MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun. Chisiniau
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Cu privire la aprobarea Ghidului practic
,»Siguranta pacientilor in cadrul institutiilor medico-sanitare”

In vederea promovirii unei abordri unitare privind siguranta pacientilor la
toate etapele de acordare a asistentei medicale si farmaceutice, prevenirii riscurilor
asociate ingrijirilor de sdnitate si sustinerii metodologice a prestatorilor de servicii
medicale in dezvoltarea sistemelor institutionale de management al calitétii, in
conformitate cu Planul de actiuni privind siguranta pacientilor pentru anii 2026—
2030, aprobat prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1115/2025, in temeiul pct. 7
subpet. 1) si pet. 9 subpet. 11) din Regulamentul cu privire la organizarea si
functionarea Ministerului Santétii, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 148/2021,

ORDON:

1. Se aproba Ghidul practic ,,Siguranta pacientilor in cadrul institutiilor medico-
sanitare”, conform anexei.

2. Se recomanda prestatorilor publici si privati de servicii medicale sa utilizeze
in calitate de suport metodologic Ghidul practic mentionat la pct. 1, in functie de
profilul, nivelul de asistentda medicald, complexitatea serviciilor, capacitatile
institutionale si resursele disponibile ale fiecarui prestator, pentru:

2.1 elaborarea si actualizarea politicilor, procedurilor si mecanismelor
institutionale privind siguranta pacientilor;

2.2 elaborarea planurilor institutionale de Imbunétatire a calitétii serviciilor si
sigurantei pacientilor;

2.3 identificarea, evaluarea si gestionarea riscurilor privind siguranta
pacientilor;

2.4 dezvoltarea mecanismelor interne de analizd, raportare a incidentelor
privind siguranta pacientului in conditii de confidentialitate si cu respectarea
principiilor culturii juste si ale invatarii organizationale din incidente;

2.5 stabilirea indicatorilor, pragurilor si valorile-tintd, care in Ghidul practic
au caracter orientativ, pentru autoevaluare, monitorizarea tendintelor si
imbunatétirea interna a proceselor;

2.6 informarea personalului si instruirea la locul de munca;



2.7 implicarea pacientilor si a reprezentantilor acestora in activititile de
imbunatitire a sigurantei ingrijirilor.

3. Raportarea incidentelor catre autoritati si alte institutii externe se efectueaza
numai in cazurile, conditiile si termenele prevdzute expres de legislatia si actele
normative speciale aplicabile.

4. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Agentia Nationala
pentru Sanitate Publicd si Centrul National de Transfuzie a Sangelui vor acorda, in
limitele competentelor si, dupa caz, la solicitarea prestatorilor publici si privati de
servicii medicale, suport consultativ-metodologic privind utilizarea recomandarilor
Ghidului practic in domeniile:

4.1 farmacovigilentei si utilizarii in sigurantd a medicamentelor;

4.2 vigilentei dispozitivelor medicale;

4.3 prevenirii si controlului infectiilor asociate asistentei medicale;

4 4 hemovigilentei si sigurantei transfuzionale.

5. Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sandtate va utiliza
recomandirile Ghidului practic in activitatile de informare, consiliere metodologica
si promovare a bunelor practici privind siguranta pacientilor in cadrul procesului de
evaluare si acreditare a prestatorilor de servicii medicale.

6. Se recomandd Universitatii de Stat de Medicind si Farmacie ,Nicolae
Testemitanu”, Centrului de Excelentd in Medicind si Farmacie ,,Raisa Pacalo” si
colegiilor de medicind integrarea temelor si recomandarilor relevante din Ghidul
practic in activitatile didactice si de formare profesionald, in functie de programele
de studii si competentele profesionale urmarite.

7. Directia managementul calitétii serviciilor de sanatate, in comun cu $coala
de Sinitate Publica a Universititii de Stat de Medicind si Farmacie ,Nicolae
Testemitanu™, va:

7.1 asigura diseminarea Ghidului practic in sistemul de sanatate;

7.2 acorda suportul consultativ-metodologic privind utilizarea acestuia;

7.3 organiza activititile de informare si instruire;

7.4 prezenta conducerii Ministerului Sanatatii, in termen de 12 luni de la
intrarea in vigoare a prezentului ordin, propunerile de revizuire si actualizare, dupa
caz, in baza experientei de utilizare.

8. Prezentul ordin se publici pe pagina web oficiala a Ministerului Sanatatii.

9. Controlul executdrii prezentului ordin se atribuie secretarului de stat
responsabil de domeniul managementului calitdtii serviciilor de sanatate.

Ministru Alexandru GASNAS
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PREFATA

Ghidul practic ,,Siguranta pacientilor in cadrul institutiilor medico-sanitare” a fost elaborat de
grupul de lucru instituit de Ministerul Sanatatii, in baza recomandarilor ghidurilor internationale de
buna practica si a altor documente de referinta relevante din domeniu. Procesul de elaborare a urmarit
alinierea prevederilor la cerintele internationale, precum si integrarea recomandarilor aplicabile atat
n contextul sistemului national de sanatate, cat si celui operational al institutiilor medico-sanitare.

Recomandarea Consiliului Uniunii Europene din 9 iunie 2009 privind siguranta pacientilor,
inclusiv prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale (2009/ C 151/ 01), reprezinta
un reper esential in acest sens, oferind un set de orientari privind dezvoltarea unor sisteme eficiente
de raportare si invatare din incidente, promovarea unei culturi organizationale deschise si nepunitive,
precum si implicarea activd a pacientilor in procesul de ingrijire. Aceasta subliniazd necesitatea
integrarii sigurantei pacientului in politicile publice de sandtate si a consolidarii mecanismelor de
guvernanta si responsabilitate institutionala.

Planul de Actiune Global pentru Siguranta Pacientilor, 2021-2030, al Organizatiei
Mondiale a Sdanatatii, traseazd o viziune ambitioasd, centratd pe reducerea semnificativd a
prejudiciilor evitabile asociate asistentei medicale. Acest plan promoveaza abordari sistemice si
integrate, bazate pe leadership eficient, implicarea tuturor actorilor relevanti si dezvoltarea unei
culturi a invatarii continue. Printre directiile sale strategice se regasesc consolidarea capacitatii
institutionale, utilizarea datelor pentru imbunatatirea practicilor, formarea continua a personalului
medical si implicarea pacientilor si a familiilor acestora ca parteneri activi In imbunatatirea sigurantei.

Astfel, siguranta pacientului reprezintd o prioritate globala a sistemelor de sdnatate si o
componenti fundamentald a calititii actului medical. In cadrul institutiilor medico-sanitare,
caracterizate prin interactiuni complexe si continue intre personalul medical si pacienti, riscurile
asociate ingrijirilor pot influenta semnificativ rezultatele clinice. In acest context, prevenirea erorilor
medicale, reducerea infectiilor asociate asistentei medicale si asigurarea unor practici sigure
constituie responsabilitati esentiale ale tuturor profesionistilor din sanatate, la toate nivelurile de
asistentd medicala.

Drept urmare, la nivel national Strategia Nationala de Sanatate ,,Sanatate 2030”, aprobata
prin Hotdrarea Guvernului nr.387/ 2023, include Obiectivul specific 2.5.4. Asigurarea sigurantei
pacientului la toate etapele de acordare a asistentei medicale si farmaceutice in cadrul sistemului de
sanatate. In scopul realizarii acestui obiectiv, prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1115/ 2025 a fost
aprobat Planul national privind siguranta pacientilor, pentru anii 2026-2030, care stabileste
actiuni clare n vederea asigurdrii imbunatatirii continue a sigurantei pacientilor pentru toate
institutiile medico-sanitare, autoritatile si institutiile publice din sistemul de sdnatate, in conformitate
cu domeniul lor de competenta si misiunea pe care o0 au.

In contextul prezentat, acest ghid oferi recomandiri practice, aplicabile si fundamentate pe
dovezi stiintifice si ale bunelor practici internationale, orientate spre integrarea sigurantei pacientului
in activitatea curentd a institutiilor medico-sanitare. Accentul este plasat pe utilizarea unor
instrumente concrete, precum standardizarea procedurilor, implementarea listelor de verificare,
raportarea si analiza sistematica a incidentelor, inclusiv consolidarea mecanismelor de comunicare si
feedback. Totodata, ghidul sustine dezvoltarea culturi sigurantei bazate pe responsabilitate,
transparentd si invatare continud, facilitdind aplicarea consecventd a masurilor de prevenire a
riscurilor.

Aplicarea sistematicd In activitatea practicd a principiilor fundamentale privind siguranta
pacientului contribuie la reducerea variabilitatii actului medical si la imbundtétirea rezultatelor
clinice, la cresterea increderii populatiei in sistemul de sinitate. In acelasi timp, aceasta sustine
dezvoltarea unui mediu de lucru sigur pentru personalul medical, stimuleaza implicarea activa a
angajatilor si consolideaza un proces continuu de Tmbunététire a calitatii serviciilor de sandtate si a
satisfactiei pacientilor/ beneficiarilor serviciilor de sdnatate.



PARTEA INTRODUCTIVA

Utilizatorii Ghidului:

= Prestatorii publici de servicii medicale (conducatori/ manageri, sefi de departamente/ sectii/
servicii, medici, asistenti medicali, farmacisti, laboranti etc.)

= Prestatorii privati de servicii medicale (conducatori/ manageri, sefi de departamente/ sectii/
servicii, medici, asistenti medicali, farmacisti, laboranti etc.)

= Organizatiile nonguvernamentale autorizate in prestarea serviciilor medicale.

= Institutiile, agentiile, autoritatile din sistemul de sanatate.

= Institutiile de Tnvatamant medical (USMF ,Nicolae Testemitanu”, CEMF ,Raisa Pacalo”,
colegiile de medicina si farmacie).

Nota: Ghidul, la necesitate, poate fi utilizat si de catre alti specialisti.

Scopul Ghidului:
Crearea unui cadru metodologic unitar si coerent care, prin recomandari practice, standardizate
si bazate pe dovezi si bune practici internationale, va sprijini institutiile medico-sanitare n
dezvoltarea si mentinerea unui sistem eficient de management al calitatii serviciilor medicale, avand
in centrul atentiei siguranta pacientului, va contribui la reducerea riscurilor si la imbunatatirea
continua a calitatii serviciilor.
Obiectivele specifice ale Ghidului:
» Consolidarea competentelor angajatilor din institutiile medico-sanitare in identificarea
principalelor riscuri si vulnerabilitati care pot afecta siguranta pacientilor.
= Cresterea nivelului de constientizare si responsabilizare a personalului medical privind
prevenirea erorilor medicale.
»  Imbunitatirea comunicrii intre profesionistii din santate si intre personal si pacienti.
= Reducerea incidentei infectiilor asociate asistentei medicale si a altor evenimente adverse.
» Incurajarea raportirii si analizei incidentelor pentru invitare si prevenirea recurentei.
= Sustinerea dezvoltarii unei culturi organizationale orientate spre siguranta si calitate.
= Cresterea nivelului de conformitate a prestatorilor de servicii medicale in raport cu
reglementdrile nationale privind siguranta pacientilor.

Elaborat: 2026
Revizuire: 2031

Lista si informatiile de contact ale autorilor. Recenzentii. Structurile care au examinat,
avizat, aprobat ghidul.

Prenume, nume

Functia, institutia

Angela Paraschiv

Secretara de stat, Ministerul Sandtatii, dr. hab. st. med., conferentiar universitar,
Disciplina de epidemiologie, USMF , Nicolae Testemitanu”

Angela Anisei sefd Directie managementul calitatii serviciilor de sanatate, Ministerul Sanatatii,
master in sandtate publicd, asistent universitar, Scoala de Sanatate Publica,
USMF , Nicolae Testemitanu”

Stela Adauji sefa Catedra de farmacie sociala ,,Vasile Procopisin”, sefa Departament Educatie

Medicala Continud, dr. hab. st. farm., conferentiar universitar, USMF , Nicolae
Testemitanu”

Lucia Turcan

dr. st. med., conferentiar universitar, Catedra de farmacologie si farmacologie
clinicad, USMF , Nicolae Testemitanu”

Liudmila Scutaru

sefd Sectie farmacovigilentd, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale

Diana Spataru

sefd interimar Disciplind de epidemiologie, dr. st. med., conferentiar universitar,
USMF , Nicolae Testemitanu”

Greta Balan

sefa Disciplind de microbiologie si imunologie, dr. hab. st. med, conferentiar
universitar, USMF , Nicolae Testemitanu”

Evghenii Gutu

dr. hab. st. med., profesor universitar, Catedra de chirurgie generald ,,Nicolae
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Prenume, nume

Functia, institutia

Anestiadi”’, USMF ,,Nicolae Testemitanu”

Serghei Sandru

sef Catedra de anestezie si reanimatologie Nr. 1 ,,Valeriu Ghereg”, dr. hab. st.
med, profesor universitar, USMF , Nicolae Testemitanu”

Olga Cernetchi

sef Catedrad de obstetricd si ginecologie, dr. hab. st. med, profesor universitar,
m.c. al ASM, USMF , Nicolae Testemitanu”

Crivceanscaia

Corina lliadi- dr. st. med, conferentiar universitar, Catedra de obstetrica si ginecologie, USMF
Tulbure ,Nicolae Testemitanu”
Larisa dr. hab. st. med, profesor universitar, Departamentul pediatrie, USMF ,,Nicolae

Testemitanu”

Tatiana Caraus

dr. st. med, Centrul perinatal, IMSP Institutul Mamei si Copilului

Galina Buta dr. st. med., conferentiar universitar, Catedra de medicina de familie, USMF
,Nicolae Testemitanu”
Rodica Ignat dr.st.med., conferentiar universitar, Catedra de medicind de familie, USMF

,Nicolae Testemitanu”

Maria Muntean

asistent universitar, Catedra de medicind de familie, USMF , Nicolae

Testemitanu”

Silvia Rosca

director, Centrul National de Transfuzie a Sangelui

Marcelina
Chilianu

sefa Directie supraveghere epidemiologicd a infectiilor asociate asistentei
medicale si rezistentd antimicrobiand, Agentia Nationala pentru Sanatate Publica

Andrei Bradu

dr. st. med., conferentiar universitar, Catedra de urologie si nefrologie
chirurgicald, USMF , Nicolae Testemitanu”

Liliana Buzdugan

sefd Directie generald analiza si evaluare a datelor si resurselor in sdnatate,
Agentia Nationala pentru Sandtate Publica

Daniela Demiscan

dr. st. med., ofiter tehnic, Biroul de Tard al Organizatiei Mondiale a Sanatatii

Recenzenti:

Mihail Ciocanu

director, Scoala de Sanatate Publica, dr. hab. st. med, profesor universitar, USMF
,Nicolae Testemitanu”

Maria Cumpdna

asistent universitar, Scoala de Sandtate Publica, USMF ,,Nicolae Testemitanu”,
magistru in management, licentiat in drept

Angela
Tomacinschi

medic sef, IMSP Clinica Universitard de AMP, USMF ,Nicolae Testemitanu”,
dr. st. med., conferentiar universitar, Catedra de medicina de familie, USMF
»Nicolae Testemitanu”, membru al Comisiei de Specialitate a MS in medicina
de familie

Daniela Manea

director, IMSP Institutul de Medicina Urgenta, dr. st. med.

Ghidul a fost examinat, avizat si aprobat de:

Structura/ institutia

Prenume, nume, functia

Scoala de Sanatate Publica, USMF , Nicolae
Testemitanu”

Mihail Ciocanu, dr. hab. st. med, profesor
universitar, director

Consiliul de Management al Calitatii, USMF
,Nicolae Testemitanu”

Olga Cernetchi, prim-prorector, prorector pentru
activitatea didacticd si management academic,
USMF ,,Nicolae Testemitanu”, dr. hab. st. med,
profesor universitar, m.c. al ASM, presedinta

Agentia Nationala pentru Sandtate Publica

Nicolae Jelamschi, dr. st. med., director

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale

luliana Albu, director

Compania Nationald de Asigurari in Medicina

Nelea Rotaru, directoare generala adjuncta

Consiliul National de Evaluare si Acreditare in
Sanatate

Valentin Mustea, director

Consiliul de Experti al Ministerului Sanatatii

Aurel Grosu, dr. hab. st. med., profesor universitar,
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Capitolul I. NOTIUNI, TERMENI, DEFINITII SI INFORMATIE
EPIDEMIOLOGICA

1.1. Notiuni, termeni si definitii utilizate in document

Pentru asigurarea unei intelegeri unitare si corecte a conceptului privind siguranta pacientului,

in continutul prezentului ghid, sunt utilizate o serie de notiuni fundamentale in domeniul sigurantei
pacientului si al calitatii serviciilor de sanatate. Acestea sunt aliniate la terminologia utilizata de
Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS) si la practicile internationale in domeniu.

Abordare sistemica — perspectiva asupra sigurantei pacientului care considerd ca erorile sunt
rezultatul interactiunii dintre factori umani, organizationali si de proces, nu exclusiv al actiunii
individuale.

Activitate de control — politici si proceduri stabilite pentru abordarea riscurilor si atingerea
obiectivelor entitatii.

Actiune corectiva — actiune care trebuie realizata pentru a elimina cauzele neconformitatilor in
scopul de a remedia situatia.

Audit medical intern — evaluare obiectiva a activitatii/procesului real de prestare a serviciilor
medicale in raport cu referintele/actele normative, destinatd sd ofere valoare adaugatd si

Calitate a serviciilor de sandtate — nivelul 1n care serviciile de sandtate oferite indivizilor si
populatiei cresc probabilitatea obtinerii rezultatelor de sanatate dorite si sunt conforme cu
cunostintele profesionale actuale.

Comparatii interlaboratoare — organizarea, efectuarea si evaluarea unor masurdri sau teste pe
obiecte identice sau similare, realizate de catre doua sau mai multe laboratoare, in conformitate cu
conditii prestabilite.

Control intern al calitatii (I0C, eng. Internal Quality Control) — procedurd internd de
monitorizare si control al procesului de testare, menitd sa verifice functionarea corecta a sistemului
de management si sa asigure un nivel adecvat de Incredere in acuratetea si fiabilitatea rezultatelor,
astfel Tncat acestea s poata fi validate si raportate.

Control extern al calitatii (EQA, eng. External Quality Assessment) — evaluare a performantei
laboratoarelor participante pe baza unor criterii prestabilite, realizatd prin comparatii
interlaboratoare, In vederea asigurarii acuratetei si comparabilitdtii rezultatelor.

Cultura a corectitudinii (Just Culture) — model organizational care promoveazad raportarea
deschisa a incidentelor, diferentiind Intre eroare umand, comportament riscant si comportament
neglijent sau intentionat, evitand sanctionarea disproportionata.

Cultura a sigurantei pacientului — ansamblu al valorilor, atitudinilor, perceptiilor, competentelor
si comportamentelor individuale si colective, care determind angajamentul unei institutii in
promovarea sigurantei si prevenirea daunelor pentru pacienti. O cultura deschisa, non-punitiva,
promoveaza raportarea erorilor medicale si invétarea din acestea.

Daund - deteriorarea structurii sau functionarii corpului si/ sau efectele vatdmatoare care rezulta
din aceasta.

Eroare medicala — eroare profesionald comisa de personalul medical, de furnizorul de produse
sau de prestatorul de servicii medicale, sanitare sau farmaceutice in realizarea actului medical sau
medico-farmaceutic, eroare care i provoaca daune pacientului, atragand raspunderea civila.

Etapa pre-examinare (pre-analiticd) — succesiune de pasi de la solicitarea analizei pana la
inceperea procesarii probei. Aceasta include verificarea cererii, pregétirea pacientului, colectarea
st transportul probelor la laborator.

Etapd de examinare (analitici) — faza analitica propriu-zisa, constand intr-un ansamblu de
operatiuni tehnice riguros descrise, executate pentru realizarea unei testdri conform unei
metodologii specifice de lucru.

Etapa post-examinare (post-analiticd) — succesiunea de activitati demarate imediat dupa
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obtinerea rezultatului brut, finalizdndu-se prin validarea, transmiterea catre beneficiar si stocarea
corespunzatoare a datelor in baza de date a laboratorului

EUDAMED - sistemul informatic al Uniunii Europene destinat colectarii, procesarii si schimbului
de informatii referitoare la dispozitivele medicale, avand rolul de a creste transparenta,
trasabilitatea si coordonarea activitatilor de supraveghere a pietei si vigilenta intre statele membre.

Evaluare a riscului — evaluarea probabilitatii de materializare a riscului in combinatie cu
evaluarea consecintelor de materializare a acestuia.

Eveniment advers:

- incident care dduneaza unui pacient;
rezulta din erori de medicatie, infectii asociate asistentei medicale, greseli chirurgicale, caderi,
decizii clinice inadecvate sau alte deficiente ale sistemului.

Eveniment evitabil — un eveniment advers care ar fi putut fi prevenit printr-o interventie eficienta,
aplicata la timp, In conformitate cu standardele de buna practica.

Evitare a (terminarea) riscului — tip de reactie la risc care consta in eliminarea circumstantelor/
renuntarea la activitatile care genereaza riscurile.

Factor de risc — situatie/ fapt/ conditie reprezentind motivul care sta la baza riscului si care
declanseaza manifestarea acestuia.

Grad/ Nivel de risc — cuantificare a combinatiei dintre impact si probabilitate, definita ca produsul
acestora.

Impact — consecinta asupra rezultatelor (obiectivelor), daca riscul s-ar materializa. Daca riscul este
0 amenintare, consecinta asupra rezultatelor este negativa, iar daca riscul este o oportunitate,
consecinta este pozitiva.

Incident — orice functionare defectuoasa sau deteriorare a caracteristicilor sau performantei de
exemplu a unui dispozitiv pus la dispozitie pe piatd, inclusiv o eroare de utilizare cauzata de
caracteristici ergonomice, precum si orice caz de inadecvare a informatiilor furnizate de
producator si orice efect secundar nedorit.

Incident fara prejudiciu/ ,aproape eroare” (near miss) — situatie In care o eroare sau un eveniment
potential ddunator a fost detectat si corectat inainte de a afecta pacientul.

Incident medical - un eveniment neintentionat sau neasteptat care a ddunat unui pacient/ ingrijitor
sau are potentialul de a le dauna.

Indicator de calitate — masura a gradului in care un numar mare de caracteristici ale unui obiect
indeplinesc cerintele.

Indicator de proces — indicator privind respectarea unor activitati convenite, cum ar fi igiena
mainilor, supravegherea, procedurile operationale standard etc.

Indicator de rezultat — indicator de masurare a efectelor interventiilor, in special in ceea ce priveste
destinatarii directi.

Indicator de structurd — indicator privind resursele, infrastructura, comitetele, personalul.

Infectii asociate asistentei medicale:

- boli sau patologii legate de prezenta unui agent infectios sau a produselor acestuia ca urmare a
expunerii la instalatiile asistentei medicale sau la procedurile sau tratamentele acesteia;

- infectii dobandite de pacienti in timpul furnizarii serviciilor de sanatate, care nu erau prezente si
nici 1n perioada de incubatie la momentul internarii. Acestea pot aparea in institutii spitalicesti,
ambulatorii, centre de Tngrijire pe termen lung sau la domiciliu si pot afecta atat pacientii, cat si
personalul medical.

Management al calitatii serviciilor de sandtate - activitati coordonate pentru a orienta si controla
o institutie privind calitatea serviciilor prestate, cu caracteristicile de baza.

Management al riscului clinic — proces sistematic de identificare, evaluare si control al riscurilor
asociate Ingrijirilor de sandtate, in scopul prevenirii evenimentelor adverse.

Materializare a riscului — translatare a riscului din domeniul incertitudinii (posibilului) in cel al
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certitudinii (al faptului Implinit). Riscul materializat se transforma dintr-o problema posibila intr-
o problema existentd, daca riscul reprezintd o amenintare sau Intr-o situatie favorabila, daca riscul
reprezinta o oportunitate.

Monitorizare a riscului — tip de reactie la risc care constda in acceptarea riscului cu conditia
mentinerii sub o permanentd supraveghere, parametru supravegheat cu precadere fiind
probabilitatea.

Notificare in materie de sigurantd — comunicare trimisa de producator utilizatorilor sau
consumatorilor cu privire la o actiune corectivd in materie de siguranta in teren.

O alerti de sigurantd - un mecanism oficial de comunicare privind riscurile grave identificate in
cadrul sistemului de sdndtate, care necesitd actiuni urgente pentru prevenirea unor prejudicii
viitoare.

Organism notificat - un organism de evaluare a conformitatii, desemnat de un stat membru si
notificat Comisiei Europene si celorlalte state membre, care este autorizat sd efectueze activitati
de evaluare a conformitatii pentru dispozitivele medicale, in conformitate cu cerintele legislatiei
europene aplicabile, inainte ca acestea sa fie introduse pe piata.

Plauzibilitate biologica — grad in care rezultatul unei analize este compatibil cu starea biologica si
fiziologica a pacientului.

Prioritizare a riscului — stabilire a ordinii de prioritati in tratarea riscurilor, avand in vedere
alocarea judicioasa a resurselor.

Principiul SMART (specific, masurabil, abordabil, relevant, incadrat in timp):

- Specific — concret, detaliat, focalizat si bine definit, indica exact ceia ce se doreste, este clar
exprimat, nu exprima nici o indoiald, este direct, pune accentul pe actiuni si rezultat scontat;
definitia trebuie sa fie clara, concreta si inteleasa ce trebuie de realizat;

- Masurabil — sa stabileasca modul In care progresul va fi urmarit si cuantificat in termeni
cantitativi si/ sau calitativi;

- Abordabil — sa se asigure ca obiectivul poate fi atins, tindnd cont de aptitudinile, capacitatile,
resursele, timpul disponibil si constrangerile externe care pot surveni;

- Relevant — sa se asigure ca riscurile identificate sunt aliniate cu strategia generald de
management al riscului si cu obiectivele institutiei;

- Tncadrat in timp — contine un termen concret de realizare a obiectivului, se stabileste un termen
limita specific pentru atingerea obiectivului, acest lucru creeaza un sentiment de urgenta si
responsabilitate, si permite monitorizarea regulata a progresului.

Reactie adversa — un raspuns nociv si neintentionat determinat de un medicament.

Registru al riscurilor — totalitate a riscurilor inregistrate si monitorizate in prezent de catre
institutie/ subdiviziune.

Rezultat critic — rezultat al unei examinari ce indica un risc iminent de deces sau de morbiditate
severd, impunand o procedura de raportare acceleratd si documentata, indiferent de ora la care a
fost obtinut.

Risc — eveniment posibil care poate avea impact negativ in ceea ce priveste atingerea obiectivelor
institutiei/ subdiviziunii.

Sigurantid - servicii medicale care asigura minimizarea riscurilor si prejudiciilor pentru
beneficiarii acestor servicii.

Sigurantd a pacientului — libertatea, pentru un pacient, de a nu fi supus vatamarii inutile sau
potentiale asociate cu asistenta medicala; reprezintd prevenirea riscurilor, erorilor si prejudiciilor
care pot aparea in timpul furnizarii serviciilor de sanatate.

