratament adăugat la pacienții adulți cu hipoparatiroidism 
cronic, care nu poate fi controlat în mod adecvat doar cu terapia standard cu preparate de calciu și vitamina D activată.  
Scopul tratamentului cu hormonul paratiroidian (ADNr) este de a obține controlul calcemiei și de a reduce simptomele. 
Optimizarea parametrilor metabolismului fosfo-calcic trebuie să se realizeze cu respectarea ghidurilor terapeutice curente pentru 
tratamentul hipoparatiroidismului.  
Înainte de inițierea tratamentului cu hormonul paratiroidian (ADNr) și în timpul acestuia:  
- Este necesară confirmarea faptului că rezervele de 25-OH vitamina D sunt suficiente.  
- Este necesară confirmarea faptului că valoarea magneziului seric se încadrează în intervalul de referință.  
 
 

I. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT                                                                  

1. Declarație de consimţământ pentru tratament semnată de pacient                                    

2. Pacienți cu vârsta peste 18 ani 

3. Se încadrează în una din următoarele situații:  

a. Hipoparatiroidism cronic imposibil de controlat sub tratament standard (reprezentat de calciu și 
analogi activi de vitamina D, în doze maximale, cel puțin 6 luni) și calcemie sub 8 mg/dl (2.0 
mmol/l) sau  semne și simptome de hipocalcemie și calcemie serică corectată < 8,2 mg/dl (2.05 
mmol/l).  

b. Hipoparatiroidism sub terapie standard în dozele maximale cu persistența a minim 2 din 
următoarele criterii:  

- hipercalciurie > 300 mg/24h sau > 4mg/kgc/24h 

- hiperfosfatemie > 6 mg/dl 

- produs calciu x fosfor serice > 55mg2/dl2 

- nefrolitiază 

- nefrocalcinoză 

- boală cronică renală cu rata de filtrare glomerulară < 60 ml/min (calculată prin formula CKD EPI 
sau MDRD) 

4. Parametri de evaluare minimă şi obligatorie pentru iniţierea tratamentului cu hormonul paratiroidian 
(ADNr): 

- dosar medical cu documentarea etiologiei hipoparatiroidismului și schemei de tratament urmate 
(durată, preparate, posologie) 

- metabolism fosfo-calcic – calciu total, fosfor, magneziu, fosfatază alcalină, albumină,  

- creatinină, rata de filtrare glomerulară (calculată prin formula CKD EPI sau MDRD), ionogramă 
serică – sodiu, potasiu 

- valori PTH scăzute sau inadecvate pentru valoarea calcemiei serice corectate 

- valori ale 25 OH vitamina D > 20 ng/ml 

 

 

__________________________________ 
1 Se încercuiesc criteriile care corespund situaţiei clinico-biologice a pacientului la momentul completării formularului    



 

5. Evaluări complementare - nu sunt obligatorii pentru inițierea terapiei: 

- Electromiograma (EMG) evidenţiază activitate musculară repetitivă – dublete, triplete sau 
multiplete în repaus sau după hiperpnee;  

- Electrocardiograma (ECG) prezintă modificări caracteristice: alungirea intervalului Q-T, iar unda T 
este amplă, ascuţită şi simetrică; modificările ECG se remit după administrarea de calciu I.V.; 

- Electroencefalograma (EEG) poate evidenţia modificări iritative difuze, dar fără ca să existe un 
traseu caracteristic tetaniei; 

- Testele genetice pot fi utile și sunt indicate pentru a stabili etiologia insuficienței paratiroidiene, 
atunci când aceasta nu este cunoscută: analiza genei care codifică CaSR, GATA3 sau proteina AIRE 
(autoimmune regulator), teste pentru diagnosticul sindromului di George;  

- Teste hormonale, utile pentru diagnosticul altor insuficiențe hormonale, în cadrul 
poliendocrinopatiilor autoimune. 

 

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                     

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 

  
1. Hipersensibilitate la substanța activă sau la oricare dintre excipienți   

2. Bolnavi care sunt tratați sau au fost tratați anterior prin radioterapie la nivelul scheletului  

3.  Bolnavi cu tumori maligne la nivelul scheletului sau metastaze osoase  

4. Bolnavi care au risc inițial crescut de osteosarcom, cum sunt pacienții cu boala Paget osoasă sau 
tulburări ereditare   

5.  Valori crescute inexplicabile ale fosfatazei alcaline specific osoase  

6.  Pseudohipoparatiroidism 

7. Complianță scăzută – se va monitoriza prin jurnal de administrare al pacientului cu menționarea  
numărului lotului medicamentului administrat și prin cuantificarea flacoanelor utilizate.  

 
 
 

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI 

1. Menţinerea consimţământului şi a complianţei la tratament a pacientului                                

2. Starea clinică a pacientului permite administrarea terapiei în condiţii de siguranţă  (evaluarea 

simptomatologiei, chestionare de calitate a vieții)                

3. Probele biologice permit continuarea administrării terapiei în condiţii de siguranţă.  

- metabolism fosfo-calcic – calcemie serică totală, albumină, fosfor seric, magneziu, fosfatază 
alcalină, calciurie/24h, creatinină, rată de filtrare glomerulară 

- documentare niveluri adecvate vitamina D – dozare 25 OH vitamina D cu valori >20ng/ml 

- evaluări complementare – electrocardiogramă 



 

 

IV. CRITERII DE ÎNTRERUPERE  A TRATAMENTULUI 

1. La pacienții la care se suspicionează hipoparatiroidism tranzitor, după o perioadă de 6 luni se va 

întrerupe tratamentul cu hormonul paratiroidian (ADNr) cu reevaluarea metabolismului fosfo-calcic 

și reinițiere a terapiei în caz de persistență a hipoparatiroidismului.  

2. Întreruperea temporară sau definitivă bruscă a tratamentului cu hormonul paratiroidian (ADNr)  

poate duce la hipocalcemie severă și trebuie să fie asociată cu monitorizarea valorilor calciului seric 

și ajustarea, dacă este necesară, a surselor exogene de calciu și/sau vitamina D activă. 

 

 

 
                                 

 

Subsemnatul, dr.…………………....................................................…, răspund de realitatea şi exactitatea 

completării prezentului formular. 

 

 

 

Data:         Semnătura şi parafa medicului curant 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Originalul dosarului pacientului, împreună cu toate documentele anexate (evaluări clinice și buletine de 

laborator sau imagistice, consimțământul informat, declarația pe propria răspundere a pacientului, 

formularul specific, confirmarea înregistrării formularului etc.), constituie documentul-sursă față de care, se 

poate face auditarea/controlul datelor completate în formular. 

        