Sistem de farmacovigilenta — sistem utilizat de detindtorul autorizatiei de punere pe piata si de
autoritdtile statului pentru a indeplini sarcinile si responsabilititile in domeniul de
farmacovigilentd si menite sa monitorizeze siguranta medicamentelor si sa detecteze orice
modificare a raportului beneficiu-risc.

Sistem LIS (eng. Laboratory Information System) — sistem informatic utilizat pentru gestionarea
datelor, probelor si rezultatelor analizelor.

14



« Sistem de vigilenta a dispozitivelor medicale — sistem utilizat pentru imbunatatirea protectiei
sandtdtii si a sigurantei pacientilor si utilizatorilor prin evaluarea incidentelor raportate si, daca
este cazul, prin determinarea informatiilor care ar putea fi folosite pentru a preveni repetarea
acestora sau pentru a atenua consecintele unor astfel de incidente.

= Toleranta la risc — pragul stabilit ca limita de acceptabilitate a unui anumit risc, tratat in mod
rezonabil, sau netratat (pentru care unele masuri suplimentare de diminuare ar genera costuri
excesive).

= Tratare/ atenuare a riscului — tip de reactie la risc care consta in luarea unor masuri de control
pentru a mentine riscul In limitele acceptabile (tolerabile), reprezintd abordarea cu care se
confrunta entitatea.

= VigiBase — baza de date globala a Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) pentru rapoartele
individuale de siguranta privind medicamentele si vaccinurile.

= Vigilenta a dispozitivelor medicale — studierea, urmdrirea, inlaturarea si prevenirea incidentelor
sau riscurilor de incidente care ar putea rezulta din utilizarea dispozitivelor medicale.

1.2. Informatie epidemiologica

Siguranta pacientului reprezinta o preocupare majora de sanatate publica la nivel global, fiind
asociatd cu o povard semnificativd de evenimente adverse prevenibile in cadrul ingrijirilor de
sanatate. Studiile si rapoartele OMS denota ca o proportie importanta a pacientilor este afectata anual
de incidente legate de asistenta medicala, variind in functie de tipul de serviciu, nivelul de
La nivel global, se estimeaza ca evenimentele adverse in ingrijirea spitaliceascd afecteaza un
numadr considerabil de pacienti internati, iar o parte semnificativd dintre acestea sunt considerate
prevenibile. Cele mai frecvente categorii includ erorile de medicatie, infectiile asociate asistentei
medicale, complicatiile post-procedurale si erorile de diagnostic sau de comunicare.
Infectiile asociate asistentei medicale reprezintd una dintre cele mai frecvente si costisitoare
probleme de sigurantd, contribuind la prelungirea duratei de spitalizare, cresterea mortalitatii si
utilizarea suplimentard a resurselor medicale. De asemenea, erorile de medicatie sunt recunoscute ca
o cauzd majora de evenimente adverse, in special Tn mediile cu volum mare de pacienti si procese
clinice complexe.
In Uniunea Europeani, datele disponibile indicd faptul ci un procent semnificativ dintre
pacientii spitalizati experimenteaza cel putin un eveniment advers pe durata interndrii. Diferentele
intre state sunt influentate de nivelul de dezvoltare al sistemelor de raportare, cultura sigurantei si
gradul de implementare a standardelor menite sa asigure calitatea serviciilor si siguranta pacientilor.
Din perspectiva epidemiologicd, povara evenimentelor adverse nu este doar clinica, dar si
economica si sociald. Acestea genereaza costuri suplimentare pentru sistemele de sandtate, determina
pierderi de eficienta si pot afecta increderea populatiei in serviciile medicale.
Analiza epidemiologicd a sigurantei pacientului evidentiaza faptul cd, o mare parte dintre
evenimentele adverse sunt prevenibile, ceea ce subliniazd importanta implementarii unor sisteme
eficiente de management al riscurilor, a standardizarii practicilor clinice si a dezvoltarii unei culturi
organizationale orientate spre siguranta.
In acest context, monitorizarea si analiza sistematici a evenimentelor adverse constituie o
componentd esentiald a sistemelor moderne de sandtate, contribuind la identificarea tendintelor,
evaluarea riscurilor si fundamentarea masurilor de imbunatatire a calitatii serviciilor medicale.
Cercetdrile la nivel global evidentiaza ca:
= Vatamarea pacientilor reprezintd una dintre principalele cauze ale poverii globale a bolilor,
situandu-se pe locul 14.
principale de deces si invaliditate din lume.

= Se estimeaza ca milioane de evenimente adverse au loc anual la nivel global, multe dintre ele
ramanand neraportate.

= Aproximativ 50% dintre aceste evenimente adverse raportate pot fi prevenite.

= 15% din cheltuielile pentru sanatate sunt irosite pentru gestionarea evenimentelor adverse.
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1 din 10 pacienti este vatdmat in timpul spitalizarii.

Lanivel global, pand la 4 din 10 pacienti sunt afectati in asistenta medicala primara si ambulatorie.
Cele mai daunatoare erori sunt legate de diagnostic, prescrierea si utilizarea medicamentelor.
Erorile de diagnostic apar la aproximativ 5% dintre adultii tratati in ambulatoriu. Diagnosticul
medicale. Majoritatea oamenilor vor suferi o eroare de diagnostic in timpul vietii lor.

Erorile de medicatie se numara printre cele mai frecvente tipuri de incidente medicale. Costul
asociat cu erorile de medicatie a fost estimat de OMS la 42 miliarde USD anual, reprezentand
aproape 1% din totalul cheltuielilor globale pentru sanatate.

Infectiile asociate asistentei medicale apar la 7 si 10 din 100 de pacienti spitalizati in tarile cu
venituri mari si, respectiv, in tarile cu venituri mici si medii.

Sepsisul nu este adesea diagnosticat suficient de devreme pentru a salva viata unui pacient.
Deoarece aceste infectii sunt adesea rezistente la antibiotice, ele pot duce rapid la deteriorarea
starilor clinice, afectand aproximativ 31 de milioane de oameni din Intreaga lume si provocand
peste 5 milioane de decese pe an.

Interventiile chirurgicale nesigure cauzeaza complicatii la pana la 25% dintre pacienti. Aproape
7 milioane de pacienti operati sufera anual complicatii semnificative, dintre care 1 milion mor in
timpul sau imediat dupa interventia chirurgicala.

Practicile nesigure de injectare in institutiile medicale pot transmite infectii, inclusiv HIV si
hepatita B si C si pot prezenta un pericol direct pentru pacienti si lucratorii din domeniul sanatatii;
ele reprezintd o povard a prejudiciului estimatd la 9,2 milioane de ani de viata pierduti din cauza
dizabilitatii si a decesului la nivel mondial (cunoscut sub numele de ani de viata ajustati pentru
dizabilitati (DALY)).

Practicile de transfuzie nesigure expun pacientii la riscul de reactii adverse la transfuzie si de
transmitere a infectiilor. Datele privind reactiile adverse la transfuzie dintr-un grup de 21 de tari
aratd o incidentd medie de 8,7 reactii grave la 100 000 de componente sanguine distribuite.
Erorile de radiatie implica supraexpunerea la radiatii si cazuri de identificare gresitd a pacientului
st a locului gresit. O analiza de 30 de ani de date publicate privind siguranta in radioterapie
estimeaza ca incidenta globala a erorilor este de aproximativ 15 la 10 000 de cure de tratament.
Comunicarea ineficienta Tntre cadrele medicale este un factor major care contribuie la producerea
incidentelor. Studiile internationale indica implicarea acesteia in peste 60% dintre incidentele
grave, ceea ce evidentiaza necesitatea implementarii unor mecanisme eficiente de comunicare.
Cultura organizationala slab dezvoltatd in domeniul sigurantei pacientului limiteaza prevenirea
incidentelor si invatarea din erori.

Erorile administrative sunt corelate cu pana la 50% din totalul erorilor medicale.

Deficitul de personal si supraincarcarea sistemelor de sanatate cresc riscul de erori medicale.
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Capitolul II. CADRUL CONCEPTUAL PRIVIND SIGURANTA
PACIENTILOR

Autori:

Angela Paraschiv, Secretar de Stat, Ministerul Sanatatii, dr. hab. st. med., conferentiar
universitar, Disciplina de epidemiologie, USMF , Nicolae Testemitanu”

Angela Anisei, sefa Directie managementul calitatii serviciilor de sanatate, Ministerul Sanatatii,
master 1n sanatate publica, asistent universitar, Scoala de Sanatate Publica, USMF , Nicolae
Testemitanu”

2.1. Cadrul conceptual si principii fundamentale

Context global. Agenda ONU 2030 pentru realizarea Obiectivelor de Dezvoltare Durabila
(ODD) solicita un angajament ferm si actiuni consolidate din partea sistemelor de sanatate pentru
asigurarea unei vieti sdndtoase si promovarea bundstarii tuturor persoanelor, la toate varstele.
Orientarea sistemelor de sandtate pentru a furniza si Imbunatiti calitatea constituie un aspect
fundamental al progresului catre indeplinirea asteptarilor populatiilor si ale lucratorilor din domeniul
sanatatii si pentru atingerea Acoperirii Universale de Sanatate.

In realizarea acestui obiectiv, OMS sustine conceptul conform ciruia serviciile de sanitate de
inalta calitate trebuie sa fie eficace, sigure si centrate pe oameni, precum si oportune, echitabile si
eficiente.

Pentru a conduce o transformare pozitiva si pentru a realiza Acoperirea Universald de Sanatate
organizare sistemica. Beneficiile unei astfel de abordari, care include si analiza cauzelor comune ale
vatamadrilor si masurile pentru prevenirea acestora, au fost recunoscute de factorii de decizie si de
liderii politici, inclusiv din domeniul sdnatatii din Intreaga lume. Cea de-a saptezeci si doua Adunare
Mondiala a Sanatatii din mai 2019 a adoptat rezolutia WHA72.6 cu referire la ,,Actiunea globala
privind siguranta pacientilor”, pentru a acorda prioritate sigurantei pacientilor ca pas esential in
proiectarea, construirea, operarea si evaluarea performantei tuturor ingrijirilor medicale.

Pentru a raspunde la rezolutia WHA72.6 si pentru a trece de la angajamentul global la actiuni
concrete, OMS a dezvoltat Planul de Actiune Global pentru Siguranta Pacientilor, 2021-2030, aliniat
la Recomandarea Consiliului Uniunii Europene din 9 iunie 2009 (2009/ C 151/ 01), care evidentiaza

fundamental al omului.

Context national. Strategia nationald de sdnatate ,,Sanatatea 2030”, aprobatd prin Hotararea
Guvernului nr. 387/ 2023, fiind aliniata la Agenda ONU 2030, concentrandu-se pe realizarea ODD
3, de asemenea, pune accent pe asigurarea sanatatii si bundstarii populatiei de toate varstele. Un
element central al Strategiei il constituie angajamentul fatd de Acoperirea Universala a Sanatatii,
subliniind nu doar accesibilitatea serviciilor de sandtate, dar si calitatea acestora si siguranta
pacientului la toate etapele de acordare a asistentei medicale si farmaceutice in cadrul sistemului de
sandtate. Strategia fiind axatd pe realizarea initiativelor globale, inclusiv rezolutia Adunarii Mondiale
a Sanatatii privind siguranta pacientilor si Planul de Actiune Global pentru Siguranta Pacientilor al
OMS, pune accent pe leadership, investitii si reducere a decalajelor in domeniul sandtatii la diferite
niveluri pentru a consolida serviciile de sdnatate in mod eficient, avand siguranta pacientilor ca
prioritate principald pentru toti cei care lucreaza in cadrul sistemului de sdnatate sau supravegheaza
activitatea acestuia.

Tn acest context, prezentul capitol se inscrie intr-un cadru strategic definit de initiativele majore
la nivel european si international, precum este Recomandarea Consiliului UE din 9 iunie 2009 privind
siguranta pacientilor, inclusiv prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale (2009/ C
151/ 01), care stabileste in principal:
= Crearea, mentinerea si imbunatatirea sistemelor de raportare si invatare, astfel incat amploarea si

cauzele evenimentelor adverse sd poata fi luate in calcul in dezvoltarea solutiilor si interventiilor
eficiente.
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= Colectarea datelor comparabile si agregate la nivel comunitar si formarea unor structuri eficiente
privind siguranta pacientului.

« Incurajarea angajatilor din domeniul sinitatii sa prezinte rapoarte, in mod activ, prin stabilirea
unui mediu de raportare deschis, echitabil si nepunitiv.

= Desemnarea autoritdtii sau a autoritdtilor competente responsabile pentru siguranta pacientilor.

= Integrarea conceptului de sigurantd a pacientilor in educatia si formarea lucratorilor medicali, ca
furnizori de servicii de sanatate.

Planul Global de Actiuni al OMS pentru Siguranta Pacientilor, de asemenea, prin viziunea
si scopul stabilit pune accent pe preventie, culturd organizationald, implicare a pacientilor si utilizare
a datelor pentru a face sistemele de sanatate mai sigure, pand in 2030 (Figura 2.1.)

VIZIUNE | ) Jume in care nimeni nu este vatamat in procesul de ingrijire a sanatatii si
N\ | fiecare pacient primeste ingrijire sigurd si respectuoasa, de fiecare data,
oriunde

Promovarea politicilor, strategiilor si actiunilor, bazate pe stiinta,
experienta pacientului, proiectarca sistemului §i parteneriatelor, pentru a
climina toate sursele de risc si daune evitabile pentru pacienti i lucréatorii
din domeniul s@natati

MISIUNE

» Obtinerea celei mai mari reduceri posibile a daunelor evitabile din cauza
| ingrijirilor medicale nesigure la nivel global

Figura 2.1. Viziunea, scopul si misiunea Planului Global de Actiuni pentru Siguranta Pacientilor

Pentru atingerea scopului, Planul traseaza sapte obiective strategice, care ofera un cadru coerent
pentru integrarea sigurantei pacientului in politicile si strategiile nationale de sdnatate, facilitand
alinierea obiectivelor nationale la prioritatile globale, dezvoltarea planurilor de actiune adaptate
contextului local si consolidarea mecanismelor de implementare, monitorizare si evaluare la nivel
sistemic (Figura 2.2.).

ACTION PLAN
2021-2030
Towards elimi

OS1: Zero vatamari evitabile ale pacientilor $i stabilire
a regulilor de implicare in planificare si furnizare a
ingrijirilor medicale.

0S2: Construire a sistemelor
| o smilae 5 metigl OS3: Asigurare a sigurantei fiecarui proces clinic.
i medicale care protejeaza zilnic

pacientii de vatamari.

OS4: Tmplicare si imputernicire a pacientilor si
familiilor lor sa ajute si sa sprijine tranzitia catre o
ingrijire medicald mai sigura.

OSS: Inspirare, educare, calificare si protejare a
lucratoriilor din sanatatc, astfcl, incat e¢i sa
contribuie la planificarea si furnizarea ingrijirilor
medicale sigure.

OS6: Asigurare a unui flux constant de informatii si
cunostinte pentru a conduce la diminuarea riscurilor,
la reducerea vatamarilor care pot fi evitate si
imbunatatirea sigurantei ingrijirilor medicale.

OS7: Dezvoltare si sustinere multisectoriald, prin
sincrgic multinationald, parteneriate si solidaritate,
pentru a Iimbunatdti siguranta pacientilor si
calitatea ingrijirilor medicale.

Figura 2.2. Obiectivele specifice ale Planului Global de Actiuni pentru Siguranta Pacientilor

Aceste obiective strategice sunt transpuse in Strategia Nationald de Sandtate ,,Sanatate 20307,
aprobata prin Hotararea Guvernului nr.387/ 2023, care include Obiectivul specific 2.5.4. Asigurarea
sigurantei pacientului la toate etapele de acordare a asistentei medicale si farmaceutice in cadrul
sistemului de sandtate si Planul national privind siguranta pacientilor, 2026—2030, aprobat prin
Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1115/ 2025. Cu toate acestea, experienta demonstreaza ca simpla
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existentd a cadrului normativ nu garanteaza rezultate, in lipsa unor mecanisme eficiente de
implementare, monitorizare si responsabilizare institutionala. Aceasta presupune implementarea unor
procese, standarde si practici clinice sigure, orientate spre prevenirea evenimentelor adverse si

Asigurarea unor servicii medicale sigure si de calitate implica dezvoltarea si consolidarea unei
culturi a sigurantei atat la nivel de sistem, cat si la nivel institutional.

Abordarile moderne in domeniul sigurantei pacientului promoveaza tranzitia de la un model
centrat pe sanctionarea individului la un model sistemic, orientat spre analiza factorilor
organizationali si a proceselor care favorizeaza aparitia erorilor. Aceasta perspectiva este sustinutd de
modelul lui James Reason (Swiss Cheese Model), care explicd erorile ca rezultat al alinierii mai
multor deficiente de sistem si nu doar al greselii individuale.

Conceptul de Just Culture, dezvoltat de David Marx si ulterior extins de Sidney Dekker,
diferentiazad erorile umane de comportamentele neglijente si promoveaza raportarea fara teama de
sanctiuni, facilitand identificarea cauzelor profunde/ cauzelor radacina si implementarea masurilor
corective si preventive.

Principiile fundamentale privind siguranta pacientului vizeaza:

= Primatul sigurantei pacientului — toate deciziile clinice si organizationale trebuie sa prioritizeze
prevenirea oricarui prejudiciu evitabil.

= Prevenirea erorilor — identificarea proactiva a riscurilor si implementarea masurilor de reducere
a probabilitatii aparitiei erorilor.

= Abordarea sistemica — recunoasterea faptului ca erorile apar, in principal, din interactiunea
factorilor umani, organizationali si de proces, nu exclusiv din vina individuala.

» Cultura sigurantei §i a corectitudinii — promovarea unui mediu organizational in care raportarea
incidentelor este incurajata si utilizatd in scop de invatare, nu de sanctionare.

= Comunicarea eficientd — asigurarea unui schimb clar, structurat si complet de informatii intre
profesionistii din sdndtate si intre personal si pacienti.

= Implicarea pacientului — recunoasterea pacientului ca partener activ in procesul de ingrijire si in
prevenirea riscurilor.

= Standardizarea practicilor — utilizarea ghidurilor practice, protocoalelor clinice , standardelor
medicale si procedurilor operationale standardizate, bazate pe dovezi de buna practicd, pentru
reducerea variabilitdtii si a riscurilor.

« Invatarea din incidente — analiza sistematic a evenimentelor adverse si a erorilor medicale pentru
prevenirea repetdrii acestora.

= Transparenta si responsabilitatea profesionald — asumarea raspunderii si comunicarea deschisa
a incidentelor, precum si a masurilor corective implementate.

. fmbuna’td,tirea continud a calitatii — monitorizarea permanenta a performantei si implementarea
masurilor corective si preventive pentru optimizarea serviciilor medicale.

Intr-un sistem de sinitate functional si eficient, abordarea sistemica a riscului pentru pacient
trebuie inteleasd ca un proces continuu, 1n care riscurile nu apar izolat, dar se dezvoltd progresiv
printr-o succesiune de etape interdependente. In practici, acest lant se desfasoara prin: identificarea
factorilor de risc, aparitia erorilor (de decizii, procedurale sau de comunicare), producerea
incidentelor, care pot sau nu sa evolueze cdtre evenimente adverse cu consecinte clinice asupra
pacientului. Aceasta perspectiva este importanta deoarece permite interventia In oricare dintre etapele
lantului, nu doar dupa producerea prejudiciului. Cu cat interventia are loc mai devreme, cu atat
probabilitatea de a preveni vitamarea pacientului este mai mare. Astfel, este importanta abordarea
proactiva a riscului, nu doar reactiva la evenimentele deja produse.

Abordarea reactiva se referd la actiunile Intreprinse dupa aparitia unui incident sau eveniment
advers. Aceasta implica raportarea, investigarea cauzelor si implementarea masurilor corective pentru
a preveni repetarea situatiei.

In schimb, abordarea proactiva are ca obiectiv identificarea si controlul riscurilor inainte ca
acestea sa produca daune. Aceasta include audituri clinice, evaludri de risc, analiza a proceselor si
utilizare a indicatorilor de performanta pentru a anticipa potentiale probleme.

Tntr-un sistem modern de sinitate, accentul se transferd progresiv de la reactie la preventie,
ceea ce permite reducerea semnificativa a evenimentelor adverse si cresterea calitdtii ingrijirilor.
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Totodata, siguranta pacientului trebuie abordatd integrat, pe mai multe niveluri ale sistemului
de sanatate:
= Nivelul micro (la nivel clinic individual) — se refera la interactiunea directa dintre profesionistul

medical si pacient. Aici sunt esentiale comunicarea eficientd, respectarea protocoalelor clinice si
deciziile clinice corecte.

= Nivelul mezo (la nivel institutional) — vizeaza organizarea internd a institutiei medico-sanitare,
inclusiv implementarea procedurilor operationale standardizate, organizarea fluxurilor, cultura
organizationald si managementul resurselor.

= Nivelul macro (la nivel de sistem de sandtate) — include politicile nationale, reglementarile,
standardele si mecanismele de evaluare si acreditare a prestatorilor de servicii medicale.

Eficienta sigurantei pacientului depinde de coerenta si interactiunea dintre aceste trei niveluri.
Un sistem de sadndtate sigur este un sistem care invatd continuu din experientd. Acesta presupune
colectarea sistematica a datelor privind incidentele si evenimentele adverse, analiza lor structurata si
transformarea concluziilor in schimbari reale de practica.

Procesul include:
= raportarea erorilor si incidentelor medicale;
= analiza cauzelor profunde/ cauzelor radacina care au determinat incidentul (nu doar a rezultatelor

produse de problema);

= identificarea punctelor slabe ale sistemului;

» implementarea masurilor corective si preventive;

= monitorizarea impactului acestora in timp.

Un astfel de sistem transforma erorile din ,,esecuri individuale” in oportunitdti de imbunatatire
organizationala.

La nivel institutional, functionarea eficientd a unui sistem de management al calittii care
integreaza siguranta pacientului depinde de mai multi factori esentiali precum:

» Leadershipul activ si implicat — conducerea institutiei trebuie sa sustind explicit siguranta
pacientului ca prioritate strategica si sd aloce resurse adecvate.

= Practici standardizate — existenta ghidurilor practice, protocoalelor clinice, standardelor medicale
si procedurilor operationale standardizate contribuie la reducerea variabilitdtii, producerea
incidentelor si erorilor in practica.

» Personalul instruit si competent — formarea continud a personalului este esentiala pentru aplicarea
corectd a ghidurilor practice, protocoalelor clinice, standardelor medicale si procedurilor
operationale standardizate pentru recunoasterea riscurilor.

« Sistemul functional de feedback — personalul trebuie sa primeasca informatii despre incidentele
raportate si despre masurile corective si preventive implementate.

» Cultura non-punitiva realda — raportarea erorilor trebuie incurajata prin promovarea unui climat
de incredere si invatare, nu descurajatd de teama sanctiunilor.

Asigurarea tuturor acestor factori permite crearea unui mediu organizational in care siguranta
pacientului devine o responsabilitate colectiva si un proces continuu de imbunatatire.

Prin urmare, cadrul conceptual prezentat evidentiaza faptul ca siguranta pacientului si calitatea
serviciilor medicale nu reprezintda componente separate, dar dimensiuni interdependente ale unui
sistem de sanatate performant. Integrarea principiilor fundamentale, dezvoltarea unei culturi
organizationale solide si aplicarea consecventa a abordarilor sistemice si proactive constituie premise
esentiale pentru reducerea riscurilor si imbunatatirea rezultatelor in sanatate.

2.2. Cultura sigurantei

Cultura sigurantei pacientului constituie ansamblul valorilor, atitudinilor, perceptiilor,
competentelor si comportamentelor individuale si colective, care determind angajamentul unei
institutii medico-sanitare in promovarea sigurantei si prevenirea daunelor pentru pacienti. Aceasta
influenteaza felul in care personalul comunica, ia decizii si reactioneaza in fata incidentelor/erorilor
medicale.

Conceptul de culturd a sigurantei a fost dezvoltat in sistemul medical pentru reducerea erorilor
si cresterea calitatii Ingrijirilor medicale. O cultura a sigurantei eficientd, deschisd si non-punitiva
presupune:
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e comunicare deschisa intre membrii echipei;

e respectarea procedurilor operationale si protocoalelor;

e colaborare intre profesionisti,

e raportarea incidentelor/erorilor medicale fara teama de sanctiuni;

e Invatarea continud din erori $i experiente;

e colaborarea interdisciplinard si angajamentul constant pentru Tmbunatatirea practicilor clinice.

Cultura sigurantei pacientului se compune din cultura organizationald, cultura individuala si
cultura de grup.

Cultura organizationala - reprezintd valorile si regulile promovate de institutia medico-
sanitard. Ea influenteazd modul 1n care personalul percepe siguranta pacientului si importanta
respectarii actelor normative de standardizare a serviciilor medicale. Acest tip de culturda se
caracterizeaza prin:

e existenta unor politici clare privind siguranta;
e sustinerea angajatilor de catre conducere;

e cxistenta programelor de formare profesional;
e promovarea responsabilitatii si transparentei.

Drept exemple pot servi: implementarea protocoalelor pentru prevenirea infectiilor asociate
asistentei medicale; utilizarea listelor de verificare inaintea interventiilor chirurgicale s.a.

Conducerea institutiei medico-sanitare are un rol important in dezvoltarea culturii sigurantei
prin:

o oferirea resurselor necesare;

e fincurajarea raportdrii incidentelor/erorilor medicale fard teama de sanctiuni;
« organizarea intalnirilor pentru analiza incidentelor;

e crearea unui mediu de lucru sigur si echitabil pentru toti.

Cultura individuald se refera la responsabilitatea personala a fiecarui profesionist din domeniul

sandtdtii in prevenirea erorilor si protejarea pacientului. Acest tip de cultura se caracterizeaza prin:
e respectarea normelor profesionale, procedurilor operationale, a protocoalelor clinice etc.;
o atentia la detalii in desfasurarea activitatilor medicale;
o respectarea regulilor de igienad si siguranta;
e asumarea responsabilitdtii pentru propriile actiuni;
e comunicarea rapida a erorilor, incidentelor sau riscurilor identificate;
e actualizarea continua a cunostintelor si competentelor profesionale;
e comportamentul etic, orientat spre siguranta pacientului;
e capacitatea de a recunoaste limitele proprii si de a solicita ajutor atunci cand este necesar.

O cultura individuala pozitiva contribuie direct la reducerea riscurilor si la cresterea calitatii
ingrijirilor medicale.

Cultura de grup se referd la relatiile si colaborarea dintre membrii echipei medicale. In
domeniul sanatatii, activitatea este bazatd in special pe munca in echipd, iar siguranta pacientului
depinde de o comunicare eficientd intre profesionisti. Acest tip de cultura se caracterizeaza prin:

e respect reciproc;

e sprijin intre colegi;

e distribuirea clard a responsabilitatilor;
e luarea deciziilor in echipa.

Cultura de grup implicd discutiile dintre medici si asistente inaintea realizdrii procedurilor;
transmiterea corectd a informatiilor la schimbul de turd sau intre nivelele de asistentd medicala
(primara, urgenta prespitaliceasca, specializatd de ambulator si spitaliceascd); verificarea reciproca a
tratamentelor si procedurilor. O culturd de grup pozitivd reduce riscul erorilor cauzate de lipsa
comunicdrii sau de neintelegeri.

In scopul dezvoltrii si imbunitatirii continue a culturii sigurantei este importanta evaluarea
acesteia pentru identificarea punctelor forte si a problemelor existente intr-o institutie medico-
sanitara, utilizind urmatoarele metode de evaluare:

» Chestionare si sondaje
Personalul medical raspunde la intrebari privind:
v comunicarea in echipa;
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v nivelul de incredere;

v raportarea incidentelor;

v sprijinul primit din partea conducerii.

Analiza incidentelor

v Se studiaza:

v erorile medicale;

v accidentele;

v situatiile care puteau produce daune pacientului.

Scopul nu este sanctionarea persoanelor, dar identificarea cauzelor si prevenirea repetarii

problemelor/ erorilor.

Observatia directa

Specialistii urmaresc modul de desfasurare a activitdtilor medicale pentru a identifica:
v respectarea procedurilor operationale;

v comunicarea intre angajati si Intre angajati si pacienti;

v factorii de risc.

Interviuri si discutii
Aceastd metoda permite colectarea opiniilor personalului despre problemele si nevoile

existente. Cultura sigurantei poate fi dezvoltata prin mai multe masuri:

Educatie si instruire continud: personalul trebuie sa participe la:
v cursuri dedicate sigurantei pacientului;

v simulari medicale;

v programe de dezvoltare profesionala.

Comunicare deschisa: angajatii trebuie sa poata semnala problemele fara teama de sanctiuni.

Leadership eficient: conducerea trebuie sa ofere:
v sprijin;

v resurse;

v exemple de comportament responsabil.

Invdtare din erori: incidentele si erorile medicale trebuie analizate pentru:
v identificarea cauzelor;

v imbunatatirea procedurilor;

v prevenirea situatiilor similare.

Standardizarea practicelor: regulile clare reduc variabilitatea si riscul de eroare, astfel,
procesele in special cele insotite de riscuri trebuie procedurate, managementul cazului clinic
standardizat prin acte normative (protocoale clinice, ghiduri practice, standarde medicale).

Conceptul privind siguranta pacientilor dezvoltat in timp cunoaste doud abordari prezentate in

continuare.

Abordarea/ Siguranta I reflectd abordarea clasica a sigurantei pacientilor si are ca obiectiv

prevenirea erorilor si a incidentelor. Principiile pe care se fundamenteaza vizeaza:

identificarea problemelor;

reducerea riscurilor;

analiza cauzelor incidentelor;

controlul strict al procedurilor.

Acest concept se caracterizeaza prin: accent pe ceea ce merge gresit; analiza erorilor dupa

aparitia lor; intreprinderea masurilor pentru prevenirea repetarii.

Conceptul dat contribuie la:

reducerea numarului erorilor;

imbunatatirea standardelor de lucru;

cresterea controlului asupra proceselor in special a celor insotite de riscuri.

In acelasi timp, conceptul are unele limite:

se concentreaza mai mult pe probleme decat pe succes;

poate ignora capacitatea personalului de adaptare.

Abordarea/ Siguranta II reflectd abordarea modernd care studiaza modul in care sistemele de
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sandtate reusesc sd functioneze bine in conditii variate si dificile. Principiile pe care se fundamenteaza
vizeaza:

e accent pe activitatile care au succes;

e dezvoltarea capacitatii de adaptare;

o intelegerea modului in care personalul previne problemele.
sustinerea colabordrii si invatarea continud; analiza sistematica atat a esecului, cat si a activitatilor
desfasurate cu succes. Avantajele acestui concept sunt:

e cresterea rezilientei institutiei medico-sanitare;

e dezvoltarea capacitatii de reactie in situatii neprevazute;

e Tmbunatatirea performantei generale.

Astfel, cultura sigurantei este o componentd esentiald a sistemului de sanatate modern. Prin
colaborare, responsabilitate si invatare continua, institutiile medico-sanitare pot reduce riscurile si pot
oferi Ingrijiri mai sigure si mai eficiente pacientilor. Investitiile in reducerea vatamarii pacientilor pot
reduce semnificativ costurile sistemelor de sdnatate si, mai important, contribuie la rezultate mai bune
pentru pacient. Unul din exemple de prevenire a erorilor este implicarea pacientilor, daca este bine
centrate pe persoana este o culturd in care pacientii, Ingrijitorii, familiile, sustinatorii si profesionistii
din domeniul sanatatii lucreaza impreuna in parteneriat pentru a asigura experiente pozitive pentru
pacienti, a maximiza rezultatele pozitive in materie de sdnatate si a minimiza riscul de eroare si
vatamare. Atat abordarea Siguranta I, cat si Siguranta II contribuie la dezvoltarea unui sistem medical
performant si rezilient.
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Capitolul I1II. STRATEGII DE IMPLEMENTARE SI OBIECTIVELE
INTERNATIONALE

Autori:

Angela Paraschiv, Secretar de Stat, Ministerul Sanatatii, dr. hab. st. med., conferentiar
universitar, Disciplina de epidemiologie, USMF , Nicolae Testemitanu”

Angela Anisei, sefa Directie managementul calitatii serviciilor de sanatate, Ministerul Sanatatii,
master 1n sanatate publica, asistent universitar, Scoala de Sanatate Publica, USMF , Nicolae
Testemitanu”

3.1. Strategii de implementare, responsabilitati si roluri distincte

Prezentul capitol se inscrie intr-un cadru strategic definit de initiative majore atat la nivel
european si international, precum sunt Recomandarea Consiliului UE din 9 iunie 2009 privind
siguranta pacientilor, inclusiv prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale si Planul
de Actiune Global al OMS pentru Siguranta Pacientului, 2021-2030, cat si a celor de nivel national,
precum sunt Strategia Nationald de Sanatate ,,Sanatate 2030, aprobatd prin Hotararea Guvernului
nr.387/ 2023, si Planul national privind siguranta pacientilor, 2026—2030, aprobat prin Ordinul
Ministerului Sanatatii nr.1115/ 2025.
Transpunerea In practici operationale eficiente a cadrului conceptual, prezentat in capitolul
precedent, constituie o conditie indispensabild pentru atingerea obiectivelor strategice la nivel
national. Drept urmare, strategiile de implementare, responsabilitatile si rolurile distincte detaliate in
continuare sunt concepute in deplind concordantd cu aceste documente de referintd, asigurand
alinierea la standardele internationale si facilitand transpunerea principiilor 1n actiuni concrete. Astfel,
capitolul urmareste nu doar definirea clara a responsabilitatilor institutionale si profesionale, dar si
crearea unui mecanism coerent de implementare, monitorizare si evaluare, capabil sa sustina
imbunatatirea continud a sigurantei pacientului.
Pornind de la modelul Donabedian, conform caruia calitatea ingrijirilor medicale este analizata
prin structuri, procese si rezultate, siguranta pacientului reprezintd un atribut transversal al acestor
trei elemente de baza, influentand direct atat structurile organizationale, cat si procesele clinice si
rezultatele obtinute. Astfel, serviciile de sanatate nu pot fi considerate de calitate in absenta
implementarii sistematice a standardelor axate pe sigurantd, care vizeaza toate aceste elemente.
Integrarea principiilor de sigurantd in sistemul de management al calitdtii contribuie la
imbunatatirea rezultatelor clinice la nivelul pacientului, la cresterea gradului de satisfactie al acestuia
si la utilizarea eficienti a resurselor disponibile. In mod particular, trebuie subliniat faptul ca
implementarea eficientd a conceptului de sigurantd a pacientului presupune incorporarea acestuia in
activitatea practica, ca o conditie esentiald pentru furnizarea unor servicii medicale eficiente, sigure
si centrate pe pacient. Aceasta abordare implica includerea sistematica a principiilor, cerintelor si
practicilor de sigurantd in toate componentele organizationale, astfel incat siguranta pacientului sa
In acest context, integrarea sigurantei pacientului in sistemul de management al calititii
contribuie la crearea unui cadru organizational stabil, orientat spre identificarea proactiva a riscurilor,
invatarea din experienta si adaptarea continua a practicilor, in beneficiul pacientului si al personalului
medical. Aceasta integrare se bazeaza pe urméatoarele principii:
1. Principii generale de integrare
» Abordare sistemica —gestionarea sigurantei la nivelul intregii institutii medico-sanitare prin
corelarea proceselor clinice si administrative;

= Orientare spre preventie — axarea pe identificarea si reducerea proactiva a riscurilor;

= Responsabilitate distribuita — implicarea angajatilor de la toate nivelurilor organizationale, fie la
nivel de sistem de sanatate, fie la nivel institutional;

« Invdtare organizationali — utilizarea experientelor si incidentelor pentru imbunititirea practicilor;

« Imbundtdtire continud — adaptarea permanenti a proceselor in functie de rezultatele obtinute si
lectiile invatate.
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2. Integrarea in structura organizationald
Siguranta pacientului trebuie reflectatd in structura si guvernanta institutiei medico-sanitare
prin:
= includerea explicitd a sigurantei pacientului in misiunea, viziunea si politica de calitate;
= desemnarea responsabilitatilor clare pentru structurile implicate (conducator/ manager, SMC,
comisii/ comitete/ consilii interne);
= integrarea sigurantei pacientului in procesele decizionale la nivel managerial;
= dezvoltarea unor mecanisme de coordonare intre subdiviziunile clinice si cele administrative.
3. Integrarea in procesele clinice si organizationale
Siguranta pacientului trebuie sa fie parte integranta a tuturor proceselor prin:
= standardizarea practicilor clinice conform actelor normative de standardizare a serviciilor de
sanatate (ghidurilor practice, protocoalelor clinice, standardelor medicale, algoritmilor de conduita
medicald, instructiunilor, procedurilor operationale standardizate) bazate pe dovezi stiintifice;
= integrarea masurilor de sigurantd in traseul pacientului (internare, diagnostic, tratament,
externare);
= utilizarea listelor de verificare (checklisturi) pentru reducerea erorilor;
= asigurarea continuitatii ingrijirilor si a comunicarii intre nivelurile si profesionistii din sistemul de
sanatate.
4. Abordarea bazata pe risc
Un element central al integrarii 1l constituie managementul riscurilor, avand ca etape:
= identificarea sistematicd a riscurilor in procesele clinice si nonclinice;
= analiza vulnerabilitatilor organizationale;
= implementarea masurilor preventive;
= prioritizarea interventiilor in functie de impactul potential asupra pacientului.
Aceastd abordare permite trecerea de la reactie la preventie in gestionarea sigurantei
pacientului.
5. Sistemul de raportare si invitare din erori/ incidente
Integrarea eficientad presupune existenta unui mecanism functional de invatare, care implica:
= raportarea incidentelor si a situatiilor de risc la toate nivelurile;
= analiza cauzelor profunde/ radacina ale evenimentelor;
= diseminarea lectiilor Invétate cétre personal,;
= implementarea masurilor corective si preventive.
Un astfel de sistem trebuie sa functioneze intr-un mediu non-punitiv, care incurajeaza
transparenta si increderea.
6. Comunicarea $i cultura organizationald
Siguranta pacientului este sustinuta de o cultura organizationala adecvata:
= promovarea comunicarii deschise si a raportdrii fara teama;
= 1Incurajarea colaborarii interdisciplinare;
= implicarea activd a personalului in procesele de imbunatatire;
= recunoasterea importantei factorului uman in prevenirea erorilor.
7. Rolul formarii si dezvoltirii profesionale
Integrarea sigurantei pacientului necesitd dezvoltarea continua a competentelor personalului
prin:
= instruirea continua in domeniul sigurantei pacientului;
= formarea 1n aplicarea protocoalelor si procedurilor;
= dezvoltarea abilitdtilor de comunicare si lucru in echipa;
= constientizarea riscurilor si a responsabilitatilor profesionale.
8. Corelarea cu procesele de evaluare si acreditare a prestatorilor de servicii medicale
Siguranta pacientului trebuie sd fie reflectata in procesele de evaluare institutionald prin:
= integrarea cerintelor de sigurantd in standardele de evaluare si acreditare in sandtate;
= utilizarea rezultatelor evaluarilor pentru Tmbunatétirea practicilor;
= alinierea proceselor la cerintele stabilite.
Totodata, integrarea sigurantei pacientului 1n sistemul de management al calitatii reprezinta un
proces continuu, care necesita angajament institutional, coordonare intre niveluri si implicarea activa
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a Intregului personal. Prin abordarea sistemica si orientarea spre preventie, institutiile medico-sanitare
pot asigura servicii de sanitate sigure, eficiente si centrate pe pacient. In acest mod, siguranta
pacientului devine o componenta integratd a guvernantei clinice si a performantei institutionale.

Siguranta pacientului nu poate fi atribuitd unui singur actor sau unei singure structuri, deoarece
reprezinta rezultatul interactiunii coordonate dintre nivelul decizional (care stabileste politicile si
reglementdrile), nivelul institutional (care organizeaza si gestioneaza procesele) si nivelul operational
(care realizeaza efectiv practicile clinice). Functionarea eficienta a acestui sistem depinde de coerenta
actiunilor Intre aceste niveluri, de existenta unor mecanisme clare de comunicare si feedback, precum
si de asumarea responsabilitdtii colective pentru prevenirea riscurilor si Tmbundtatirea continud a
calitatii ingrijirilor.

Prin urmare, siguranta pacientului trebuie integratd ca element transversal in toate
componentele sistemului de management al calitatii, nu ca un domeniu separat. Adoptarea unei
abordari sistemice implica definirea clara a responsabilitatilor si asumare a acestora la toate nivelurile
sistemului de sanatate, In cadrul unui mecanism unitar de guvernanta a calitatii. O astfel de abordare
depaseste simpla elaborare a cadrului normativ si a standardelor, implicand si asigurarea aplicarii
consecvente a acestora in practica, prin coordonare institutionald eficienta, alocare adecvata a
resurselor si dezvoltare continud a competentelor profesionale.

Nivelul national este reprezentat de: Ministerul Sanatatii, Agentia Nationala pentru Sanatate
Publicd, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Agentia de Transplant, Centrul
National de Transfuzie a Sangelui, Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanatate,
Responsabilitatile la nivel national vizeaza crearea cadrului normativ si strategic necesar
pentru asigurarea sigurantei pacientului, in special:
= eclaborarea politicilor nationale privind siguranta pacientului si calitatea serviciilor de sanatate;
= dezvoltarea si actualizarea cadrului normativ, aliniat la recomandarile de buna practica
internationala in domeniu (inclusiv a ghidurilor practice, protocoalelor clinice si standardelor
medicale);

= stabilirea mecanismelor de raportare si supraveghere a evenimentelor adverse la nivel national in
adresa institutiilor desemnate;

= integrarea principiilor si cerintelor de siguranta a pacientului in procedura de evaluare si acreditare
a institutiilor medico-sanitare.

= monitorizarea performantei sistemului de sanatate la capitolul privind siguranta pacientului;

= promovarea culturii sigurantei pacientului la nivel national prin programe de formare si campanii
de informare;

= facilitarea schimbului de bune practici si alinierea la standardele internationale (OMS, UE).

Nivelul institutional este reprezentat de: prestatorii de servicii medicale de asistentd medicala
primara, specializatd de ambulator, urgenta prespitaliceasca si spitaliceasca.
Responsabilitatile la nivel institutional, in conformitate cu Planul national privind siguranta
pacientilor, 2026-2030, pentru prestatorii de servicii medicale, indiferent de tipul de proprietate si
forma juridica de organizare, constau in:
= Intreprinderea masurilor necesare pentru realizarea Planului de actiuni mentionat;
= actualizarea Planului institutional de dezvoltare strategicd prin includerea imbunatatirii continue a
sigurantei pacientilor ca obiectiv prioritar;

= actualizarea Regulamentului intern al institutiei, prin includerea in atributiile subdiviziunilor
medicale a responsabilitdtilor referitoare la siguranta pacientului;

= asigurarea conditiilor sigure de munca si acordare a serviciilor medicale, conform cadrului
normativ;

= implementarea standardelor medicale, protocoalelor clinice si ghidurilor practice pentru asigurarea
calitatii serviciilor medicale si sigurantei pacientilor;

= implementarea si monitorizarea managementul riscurilor clinice si non-clinice;

= organizarea auditurilor medicale interne, in special pentru procesele cu risc crescut;

= identificarea, gestionarea si raportarea, in mod activ, a infectiilor asociate asistentei medicale,
evenimentelor adverse si incidentelor medicale, In adresa institutiilor desemnate conform
domeniului de competenta;
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= asigurarea accesului pacientilor la informatii privind siguranta serviciilor, prin publicarea actelor
normative pe pagina web oficiald a institutiei si/ sau prezentarea lor la solicitare;

= informarea pacientilor privind reactiile adverse, riscurile si complicatiile posibile ale
investigatiilor si tratamentului indicat, pentru a facilita alegerea si luarea deciziilor informate;

= informarea pacientilor privind procedurile de reclamatie, inclusiv modalitatile de depunere si
termenii de solutionare;

= instruirea angajatilor In domeniul de management al calitétii serviciilor medicale si sigurantei
pacientilor, inclusiv la locul de munca, pentru aplicarea corecta a actelor normative institutionale;

= evaluarea feedbackului/ gradului de satisfactie a beneficiarilor serviciilor de sandtate/ pacientilor,
rudelor si apartinatorilor, pentru a valorifica experientele acestora in imbunatdtirea practicilor
institutionale.

In acelasi timp, trebuie de mentionat ca la nivel institutional responsabilititile principale trebuie

structurate pe niveluri ierarhice, dupa cum urmeaza:

= Managerul institutiei asigura:

v leadershipul strategic in domeniul sigurantei pacientului;

v alocarea resurselor necesare implementarii masurilor de siguranta;

v promovarea unei culturi organizationale non-punitive si orientate spre invatare;

v monitorizarea performantei institutiei Tn domeniul calitatii si sigurantei.

* Subdiviziunea de Management al Calitatii/ responsabilul de management al calitatii asigura:

v coordonarea activitdtilor de implementare a sistemului de management al calitatii serviciilor
medicale;
monitorizarea respectarii standardelor, protocoalelor, ghidurilor si procedurilor;
analiza incidentelor si facilitarea procesului de invatare organizationala,
elaborarea rapoartelor interne privind calitatea serviciilor si siguranta pacientului;
sprijinirea formarii continue a personalului in domeniul calitatii si sigurantei.

»  Consiliul Medical/ calitatii asigura:

v definirea prioritatilor strategice privind calitatea serviciilor si siguranta pacientului;

v analiza periodica a indicatorilor si a rapoartelor privind calitatea serviciilor si siguranta

pacientului;

v propunerea masurilor de imbunatatire a proceselor clinice si organizationale;

v asigurarea coordondrii interdisciplinare la nivel institutional.
= La nivel de departament/ sectie / serviciu clinic, la nivel operational, siguranta pacientului se

realizeaza prin desfasurarea directd a practicilor clinice sigure. Responsabilitatile principale fiind:
& Pentru sefului de departament/ sectie / serviciu:

v coordonarea implementarii masurilor de sigurantd la nivel de departament/ sectie / serviciu,
inclusiv prin organizarea instruirilor la locul de munca;

v supervizarea respectarii actelor normative de standardizare a serviciilor de sanatate (ghidurilor
practice, protocoalelor clinice, standardelor medicale, algoritmilor de conduita medicala,
instructiunilor, procedurilor operationale standardizate);

v promovarea unei culturi de raportare deschisa a incidentelor si erorilor medicale;

v coordonarea analizei incidentelor si erorilor medicale la nivel de echipa si supervizarea
implementarii masurilor corective si preventive.

& Pentru angajati departamentului/ sectiei / serviciului:

v aplicarea conformd a actelor normative de standardizare a serviciilor de sdnatate (ghidurilor
practice, protocoalelor clinice, standardelor medicale, algoritmilor de conduitd medicala,
instructiunilor, procedurilor operationale standardizate);
identificarea si raportarea incidentelor medicale si a situatiilor de risc;
participarea activa in procesul de analizd a incidentelor si erorilor medicale la nivel de echipa;
participarea activa la elaborarea si implementarea masurilor corective si preventive;
participarea la instruiri periodice privind siguranta pacientului.
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3.2. Obiectivele internationale de siguranta a pacientului

Dupa prezentarea cadrului conceptual al sigurantei pacientului, a principiilor fundamentale,
strategiilor de implementare si responsabilitatilor implicate in asigurarea unei ingrijiri medicale de
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calitate si sigure, este necesard evidentierea directiilor si obiectivelor concrete prin care aceste
concepte sunt transpuse in practica medicala.

In cadrul programului ,,World Alliance for Patient Safety”, lansat de Organizatia Mondiala a
Sanatatii (OMS) in anul 2004, a fost initiatd miscarea globala pentru siguranta pacientului. Prin
aceastd initiativa au fost promovate domenii prioritare precum:

= prevenirea infectiilor asociate asistentei medicale,

» comunicarea eficientd intre profesionistii din sandatate,
= siguranta medicatiei,

« chirurgia sigura,

» dezvoltarea culturii raportarii incidentelor.

Aceste directii au creat cadrul international necesar dezvoltdrii standardelor moderne de
sigurantd a pacientului, ulterior preluate si adaptate de numeroase organizatii orientate spre
imbunatatirea calitatii serviciilor medicale.

In acest context, Joint Commission International (JCI), organizatie internationala de acreditare
a furnizorilor de servicii medicale si promotor al standardelor globale de calitate si siguranta, a definit
pentru aceste domenii prioritare obiective concrete, corelate cu cerintele obligatorii pentru acreditare
si procedurile aplicabile in institutiile medicale. Astfel, in anul 2006, JCI a introdus oficial in
standardele internationale de acreditare ,,International Patient Safety Goals” (IPSG) — cele sase
Obiective Internationale de Siguranta a Pacientului.

Scopul general al acestor obiective este reducerea riscurilor asociate ingrijirilor medicale si
prevenirea incidentelor care pot afecta siguranta pacientului. Prin caracterul lor standardizat si
aplicabilitatea practica, obiectivele au devenit un instrument fundamental pentru dezvoltarea
sistemelor moderne de management al calitétii in sdnatate.

Ulterior, cele sase Obiective Internationale de Sigurantd a Pacientului au fost preluate si
integrate, 1n diferite forme, in politicile si standardele numeroaselor organizatii internationale, sisteme
de sandtate si autoritdti nationale, constituind un reper esential pentru evaluarea si imbundtdtirea
calitatii actului medical. In multe state, acestea au fost incluse in procedurile de acreditare a spitalelor,
in protocoalele clinice si in programele de management al riscului.

Cele sase Obiective Internationale de Siguranta a Pacientului reprezintd, in prezent, un cadru
de referinta pentru prevenirea erorilor medicale si promovarea unei culturi organizationale orientate
spre siguranta pacientului. Implementarea lor contribuie la cresterea calitatii ingrijirilor medicale, la
reducerea evenimentelor adverse si la consolidarea increderii pacientilor in sistemul de sandtate.

Aceste obiective sunt:

1. Identificarea corecta a pacientului
- utilizarea a cel putin doi identificatori pentru prevenirea erorilor de identificare si evitarea

confuziilor privind administrarea tratamentelor sau efectuarea procedurilor medicale.

2. Imbunatitirea comunicirii eficiente
- transmiterea clara, completd si corectd a informatiilor intre profesionistii din domeniul sanatatii,

pentru reducerea riscului de erori generate de comunicarea deficitara.

3. Cresterea sigurantei medicamentelor cu risc crescut
- gestionarea atentd a medicamentelor care pot produce efecte severe in cazul unei prescrieri,

prepardri sau administrari eronate.

4. Asigurarea interventiilor chirurgicale corecte
- realizarea procedurii corecte, la pacientul corect si la nivelul anatomic corect, prin aplicarea

protocoalelor si verificarilor standardizate.

5. Reducerea riscului de infectii asociate asistentei medicale
- aplicarea masurilor de prevenire si control al infectiilor, in special prin respectarea regulilor de

igiena si a procedurilor de asepsie.

6. Reducerea riscului de vatamare a pacientului prin cidere
- 1identificarea pacientilor cu risc de cadere si implementarea masurilor preventive adecvate pentru

limitarea accidentelor si a complicatiilor asociate.

In urmatoarele capitole, fiecare dintre aceste obiective va fi analizat distinct, prin evidentierea
importantei sale in practica medicald, a principalelor masuri de implementare si a impactului asupra
sigurantei si calitatii ingrijirilor acordate pacientilor.
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Aceste obiective au caracter universal, insd modul lor de implementare variazd in functie de

specificul fiecarui sistem de sdnatate si al fiecarei institutii medico-sanitare, fiind influentat de
resursele disponibile si de nivelul de dezvoltare organizationala.
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Capitolul IV. IDENTIFICAREA CORECTA A PACIENTULUI

Autor:

Angela Anisel, sefa Directie managementul calitatii serviciilor de sanatate, Ministerul Sanatatii,
master in sanatate publica, asistent universitar, Scoala de Sanatate Publica, USMF , Nicolae
Testemitanu”

Identificarea corecta a pacientului reprezintd primul pas critic n orice act medical si o conditie
esentiala pentru acordarea asistentei medicale sigure si de calitate. OMS include aceasta practica
printre obiectivele prioritare de siguranta a pacientului, deoarece erorile de identificare se afla la baza
unui procent semnificativ de incidente medicale evitabile. Asigurarea unei identificari corecte si
consecvente contribuie nu doar la prevenirea erorilor, dar si la cresterea increderii pacientului in
sistemul de sanatate si la imbunatatirea comunicarii Intre profesionistii din domeniu.

Identificarea corectd a pacientului std la baza tuturor deciziilor clinice si interventiilor ce
vizeaza pacientul concret. Erorile de identificare pot duce la administrarea de medicamente gresite,
transfuzii incompatibile, investigatii sau proceduri si interventii chirurgicale efectuate altui pacient.

Principiile de baza care trebuie strict respectate pentru identificarea corectd a pacientului
vizeaza:

v Utilizarea a minimum doi identificatori unici:

» de regula numele complet (numele si prenumele oficial al pacientului) SI

« data, luna, anul nasterii pacientului (sau IDNP).

NB!!! Nu se utilizeaza ca identificatori: numarul salonului, patul sau caracteristici fizice.
v Implicarea activa a pacientului in procesul de identificare corecti prin:

 Incurajare sa participe activ, sa isi declare identitatea;

» semnalare a neconcordantelor, nu doar sa confirme/ infirme pasiv informatia prezentata de
catre personal.

NB!!! In cazul pacientilor vulnerabili (copii, persoane inconstiente), se implicd apartinatorii sau se
utilizeaza documentele oficiale.

Totodata, este foarte important ca personalul medical sd efectueze verificarea corecta a
identitdtii pacientului inainte de realizarea oricarei interventii sau proceduri medicale, in special:

» Tnainte de administrarea oricarui medicament sau produs biologic;

= Tnainte de recoltarea probelor de laborator;

» Tnainte de orice procedurd sau interventie;

= Tnainte de orice interventie chirurgicald;

» la transferul Intre sectii sau la schimbul de tura;

« laeliberarea documentelor medicale sau a rezultatelor.

In procesul de identificare corectd a pacientului trebuie aplicate urmitoarele metode si
instrumente:

- bratari de identificare standardizate, lizibile, rezistente, aplicate la internare;

= optional sisteme electronice (coduri de bare, bratari scanabile) pentru reducerea erorilor;

» etichetarea imediata, 1anga pacient, cu identificatorii corecti, a probelor prelevate, a tuturor
tipurilor de specimene biologice recoltate de la pacient pentru analize medicale, pentru a evita
confuziile sau inversarea acestora.

NB!!IEtichetarea ulterioara (departe de pacient) creste semnificativ riscul de erori.

Urmatoarele situatii sunt considerate cu risc crescut de erori medicale si necesita stabilirea unor
reguli mai stricte:

1. Pacientii neidentificati (necunoscuti la prezentare/ internare)

= Acestora li se atribuie imediat un cod unic temporar (de tip numeric sau alfanumeric -
format din litere (alfabetice) si cifre (numerice)), generat conform unei proceduri operationale
standardizate a institutiei medico-sanitare, care permite crearea unor identificatori unici,
reducand riscul de confuzie intre pacienti.

» Codul este utilizat pe toate documentele, britara de identificare si etichetele probelor,
pana la confirmarea identitatii reale.
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+ Brdtara trebuie aplicatd cat mai rapid si sa contina clar codul, eventual si mentiunea ,,pacient
neidentificat”.

= Orice investigatie, tratament sau recoltare se face doar dupa verificarea codului unic.

= Dupa stabilirea identitétii, se face corelarea sigura intre codul temporar si datele reale,
evitand pierderea sau dublarea informatiilor.

» Este importanta documentarea clard a momentului si modului in care identitatea a fost
confirmata.

2. Pacienti cu nume similare sau identice

» Se aplica masuri de diferentiere vizuala, de exemplu:

- alerte n sistemul informatic;

- etichete/ semne discrete pe documente sau la pat (fard a incdlca confidentialitatea).

» Pe langa cei minimum doi identificatori, in aceste cazuri, se adaugi un al treilea (ex. IDNP).
= Personalul trebuie sd efectueze verificari repetate si atente Tnainte de orice interventie.
« Se recomanda comunicarea clara in echipa (ex. ,,pacientul Popescu Ion, nascut la data
de...”) pentru a evita confuziile.
« Lainternare sau transfer, aceste cazuri trebuie semnalate explicit in raportul de garda sau
predarea turei.
« Evitarea plasarii in aceeasi zona (daca este posibil) a pacientilor cu nume identice poate
reduce riscul de eroare.
NB!! Aceste masuri au rolul de a preveni erorile de identificare In contexte unde confuzia este mai
probabild si de a asigura trasabilitatea corectd a tuturor actelor medicale.

Tn scopul reducerii riscului de erori legate de identificarea pacientului, prestatorul de servicii
medicale trebuie sa asigure implementarea unui sistem coerent si standardizat de identificare corecta
a pacientului, bazat pe proceduri clare, comunicare eficientd, utilizare a tehnologiilor moderne si
masuri de control continuu al calitatii si sigurantei actului medical, dupd cum urmeaza:

v Standardizarea procesului prin:
= proceduri operationale standardizate scrise clar si aprobate spre implementare la nivelul
institutiei medico-sanitare;
= utilizarea unor formate standard pentru bratari si etichete;
= evitarea abrevierilor sau a scrisului ilizibil in documentatia medicala.
v Comunicarea eficientd in echipd pentru:
= confirmarea identitatii pacientului In cadrul comunicdrii clinice;
= verificarea incrucisata intre membrii echipei in situatii cu risc crescut.
v Managementul situatiilor de risc, care implica:
= atentie sporitd la pacientii cu nume similare sau identice;
= atribuirea marcajelor speciale (de exemplu: alerte vizuale in sistem sau pe fisa medicala);
= prevederi clare de urmat in cazul pacientilor inconstienti, confuzi sau fara acte.
v Digitalizare prin:
= implementarea sistemelor de identificare prin coduri de bare;
= integrarea datelor cu dosarul electronic al pacientului;
» alarme automate 1n sistemul informational in caz de neconcordanta.
V' Dezvoltarea culturii sigurantei pacientului prin:
= TIncurajarea raportdrii erorilor de identificare gresitd fard sanctiuni punitive;
= analiza incidentelor pentru a identifica cauzele sistemice;
= leadership implicat in promovarea respectarii cerintelor/ procedurii operationale.
v Educatia pacientului prin:
= informare despre importanta purtarii bratarii;
+ Incurajare sa intrebe si sa verifice actele medicale.
v Implementarea indicatorilor de performanta pentru:
* monitorizarea conformitatii (de exemplu: procentul pacientilor cu bratara de identificare corect
aplicatd);
« evaluarea situatiei reale la nivelul institutiei medico-sanitare (de exemplu: numarul incidentelor
de identificare gresitd raportate);
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sustinerea procesului de imbunatatire continua a calitatii si sigurantei pacientului.

v/ Audituri medicale interne pentru:

evaluarea modului 1n care sunt aplicate cerintele privind identificarea corecta a pacientilor in
practica de zi cu zi de catre personalul angajat;

sustinerea Tmbunatatirii continue a proceselor prin identificarea masurilor necesare in scop
corectiv si preventiv;

transmiterea feedbackului catre personal, bazat pe date si evidente actuale la nivel institutional.

v Asigurarea continuitatii serviciilor prin:

identificarea corectd a pacientului la toate nivelurile de asistentd medicald (inclusiv 1n etapa
prespitaliceascd, nu doar in spital);

asigurarea coerentei si continuitatii datelor medicale intre diferite servicii si niveluri de asistenta
medicala;

transmiterea corectd si completa a informatiilor medicale la transferul pacientului intre servicii,
sectii, departamente sau spitale;

utilizarea unui identificator unic al pacientului in toate sistemele si documentele medicale;
externare);

evitarea duplicarii sau erorilor de inregistrare in sistemele informatice medicale;

comunicarea structuratd intre profesionistii din sistemul de sdndtate pentru mentinerea
continuitdtii informatiilor clinice.

In acest context, se recomandi ca institutia medico-sanitard sa monitorizeze indicatori-cheie,

care acopera toate cerintele descrise in capitol si permit evaluarea atat a conformitatii proceselor, cat
si a impactului asupra sigurantei pacientului, precum:

ok wdE

10.

Procentul verificarilor in care au fost utilizati minimum doi identificatori.

Procentul pacientilor cu bratara de identificare aplicata corect.

Numarul incidentelor de identificare gresita raportate.

Numarul evenimentelor adverse generate de identificarea incorecta.

Procentul personalului instruit anual privind identificarea pacientului.

Procentul transferurilor in care identitatea pacientului a fost verificata si documentata.
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Capitolul V. COMUNICAREA EFICIENTA iN iNGRIJIREA MEDICALA
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Comunicarea eficientd reprezintd o componentd fundamentala a sigurantei pacientului si a
calitatii serviciilor medicale, fiind un element central al managementului riscului clinic. Un numaér
semnificativ de incidente medicale este asociat cu transmiterea incompleta, Intarziatd sau eronatd a
informatiilor intre profesionistii din sistemul de sdnatate si Intre acestia si pacienti.

In abordarea modernd, comunicarea depaseste dimensiunea strict tehnico-clinica, integrand
componente etice si organizationale si contribuind la respectarea drepturilor pacientului. Cadrul
legislativ national consacrd dreptul la informare si consimtdmant informat, precum si obligatia
profesionistilor de a comunica corect si de a asigura continuitatea Ingrijirilor.

Deficientele de comunicare sunt asociate cu erori de diagnostic si medicatie, Intarzieri in
tratament si discontinuitatea ingrijirilor medicale, afectdnd increderea pacientului si eficienta
sistemului de sanatate.

Promovarea unei comunicari deschise si non-punitive contribuie la dezvoltarea culturii
sigurantei pacientului, incurajand raportarea incidentelor si invétarea din erori. Astfel, comunicarea
eficientd devine un determinant major al sigurantei pacientului, contribuind la prevenirea riscurilor si
la imbunitatirea rezultatelor clinice. In acest context, prezentul capitol abordeazi comunicarea ca

Principiile comunicarii eficiente in ingrijirea medicala

Comunicarea eficienta trebuie abordatd prin principii, instrumente si mecanisme operationale
care asigura aplicarea sa in practica clinicd, in special prin:

* Claritate si concizie — transmiterea informatiilor intr-un mod structurat, usor de inteles;

= Completitudine — includerea tuturor datelor relevante privind pacientul si planul de ingrijire;

= Verificarea intelegerii — confirmarea receptiondrii corecte a informatiilor;

= Documentare corectd — inregistrarea clard si exacta a datelor medicale;

= Confidentialitate — respectarea normelor etice si juridice privind protectia datelor cu caracter
personal;

* Responsabilitate profesionald — implicarea tuturor actorilor in transmiterea si validarea
informatiei.

Aplicarea acestor principii se realizeazd in mod diferentiat, in functie de contextul clinic si de
tipul interactiunii profesionale, fiind detaliatd in continuare pentru principalele situatii din practica
medicala.

5.1. Comunicarea intre profesionistii din sistemul de sanatate

Comunicarea Intre profesionistii din sistemul de sanatate reprezintd un proces operational
esential al activitatii clinice, prin care se asigura coordonarea interventiilor medicale, continuitatea
ingrijirilor si fundamentarea deciziilor clinice.

Tn contextul ingrijirilor moderne, realizate de echipe multidisciplinare, comunicarea devine un
element central al actului medical. Ingrijirea pacientului implica participarea mai multor profesionisti
— medici, asistenti medicali, farmacisti, psihologi, kinetoterapeuti, lucratori sociali s.a. — fiecare
avand un rol specific In procesul de diagnostic, tratament, reabilitare si monitorizare. Colaborarea
eficientd intre acestia permite o evaluare multidimensionald a pacientului si implementarea unor
interventii integrate, fiind asociata cu rezultate clinice.

Transmiterea corectd si oportund a informatiilor faciliteaza elaborarea unui plan de ingrijire
individualizat si monitorizarea evolutiei stirii de sanitate a pacientului. In lipsa unei comunicari
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eficiente, pot aparea erori medicale, intarzieri in tratament si discontinuitatea ingrijirilor, ceea ce
impune standardizarea procesului de comunicare ca cerintd a managementului calitdtii serviciilor
medicale.

Comunicarea se realizeaza in multiple contexte — vizite medicale, consulturi interdisciplinare,
schimburi de turd si transferuri de pacienti — unde utilizarea modelelor standardizate, precum
Situation, Background, Assessment, Recommendation/ldentification, Situation, Background,
Assessment, Recommendation (SBAR/ISBAR), permite transmiterea clara, completa si structuratd a
informatiilor.

Aplicarea acestor practici contribuie la dezvoltarea unei culturi organizationale bazate pe
colaborare, responsabilitate profesionald si sigurantd a pacientului, precum si la imbunatatirea
experientei acestuia prin implicarea activa in procesul decizional.

5.1.1. Comunicarea standardizata (SBAR/ISBAR)

Pentru standardizarea comunicarii intre profesionistii din sistemul de sanatate, au fost
dezvoltate modele structurate care faciliteaza transmiterea informatiilor critice. Comunicarea
standardizatd reprezintd un element esential al sigurantei pacientului si al managementului calitatii
serviciilor medicale. In contextul complexititii ingrijirilor medicale si al implicarii echipelor
multidisciplinare, transmiterea clard si structuratd a informatiilor devine indispensabild pentru
prevenirea erorilor si asigurarea continuitatii ingrijirilor. Deficientele de comunicare sunt considerate
una dintre principalele cauze ale incidentelor asociate actului medical, fiind frecvent implicate in
evenimente adverse si Intarzieri 1n interventiile terapeutice.

Modelul SBAR (Situation—Background-Assessment—-Recommendation) reprezintid o tehnica
standardizatd de comunicare utilizata pentru transmiterea eficientd a informatiei intre profesionistii
din sistemul de sandtate. Avand o structurd clard si logica, faciliteazd transmiterea informatiilor
esentiale intr-un mod concis si coerent, sustinand procesul decizional in situatii clinice acute. Astfel,
organizatii internationale precum OMS si Agency for Healthcare Research and Quality recomanda
utilizarea modelul dat Tn multiple contexte clinice, inclusiv in transferul pacientilor intre sectii,
comunicarea intre schimburile de tura, colaborarea interdisciplinara, situatiile de urgenta si
comunicarea prespital—spital.

Modelul SBAR este alcatuit din patru componente principale (Figura 5.1.). Fiecare componenta
are rolul de a structura informatia clinica intr-o succesiune logica, facilitdnd transmiterea rapida si
reducerea riscului de omisiune a datelor esentiale.

SITUATIA CONTEXTUL EVALUAREA RECOMANDAREA
. : . Recomandarea — formularea
* numele pacientului « diagnosticul principal * semne vitale solicitarii sau a actiunii necesare.
* varsta » ¢ antecedente medicale « starea pacientului p/\ceastactapd presupune §
formularea clara a solicitarii
* sectia  tratamentul administrat « modificari recente sau recomandrii:
* problema actuala « evolutia recents . solacn_tare:f interventiei
medicului
* motivul comunicarii * recomandarea investigatiilor

« propunerea unei actiuni
" y, _ J : J ,

Figura 5.1. Modelul SBAR pentru comunicarea standardizata

Cu toate cd modelul SBAR asigurda o comunicare clinica structurata, experienta practica a
evidentiat necesitatea consoliddrii sigurantei comunicdrii prin introducerea unei etape explicite de
identificare, pentru a preveni riscurile de confuzie si erorile de atribuire a datelor pacientului.

Astfel, pentru cresterea nivelului de sigurantd, acest model a fost extins prin introducerea
componentei de identificare. Tn acest context, modelul ISBAR, ca extensie a SBAR (Figura 5.2.),
integreaza componenta de identificare a pacientului si a profesionistului care comunicd, oferind un
nivel mai superior de siguranta si trasabilitate a informatiei. Aceasta adaptare nu substituie modelul
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initial, dar 1l completeaza, transformandu-l ntr-un instrument mai complex, aliniat standardelor
internationale, care contribuie la reducerea erorilor de comunicare si la consolidarea culturii
sigurantei pacientului. Aceastd abordare rdspunde necesitatii cresterii sigurantei pacientului in
conditiile complexitatii procesului de ingrijire si ale interactiunilor frecvente intre profesionisti.

———

|  SITUATIA CONTEXTUL EVALUAREA RECOMANDAREA
|
IDENTIFICARE S — Situatia B — Contextul ‘ A — Evaluarea R — Recomandarea
Componentele
modelului ISBAR o numele:pacientului » « diagnosticul T » e solicitarea
Yy i principal interventiei
— Identificare * varsta RS ‘ « starea pacientului medicului
* numele pacientului * sectia medicale * modificari e recomandarea
e varsta e problemaractuals e tratamentul recente investigatiilor
* sectia . —— administrat | e propunerea unei
* motivul comunicarii
* persoana care » evolutia recenta | actiuni
comunica
J S JNE J

Figura 5.2. Modelul ISBAR de comunicarea standardizata

Diferentele structurale si avantajele utilizarii modelelor SBAR si ISBAR (tabelul 5.1.),
evidentiaza rolul componentei de identificare In cresterea sigurantei comunicarii clinice.

Tabelul 5.1. Aplicare comparativa SBAR vs ISBAR

Componenta SBAR ISBAR

- Pacient Popescu Ion, 68 ani; asistentd medicala din
Identificare — . Lo -

sectia medicind interna

Situatie Scadere a saturatiei O2 85%, dispnee Scadere a saturatiei O2 85%, dispnee
Context Pneumonie, tratament cu antibiotic Pneumonie, tratament cu antibiotic
Evaluare FR 28/min, TA 90/60 mmHg FR 28/min, TA 90/60 mmHg
Recomandare | Solicit evaluare urgenta Solicit evaluare urgenta

ISBAR este preferat — reduce erorile in identificarea pacientului in sectii aglomerate.
Diferentele evidentiate demonstreazd avantajul integrarii componentei de identificare in reducerea
erorilor de comunicare.

Domenii de aplicare a modelelor SBAR si ISBAR

= sectii spitalicesti,

» asistentd medicald urgenta prespital,
= medicina de familie,

« ngrijiri paliative,

« farmacii,

« transfer interinstitutional.

Aplicarea acestor modele variaza in functie de contextul clinic, fiind ilustratda prin exemple
practice in diferite domenii de activitate. Aplicarea practica a modelelor SBAR si ISBAR in diferite
contexte clinice este ilustratd in tabelele 2—7, care prezintd exemple concrete de utilizare in functie
de tipul serviciului medical.

Tabelul 5.2. Sectii spitalicesti

Componenti SBAR (exemplu) ISBAR (exemplu)
. Pacient Popescu lon, 68 ani; asistenta medicala
Identificare . . . .
din sectia cardiologie
Situatie Durere toracicd intensa Durere toracicd intensa
Context Internat cu sindrom coronarian acut | Internat cu sindrom coronarian acut
Evaluare TA 90/60 mmHg, puls 110/min TA 90/60 mmHg, puls 110/min
Recomandare Solicit urgent medicul Solicit evaluare cardiologica urgenta

In mediul spitalicesc, ISBAR reduce riscul de confuzie intre pacienti si optimizeaza
comunicarea interdisciplinara.
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Tabelul 5.3. Serviciul de AMUP (asistenta medicala urgenta prespitaliceasca)

Componenta SBAR ISBAR
Identificare — Pacient necunoscut, ~50 ani; echipa AMUP
Situatie Pacient inconstient Pacient inconstient
Context Gasit la domiciliu, fara istoric cunoscut | Gasit la domiciliu
Evaluare GCS! 8, TA 80/50 mmHg GCS 8, TA 80/50 mmHg
Recomandare Transportare urgenta Activare echipa resuscitare

1GCS -Glasgow Coma Scale (Scala Glasgow pentru evaluarea stirii de constiintd. GCS este un instrument standardizat utilizat in
medicind (in special in urgente, terapie intensiva si neurologie) pentru a evalua nivelul de constiinta al pacientului pe baza a trei
componente: E — Eye opening (deschiderea ochilor); V — Verbal response (raspuns verbal); M — Motor response (rispuns
motor). Fiecare componentd are un scor, iar suma totala este intre 3 si 15: 15 - pacient constient, orientat; 13-14 — afectare
usoard; 9-12 — afectare moderatd; £8 - coma severai (criticd)

In situatii critice, ISBAR este esential pentru asigurarea identificarii corecte si a continuitatii
interventiilor medicale.

Tabelul 5.4. Medicina de familie

Componenta SBAR ISBAR
Identificare — Pacient Maria lonescu, 55 ani; medic de familie
Situatie Hipertensiune necontrolata Hipertensiune necontrolata
Context Istoric HTA, tratament incomplet | Istoric HTA
Evaluare TA 180/100 mmHg TA 180/100 mmHg
Recomandare | Ajustarea tratamentului Referire catre cardiolog + ajustarea tratamentului

In asistenta primara, ISBAR sustine continuitatea ingrijirilor si corectitudinea referirilor catre
alte niveluri de asistenta.

Tabelul 5.5. Tngrijiri paliative

Componenta SBAR ISBAR
Identificare — Pacient oncologic, 72 ani; asistenta de ingrijiri paliative
Situatie Durere severd necontrolatd | Durere severa necontrolata
Context Cancer stadiu IV Cancer stadiu IV
Evaluare Scor durere 9/10 Scor durere 9/10
Recomandare Ajustarea a analgeziei Crestere a dozei de opioide

In ingrijirile paliative, ISBAR contribuie la individualizarea interventiilor si la mentinerea
coerentei terapeutice.

Tabelul 5.6. Farmacie/ farmacologie clinica

Componenta SBAR ISBAR
Identificare — Pacient lon Popescu, 72 ani; farmacolog clinic
Situatie Interactiune medicamentoasa Interactiune medicamentoasa
Context Warfarina + claritromicina Warfarina + claritromicina
Evaluare Risc hemoragic crescut Risc hemoragic crescut
Recomandare Revizuire a tratamentului Modificare a schemei terapeutice

In farmacologie, ISBAR creste siguranta medicatiei prin clarificarea responsabilitatii si
trasabilitatea deciziilor.

Tabelul 5.7. Transfer al pacientului

Componenta SBAR ISBAR
. Pacient Gheorghe Vasile, 65 ani; medic
Identificare — .
trimitator
Situatie Necesita transfer in ATI Necesita transfer ATI
Context Insuficienta respiratorie severa Insuficienta respiratorie severa
Evaluare Sa Oz 82%, instabil hemodinamic | Sa O: 82%, instabil
Recomandare Transfer urgent Transfer urgent + pregétire ventilare
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In transferul pacientului, ISBAR previne pierderea informatiei si asiguri continuitatea
ingrijirilor.

Modelul ISBAR se evidentiaza ca un instrument esential in practica medicald, Intrucat previne
erorile de comunicare, in special in situatii critice precum transferul pacientului, unde riscul de
pierdere sau distorsionare a informatiei este crescut. Prin integrarea etapei de identificare, ISBAR
consolideaza structura SBAR si asigurd corelarea corectd a datelor clinice cu pacientul si
responsabilul de comunicare, contribuind direct la cresterea sigurantei actului medical.

Aplicarea in diverse domenii evidentiazad caracterul transversal al modelului: in contexte cu
presiune crescutd, precum sectiile spitalicesti si serviciile de urgentd/UPU, ATI - acesta diminueaza
riscul de confuzie, iar in mediile precum medicina de familie si ingrijirile paliative - Spre continuitatea
ingrijirilor sau in procesele de coordonare a interventiilor, inclusiv farmacologie si transfer
interinstitutional - contribuie la coerenta deciziilor si la trasabilitatea informatiei. In acest cadru,
implementarea ISBAR se contureaza ca o adaptare necesara a comunicarii clinice la exigentele
actuale, sustinand standardizarea proceselor, reducerea erorilor evitabile si consolidarea sigurantei
pacientului.

Cerinte operationale. Pentru asigurarea eficientei comunicarii intre profesionistii din sanatate,
se impune respectarea urmatoarelor cerinte:
v Comunicarea standardizati este obligatorie in:
= schimbul de turg;
« transferul pacientului intre sectii sau institutii,
= situatiile de urgenta;
= comunicarea interdisciplinard;
= comunicarea prespital-spital.
v Reguli de utilizare:
= comunicarea trebuie sa fie structuratd conform SBAR/ISBAR;
= informatiile transmise trebuie sd fie complete, clare si relevante;
« identificarea pacientului este obligatorie;
» comunicarea verbala trebuie dublatd prin documentare;
= mesajul trebuie verificat prin confirmarea intelegerii;
= comunicarea trebuie realizata intr-un mod responsabil si fard ambiguitati.
Respectarea acestor cerinte contribuie la reducerea riscurilor asociate fragmentarii ingrijirilor
st la cresterea sigurantei pacientului.

Indicatori de performanta. Evaluarea eficientei comunicdrii standardizate se realizeazd prin
indicatori specifici:
« rata utilizarii SBAR/ ISBAR — proportia cazurilor in care comunicarea este realizatd structurat;
« rata incidentelor asociate comunicarii — numarul incidentelor generate de transmiterea
incompletd sau eronatd a informatiilor;
= proportia comunicarilor documentate — gradul de inregistrare a informatiilor transmise;
Acesti indicatori permit monitorizarea continud a calitatii comunicarii si identificarea
neconformitdtilor, contribuind la imbunatatirea proceselor clinice si la consolidarea sigurantei
pacientului. Astfel, utilizarea sistematica a modelelor SBAR si ISBAR reprezintd o conditie esentiald
pentru standardizarea comunicdrii clinice, reducerea erorilor evitabile si consolidarea culturii
sigurantei pacientului in toate nivelurile de asistentd medicala (Tabelul 5.8).
Interpretarea rezultatelor
- 18-20 puncte (290%) — conformitate excelenta.
« 15-17 puncte (75-89%) — conformitate buna.
« 12-14 puncte (60-74%) — necesita masuri de imbunatatire.
« <12 puncte (<60%) — neconformitate majora; necesita instruire si reevaluare.

5.1.2. Transferul responsabilitatii (handover)/ predarea pacientului

Unul dintre cele mai critice contexte in care comunicarea standardizatd devine esentiald este
transferul responsabilitatii intre profesionisti.
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Tabelul 5.8. Check-list pentru evaluarea utilizarii modelului ISBAR

Nr. Element evaluat Da Nu N/A
| - Identificare
B 1 Pacientul a fost identificat prin rr:meurr:é i;ient’iﬁcatori = O O O
(nume, prenume, IDNP/data nasterii)
2 :fost mentionata sectia7sa|;ul sau locul aflarii pacientului O O O
3 Persoana care comunica s-a identificat (nume si functie) O | (|
S — Situatia
4 Problema principala a fost comunicata clar si concis O W D
5 t;lotivul ap;lului/comun;cérii a fost pr;-cizat O (I O
6 Nivelul de urgenta a fost mentionat O O (I
B - Background (Context)
7 Diagnosticul principal a fost comunicat O (1 O
8 Antecedentele relevante au fost mentionate (I ] O
s 97 Tratar?eanll ;ct;ag fo;( ccEmice; 7 D 7[:]7 7[:] i
10 Modificarile récenle ale starii pacientului au fost prezentate ] O O O
A - Assessment (Evaluare)
[ 1 z?st comiun;ne semneTe vGe reile\;;\te O B B
12 . A fost descrisa evaluarea clinica actuala =l
13 ' Au fost prezentate rezultatele investigatiilor relevante O O O
14 . 7Riscurileiidentiﬁcate au fost comunic;te O Di
R — Recommendation (Recomandare)
15 . A fost formulata clar ;olicitarea/recomandarea . ADA D D
16 ' Au fost stabilite actiunile necesare O O O
17 . Au fost_precizale responsabilitatile p;rsoan;lor implicate - O E] [_:]
18 ' 7A fost stabilit termenul de realizare/actiune O O O
Confirmare si documentare
19* 7 ln;ormati;a fost confirmata prin rea;-!;;ck/repetare - o O O B
20 . Cor.'nunicarea a qut documentata in dosarul medical/ 0 0] 0
foaia de observatie

Transferul responsabilitdtii reprezinta procesul prin care responsabilitatea pentru ingrijirea
pacientului este transmisa de la un profesionist sau o echipd medicala la alta, impreuna cu informatiile
clinice relevante. Acest proces constituie o componentd esentiald a activitatii clinice, asigurand
continuitatea procesului de ingrijire si limitarea riscurilor asociate discontinuitatilor informationale.

Predarea pacientului se desfasoara in multiple contexte ale practicii medicale, inclusiv in cadrul
schimbului de turd, transferului intre sectii, transferului interinstitutional sau in tranzitiile intre diferite
niveluri de Tngrijire (prespital-spital, spital-ambulator, spital-domiciliu). In aceste situatii,
transmiterea corectd si completd a informatiilor este esentiald pentru mentinerea coerentei actului
medical.

Transferul responsabilitdtii reprezintd un moment critic al procesului de ingrijire, deoarece
deficientele de comunicare pot conduce la pierderea informatiilor esentiale, Intarzieri in instituirea
tratamentului, duplicarea investigatiilor, erori de medicatie si aparitie a evenimentelor adverse.
Cercetdrile internationale evidentiaza faptul ca, o proportie semnificativd a incidentelor de siguranta
este asociata cu disfunctionalitati de comunicare, in special in etapele de tranzitie a ingrijirilor.

Pentru reducerea acestor riscuri, transferul responsabilitatii trebuie realizat printr-un proces
structurat, standardizat si verificabil, utilizand modele de comunicare precum SBAR sau ISBAR, care
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contribuie la organizarea logica a informatiilor si la reducerea omisiunilor. Fluxul operational al
acestui proces este ilustrat in Figura 5.3.

9 Clarificarea intrebanlor

?ﬂ Preluarea responsabilitatii
| E/ Documentarea transferului

Figura 5.3. Procesul transferului responsabilitatii/ predarea pacientului

Algoritmul operational al transferului responsabilitatii/ predarea pacientului
Transferul responsabilitatii trebuie realizat intr-o succesiune logicd de etape, care sd asigure
transmiterea standardizatd, completa si corecta a informatiilor:
identificarea pacientului;
prezentarea diagnosticului;
descrierea evolutiei recente;
transmiterea tratamentului actual;
evidentierea riscurilor si problemelor potentiale;
stabilirea planului de Tngrijire;
confirmarea receptionarii si intelegerii informatiilor.
Cerinte si principii operationale
Pentru asigurarea eficientei transferului responsabilitatii trebuie respectate anumite principii,
care evidentiaza conditiile necesare pentru realizare (tabelul 5.9.).

Nogrwd e

Tabelul 5.9. Principiile transferului responsabilitatii

Principiu Descriere
Structurat Utilizarea unui model standardizat (SBAR/ISBAR)
Documentat Inregistrarea informatiilor in documentele medicale
Verificat Confirmarea receptiondrii corecte a informatiilor
Mediu adecvat Realizarea fara intreruperi
Siguranti a pacientului Accent pe riscuri si prioritati

Elemente standardizate ale comunicdrii in transferul responsabilitdtii
Pentru asigurarea continuitatii ingrijirilor, in timpul transferului responsabilitatii/predarii
pacientului trebuie transmise informatiile clinice esentiale, structurate pe urmatoarele categorii:
« date de identificare ale pacientului;
= diagnosticul principal;
= evolutia clinica recenta;
« tratamentul administrat;
= rezultatele investigatiilor relevante;
« riscurile identificate (ex. alergii, risc de cadere);
= planul terapeutic si de monitorizare.
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Aceste elemente sunt detaliate In continuare (Figura 5.4.) si permit o evaluare completd a starii
pacientului si coordonarea eficienta a ingrijirilor.

Nume, vérsta,
sectie / salon

DATE PACIENT

@‘ DIAGNOSTIC gjr:;;;:,"c
(e ) evoure e b
(B ) TrRATAMENT ey
' INVESTIGATII iorriomens
. BiSEPR! Siarah, aie isou
€y st patct,

Transmiterea clard, completa si structurata a informatiilor asigura continuitatea ingrijirilor
si siguranta pacientului.

o
A SR
Figura 5.4. Elemente standardizate ale comunicarii in transferului responsabilititii/ predarea
pacientului

Domenii de aplicare si impact
Domeniile de aplicare si tipurile de transfer sunt prezentate in continuare (tabelul 5.10.),
evidentiind beneficiile implementarii acestui proces.
Aplicarea sistematica a procedurilor standardizate de predare a pacientului contribuie la:
« reducerea erorilor medicale;
» Tmbundtdtirea comunicarii intre profesionisti;
= cresterea sigurantei pacientului;
» asigurarea continuitatii ingrijirilor;
= optimizarea utilizarii resurselor medicale,
determinand imbunatatirea calitatii Ingrijirilor si reducerea incidentelor asociate proceselor de
tranzitie clinica.
In mod particular, in sectiile spitalicesti si serviciile de urgentd, aplicarea sistematici a
procedurilor permite interventii rapide si eficiente, in timp ce in asistenta primara si ingrijirile
paliative asigura continuitatea si coordonarea interventiilor multidisciplinare.

Tabelul 5.10. Domenii de aplicare, tipuri si impactul transferului responsabilitatii

Domenii de aplicare

Tipuri de transfer

Beneficii principale

Sectii spitalicesti

Schimb de tura

Continuitatea Ingrijirilor si reducerea erorilor

Servicii de urgenta

Transfer intre sectii

Interventii rapide si cresterea sigurantei pacientului

Asistentd medicala
primara

Transfer interinstitutional

Coordonarea ngrijirilor si continuitate post-
externare

Servicii prespitalicesti

Transfer prespital-spital

Reducerea timpului de interventie si eficienta
operationald

Ingrijiri paliative

Externare pacient

Continuitate multidisciplinara si Ingrijiri integrate

Checklistul transferului responsabilitatii/ predarea pacientului

In contextul transferului responsabilitatii/predarii pacientului, care reprezinti o etapa critica a
procesului de ingrijire, in care riscul de pierdere sau distorsionare a informatiilor clinice este
semnificativ, utilizarea unui checklist standardizat constituic o masura eficienta pentru asigurarea
completitudinii si coerentei comunicdrii Intre profesionistii din sistemul de sanatate.

In acelasi timp, merita de mentionat ca, checklistul nu inlocuieste rationamentul clinic, dar il
structureazd si 1l sustine, oferind un cadru sistematic pentru transmiterea informatiilor esentiale.
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Pentru sustinerea aplicarii practice a acestor principii, se utilizeaza instrumente standardizate, precum

checklistul prezentat Tn continuare (tabelul 5.11).

Tabelul 5.11. Model practic — Checklist de transfer al responsabilitatii/predarii pacientului

Nr. Element verificat Continut minim Scop
Identificarea pacientului | Nume, varsta, sectie Prevenirea erorilor de identificare
. . Diagnostic principal, 5 Lo
2. Diagnosticul gnosti ,p. P Intelegerea contextului clinic
comorbiditati ’
Ce e Evaluarea dinamicii starii
3. Evolutia clinica Modificari recente, status actual - .
i pacientului
4. Tratamentul Medicatie, proceduri Continuitatea Tngrijirilor
5. Investigatii Rezultate relevante Fundamentarea deciziilor
. . Alergii, risc de cadere . .
6. Riscuri Alersl, ’ Prevenirea evenimentelor adverse
instabilitate
7. Plan de ingrijire Interventii planificate Coerenta conduitei
8. | Confirmare (read-back) | Verificarea intelegerii Reducerea erorilor
9. Documentare Inregistrare in fisa medicala Trasabilitate

Exemplul prezentat evidentiaza modul de aplicare sistematica a checklistului in practica clinica
curentd. Checklistul dat trebuie utilizat in mod sistematic la fiecare transfer al responsabilitatii,
indiferent de contextul clinic, constituind un instrument practic care ghideaza transmiterea completa
si coerentd a informatiilor esentiale despre pacient. Aplicarea sa presupune parcurgerea logicd a
fiecarui element, incepand cu identificarea corectd a pacientului si continudnd cu prezentarea
diagnosticului, evolutiei clinice, tratamentului, investigatiilor relevante, riscurilor si planului de
ingrijire. Informatiile trebuie comunicate clar si structurat, iar la finalul transferului este obligatorie
confirmarea intelegerii prin tehnica read-back/ de verificare prin repetarea mesajului, pentru a preveni
eventualele erori de interpretare. Ulterior, datele esentiale se consemneazad in documentatia medicala,
asigurand trasabilitatea procesului (tabelul 5.12). Utilizarea consecventd a checklistului contribuie la
standardizarea comunicarii, la reducerea omisiunilor si la cresterea sigurantei pacientului, facilitand
in acelasi timp colaborarea eficienta intre profesionistii din sanatate.

Tabelul 5.12. Exemplu de completare a checklist-ului de transfer al responsabilitatii/predarii

pacientului

Nr. Element Exemplu concret
1. Identificarea pacientului | Popescu Ion, 68 ani, sectia de cardiologie
2. Diagnosticul Insuficientd cardiaca congestiva, hipertensiune arteriald
3. Evolutia clinica Dispnee amelioratd, edeme periferice in scadere, TA stabild
4. Tratamentul Furosemid 40 mg/ zi, Enalapril 10 mg/ zi, monitorizare diureza
5. Investigatii ECG — modificéri ischemice vechi; ecocardiografie EF 35%
6. Riscuri Risc de decompensare, risc de hipotensiune la tratament

S Continuare tratament, monitorizare a TA si diurezei, reevaluare
7. Plan de ingrijire . . ’

cardiologica
8 Confirmare prin ,»~Am Inteles: pacient cu IC, stabil, continudm tratamentul si monitorizam
' repetarea mesajului parametrii”

9. Documentare Date consemnate in fisa medicala si registrul de garda

Exemplul prezentat reflecta aplicarea checklistului de transfer al responsabilitatii/predarii
pacientului 1n practica clinica, in cadrul schimbului de tura in sectia de cardiologie, evidentiind modul
de transmitere structurata a informatiilor intre profesionistii din sanatate.

Pentru ilustrarea aplicdrii practice a checklistului, se prezintd mai jos un exemplu de comunicare
verbala in cadrul transferului, care reflectd modul de transmitere structurata si coerenta a informatiilor
clinice despre pacient.

Exemplu de aplicare practica a predarii pacientului: Pacient Popescu lon, 68 ani, internat
in cardiologie cu insuficienta cardiaca congestiva. Evolutia este favorabild, dispneea s-a ameliorat,
edemele sunt in regres. Primeste Furosemid si Enalapril, cu monitorizare atenta a diurezei si tensiunii
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arteriale. ECG aratd modificari ischemice vechi, iar fractia de ejectie este 35%. Existd risc de
decompensare si hipotensiune. Se recomandad continuarea tratamentului si reevaluare cardiologica
maine.

Confirmare din partea persoanei care a primit informatia: ,,Am inteles: pacient stabil, continudm
tratamentul si monitorizam TA si diureza.

Mesaj practic. Acest exemplu demonstreaza ca utilizarea checklist-ului nu complica procesul
de comunicare si nu creste semnificativ durata handover-ului, dar asigura transmiterea completa a
informatiilor esentiale.

Importanta implementarii checklistului. Introducerea checklistului de transfer al
responsabilitatii/ predarii pacientului reprezintd o schimbare organizationald necesard in contextul
ingrijirilor moderne. Pentru personalul medical, acest instrument ofera:

= sigurantd in comunicare, prin reducerea omisiunilor;

» standardizare a practicii, indiferent de experienta profesionala;

+ suport 1n situatii de stres sau urgenta, reducand dependenta de memorie;
= cresterea responsabilitatii profesionale, prin trasabilitate;

= integrarea personalului nou, oferind un model clar de lucru.

Indicatori de performanta

Evaluarea eficientei procesului de transfer al responsabilitatii/predarii pacientului se realizeaza
prin indicatori de performantd care permit monitorizarea calitdtii comunicarii si identificarea
neconformitatilor (tabelul 5.13.).

Tabelul 5.13. Indicatori de performanti de implementare a checklistului de transfer al
responsabilitatii/ predarii pacientului

Indicator Definitie Tinta
Rata de transfer complet nr. transferuri conforme / total >95%
Utilizarea SBAR/ ISBAR nr. comunicari structurate >90%
Documentarea checklistului de nr. transferuri documentate >95%
transfer
Incidente asociate nr. incidente de comunicare NS
Tlml? (.1.6 trar.leer al. responsabilitatii/ durata medie transfer optimizat
predarii pacientului
Conformitate procedura audit intern >90%

Monitorizarea indicatorilor permite:
» identificarea disfunctionalitatilor Tn comunicare;
= evaluarea impactului implementarii checklistului;
» Tmbundtatirea continua a proceselor clinice;
= alinierea la standardele de calitate si siguranta a pacientului.
Implementarea sistematicd a acestor indicatori este recomandatd n programele internationale
de sigurantd a pacientului si contribuie la reducerea erorilor evitabile si la cresterea calitatii
ingrijirilor.

5.1.3. Documentarea comunicarii in ingrijirea medicala

Comunicarea eficientad nu este completa fard documentarea corespunzatoare a informatiilor
transmise. Documentarea comunicarii reprezinta o componenta esentiala a sigurantei pacientului si a
managementului calitdtii, asigurdnd continuitatea Iingrijirilor, reducerea riscurilor clinice si
fundamentarea deciziilor medicale. Comunicarea clinica este consideratd completd doar dacd este
documentata corect, complet si verificabil, in formulare oficiale ale institutiei medico-sanitare.

Cerinte generale. Documentarea trebuie sd respecte urmatoarele principii fundamentale:

» claritate si acuratete (limbaj profesional, fara ambiguitati),

= completitudine (toate datele relevante),

= cronologie (inregistrare in timp real sau imediat dupa actul medical),
- standardizare (formulare si modele aprobate),

= responsabilitate (autor identificabil),

43



« confidentialitate (protectia datelor pacientului).

Domenii de utilizare a documentatiei. Documentarea se realizeaza exclusiv in formulare
standardizate, precum fise medicale, foi de indicatii, consimtamant informat, registre etc. O sintezd a
domeniilor principale ale documentarii comunicarii este prezentata in (tabelul 5.14).

Tabelul 5.14. Domenii de utilizare a documentatiei medicale

Ce se

Cine

OIS documenteaza documenteaza s Baza legala
Asistenta medicala Date clinice Medicii, asistentii Tcr:1 Orr];[.l ir:‘lijlgarlt?jzcizii Legea nr. 411/
(ambulatoriu/ spital) medicali cligni(J:e ’ 1995
Siguranta Ale_rgn, riseurt, Medicii, asistentii P'revenl'rea erorilor Legea nr. 263/

. L incidente, erorii L0 ’ si evenimentelor
pacientului medicali ; 2005

etc.

adverse

Comunicare clinica

(transfer, SBAR)

Transfer de
informatii intre

Medicii, asistentii
medicali

Continuitatea si
coerenta Tngrijirilor

Standarde
institutionale /

statistica medicala

C medicali
raportari oficiale

echipe bune practici
Consimtamant Acqrdul . Medicul responsabil Respectarea Ordinul MS nr.
. y pacientului y autonomiei
informat . | de procedura . . 303/ 2010

pentru proceduri pacientului

Indicatori, o Monitorizare si Reglementarile
xﬁ?;?fme”t”' audituri, %(; :;del:] N tmbuntitire MS: CNEAS,

’ neconformitati g continud politicile interne
Sisteme Date clinice, l\m/lggllg;“ als.:_Stenm Trasabilitate si Legea nr. 133/
informationale data, ora, medical ’ acces rapid la date | 2011; 195/ 2024
Raportare si Indicatoride | \ro icii. asistentii | Planificare si Legea nr. 411/

i sanatate, ’ ;

politici de sanatate | 1995

legale

Aspecte medico-

Dovezi ale

actului medical medical

Tot personalul

Legea nr. 263/
2005, Legea nr.
264/ 2005

Protectie juridica si
responsabilitate

Documentarea implica toate categoriile de personal medical si are functii clinice, de siguranta,
manageriale si juridice.

Indiferent de format, documentatia medicala trebuie gestionatd unitar, in formulare oficiale.
Pentru evidentierea diferentelor operationale si a cerintelor de gestionare, particularitatile
documentatiei medicale sunt prezentate comparativ (tabelul 5.15).

Tabelul 5.15. Particularititi ale documentatiei medicale

Aspect Format hartie Format digital
Scris manual / tipizat, semnatura Introducere in sistemul informational
Documentare . . Lo« <
olografa electronic, autentificare electronica, ora, datd
Acces Fizic, limitat la locatie Controlat (parold), acces diferentiat
Pistrare Arhiva fizica, spatii dedicate, protectie | Servere securizate, backup periodic, cloud

de incendiu/inundatie

conform

Integritate

Risc de deteriorare fizica

Protectie prin sisteme IT, audit modificari

Confidentialitate | Acces restrictionat fizic Control al accesului, criptare, monitorizare
Durata de Conform legislatiei arhivistice D o .

< - gl Conform legislatiei + politicii de IT
pastrare medicale ’

. . < Stergere securizata, anonimizare, distrugere
Distrugere Tocare, incinerare controlata >Iere ’ ’ &

suport

Trasabilitate

Limitata

Completa (loguri, istoric al modificarilor)

Documentarea are valoare juridicda probatorie si constituie dovada actului medical.
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Trasabilitatea presupune identificarea autorului, momentului, continutului si destinatarului
informatiei. In absenta documentirii in formulare oficiale, comunicarea este considerati inexistenti
juridic, cu implicatii medico-legale
Exemple de risc si responsabilitate

Exemplul 1. Nedeclararea si nedocumentarea alergiilor pacientului
Situatie: Absenta consemnarii alergiilor reprezintd o eroare de medicatie prevenibila, cu
potential risc vital.
« Cine: medicul curant si/ sau asistentul medical.
« Cui: echipei medicale (medici, asistenti, farmacie clinica).
» Cum: inregistrare obligatorie in fisa medicald si in sistemul electronic informational, prin
utilizarea campurilor standardizate, prin semnalizare vizibila (alerta clinica).
Impact juridic: Nedocumentarea poate fi consideratd neglijentd profesionald, prin neasigurarea
sigurantei pacientului, contrar prevederilor legislative.

Exemplul 2. Lipsa documentarii riscului operator

Situatie: Neinregistrarea comunicarii riscurilor face ca consimtdmantul informat sa fie invalid,
chiar daca discutia a avut loc verbal.

« Cine: medicul operator / medicul responsabil de procedura.

= Cui: pacientului sau reprezentantului legal.

« Cum: prin explicarea riscurilor, beneficiilor si alternativelor, completarea si semnarea
formularului de consimtdmant, arhivarea in dosarul medical.

Impact juridic: Consimtamantul devine nevalid juridic, cu risc de litigii si raspundere
profesionald, conform Legii nr. 263/ 2005 si Ordinului MS nr. 303/ 2010.

Documentarea comunicarii este o obligatie profesionala si legala, nu o formalitate. Ea asigura
protectia pacientului (prevenirea erorilor), protectia personalului medical (dovada juridicd) si
transparenta actului medical.

In lipsa documentirii, comunicarea este considerata inexistentd din punct de vedere juridic,
transformand un risc clinic intr-un risc medico-legal major.

Indicatori de performantdi privind documentarea comunicarii. Pentru evaluarea sistematica a
calitatii documentarii comunicarii, sunt utilizati indicatori masurabili (tabelul 5.16), care reflecta atat
conditiile de functionare, cat si performanta si impactul asupra pacientului. Acesti indicatori sunt
aplicabili tuturor serviciilor.

Tabelul 5.16. Indicatori de performanta privind documentarea comunicarii

Tip Indicator Ce misoari Metod:i Prag
Structurd | Proceduri (POS) documentate Existenta cadrului normativ Verificare documente 100%
9 . . . . Suportul digital pentru . . . 0
Structura | Sistem informatic functional documentare Verificare infrastructura | 100%
< : . N . 290
Structura | Personal instruit Competentele in documentare Registre EMC o
%
.. e e . . 290
Proces % documentatii complete Corectitudinea Inregistrarii Audit al fiselor medicale| o
. o . . . . 285
Proces % de transferuri documentate Continuitatea informatiei Observatie / audit o
%
. e e . . <30
Proces Timp documentare Promptitudinea inregistrarii Timestamp sistem min
- . L . . 280
Proces % de utilizare SBAR Standardizarea comunicarii Audit al fiselor medicale|
%
Rezultat Incidente legate de documentare | Impactul asupra sigurantei Raportare a incidentelor ;I:mual
Rezultat Erori de medicatie Erorile din informatii incomplete | Sistem de raportare N
- P . . . . 290
Rezultat Continuitatea ingrijirilor Coerenta intre niveluri Audit al fiselor medicale|
%
. . . . . Do . 285
Rezultat Satisfactia pacientului Perceptia comunicarii Chestionare o
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Indicatorii sunt structurati pe trei dimensiuni complementare — structura, proces si rezultat —
pentru a permite o evaluare sistematica a calitatii documentarii comunicarii. Indicatorii de structura
asigurd premisele functionale, cei de proces reflectd calitatea si promptitudinea documentarii, iar
indicatorii de rezultat evidentiaza impactul asupra sigurantei pacientului si continuitatii ingrijirilor.

Integrarea acestor indicatori intr-un ciclu continuu de monitorizare si imbunatatire permite
identificarea rapidd a neconformitatilor si aplicarea masurilor corective, contribuind direct la
cresterea calitatii serviciilor medicale (Figura 5.5.).

Figura ilustreaza ciclul continuu de monitorizare a documentarii comunicarii, integrand etapele
de implementare, colectare a datelor, analiza si imbunatatire. Indicatorii de structura, proces si rezultat
sunt utilizati pentru identificarea neconformitatilor, aplicarea masurilor corective si optimizarea
calitatii si sigurantei pacientului.

Tabelul defineste ce se masoard, iar Figura aratd cum sunt utilizate aceste date 1n practica,
evidentiind rolul indicatorilor ca instrumente active de management al riscului clinic.

Documentatia medicald, indiferent de format, trebuie gestionatd conform acelorasi principii:
confidentialitate, integritate, disponibilitate si trasabilitate. Se recomanda elaborarea unor POS-uri
distincte, dar armonizate, pentru: gestionarea documentatiei pe suport hartie si gestionarea
documentatiei electronice, asigurand astfel conformitatea legala si protectia datelor pacientului.
Documentarea medicala este un proces transversal esential, care sustine simultan functiile clinice, de
sigurantd, manageriale si juridice, constituind un element central al sistemului de sanatate.

IMPLEMENTAREA

« Elaborarea si aprobarea procedurilor (POS)
« Introducerea modelelor standardizate
(SBAR, checklist handover)
e Instruirea personalului
« Integrarea in sistemele informatice (EHR/HIS)
« Asigurarea unui cadru unitar de documentare

9 iMBUNATATIREA COLECTAREA DATELOR
* Implementarea masurilor CICLU >Realizarce auditurilor
A X dosarelor medicale
corect!ve J preventlve. Co NTINUU * Monitorizare electronica
e Actualizarea procedurilor DE CALITATE (timestamp, loguri)

« Instruirea continua
a personalului

« Raportarea incidentelor

* Aplicarea chestionarelor pacientilor

e ANALIZA S| CONTROLUL

« Evaluarea indicatorilor in

/ Comisia de Calitate

» Compararea cu pragurile stabilite

« |dentificarea abaterilor
si a cauzelor acestora

Figura 5.5. Ciclul calititii in documentarea comunicarii

5.2. Comunicarea cu pacientul si apartinatorii

Pe langa comunicarea intre profesionisti, comunicarea cu pacientul si apartindtorii reprezinta o
componenta esentiald a procesului de ingrijire si deficientele de comunicare cu acestea reprezinta una
dintre principalele cauze ale evenimentelor adverse si ale incidentelor de siguranta.

Astfel, comunicarea cu pacientul si apartinatorii, contribuie la continuitatea tratamentului,
siguranta pacientului si respectarea drepturilor acestuia. Aceasta trebuie realizatd intr-un mod
structurat, coerent si adaptat nivelului de intelegere, cu respectarea confidentialitdtii datelor, a
consimtamantului informat si a cadrului legal aplicabil. Este esentiald oferirea unor informatii clare,
verificarea intelegerii si implicarea activa a apartinatorilor, in special 1n situatiile de vulnerabilitate
ale pacientului.

La nivel profesional, responsabilitatile sunt diferentiate si complementare.

Medicul comunica informatiile clinice esentiale — diagnosticul, prognosticul, optiunile
terapeutice, riscurile si beneficiile — verificand Intelegerea si obtinand consimtamantul informat.

Asistentul medical completeaza prin explicatii practice privind ingrijirile, administrarea
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tratamentului, semnele de alarma si conduita la domiciliu, mentindnd un contact continuu cu
apartinatorii.

La ambele niveluri se respectd confidentialitatea, limitele de competentd, consecventa
mesajelor si documentarea comunicarii.

Un element esential al comunicdrii eficiente este asigurarea conditiilor pentru discutii
confidentiale cu apartindtorii. Institutiile medico-sanitare trebuie sa creeze spatii adecvate care sa
permita transmiterea informatiilor sensibile intr-un mediu sigur, lipsit de intreruperi si de expunere
neautorizata.

Cerintele in functie de tipul institutiei. Includ la nivel de:

« Ambulatoriu: existenta unui cabinet sau spatiu separat pentru discutii individuale, fara acces
public simultan, cu posibilitatea inchiderii usii si protectiei informatiilor.

= Servicii de urgenta: identificarea unor zone dedicate pentru comunicarea vestilor sensibile
(inclusiv situatii critice), evitand transmiterea informatiilor in spatii aglomerate sau deschise.

= Spital: amenajarea unor spatii de consiliere pentru pacienti si apartindtori, dotate adecvat si
integrate in circuitul functional al sectiei.

Cerintele minime pentru aceste spatii vizeaza asigurarea confidentialitatii auditive si vizuale,
acces controlat, conditii adecvate de confort (iluminare, mobilier, temperaturd) si posibilitatea
desfasurarii unor discutii neintrerupte, cu respectarea demnitétii pacientului si familiei. Personalul
trebuie instruit sd utilizeze consecvent aceste spatii pentru comunicari sensibile.

Aceste cerinte sunt fundamentate pe cadrul normativ national referitor la drepturile pacientului,
protectia datelor cu caracter personal si organizarea institutiilor medico-sanitare, fiind totodata
aliniate la recomandarile OMS si standardelor de buna practica.

5.2.1. Consimtamdntul informat

Consimtamantul informat reprezinta expresia autonomiei pacientului si o conditie obligatorie a
actului medical, avand atat valoare etica, cat si juridica. Acesta nu se limiteazd la obtinerea unei
semnaturi, dar constituie un proces de comunicare prin care pacientul sau apartinatorii sunt informati
si implicati activ in luarea deciziilor privind propria sanatate. Integrarea lor in procesul de ingrijire
trebuie sustinutd prin politici institutionale clare, proceduri operationale standardizate si formare
continua a personalului.

In activitatea practica, consimtamantul informat presupune:

» informarea completd privind diagnosticul, tratamentul, riscurile si alternativele;
= utilizarea unui limbaj accesibil, adaptat pacientului;

= verificarea Intelegerii informatiilor;

= exprimarea acordului in forma documentata, prin formular oficial.

In absenta documentirii, consimtimantul este considerat nevalid juridic.

In situatiile in care pacientul nu isi poate exprima vointa (stare critici, afectare cognitiva),
decizia este preluatd de reprezentantul legal sau apartinatorii, cu respectarea cadrului legal si a
interesului superior al pacientului.

5.2.2. Comunicarea in situatii dificile

In situatiile dificile, comunicarea necesiti abordari structurate si adaptate contextului
emotional. Unul dintre cele mai utilizate modele pentru comunicarea vestilor nefavorabile in practica
medicald este modelul SPIKES, care oferd o abordare structuratd si sistematica a comunicdrii in
situatii dificile. Acest model faciliteaza comunicarea informatiilor sensibile Tntr-o maniera empatica
si adaptatd, contribuind la diminuarea impactului emotional si la consolidarea relatiei terapeutice
(Figura 5.6.).

Comunicarea trebuie individualizata in functie de varsta, nivel educational, context social si
cultural, precum si de prezenta comorbiditatilor sau a dizabilitatilor, pentru a asigura intelegerea
informatiilor si participarea la decizie.

La copii si adolescenti se utilizeaza un limbaj adecvat varstei, cu implicarea activa a parintilor
sau reprezentantilor legali.

La adulti, comunicarea se adapteaza nivelului de educatie si contextului socio-cultural, cu
verificarea intelegerii.
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La varstnici, comunicarea trebuie sd fie clard si ritmatd, tindnd cont de comorbiditati si
eventuale deficiente cognitive sau senzoriale. In cazul pacientilor cu patologii complexe, informatiile
trebuie structurate si prioritizate pentru a evita suprasolicitarea informationala.

Pentru persoanele cu dizabilitati sau tulburari psihice se recomanda utilizarea metodelor
alternative de comunicare si implicarea reprezentantilor legali.
O abordare empaticd, structuratd si centratd pe pacient
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Figura 5.6. Modelul SPIKES pentru comunicarea vestilor dificile

5.2.3. Comunicarea centrata pe nevoile grupurilor vulnerabile

Respectarea particularitdtilor sociale si culturale, inclusiv a limbii, este esentiald pentru
asigurarea accesului echitabil la informatie si servicii medicale (tabelul 5.17.). Adaptarea comunicarii
la nevoile individuale ale pacientilor contribuie la reducerea riscurilor, prevenirea erorilor medicale
si Imbunatatirea calitatii Tngrijirilor.

Scopul adaptarii comunicdrii cu pacientii vulnerabili este asigurarea unei intelegeri corecte a
informatiilor medicale, facilitarea participarii la procesul decizional si cresterea aderentei la
tratament, Tn conditii de siguranta si echitate.

Tabelul 5.17. Particularitatile comunicarii cu pacientii cu vulnerabilitati

Categoria de pacienti Metode recomandata

Alolingvi Materiale traduse, aplicatii digitale

Cu deficiente de auz/ vorbire Limbaj mimico-gestual, scris, pictograme, tehnologii

Cu deficiente de vedere Explicatii verbale clare, materiale audio, suport din partea apartinatorilor

Cu tulburdri cognitive/ psihice Mesaje scurte, repetare, limbaj simplificat, implicarea familiei

Varstnici Ritm lent, limbaj clar, repetare, suport vizual

Pediatrici

Limbaj adaptat vérstei, implicarea parintilor

Institutiile medico-sanitare au obligatia de a elabora, aproba si implementa POS-uri pentru
asigurarea comunicdrii adaptate cu pacientii vulnerabili, cu definirea clarda a metodelor,
responsabilitatilor si mecanismelor de documentare, precum si de a monitoriza sistematic aplicarea
acestora prin indicatori specifici de performantd, in vederea garantarii sigurantei pacientului si a
imbunatatirii continue a calitatii ingrijirilor.

Indicatorii de performantd. Comunicarea eficienta cu pacientul si apartindtorii reprezintd un
determinant major al calitatii ingrijirilor, necesitand o abordare structuratd, adaptatd si documentata,
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sustinutd prin indicatori relevanti si mecanisme de monitorizare continud. Implementarea
indicatorilor presupune definirea clard a domeniului evaluat, stabilirea metodologiei de calcul,
desemnarea responsabililor si determinarea perioadelor de colectare si analiza a datelor in cadrul
subdiviziunii de management al calitatii.

Indicatorii vizeazd evaluarea satisfactiei pacientului, nivelului de informare si intelegere,
frecventei si continutului reclamatiilor si sugestiilor, raportarii incidentelor legate de comunicare si
gradului de implicare a pacientului in procesul decizional. Datele sunt colectate prin chestionare,
formulare de feedback si sisteme de raportare si sunt analizate sistematic pentru fundamentarea
deciziilor.

Rezultatele obtinute sunt utilizate pentru identificarea neconformitatilor, ajustarea practicilor
clinice si reducerea riscurilor, contribuind la consolidarea culturii sigurantei pacientului.

5.2.4. Comunicarea deschisd

Comunicarea deschisa reprezintd transmiterea transparentd, completd si empaticd a
informatiilor relevante privind starea de sanatate a pacientului, riscurile identificate, evolutia clinica
si, atunci cand este cazul, incidentele sau evenimentele adverse. Aceasta faciliteaza implicarea activa
a pacientului si a apartinatorilor in Ingrijire si contribuie la dezvoltarea unei culturi organizationale
bazate pe incredere, responsabilitate si invatare continua.

Aplicarea principiilor comunicarii deschise presupune informarea continud a pacientului, prin
utilizarea unui limbaj accesibil, respectarea demnitatii si confidentialitatii, precum si oferirea
posibilitatii de adresare a intrebdrilor si clarificare a informatiilor. Transparenta in comunicare
contribuie la reducerea conflictelor, cresterea Increderii si Imbunatatirea calitatii serviciilor medicale.

Implementarea comunicarii deschise necesita utilizarea unor instrumente standardizate pentru
colectarea feedbackului, raportarea incidentelor si facilitarea interactiunii dintre pacient si personalul
medical (tabelul 5.18).

Tabelul 5.18. Instrumente de comunicare si raportare in cultura sigurantei pacientului

Modalitate de .
Instrument Scop - Beneficii
utilizare
Chestionar de Evaluarea perceptiei La externare / -
. ) . ; ’ : Identificarea problemelor
satisfactie pacientului consultatie
Formular sugestii/ e . N el i
" sug Colectare feedback Tiparit sau electronic Imbunatatirea serviciilor
reclamatii ;
Cutie pentru sugestii | Feedback anonim Zone accesibile Reducerea barierelor
Formular de raportare Raportare evenimente | Intern, electronic Prevenirea riscurilor
a incidentelor P ’
Linie telefonica Comunicare directa Program stabilit Rispuns rapid
Platforma digitala Feedback online Acces electronic Monitorizare continua
Aplicatie mobila Raportare rapida Dispozitive mobile Cresterea accesibilitatii

Implementarea acestor instrumente trebuie sustinuta prin proceduri operationale standardizate,
desemnarea responsabililor si analiza periodicd a datelor colectate. Informatiile obtinute trebuie
standardizate si integrate n procesele de management al calitatii si al riscurilor, pentru a fundamenta
deciziile institutionale.

Utilizarea mecanismelor de raportare anonima este recomandata pentru reducerea barierelor
psihologice si promovarea unui mediu organizational non-punitiv, orientat spre invatare. Aplicarea
sistematicd a instrumentelor de comunicare deschisa contribuie la cresterea sigurantei pacientulut,
imbunatatirea comunicarii medic—pacient si consolidarea culturii organizationale a calitatii

Comunicarea deschisa in cadrul obligatiei de transparenta — Duty of Candour

Acest tip de comunicare reprezintd o obligatie profesionald si institutionala specificd, aplicata
in situatiile in care a avut loc un incident, o eroare sau un eveniment advers, si presupune informarea
promptd, completd si onestd a pacientului si/ sau a apartinatorilor, asumarea responsabilitatii si
realizarea masurilor de remediere.
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Comunicarea data constituie o obligatie formald de comunicare, activata de producerea unui
incident, care impune transparentd, empatie si responsabilitate profesionald, contribuind la
mentinerea increderii si la consolidarea culturii sigurantei pacientului.

Comunicarea deschisa a incidentelor in cadrul obligatiei de transparenta trebuie realizatd intr-
un mod structurat, etapizat si adaptat contextului clinic, respectand etapele reflectate in Figura 5.7.
Aplicarea acestor etape asigurd coerenta comunicdrii, reduce impactul emotional si contribuie la
prevenirea conflictelor si a neincrederii. In cazul aparitiei incidentelor sau evenimentelor adverse,
comunicarea capata un caracter specific, care trebuie sa fie corespunzator cu principiul comunicarii
deschise, contribuind la cresterea transparentei, consolidarea increderii pacientului si reducerea
riscurilor asociate comunicarii deficitare.

Abordare empatica, structurata si centrata pe pacient
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Figura 5.7. Etapele comunicarii deschise a incidentelor

Implementarea principiului Duty of Candour presupune integrarea comunicarii deschise 1n
sistemul de management al calitatii si sigurantei pacientului, in conformitate cu cerintele etice,
profesionale si organizationale.

Acest principiu implica informarea prompta, completa si transparenta a pacientului si a
apartinatorilor in cazul producerii unui incident sau eveniment advers, precum §i asumarea
responsabilitatii profesionale printr-o comunicare clard, empatica si lipsitd de caracter punitiv.

In acest context, institutiile medico-sanitare trebuie si asigure:

- eclaborarea si aprobarea procedurilor operationale standardizate pentru comunicarea
incidentelor;

» desemnarea responsabililor pentru comunicare si coordonarea procesului;

+ instruirea personalului medical in comunicarea situatiilor dificile (de ex. modele structurate
precum SPIKES);

= asigurarea unor spatii adecvate pentru comunicare confidentiald;

» integrarea comunicarii incidentelor in sistemele de raportare si analizd a evenimentelor adverse;

» promovarea unei culturi organizationale non-punitive, orientate spre invatare si imbunatatire
continua.

Indicatori ai comunicarii in cadrul Duty of Candour/ obligatiei de transparenta

Monitorizarea implementarii comunicarii deschise in situatii de incident se realizeaza prin
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indicatori specifici, care vizeaza:
= proportia incidentelor comunicate pacientului/ apartinatorilor;
« intervalul de timp Intre identificarea incidentului si comunicarea pacientului/ apartindtorilor;
» gradul de documentare a comunicarii in dosarul medical;
« nivelul de satisfactie al pacientului privind modul de comunicare;
» numarul reclamatiilor asociate comunicarii incidentelor;
» proportia cazurilor 1n care au fost comunicate masurile corective;
= gradul de instruire a personalului Th comunicarea incidentelor.

Datele sunt colectate prin sisteme de raportare a incidentelor, audituri medicale, chestionare de
satisfactie si evaludri interne, fiind analizate periodic in cadrul subdiviziunii de management al
calitatii. Rezultatele obtinute sunt utilizate pentru identificarea neconformitatilor, optimizarea
practicilor de comunicare si consolidarea culturii sigurantei pacientului.

In acest sens, comunicarea deschisi a incidentelor, contribuie la reducerea conflictelor,
cresterea 1increderii pacientului si imbunatatirea calitatii serviciilor medicale. Comunicarea
incidentelor reprezintd punctul de plecare pentru procesele de analiza si Invatare din erori/incidente.

5.3. Modelul Learn from Incidents

Modelul Learn from Incidents (invatarea din incidente) reprezinta un proces sistematic utilizat
pentru imbunatatirea sigurantei pacientului prin analiza evenimentelor adverse, incidentelor si
neconformitdtilor. Scopul principal al acestui model este prevenirea repetdrii incidentelor si
dezvoltarea unei culturi organizationale orientate spre siguranta si invatare continua.

Modelul Learn from Incidents este activat prin raportarea si comunicarea deschisd a
incidentelor, n conformitate cu principiul Duty of Candour, asigurand transformarea acestora in
oportunitati de invatare si imbundtatire a practicii clinice. Comunicarea transparenta a incidentelor
catre pacient, familie si echipa medicald constituie prima etapa a procesului de invatare
organizationald, facilitand identificarea factorilor contributivi si implementarea masurilor necesare
pentru prevenirea repetdrii unor situatii similare.

Analiza structuratd a incidentelor, identificarea cauzelor profunde, elaborarea masurilor
corective si preventive, precum si diseminarea lectiilor Tnvatate sunt prezentate detaliat in Capitolul
XII - Sistemul de management al riscurilor si raportarea incidentelor.

5.4. Comunicarea interinstitutionala

Comunicarea nu se limiteaza la nivelul unei singure echipe, ci implica coordonarea intre diferite
niveluri ale sistemului de sanatate. Comunicarea intre profesionisti variaza in functie de contextul
clinic si tipul serviciilor medicale, fiind esentiala pentru coordonarea interventiilor si continuitatea
ingrijirilor intre diferite niveluri ale sistemului de sanatate.

5.4.1. Particularitati ale comunicarii in diferite tipuri de servicii medicale

« Tn serviciile ambulatorii, comunicarea este concisi si orientatd spre evaluare rapida, stabilirea
conduitei terapeutice si organizarea monitorizarii ulterioare, fiind sustinuta de sisteme informatice
medicale.

« Tn mediul spitalicesc, comunicarea implici multiple niveluri de responsabilitate si se realizeaza in
cadrul vizitelor, schimburilor de tura, consulturilor interdisciplinare si transferurilor de pacienti,
necesitand structurare, documentare si verificare riguroasa.

« In serviciile de urgentd, comunicarea are caracter rapid si operational, fiind orientat spre actiune
si coordonare imediata Intre echipe, cu impact direct asupra prognosticului pacientului.

« In sectiile de terapie intensivi si situatiile critice, schimbul frecvent si structurat de informatii
este esential pentru monitorizarea continud si prevenirea erorilor.

= Comunicarea intre nivelurile de asistentda medicala (transferuri, externare, referire) presupune
transmiterea completd a informatiilor privind diagnosticul, tratamentul si planul de ingrijire,
prevenind duplicarea investigatiilor si discontinuitatea ingrijirilor.

Colaborarea cu serviciile medico-sociale si comunitare este necesara in special pentru pacientii
cu afectiuni cronice sau nevoi complexe, contribuind la coordonarea interventiilor si imbunatatirea
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calitatii vietii.

Documentarea si comunicarea digitald reprezintd componente esentiale ale acestui proces,
facilitand schimbul rapid de informatii, dar impunand respectarea standardelor de securitate si a
legislatiei privind protectia datelor cu caracter personal.

5.4.2. Transferul pacientului (externare, referire)

Transferul pacientului reprezintd un proces esential al continuitatii ngrijirilor, realizat intre
nivelurile sistemului de sdnatate: asistenta medicald urgentad prespitaliceasca, asistenta medicald
primard/medicina de familie, asistenta medicala specializatd de ambulator si spitaliceasca, precum si
serviciile comunitare si medico-sociale.

Acest proces implicd transmiterea responsabilitatii pentru ingrijirea pacientului, impreuna cu
informatiile clinice relevante, fiind considerat un moment critic al actului medical. Deficientele de
comunicare in aceastd etapd pot conduce la pierderea informatiilor esentiale, erori de medicatie,
duplicarea investigatiilor, intarzieri in tratament si discontinuitatea ingrijirilor.

Pentru reducerea acestor riscuri, transferul pacientului trebuie realizat intr-un mod structurat,
documentat si verificabil. Utilizarea modelelor standardizate de comunicare, precum ISBAR, permite
transmiterea clara, completd si organizatd a informatiilor, reducand riscul omisiunilor si al erorilor.

In cazul externdrii, comunicarea trebuie si includi recomandarile terapeutice, planul de
monitorizare, indicatiile pentru ingrijirea la domiciliu si semnele de alarma, fiind esentiala implicarea
pacientului si a apartinatorilor.

In cazul referirii catre alte servicii medicale, este necesard transmiterea clard a motivului
trimiterii, a contextului clinic si a interventiilor efectuate anterior, pentru a asigura continuitatea
evaludrii si tratamentului.

Documentarea corectda a transferului are un rol fundamental, asigurand trasabilitatea
informatiilor, continuitatea ingrijirilor si suportul juridic al actului medical.

In contextul digitalizarii, sistemele informatice medicale faciliteaza schimbul rapid de date, insa
impun respectarea normelor de confidentialitate si securitate a informatiei.

Realizarea transferului pacientului (externare/ referire) in mod standardizat si responsabil
contribuie direct la reducerea riscurilor, prevenirea incidentelor si imbunatatirea calitatii serviciilor
medicale.

5.4.3. Responsabilititi in comunicare

Comunicarea interinstitutionald implica responsabilitdti clare pentru toti actorii implicati, fiind
o componentd esentiald a sigurantei pacientului.
= Profesionistii din sanatate au responsabilitatea de a transmite informatii complete, corecte si la
timp, de a utiliza modele standardizate de comunicare, de a verifica intelegerea informatiei si de a
documenta corect transferul pacientului.
= Institutiile medicale asigurd cadrul organizatoric prin elaborarea procedurilor operationale,
standardizarea documentelor, implementarea sistemelor informatice securizate si monitorizarea
calitatii comunicarii.
= Pacientul si apartinatorii participa la procesul de transfer al informatiilor, respectd recomandarile
medicale si solicita clarificari atunci cand este necesar.
= Structurile/responsabilii de managementul calitatii serviciilor monitorizeaza indicatorii de
continuitate a Ingrijirilor, analizeaza neconformitatile si implementeaza masuri de Tmbunatétire.
Comunicarea interinstitutionala reprezintd o componentd criticd a sigurantei pacientului, iar
eficienta acesteia depinde de standardizarea proceselor, calitatea documentarii si asumarea
responsabilitatilor. Integrarea acestor elemente contribuie la reducerea riscurilor, asigurarea
continuitatii ingrijirilor si imbundtatirea calitatii serviciilor medicale.

5.5. Responsabilitati privind implementarea comunicarii sigure

Implementarea comunicarii sigure reprezintd o responsabilitate comuna a conducerii institutie,
a personalului medical si a structurilor de management al calitatii. OMS evidentiaza ca dezvoltarea
unei culturi a sigurantei pacientului necesitda definirea clara a responsabilitatilor la toate nivelurile
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organizationale, precum si integrarea comunicdrii eficiente in procesele de management al riscului si
imbunatatire continud a calitatii.

Comunicarea sigurd trebuie sustinutd prin politici institutionale, proceduri operationale
standardizate, instruirea continud a personalului si monitorizarea indicatorilor de performanta.
Responsabilitatile specifice difera in functie de nivelul managerial si profesional, dar urmaresc un
pacientului (tabelul 5.19).

Implementarea eficienta a acestor responsabilitdti contribuie la reducerea erorilor asociate
comunicdrii, la consolidarea colaborarii interdisciplinare si la cresterea sigurantei pacientului.

Tabelul 5.19. Responsabilititi privind implementarea comunicarii sigure

Functie Responsabilitaiti principale

Asigura cadrul organizational, aproba politicile si procedurile privind comunicarea
Managerul institutiei | sigurd, aloca resurse pentru instruire si monitorizare, promoveaza cultura
sigurantei pacientului.

Coordoneaza implementarea procedurilor de comunicare la nivelul subdiviziunii,
Seful subdiviziunii monitorizeaza respectarea acestora, organizeaza instruiri si analizeaza
neconformitatile identificate.

Responsabilul de
management al
calitatii

Elaboreaza instrumente de monitorizare, coordoneaza auditurile, analizeaza
indicatorii si formuleazd recomanddri pentru imbunatdtirea comunicarii.

Aplica procedurile institutionale, utilizeaza instrumentele standardizate de
Personalul medical comunicare (SBAR/ISBAR), documenteaza informatiile relevante si raporteaza
incidentele asociate comunicarii.

5.6. Comunicarea digitala si siguranta informationala

Transformarea digitald a sistemelor de sdnatate a modificat semnificativ modalititile de
comunicare si schimb de informatii medicale. Dosarul electronic de sdnatate, telemedicina,
platformele digitale de comunicare si sistemele informatice integrate faciliteaza accesul rapid la
informatii si continuitatea Ingrijirilor, contribuind la cresterea eficientei si sigurantei actului medical.

In acelasi timp, utilizarea tehnologiilor digitale genereazi noi riscuri legate de securitatea
informatiilor, confidentialitatea datelor si integritatea documentatiei medicale. OMS si standardele
internationale privind securitatea informatiei subliniaza necesitatea implementarii unor mecanisme
robuste de protectie a datelor si de control al accesului la informatiile medicale.

5.6.1. Dosarul electronic de sandatate (Electronic Health Record — EHR)

Dosarul electronic de sandtate reprezintd o colectie structuratd de informatii medicale
referitoare la pacient, disponibila in format electronic si accesibila profesionistilor autorizati implicati
in procesul de ingrijire.

Utilizarea EHR faciliteaza continuitatea ingrijirilor, reduce riscul de pierdere a informatiilor,
imbunatateste coordonarea Intre nivelurile de asistentd medicald si contribuie la reducerea erorilor
asociate documentatiei incomplete. In plus, sistemele EHR permit monitorizarea indicatorilor de
calitate si sigurantd, precum si trasabilitatea interventiilor clinice.

5.6.2. Telemedicina

Telemedicina reprezintd furnizarea serviciilor medicale la distantd prin intermediul
tehnologiilor informationale si de comunicatii. Aceasta include consultatii video, monitorizarea la
distanta a pacientilor, schimbul electronic de informatii medicale si suportul decizional oferit de
specialisti aflati in alte locatii.

Utilizarea telemedicinei contribuie la cresterea accesului la servicii medicale, in special pentru
populatiile vulnerabile sau din zonele rurale, si faciliteaza continuitatea ingrijirilor. Comunicarea in
cadrul serviciilor de telemedicind trebuie sd respecte aceleasi principii de confidentialitate,
documentare si consimtdmant informat ca si consultatiile fata in fata.

53



5.6.3. Mesageria securizata

Mesageria securizatd reprezintd utilizarea platformelor si canalelor digitale care asigura
transmiterea protejatd a informatiilor medicale intre profesionistii din sanatate si, dupa caz, intre
institutii i pacienti.

Se recomanda utilizarea exclusiva a solutiilor aprobate institutional, care permit autentificarea
utilizatorilor, criptarea comunicatiilor si pastrarea trasabilitatii mesajelor. Utilizarea aplicatiilor
nesecurizate sau a dispozitivelor personale pentru transmiterea informatiilor clinice poate genera
riscuri privind confidentialitatea si securitatea datelor pacientului.

5.6.4. Protectia datelor si confidentialitatea informatiilor

Protectia datelor cu caracter personal constituie o obligatie legald si profesionald a tuturor
lucratorilor din sistemul de sdnatate. Datele medicale reprezinta o categorie speciala de informatii si
necesitd masuri suplimentare de securitate pentru prevenirea accesului neautorizat, modificarii,
pierderii sau divulgarii acestora.

Institutiile medico-sanitare trebuie sd implementeze politici de securitate informationala,
mecanisme de control al accesului, autentificare a utilizatorilor, instruirea personalului si proceduri
de raportare a incidentelor de securitate informationala.

5.6.5. Trasabilitatea informatiei medicale

Trasabilitatea reprezintd capacitatea de a identifica si reconstitui istoricul unei informatii
medicale, inclusiv autorul, data si ora introducerii, modificarii sau accesarii acesteia.

Asigurarea trasabilitatii contribuie la cresterea responsabilitatii profesionale, faciliteaza
investigarea incidentelor si ofera suport pentru activitatile de audit, management al calitétii si evaluare
medico-legald. Sistemele informationale moderne trebuie sd permitd inregistrarea automata a
accesarilor si modificarilor efectuate asupra documentatiei medicale, mentinand integritatea si
autenticitatea datelor.

5.6.6. Riscuri asociate comunicarii digitale

Tehnologiile digitale contribuie semnificativ la Tmbundtatirea accesului la informatii si la
eficientizarea comunicarii in sistemul de sanatate, utilizarea acestora este asociatd cu o serie de riscuri
care pot afecta siguranta pacientului si securitatea informationald. Printre cele mai frecvente riscuri
se numarda accesul neautorizat la datele medicale, transmiterea informatiilor prin canale nesecurizate,
utilizarea dispozitivelor personale pentru comunicarea profesionald, erorile de identificare a
pacientului in sistemele informatice si pierderea trasabilitatii documentelor si a deciziilor clinice.

Aceste vulnerabilitati pot conduce la divulgarea informatiilor confidentiale, alterarea integritatii
datelor, intreruperea continuitatii ingrijirilor si aparitia unor incidente de sigurantd cu impact asupra
pacientului. In conformitate cu recomandarile Organizatiei Mondiale a Sanatatii si cu principiile
sistemelor de management al securitdtii informatiei prevazute de standardul ISO/IEC 27001,
institutiile medico-sanitare trebuie sa implementeze masuri de control al accesului, autentificare a
utilizatorilor, criptare a comunicatiilor, monitorizare a activitatilor in sistemele informatice si
instruire periodica a personalului privind utilizarea sigura a tehnologiilor digitale. Adoptarea acestor
informatiilor medicale, elemente fundamentale pentru siguranta pacientului si calitatea serviciilor
medicale.
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6.1. Prescrierea corecta a medicatiei — fundament al farmacoterapiei sigure
si eficiente

6.1.1. Aspecte generale privind prescrierea medicamentelor

Prescrierea corectd a medicatiei reprezintd una dintre cele mai importante responsabilitéti
profesionale ale medicului si constituie prima etapd a utilizarii rationale a medicamentelor. Calitatea
prescriptiei influenteazd in mod direct eficacitatea tratamentului, siguranta pacientului, aderenta
terapeuticd, aparitia reactiilor adverse si costurile sistemului de sinitate. In practica medicala
modernd, prescrierea nu mai este privitd exclusiv ca un act administrativ de completare a unei retete,
ci ca un proces clinic complex, fundamentat pe medicina bazata pe dovezi, evaluarea individualizata
a pacientului si colaborarea interdisciplinara dintre medic, farmacist si ceilalti profesionisti din
domeniul sanatatii.

Organizatia Mondiala a Sanatatii defineste utilizarea rationala a medicamentelor ca situatia in
care pacientii primesc medicamente adecvate nevoilor lor clinice, in dozele corespunzatoare
particularitatilor individuale, pentru o durata optima si la cel mai redus cost posibil pentru pacient si
comunitate. Aceasta definitie evidentiaza faptul cd prescrierea corectd reprezinta premisa utilizarii
rationale a medicamentelor si unul dintre principalii determinanti ai calitatii actului medical.

In ultimele decenii, cresterea complexititii farmacoterapiei, dezvoltarea continui a
medicamentelor inovatoare, Tmbatranirea populatiei si prevalenta ridicatd a bolilor cronice au
determinat o crestere semnificativa a riscului de erori de prescriere. OMS estimeaza ca erorile de
medicatie produc anual prejudicii evitabile in valoare de aproximativ 42 miliarde USD la nivel
mondial si afecteaza milioane de pacienti. Din acest motiv, prescrierea corecta reprezinta una dintre
prioritatile programelor internationale privind siguranta pacientului.

Principiile prescrierii corecte. Prescrierea unui medicament trebuie sa urmeze un algoritm
logic si riguros, care incepe cu stabilirea unui diagnostic corect si continua cu alegerea celei mai
potrivite optiuni terapeutice. Inaintea initierii tratamentului este necesard evaluarea completi a
pacientului, incluzand:

» diagnosticul si severitatea afectiunii;

= obiectivele terapeutice urmarite;

« istoricul farmacologic si reactiile adverse anterioare;

« antecedentele alergice;

= comorbiditatile;

= functia renala si hepatica;

» particularitdtile farmacocinetice si farmacodinamice asociate varstei;
= sarcina si aldptarea;

« tratamentele administrate concomitent;

= preferintele si capacitatea pacientului de a respecta tratamentul.

Dupa evaluarea clinica, alegerea medicamentului trebuie sa fie fundamentatd pe dovezi
stiintifice solide si pe recomandarile protocoalelor/ ghidurilor clinice actualizate. Alegerea
tratamentului trebuie sd urmareasca obtinerea celui mai bun raport beneficiu-risc pentru fiecare
pacient.

OMS recomanda utilizarea conceptului de medicament personal (P-drug), conform caruia
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fiecare medic clinician 1si dezvoltd experienta asupra unui numdr limitat de medicamente bine
cunoscute, pentru care existd dovezi solide privind eficacitate si siguranta. Aceasta abordare
contribuie la reducerea variabilitatii terapeutice si a erorilor de prescriere.

Componentele unei prescriptii corecte. O prescriptie completd si corecta trebuie sa contina
toate informatiile necesare pentru utilizarea sigura a medicamentului. In conformitate cu
recomandarile OMS si ale Institutului pentru Practici Sigure in Utilizarea Medicamentelor, aceasta
trebuie sd includa:

« identificarea completa a pacientului;

= diagnosticul sau indicatia terapeutica (atunci cnd legislatia permite);
« denumirea comuna internationala (DCI) a medicamentului;
= forma farmaceutica;

» concentratia;

» doza unica si doza zilnica;

» calea de administrare;

« frecventa administrarii;

= durata tratamentului;

« cantitatea totald prescrisa;

» instructiuni speciale privind administrarea;

« (data prescrierii;

« identificarea si semnatura prescriptorului.

Utilizarea denumirii comune internationale este recomandatd de OMS deoarece faciliteaza
accesul la tratament, reduce costurile si limiteaza erorile generate de existenta unui numar mare de
denumiri comerciale.

Medicina bazata pe dovezi in prescriere. Prescrierea moderna trebuie sa fie fundamentata pe
principiile medicinei bazate pe dovezi (Evidence-Based Medicine — EBM), care presupune integrarea
celor mai bune dovezi disponibile, experientei clinice si preferintelor pacientului.

Aplicarea protocoalelor/ ghidurilor clinice elaborate de profesionisti in domeniu reduce
variabilitatea practicii medicale si contribuie la standardizarea tratamentului. Totusi, recomandarile
protocoalelor/ ghidurilor trebuie adaptate particularitdtilor fiecdrui pacient, deoarece numeroase
categorii de bolnavi (varstnici fragili, pacientii pediatri, pacienti cu polipatologie sau insuficienta
multipld de organ) sunt insuficient reprezentate in studiile clinice.

Individualizarea tratamentului medicamentos. Nu existd un tratament universal aplicabil
tuturor pacientilor. Individualizarea farmacoterapiei presupune ajustarea tratamentului in functie de
caracteristicile biologice si clinice ale fiecdrei persoane. O atentie deosebita trebuie acordata:

= copiilor;

= gravidelor;

» femeilor care alapteaza,

= persoanelor varstnice;

« pacientilor cu insuficienta renald;

= pacientilor cu insuficientad hepatica;
» pacientilor cu boli rare;

= pacientilor cu polimedicatie.

La persoanele varstnice, modificarile farmacocinetice si farmacodinamice cresc sensibilitatea
fatd de numeroase medicamente. Din acest motiv, sunt recomandate instrumente validate precum
criteriile Beers si STOPP/ START, utilizate pentru identificarea prescriptiilor potential inadecvate si
optimizarea tratamentului.

Lista de verificare Tnainte de prescriere. Inainte de emiterea unei prescriptii, medicul
prescriptor trebuie sa confirme urmatoarele:
» diagnosticul este corect si justifica tratamentul medicamentos;
= exista indicatie conform Protocoalelor clinice nationale (bazate pe dovezi);
» pacientul nu prezinta alergii sau contraindicatii relevante;
= au fost evaluate functia renald si hepatica;
= au fost verificate posibilele interactiuni medicamentoase;
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doza este adaptatd varstei, greutatii si functiei organelor;

durata tratamentului este clar stabilita;

prescriptia este completa, lizibila si redactata utilizand denumirea comuna internationala
(DC;

pacientul a primit informatii privind modul de administrare, reactiile adverse si monitorizarea
tratamentului;

este planificata reevaluarea eficacitatii si sigurantei terapiei.

Prevenirea erorilor de prescriere. Erorile de prescriere reprezinta cea mai frecventa categorie

de erori de medicatie. Acestea includ:

alegerea unui medicament contraindicat;

prescrierea unei doze incorecte;

omiterea informatiilor esentiale;

durata inadecvata a tratamentului;

administrarea pe o cale gresita;

prescrierea concomitenta a unor medicamente incompatibile;

duplicarea terapeutica;

utilizarea abrevierilor periculoase;

scrisul ilizibil.

ISMP recomanda evitarea abrevierilor nevalidate, utilizarea prescriptiei electronice si

verificarea sistematica a interactiunilor medicamentoase inainte de emiterea retetei.

Prescrierea in contextul polimedicatiei. Polimedicatia este frecvent Intalnita la pacientii cu boli

cronice si reprezintd unul dintre cei mai importanti factori de risc pentru reactiile adverse
medicamentoase. Numeroase studii demonstreaza ca riscul interactiunilor medicamentoase creste
exponential odati cu numirul medicamentelor administrate concomitent. In aceste situatii este
recomandata reevaluarea periodicd a tratamentului, deprescrierea medicamentelor fard indicatie
actuald si monitorizarea atentd a compliantei pacientului.

Rolul farmacistului Tn optimizarea prescrierii. Farmacistul reprezinta un partener esential al

medicului in utilizarea sigurd a medicamentelor. Interventiile farmaceutice contribuie la:

identificarea interactiunilor medicamentoase;

depistarea duplicarilor terapeutice;

verificarea dozelor;

ajustarea tratamentului in insuficienta renala;

identificarea contraindicatiilor;

consilierea pacientului;

monitorizarea reactiilor adverse;

promovarea aderentei terapeutice.

Numeroase meta-analize au demonstrat ca integrarea farmacistului clinic in echipa

multidisciplinara reduce semnificativ incidenta erorilor medicamentoase si durata spitalizarii.

Prescriptia electronica si suportul decizional clinic. Implementarea prescriptiei electronice

reprezintd una dintre cele mai eficiente interventii pentru reducerea erorilor de prescriere. Sistemele
informatice moderne permit:

verificarea automata a alergiilor;

detectarea interactiunilor medicamentoase;

ajustarea dozelor conform functiei renale;

avertizarea privind depdsirea dozelor maxime;

identificarea duplicarilor terapeutice;

integrarea ghidurilor terapeutice.

Asocierea prescriptiei electronice cu sistemele de suport decizional clinic reduce semnificativ

erorile de prescriere si imbunatateste siguranta pacientului8.

Monitorizarea terapiei. Prescrierea nu se incheie odata cu emiterea retetei. Tratamentul trebuie

reevaluat periodic pentru aprecierea:

eficacitatii terapeutice;
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« aparitiei reactiilor adverse;
= compliantei pacientului;
= necesitatii ajustarii dozelor;
= oportunitatii continuarii tratamentului.
Monitorizarea continud permite optimizarea farmacoterapiei si identificarea precoce a
eventualelor complicatii.

6.1.2. Particularitdtile prescrierii medicamentelor in conditii de stationar

Prescrierea medicamentelor in conditii de stationar prezintd particularititi semnificative
comparativ cu prescrierea in ambulatoriu, fiind caracterizata prin complexitatea cazurilor clinice,
necesitatea instituirii rapide a tratamentului, utilizarea frecventa a medicamentelor cu risc nalt si
monitorizarea continud a raspunsului terapeutic. Pacientii spitalizati prezintd, de regula, afectiuni
acute sau exacerbari ale bolilor cronice, multiple comorbiditati si necesita interventii terapeutice
complexe, ceea ce impune o abordare individualizata si multidisciplinara.

In mediul spitalicesc, prescrierea medicamentelor nu reprezinti un act medical izolat, ci face
parte dintr-un proces integrat al managementului terapiei medicamentoase, care implica medicul
curant, medicul de garda, farmacistul clinic, farmacologul clinician, asistentul medical si alti membri
ai echipei multidisciplinare. Comunicarea eficienta intre profesionisti si utilizarea unor proceduri
standardizate sunt esentiale pentru reducerea erorilor de medicatie si pentru cresterea sigurantei
pacientului.

Evaluarea initiald a pacientului. Prescrierea tratamentului la internare trebuie sa fie precedata
de o evaluare clinica completa, care include:
» confirmarea diagnosticului principal si a afectiunilor asociate;
= evaluarea severitatii bolii si a urgentei terapeutice;
= istoricul farmacologic complet (medicamente prescrise, OTC, suplimente alimentare si
produse din plante);
= 1identificarea alergiilor si intolerantelor medicamentoase;
= evaluarea functiei renale si hepatice;
= aprecierea statusului hidroelectrolitic si nutritional;
« identificarea riscului de interactiuni medicamentoase si reactii adverse.
Aceastd etapd este indispensabila pentru alegerea tratamentului optim si pentru prevenirea
complicatiilor asociate farmacoterapiei.

Reconcilierea medicatiei (Medication Reconciliation). Una dintre particularitatile esentiale ale
prescrierii in spital este reconcilierea medicatiei (medication reconciliation), proces sistematic prin
care se compara tratamentul urmat de pacient Tnaintea internarii cu tratamentul prescris in timpul
spitalizarii. Obiectivele reconcilerii sunt:

= prevenirea omisiunii unor medicamente esentiale;

= evitarea duplicarilor terapeutice;

= identificarea interactiunilor medicamentoase;

 ajustarea tratamentului in functie de evolutia clinicd;

= asigurarea continuitatii terapiei la internare, transfer si externare.

Numeroase studii au demonstrat ca reconcilierea medicatiei reduce semnificativ incidenta
erorilor medicamentoase si a evenimentelor adverse prevenibile.

Individualizarea farmacoterapiei. Pacientii internati necesita frecvent ajustarea tratamentului
in functie de modificirile rapide ale starii clinice. In acest context trebuie reevaluate periodic:
 functia renald;
= functia hepatica;
= echilibrul hidroelectrolitic;
» functia cardiovasculara;
= statusul infectios;
= rezultatele investigatiilor de laborator.
Ajustarea dozelor este obligatorie pentru numeroase medicamente eliminate predominant pe
cale renald (aminoglicozide, vancomicind, digoxind, metformin, anticoagulante orale directe etc.) sau
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metabolizate hepatic.

Prescrierea medicamentelor cu risc Tnalt (High-Alert Medications). In conditii de stationar
sunt utilizate frecvent medicamente cu risc crescut de producere a evenimentelor adverse severe, chiar
si in cazul unor erori minore de prescriere sau administrare. Conform Institute for Safe Medication
Practices, principalele categorii includ:

= insulind;

= anticoagulante (heparind, warfarind, anticoagulante orale directe);
= opioide;

= electroliti concentrati (clorurd de potasiu, sulfat de magneziu);

« citostatice;

= sedative si anestezice;

« agenti vasoactivi.

Pentru aceste medicamente sunt recomandate masuri suplimentare de sigurantd, precum
verificarea independenta de catre doi profesionisti, aplicarea protocoalelor/ ghidurilor standardizate,
utilizarea pompelor inteligente de perfuzie si monitorizarea clinica.

Particularititi ale prescrierii terapiei intravenoase. In conditii de stationat, calea intravenoasa
medicamente indisponibile oral. Prescrierea trebuie sa specifice Tn mod explicit:
= denumirea medicamentului;
= doza totala;
= concentratia solutiei;
= solventul utilizat;
= volumul final;
= Viteza perfuziei;
» durata administrarii;
= compatibilitatea cu alte medicamente administrate concomitent.
Erorile privind concentratia sau viteza de administrare pot conduce la reactii adverse severe si
necesita respectarea stricta a protocoalelor institutionale.

Monitorizarea terapeutici a medicamentelor (Therapeutic Drug Monitoring — TDM). Tn
cazul unor medicamente cu indice terapeutic Ingust este necesard monitorizarea concentratiilor
plasmatice pentru optimizarea eficacitatii si reducerea toxicitatii. Printre medicamentele care necesita
frecvent monitorizare se numara:

= vancomicina;

= aminoglicozidele;
= digoxina;

« litiul;

« fenitoina;

« tacrolimusul;

= ciclosporina.

Rezultatele monitorizarii trebuie corelate cu evolutia clinicd, functia renala si hepatica si cu
eventualele interactiuni medicamentoase.

Prescrierea antibioticelor si principiile Antimicrobial Stewardship. n spitale, prescrierea
antibioticelor trebuie sa respecte principiile programelor de utilizare responsabila a antimicrobienelor
(Antimicrobial Stewardship), avand ca obiective:

» initierea promptd a tratamentului atunci cand exista indicatie;

- alegerea antibioticului cu spectru adecvat;

= utilizarea celei mai mici durate eficiente de tratament;

« ajustarea terapiei conform rezultatelor microbiologice (de-escaladare);
» monitorizarea reactiilor adverse si a rezistentei bacteriene.

Implementarea acestor programe contribuie la reducerea consumului nejustificat de antibiotice
si la limitarea dezvoltarii rezistentei antimicrobiene.

Particularitdtile prescrierii la externare. Externarea reprezinta o etapd criticd a continuitatii
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ingrijirilor medicale. Prescriptia de externare trebuie sa fie clard, completa si usor de inteles atat
pentru pacient, cat si pentru medicul de familie. Aceasta trebuie sa includa:

» lista completd a medicamentelor recomandate;

» medicamentele Intrerupte n timpul spitalizarii si motivul intreruperii;

» modificérile de doza efectuate in spital;

« durata tratamentului;

= recomandarile de monitorizare;

= programarea controalelor ulterioare.

Consilierea pacientului inainte de externare si transmiterea informatiilor catre medicul de

familie reprezintd elemente esentiale pentru prevenirea erorilor si reducerea riscului de reinternare.

Rolul farmacistului clinic. Desi responsabilitatea legald a prescrierii apartine medicului,
farmacistul clinic contribuie in mod esential la fundamentarea si optimizarea deciziilor terapeutice.

Complexitatea crescanda a farmacoterapiei moderne, extinderea numarului de medicamente
disponibile, prevalenta polipatologiei si a polimedicatiei, precum si necesitatea utilizarii rationale a
resurselor sistemului de sanatate au determinat consolidarea rolului farmacistului clinic in echipa
multidisciplinara. In prezent, farmacistul clinic nu mai este implicat exclusiv in gestionarea
medicamentelor, ci participa activ la optimizarea farmacoterapiei, prevenirea erorilor de medicatie si
imbunatatirea rezultatelor clinice ale pacientilor.

Organizatia Mondiald a Sanatatii si Federatia Internationald Farmaceutica definesc farmacia
clinica drept domeniul practicii farmaceutice orientat spre optimizarea utilizarii medicamentelor si
promovarea sanatatii, in care farmacistul colaboreaza direct cu medicii, asistentii medicali si ceilalti
profesionisti din domeniul sanatatii pentru a asigura o farmacoterapie eficientd, sigura si
individualizata.

Interventiile sale se desfasoara inaintea, in timpul si dupd emiterea prescriptiei prin:
» validarea prescriptiilor medicale;
» identificarea interactiunilor medicamentoase;
= recomandarea ajustarii dozelor;
= participarea la vizitele clinice;
» monitorizarea reactiilor adverse;
= reconcilierea medicatiet;
= consilierea pacientilor si a personalului medical,
» participarea la programele de utilizare rationald a antibioticelor.

Integrarea farmacistului clinic in echipa multidisciplinard este asociatd cu reducerea erorilor de
medicatie, diminuarea costurilor si imbunatatirea rezultatelor terapeutice.

Prescrierea medicamentelor in conditii de stationar reprezinta un proces dinamic si complex,
care necesita evaluarea continud a pacientului, colaborare interdisciplinard si respectarea principiilor
farmacoterapiei bazate pe dovezi. Particularitatile acestui proces includ reconcilierea medicatiei,
ajustarea individualizatd a tratamentului, utilizarea prudentd a medicamentelor cu risc inalt,
monitorizarea terapeutica, implementarea programelor de administrare responsabila a antibioticelor
si utilizarea sistemelor electronice de prescriere. Aplicarea acestor principii contribuie la reducerea
erorilor de medicatie, cresterea eficacitatii tratamentului si imbunatatirea sigurantei pacientului.

6.2. Administrarea in siguranta a medicamentelor

Administrarea in siguranta a medicamentelor reprezintd o componenta esentiald a sigurantei
pacientului, definitd de OMS ca un proces complex, in mai multe etape, care implica prescrierea,
eliberarea, administrarea medicamentelor si monitorizarea, in care esecurile la orice nivel pot duce la
daune prevenibile, dizabilitate sau deces. Tn cadrul Provocirii Globale pentru Siguranta Pacientilor a
OMS , Medicatie fara daune”, administrarea sigura se bazeaza pe practici standardizate, pornind de
la identificarea corectd a pacientului, urmata de respectarea ,,celor cinci drepturi”, reconcilierea
medicatiei s1 monitorizarea continua a efectelor terapeutice si adverse, sustinute de o comunicare
eficientd, documentare si implicare a pacientului. OMS subliniaza trei domenii prioritare:

= medicamentele cu risc sporit;
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= polifarmacia;

» tranzitiile de ingrijire — unde garantiile sistematice, colaborarea multidisciplinara si procesele
consolidate ale sistemului de sanatate sunt esentiale pentru a reduce daunele legate de actul
medical.

Aceste principii sunt reflectate in actele normative nationale, care fiind aliniate la standardele
OMS impun farmacovigilenta, raportarea evenimentelor adverse si dezvoltarea de protocoale
standardizate pentru a asigura utilizarea in sigurantd a medicamentelor in toate institutiile medico-
sanitare. Prin urmare, administrarea sigura a medicamentelor necesita o abordare integrata care sa
combine practicile clinice bazate pe dovezi, conformitatea cu reglementdrile si interventiile la nivel
de sistem care vizeaza minimizarea erorilor si optimizarea rezultatelor pentru pacienti.

6.3. Erorile de medicatie

Erorile de medicatie (EM) reprezintd o provocare critica in ceea ce priveste siguranta pacientilor
s calitatea asistentei medicale la nivel mondial. OMS defineste o eroare de medicatie ca fiind orice
eveniment prevenibil care poate cauza sau duce la utilizarea necorespunzatoare a medicamentelor sau
la vatamarea pacientului in timp ce medicamentul se afla sub controlul unui profesionist din domeniul
sanatatii, al unui pacient sau al unui consumator. Aceste erori pot aparea in orice etapa a procesului
de utilizare a medicamentelor si sunt considerate un factor major care contribuie la dezvoltarea
Efectelor/ Evenimentelor adverse medicamentoase (EAM).

La nivel global, erorile de medicatie sunt responsabile pentru morbiditate, mortalitate si povara
financiard semnificativa. Pe masura ce sistemele de sanatate devin mai complexe, riscul erorilor de
medicatie creste, necesitand strategii robuste de preventie.

Epidemiologia erorilor de medicatie

Erorile de medicatie apar in toate unitétile de asistentd medico-farmaceutica, inclusiv institutii
medico-sanitare de stationar si ambulatoriu, cabinete stomatologice si farmacii comunitare. Incidenta
lor reala este dificil de determinat din cauza subraportarii si a variabilitatii metodelor de detectare.

Studiile indica ca aproximativ 5-10% din prescriptiile de medicamente din spitale contin erori
de medicatie. Pana la 50% din erorile de medicatie pot fi prevenite. Reactiile adverse la medicamente
apar la 5-7% dintre pacientii spitalizati, o proportie semnificativa fiind legata de erorile medicale.

Institutul pentru practici medicale in siguranta (ISMP — Institute for Safe Medication Practices),
subliniaza faptul cd medicamentele cu alerta ridicata sunt mai frecvent asociate cu vatamari grave.

in Republica Moldova, datele epidemiologice privind erorile de medicatie sunt limitate.
Subraportarea ramane un obstacol major, influentatd de sistemele de raportare insuficiente si de o
cultura institutionala punitiva.

Clasificarea erorilor de medicatie
Erorile de medicatie pot fi clasificate conform diferitelor criterii, inclusiv sisteme bazate pe
proces si pe severitate.

Clasificarea bazata pe severitate
Clasificarea Consiliului National de Coordonare pentru Raportarea si Prevenirea Erorilor
Medicale clasifica erorile de medicatie in noua categorii (A-I):
= Descrierea categoriei
A — Circumstante cu potential de eroare;
B-D — Eroare aparuta fara vatdmare;
E-H — Eroare ce a cauzat vatamari (temporare spre permanente);
| — Eroare ce a cauzat deces.
» Clasificare bazata pe proces
Erorile pot aparea la orice etapa a procesului de utilizare a medicamentelor:
1. Erori de prescriere:
Vv selectare incorectd a medicamentului;
v doza, frecventa sau cale de administrare gresite;
v neglijare a contraindicatiilor sau / si a interactiunilor medicamentoase.
2. Erori de transcriere:
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v interpretare gresita a retetelor scrise olograf;

v greseli de introducere a datelor in sistemele electronice.
3. Erori de eliberare:

v preparare sau etichetare incorectd a medicamentelor;

v selectare a unui medicament gresit din cauza unor denumiri care arata/ suna similar (LASA).
4. Erori de administrare:

v pacient, medicament, doza, cale de administrare sau ora gresite;

v omitere a dozelor.
5. Erori de monitorizare:

v neevaluare a raspunsului terapeutic;

v detectare inadecvata a efectelor adverse si/ sau subraportarea acestora.

O proportie semnificativa a acestor erori sunt atribuite medicamentelor de tip aratd/ suna similar
(Look-Alike / Sound-Alike — LASA), care prezinta un risc persistent si prevenibil pentru siguranta
pacientului. Conform OMS, medicamentele LASA sunt definite ca medicamente similare ca
ortografie (aspect) sau fonetica (sunet), ceea ce duce la confuzie si potentiale erori de medicatie.
Erorile LASA apar n toate etapele procesului de administrare a medicamentelor, inclusiv prescrierea,
eliberarea, administrarea si monitorizarea, si sunt deosebit de relevante in institutiile medico-sanitare.
Datele epidemiologice, demonstreaza ca erorile LASA reprezinta o proportie substantiald a erorilor
de medicatie la nivel global. Studiile indica faptul ca de la 6,2% pana la 25% din erorile de medicatie
sunt legate de confuzia de nume. Aceste erori sunt deosebit de periculoase deoarece implica adesea
medicamente cu alerta ridicatd, administrare intravenoasa si medicatie a stérilor de urgenta.

Medicamentele cu alerta ridicata

Conform Institutului pentru practici medicale in sigurantd, medicamentele cu alertd ridicata
prezinta un risc crescut de a provoca daune semnificative atunci cand sunt utilizate incorect (tabelul
6.1.).

Tabelul 6.1. Exemple de medicamente cu alerta ridicata (adaptat dupa ISMP)

Grupd . o Medicament (exemple) Cauze si Riscuri
farmacoterapeutica i
Anticoagulantele directe - - . . .
g Heparina, Warfarina Supradozare/ interactiuni: hemoragii

si indirecte (orale)

Erori de dozare: hipoglicemie; coma

Preparatele insulinei Insulina cu actiune rapida/ lunga . S
hipoglicemica
. - . . upradozare, adictie: depresie
Analgezicele opioide Morfina, Fentanil 5 P . ’ P
respiratorie, deces
o . Erori de dozare: toxicitate organica,
Chimioterapicele Metotrexat deces &

KCI, NaCl hiperton, gluconat de

! Viteza perfuziei: aritmii
calciu

Electrolitii

Medicamentele LASA sunt declarate de OMS ca 0 zona prioritara in cadrul initiativei globale
»Medicatie fard daune”, care vizeaza reducerea cu 50% a daunelor grave legate de medicatie.

Tipuri de medicamente LASA:
= similaritate ortografica: similaritate sonora/ similaritate fonetica: ambalaj, etichetare, culoare sau
forma farmaceutica similar);
= similaritate fonetica: pronuntie similard a denumirilor de medicamente
= LASA combinata: similitudine atat de denumire, cat si aspectul ambalajului

Confuzia poate apdrea intre:
= Denumiri comerciale — Denumiri comerciale;
= Denumiri generice — Denumiri generice:
= Combinatii de denumiri: comerciale si generice;
= Similaritatea denumirilor de medicamente.

Mecanismele si cauzele erorilor LASA
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Erorile LASA apar dintr-o interactiune complexa a factorilor umani si de sistem:

Factori umani:

v oboseala si volum de munci;

v pregatire inadecvatd/ insuficienta;

v prejudecati cognitive.

Factori de sistem:

v etichetare si ambalare deficitare;

v lipsa a unor sisteme standardizate de prescriere;
v locatii de depozitare similare.

Factori de comunicare:

v comenzi verbale;

Vv scriere de mana ilizibila;

v abrevieri.

Impactul clinic al erorilor LASA:

v evenimente adverse medicamentoase (ADE);
v morbiditate si mortalitate crescute;

v spitalizare prelungitd;

v costuri crescute ale asistentei medicale.
Populatiile deosebit de vulnerabile includ:
v pacienti pediatrici,

v pacienti varstnici;

v persoane in stare critica;

v medicatie cu risc ridicat (alertd ridicata).

Abordarile si recomandarile OMS privind medicamentele LASA:
v preventie bazata pe sistem;
v standardizare a etichetarii;
v sisteme de identificare si raportare a riscurilor;
v integrare in strategiile nationale de sigurantd a pacientilor.

Recomandirile ISMP:
v dezvoltare a listelor de medicamente LASA;
v inscriptionare cu simbolul ,,Omul Tnalt”;
v sisteme de raportare a erorilor de medicatie;
v interventii educationale.

Analiza comparativa a strategiilor LASA aplicate de OMS vs. ISMP sunt prezentate in tabelul

6.2.
Tabelul 6.2. Strategii LASA OMS vs. ISMP
Caracteristici OMS ISMP
Scoruri Cadrul de politici globale Instrumente clinice practice
Definitie LASA Similitudine ortografica si fonetica Accent pe confuzia de nume si raportarea

erorilor.

Strategii cheie

sigurantei raportarea erorilor
Indrumari tehnice, solutii de . .
Instrumente . - ’ ; Liste LASA, alerte, educatie
siguranta.
Nivel de . .. . o C o
. Nationale si internationale Institutionale si clinice
implementare ’ ’ ; ’ ’
Focus Sisteme de prevenire Practici de reducere a erorilor

Strategiile de prevenire a erorilor LASA

Inscriptionarea cu simbolul ,,Omul Tnalt” — o strategie utilizatd pe scara larga care implica
scrierea selectivd cu majuscule a denumirilor medicamentelor (de exemplu, hidrOXIZINA vs
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hidrALAZINA) pentru a spori diferentierea.
= Standardizare si tehnologii:

v sisteme electronice de prescriere;

v sisteme cu coduri de bare;

v instrumente de asistentd pentru deciziile clinice.
= [Etichetare si ambalare:

v etichetare clara;

v diferentiere culori,

v etichete de avertizare.
= Depozitare si distributie:

v separare fizicd a medicamentelor LASA;

v tilizare a sistemelor automate de distribuire.
= Educatie si formare profesionala:

v formare profesionala continua;

v campanii de constientizare.
= Sisteme de raportare:

v integrare a farmacovigilentei;

v sisteme de raportare a erorilor/ incidentelor.

Cauzele si factorii de risc
Erorile de medicatie sunt multifactoriale si apar din interactiunea factorilor umani, sistemici si
de mediu.
» Factori umani:
v oboseala si epuizare profesionald in randul profesionistilor din domeniul sanatatii;
v instruire sau experientd inadecvata;
v supraincdrcare cognitiva si multitasking.
= Factori legati de sistem:
v comunicare deficitard intre furnizorii de servicii medicale;
v lipsa procedurilor operationale standardizate;
v sisteme electronice de sanatate inadecvate.
» Factori de mediu:
v intreruperi in timpul administrarii medicamentelor;
v volum mare de munca si lipsa de personal;
v design deficitar al spatiului de lucru.
= Factori legati de medicatie:
v medicamente LASA;
v reactii adverse;
v indice terapeutic ingust.

Impactul clinic si economic
Erorile de medicatie sporesc semnificativ daunele aduse pacientilor si la costuri crescute pentru
asistenta medicala.
= Consecintele clinice includ:
v Efecte/ Evenimente adverse medicamentoase (EAM);
v morbiditate si mortalitate crescute;
v spitalizare prelungita.
= Impact economic:
v costuri crescute de tratament;
v proceduri de diagnostic suplimentare;
v costuri juridice si de despagubire.

EAM previzibile si prevenibile reprezintd o povard majora, subliniind importanta interventiilor
de siguranta specifice.

Strategiile de preventie
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» Aborddri bazate pe sistem. Provocarea globald a OMS pentru siguranta pacientilor ,,Medicatie
fara daune”, 1si propune sa reduca cu 50% la nivel global daunele severe legate de medicatie, care
pot fi evitate. Interventiile cheie includ:

v prescrierea electronica (e-prescriere);

v sistemele de asistentd pentru deciziile clinice;

v ghidurile/protocoalele standardizate de tratament.
= Interventii ale profesionistilor din domeniul sanatatii:

v educatia profesionald continua;

v verificarea dubla a medicamentelor cu risc ridicat;

v reconcilierea medicatiei n timpul tranzitiilor de ingrijire.
= Aborddri centrate pe pacient:

v educarea pacientului privind utilizarea medicamentelor;

v etichetarea si instructiuni clare;

v 1incurajarea implicarii pacientului in deciziile de ingrijire.

Sistemele de raportare si cultura sigurantei medicatiei
O culturd de raportare non-punitivd este esentiald pentru Imbunatatirea sigurantei
medicamentelor. Atdit OMS, cat si ISMP pledeaza pentru abordari bazate pe Sisteme care se
concentreaza pe Invatare mai degraba decat pe invinovatire.
In Republica Moldova, siguranta medicamentelor este reglementatd si monitorizata printr-un
cadru national de farmacovigilenta armonizat cu standardele internationale.
Printre provocarile cheie se numara:
v subraportarea erorilor de medicatie si a reactiilor adverse la medicamente;
v implementarea limitata a sistemelor electronice de prescriere;
v necesitatea armonizarii cu reglementarile Uniunii Europene.

Erorile de medicatie ramén o problemd semnificativa de sdndtate la nivel global. Prevenirea lor
necesitd o abordare cuprinzatoare si multidisciplinara care implica profesionistii din domeniul
sandtdtii, pacientii si sistemele de sdnatate. Implementarea unor strategii bazate pe dovezi, sustinute
de ghiduri/protocoale internationale si nationale, este esentiala pentru a reduce daunele legate de
medicatie si a imbunatati rezultatele pacientilor.

6.4. Sistemul de farmacovigilenta

Sistemul de farmacovigilenta national
Activitatile nationale Tn domeniul de farmacovigilentd sunt reglementate prin Legea nr.
153/2025 cu privire la medicamente si actele sublegislative. Actele normative nationale au avut ca
scop, transpunerea documentelor europene de referintd in domeniul de farmacovigilenta:
= Directiva 2001/ 83/ CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman;

= Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 520/ 2012 al Comisiei din 19 iunie 2012 privind
efectuarea activitatilor de farmacovigilenta;

= Regulamentul (CE) nr. 726/ 2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004
de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor
de uz uman si de infiintare a unei Agentii Europene pentru Medicamente.

Sistemul de farmacovigilentd din Republica Moldova este unul complex si bine structurat. La
baza acestuia se afla raportorii problemelor de sigurantd a medicamentelor: profesionistii din
domeniul sanatatii (medici, farmacisti, asistenti medicali), pacientii (pacientii/ utilizatorii de
medicamente, rudele pacientilor) si detinitorii autorizatiilor de punere pe piati (DAPP). In contextul
evenimentelor adverse postimunizare exista o colaborare eficientd cu ANSP, prin care se realizeaza
schimbul de informatii privind siguranta vaccinurilor.

Toate rapoartele referitoare la siguranta medicamentelor sunt colectate si evaluate de catre
Sectia Farmacovigilenta din cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, care se afla
in subordinea Ministerului Sanatatii. Rapoartele individuale ale cazurilor privind siguranta,
receptionate de cétre Sectia Farmacovigilenta, sunt transmise cétre baza de date a OMS privind
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reactiile adverse — VigiBase, detinutd de Uppsala Monitoring Centre, Suedia.

In vederea supravegherii privind implementarea cerintelor bunelor practici de farmacovigilenti
de catre DAPP, a fost creat Serviciul inspectie de buna practica in studiu clinic si farmacovigilenta,
subdiviziune din cadrul Directiei Generale de Control si Inspectie Farmaceutica a AMDM.

Sectia Farmacovigilenta colaboreaza strans la nivel international cu OMS, Uppsala Monitoring
Centre, precum si cu Agentia Europeand a Medicamentelor (EMA), pentru a asigura schimbul de
informatii si armonizarea procedurilor de monitorizare a sigurantei medicamentelor.

Guvernul Republicii Moldova |—

A 4

r Ministerul Sanatatii

Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale

|
: .

Serviciul inspectie de buna
Sectia Farmacovigilenta practicd in studiu clinic si ~ f—
farmacovigilen(a
Y v 1 v
meesionils_:tii_djr}\domeniul Ageqtja }‘\Iagionalﬁ' ]‘)fmtru Pacienti/Utilizatori Detindtorii autoriz_a[ijlor de
sandtati Sanatate Publici punere pe piati
I
Organizatia Mondiala a Uppsala Monitoring Centre Agentia Europeani a
Sanatiti (OMS) (UMC) Medicamentului (EMA)

Figura 6.1. Structura sistemului de farmacovigilenta national

Implementarea sistemului de farmacovigilenta de catre institutiile medico-sanitare

In conformitate cu legislatia in vigoare profesionistii din domeniul sanititii din cadrul
institutiilor medico-sanitare si farmaceutice, indiferent de tipul de proprietate si forma juridica de
organizare, raporteazi AMDM orice reactii adverse la medicamente sau alte produse
medicamentoase, inclusiv lipsa eficacitatii medicamentelor sau alte probleme asociate cu utilizarea
acestora pe teritoriul Republicii Moldova.

In cadrul institutiilor medico-sanitare si unitatilor farmaceutice, indiferent de tipul de
proprietate si forma juridica, sunt desemnate persoane responsabile de farmacovigilenta, care asigura
organizarea si monitorizarea activitatilor de farmacovigilenta in cadrul institutiei.

Suplimentar, in cazul institutiilor medico-sanitare spitalicesti, indiferent de tipul de proprietate
st forma juridica de organizare, se instituie Comisia Medicamentului si de Farmacovigilenta, in
atributiile careia intrd monitorizarea reactiilor adverse suspectate, detectarea precoce a reactiilor
adverse si a interactiunii produselor medicamentoase, cu informarea ulterioara a AMDM.

Scopul sistemului de farmacovigilenta din Republica Moldova este sporirea sigurantei
pacientului, care utilizeazd medicamente prin detectarea precoce a reactiilor adverse (RA) si a
interactiunilor medicamentoase, stabilirea relatillor de cauzalitate dintre administrarea
medicamentelor si dezvoltarea RA, monitorizarea frecventei RA, identificarea factorilor de risc si
mecanismelor fundamentale de aparitie a RA. O alta tinta a farmacovigilentei este sporirea sanatatii
si sigurantei publice in raport cu utilizarea medicamentelor, prin evaluarea beneficiilor, prejudiciilor,
eficientei si riscurilor medicamentelor. Farmacovigilenta incurajeaza utilizarea rationald si in
siguranta a medicamentelor si promoveaza intelegerea si educatia in farmacovigilenta si comunicarea
efectiva cu publicul.

Domeniile sistemului de farmacovigilentd. Farmacovigilenta gestioneaza numeroase probleme
legate de administrarea medicamentelor. Astfel, problemele de interes pentru activitatea de
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farmacovigilenta sunt:
= reactiile adverse la medicamente si evenimentele adverse postimunizare;
= utilizarea incorecta, dependenta medicamentoasd, abuzul si supradozajul medicamentelor;
= lipsa eficacitatii medicamentelor;
= erorile de medicatie;
= medicamente substandard si contrafacute;
= interactiunile dintre medicamente.
Procesul de raportare al reactiilor adverse catre AMDM este prezentat in figura 6.2.

l | Identificarea reactiei adverse | i
v
Reactia adversé suspectatd Stabilire gravitate r Criterii minime de raportare
|
- A 4
Eveniment advers } _ 4>| v’ Pacient identificabil |
postimunizare Non-grava Grava
‘ v a determinat decesul pacientului _’l v'Raportor identificabil |
Lipsa eficacitifii ¥"a pus in pericol viata pacientului
v'a determinat spitalizare ,l v Reactie adversd |
On I blema lezat ¥"a produs handicap/incapacitate importani
e aliz 3 leonl:
Tice alla problema legata ‘ ¥'a determinat malformatie congenitala —»I v Medicament suspectat |

de medicament
| |
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Figura 6.2. Fluxul de raportare a reactiilor adverse

Fluxul de raportare

Identificarea/ detectarea reactiilor adverse. Detectarea unei reactii adverse face parte din
procesul de stabilire a diagnosticului unui pacient. Putine medicamente produc efecte adverse
specifice, distincte, cele mai multe reactii adverse fiind nespecifice, dificil de deosebit de afectiunile
pacientului. Intotdeauna insi, trebuie avuti in vedere ca diagnostic diferential, posibilitatea unei
reactii adverse dacd pacientul se afla sub tratament cu medicamente.

In procesul de evaluare a unei reactii adverse suspectate, clinicianul trebuie si analizeze atent
urmatoarele aspecte: relatia temporala dintre administrarea medicamentului si aparitia evenimentului
advers, cauzele alternative, medicamentul responsabil, precum si interactiunile medicamentoase.
Natura evenimentului advers trebuie sa poata fi explicatd de profilul farmacologic sau de efectul la
nivelul sistemului imun pe care medicamentul suspectat poate sa-1 produca. Investigatiile precum
determinarea concentratiilor plasmatice ale medicamentului, biopsia, testele alergologice,
determinarea afectdrii anumitor functii (renald, hepatica, tiroidiand) pot ajuta la stabilirea unui
diagnostic si la monitorizarea pacientului dupa efectuarea unor modificari ale terapiei.

Raportarea reactiilor adverse. Conform legislatiei nationale, profesionistii din domeniul
sandtdtii sunt obligati sd raporteze toate reactiile adverse de care iau cunostinta. Reactiile adverse vor
fi raportate prin completarea fisei de raportare sau prin modalitati electronice de raportare (E-
Reporting sau VigiMobile) disponibile pe site-ul oficial al AMDM.

Este important ca informatiile incluse in raportul de reactie adversd sa fie cat mai detaliate si
exacte, ceea ce va permite colaboratorilor Sectiei Farmacovigilentd sa efectueze o evaluare
minutioasa a acestuia. In conformitate cu prevederile bunelor practici de farmacovigilenta, pentru ca
un caz de reactie adversa sa fie valid, este necesard prezenta urmatoarelor 4 variabile minime:

= un raportor identificabil,
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= un pacient identificabil,
= reactie adversa,
= un medicament suspectat.
Totusi pentru o evaluare comprehensiva, sunt importante date privind antecedentele relevante
(alte maladii concomitente, stari alergice, alergie medicamentoasd in trecut, interactiuni
medicamentoase suspectate, afectiuni renale sau hepatice, sarcina), date suplimentare referitoare la
efectul advers (examindri clinice, paraclinice, examinari radiologice, teste de laborator relevante),
orice alte medicamente administrate concomitent (inclusiv medicamentele, care se elibereaza fara
prescriptie medicala, remedii pe baza de plante, suplimente alimentare).
In functie de gravitatea reactiei adverse, acestea vor fi transmise imediat sau in termen de 24
ore de la luarea la cunostinta, in cazul reactiilor adverse grave si/ sau neasteptate si in termen de 15
zile in cazul reactiilor adverse non-grave sau al lipsei eficacitatii.
Este util ca raportorul sa cunoasca faptul ca datele sale personale vor fi strict protejate in
conformitate cu legislatia in vigoare.
Impactul raportarii. Urmare a evaluarii rapoartelor de reactii adverse, AMDM asigura
monitorizarea permanentd a sigurantei medicamentelor utilizate in Republica Moldova si aplica
misurile de minimizare a riscurilor, dupd caz. In acest sens, AMDM intreprinde urmitoarele
activitati:
= publica Buletinul informativ de farmacovigilenta, care include semnale de sigurantd nou-
identificate la nivel international, cazuri marcante de reactii adverse, analiza tendintelor de
raportare si actualitati din domeniu.

= distribuie comunicari directe cdtre profesionistii din domeniul sanatatii in vederea atentiondrii cu
privire la riscurile identificate asociate cu utilizarea medicamentelor.

= dispune retragerea/ suspendarea medicamentelor, autorizatiilor de punere pe piata, in cazul in
care a fost demonstrat ca riscurile depasesc beneficiile medicamentelor.

= propune aplicarea modificarilor in Rezumatul Caracteristicilor Produsului si/ sau Prospectul
pentru Pacient al medicamentelor in vederea includerii informatiilor noi de siguranta.

= organizeazd ateliere de instruire, prezentari in cadrul institutiilor medico-sanitare, avand ca scop
informarea specialistilor din domeniul sanatatii despre problemele actuale privind
farmacovigilenta si utilizarea rationala a medicamentelor

mRaportarea este vitala!
Raportati reactiile adverse suspectate citre AMDM prin scanarea acestui cod QR

6.5. Sistemul de vigilenta in domeniul dispozitivelor medicale

6.5.1. Structura sistemului de vigilenta a dispozitivelor medicale

Activitdtile nationale in domeniul de vigilentd a dispozitivelor medicale sunt reglementate prin
Legea nr. 102/ 2017 cu privire la dispozitivele medicale si Ordinul MSMPS nr.211/ 2018 cu privire
la sistemul de vigilenta a dispozitivelor medicale. Sistemul include un set de reguli, resurse materiale
sl umane, care vizeaza colectarea sistematica a informatiilor privind siguranta utilizarii dispozitivelor
medicale, evaluarea acestora si prevede luarea masurilor adecvate pentru protejarea sanatatii
cetatenilor, acolo unde este justificat.

Sistemul de vigilenta a dispozitivelor medicale este organizat pe mai multe niveluri functionale,
fiind alcatuit din urmatoarele componente: autoritatea competentda (AMDM), prin subdiviziunea
responsabilda — Sectia management si vigilenta dispozitive medicale, producatorii si reprezentantii
autorizati, importatorii si distribuitorii, institutiile medico-sanitare publice si private, profesionistii

69



din domeniul sanatatii, alti utilizatori, precum si organismele notificate, acolo unde este cazul (Figura
6.3).

OMS joaca un rol crucial in definirea standardelor globale, reglementarea si gestionarea
dispozitivelor medicale pentru a asigura siguranta pacientilor si accesul echitabil la tehnologii de
calitate.

La nivel european baza de date EUDAMED asigura un cadru digital pentru transparenta si
trasabilitate, facilitand schimbul de informatii intre autorititile competente, organismele notificate si
ceilalti actori implicati in domeniul dispozitivelor medicale.

Guvernul Republicii Moldova _l

.

EUDAMED Agentia Medicamentului si Organizatia Mondiala

Dispozitivelor Medicale a Sanatitii

Ministerul Sanatatii

Sectia management si vigilenta
dispozitive medicale

— Operatori economici — Utilizatori
—»| Producitori si reprezentanti autorizati Organism > Institutii medico-sanitare
notificat
L Importatori _>I Profesionisti din domeniul sanatatii
> Distribuitori Alti utilizatori

Figura 6.3. Structura sistemului de vigilenti a dispozitivelor medicale

6.5.2. Implementarea sistemului de vigilenta de cdtre institutiile medico-sanitare

In conformitate cu Ordinul MSMPS nr.211/ 2018 cu privire la sistemul de vigilenti a
dispozitivelor medicale, obligatia de a raporta catre AMDM incidentele cu implicarea dispozitivelor
medicale revine producatorului sau reprezentantului sau autorizat, importatorului, distribuitorului,
personalului medical, pacientilor, institutiilor medico-sanitare, indiferent de forma de proprietate si
forma juridica de organizare, sau altor utilizatori. Prin urmare, pentru evitarea generarii incidentelor,
in cadrul institutiilor medico-sanitare este desemnatd o persoand responsabild de vigilenta
dispozitivelor medicale, care impreuna cu personalul tehnic, personalul medical si utilizatorii trebuie
sa Intreprindd, dupa caz, actiuni corective.

In cazul in care informatiile cu privire la incidente a fost transmisi de personalul medical,
institutiile medico-sanitare sau alti utilizatori, AMDM va trimite o confirmare raportorului.
Dispozitivul medical implicat in incident nu se transmite la AMDM, cu exceptia cazululi in care a fost
solicitat in mod expres.

Ce trebuie notificat in cadrul Sistemului de Vigilenta a Dispozitivelor Medicale?
Orice eveniment, care intruneste cele trei criterii de baza de raportare indicate mai jos, este
considerat incident si trebuie raportat caitre AMDM. Criteriile sunt:
1. Aparitia unui eveniment
= defectiune sau deteriorare a caracteristicilor de performanta. Aceasta trebuie sa fie inteleasd ca un
esec al functionalitatii unui dispozitiv in conformitate cu scopul propus atunci cand este utilizat
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conform instructiunilor producatorului;

= pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, unde exista riscul ca un rezultat eronat fie
ar conduce la o decizie de gestionare a pacientului rezultand intr-o situatie de pericol iminent
pentru viata acestuia sau a urmasilor acestuia, fie ar provoca deces sau invaliditate severd a
pacientului testat sau a urmasilor acestuia, toate rezultatele fals pozitive sau fals negative sunt
considerate evenimente;

= reactii adverse si efecte secundare neprevazute;

= descompunere/ distrugere a dispozitivului (de exemplu, incendiu);

= tratament inadecvat;

= greseald in etichetare, instructiuni de utilizare si/ sau material promotional.
2. Dispozitivul producatorului este suspectat de a fi cauza incidentului

= producatorul trebuie sd tind cont de opinia utilizatorilor, bazate pe dovezile disponibile; rezultatele
evaluarii initiale ale incidentului; dovezile de incidente anterioare, similare; alte dovezi detinute.
3. Evenimentul a condus sau ar fi putut conduce la unul din urmdatoarele rezultate:

= decesul pacientului, a utilizatorului sau a altei persoane;

= deteriorarea grava a starii de sanatate a pacientului, utilizatorului sau a altei persoane.

! In caz de indoiald, incidentele trebuie intotdeauna notificate.

Procesul de raportare a unui incident catre AMDM nu trebuie interpretat ca o admitere a
responsabilitatii pentru incident si consecintele acestuia.

Cum se raporteazd incidentele?

Informatiile cu privire la incidentele cu implicarea dispozitivelor medicale se transmit AMDM
prin trei metode:

1) on-line pe site-ul AMDM cu completarea rubricilor necesare;

2) scrisoare oficiala catre AMDM cu Raportul utilizatorului cu privire la incident (anexa nr.1 la
Ordinul MSMPS nr.211/ 2018 cu privire la sistemul de vigilenta a dispozitivelor medicale);

3) prin Sistemul Informational de Management al Dispozitivelor Medicale, care are prevazut modulul
de raportare a incidentelor cu implicarea dispozitivelor medicale.

Cazurile grave trebuie raportate prin cele mai rapide mijloace disponibile. Raportarea nu
trebuie sa fie aménata cu scopul de colectare a informatiilor suplimentare despre dispozitiv si incident.
Daca raportarea a avut loc prin mijloace verbale (de exemplu, telefon) este necesar dupa aceasta sa
fie Intocmit un raport scris in cel mai scurt timp posibil si transmis citre AMDM. In cazul in care un
incident a avut loc in urma utilizarii combinate a doud sau mai multe dispozitive separate (si/ sau
accesorii) fabricate de diferiti producatori, se raporteaza fiecare dispozitiv medical in parte.

Impactul raportirii si mdasurile corective

Urmare a rapoartelor receptionate privind incidentele cu implicarea dispozitivelor medicale,
AMDM evalueaza riscurile incidentului si/ sau necesitatea aplicdrii unor actiuni corective in materie
de sigurantd. Domeniul actiunilor corective include, dar nu se limiteaza la: retragerea unui dispozitiv,
emiterea unei notificdri In materie de siguranta, supravegherea/ modificarea suplimentard a
dispozitivelor aflate in uz, modificarea etichetarii sau instructiunilor de utilizare s.a.

Evaluarea se realizeaza in colaborare cu producdtorul sau reprezentantul sdu autorizat si poate
include, dupa caz, acceptabilitatea riscului, ludndu-se Tn considerare criterii cum ar fi cauzalitatea,
cauzele tehnice, probabilitatea de remediere a problemei, frecventa de utilizare, detectabilitatea,
probabilitatea de aparitie a unui prejudiciu, gravitatea prejudiciului, scopul propus si beneficiul adus
de produs, cerintele standardelor, utilizatorii potentiali, populatii afectate.

6.6. Administrarea judicioasa a antimicrobienelor

Administrarea judicioasd a antimicrobienelor reprezinta una dintre cele mai critice provocari
de siguranta a pacientului 1n asistenta medicald moderna, atat spitaliceasca, cat si de ambulatoriu.
Actualmente, printre cele mai semnificative amenintdri la adresa sigurantei pacientilor in asistenta
medicald se enumera utilizarea necorespunzatoare/ necontrolata a antimicrobienelor, care genereaza
un risc dublu: pe de o parte-dauna nemijlocita pentru pacientul concret, prin sporirea frecventei si
gravitatii reactiilor adverse si/ sau a esecului terapeutic, iar pe de alta parte — afectarea pe termen lung
a tuturor pacientilor care nu vor avea posibilitatea sa beneficieze de un tratament antibacterian eficient
din cauza dezvoltarii si raspandirii rezistentei la preparatele antimicrobiene (RAM). OMS a declarat

71



rezistenta antimicrobiand una dintre cele mai importante zece amenintdri la adresa sdnatatii publice
la nivel global. Fara antimicrobiene eficiente, riscam sa ne intoarcem la Era pre-antibiotice, in care
bolile infectioase usor tratabile astdzi, ar putea deveni din nou o amenintare vitald. Astfel, rezistenta
antimicrobiand reprezintd una dintre cele mai serioase provocari legate de siguranta pacientilor din
secolul XXI. Atunci cand agentii patogeni (bacteriile, fungii, virusurile si parazitii) dezvolta rezistenta
la preparatele medicamentoase antiinfectioase cu actiune specificd (antibacteriand, antimicotica,
antivirald, antiprotozoicd, antihelmintica etc.), infectiile devin din ce 1n ce mai dificil sau imposibil
de tratat. Acest fenomen este responsabil de urmatoarele consecinte:

1. Necesitatea spitalizarii sau prelungirea spitalizarii. Pacientii cu infectii cauzate de agenti
patogeni rezistenti necesita, de obicei, tratament spitalicesc, termeni de spitalizare mai lungi, cu
cresterea expunerii la riscuri suplimentare de infectii asociate asistentei medicale (IAAM).

2. Esecuri terapeutice. Terapiile standard devin ineficiente (de exemplu: antibacterienele din grupa
de Acces, de prima alegere), necesitand utilizarea unor alternative (antibacterienele din grupa de
Supraveghere sau Rezerva, asocieri de antimicrobiene), care sunt, ca reguld, mai toxice, mai
costisitoare, dar nu tot timpul si mai eficiente.

3. Mortalitate crescuta. Infectiile cauzate de organismele rezistente sunt asociate cu rate ale
mortalitatii semnificativ mai mari in comparatie cu infectiile cauzate de agenti patogeni sensibili.

4. Complicatii chirurgicale si procedurale. Multe proceduri medicale moderne (transplanturi de
organe, chimioterapie anticancerigena, proteze articulare, cezariene etc.) depind de antimicrobiene
eficiente pentru a preveni si trata infectiile.

Studiile farmacoepidemiologice demonstreaza in mod constant ca o proportie substantiala a
utilizarii antimicrobienelor in institutiile medico-sanitare este inadecvata, compromitind direct
siguranta pacientului: cca 30-50% din prescriptiile de antimicrobiene din spitale pot fi inutile sau
suboptimale; la nivelul asistentei medicale primare si specializate de ambulatoriu — pana la 30% din
prescriptiile de antibiotice (AB) sunt inutile, neargumentate, in special administrarea acestora pentru
tratamentul infectiilor respiratorii virale. Totodata, selectarea, dozarea sau/ si durata tratamentului
sunt incorecte intr-un procent semnificativ de cazuri. Fiecare caz de utilizare inadecvatd a
antimicrobienelor reprezintad un pericol pentru siguranta pacientului, cu potentiale consecinte:
= riscuri imediate pentru siguranta pacientului: reactii adverse la medicamente (reactii alergice,
toxicitate organica, interactiuni medicamentoase), suprainfectia cu Clostridioides difficile, o
complicatie care poate pune viata in pericol.

= riscuri pe termen lung pentru siguranta pacientilor: selectia si rdspandirea microorganismelor
rezistente; transmiterea microorganismelor rezistente la alti pacienti; epuizarea optiunilor de
tratament eficiente pentru bolile infectioase in perspectiva, precum si costuri crescute.
Astfel, administrarea antimicrobiana se refera la interventii coordonate menite sa
imbunatateasca si sa masoare utilizarea adecvata a antimicrobienelor prin promovarea elaborarii
schemei medicamentoase cu antimicrobiene optime, a dozei, a duratei terapiei si a caii de
administrare. Din perspectiva sigurantei pacientului, programele de administrare rationala a
preparatelor antimicrobiene — Programe de Stewardship Antimicrobian (PSAM) reprezinta o
infrastructura esentiald care contribuie la:
= protejarea pacientului concret (abordare individuala): asigurdndu-va ca pacientul primeste
antimicrobianul potrivit, in doza corectd, pentru durata necesard si doar in cazul cand exista
indicatie argumentata;

= protejarea tuturor pacientilor prin mentinerea eficacitdtii antimicrobienelor si prevenirea
raspandirii agentilor patogeni rezistenti la antimicrobienele disponibile pe piata farmaceutica;

= reducerea efectelor nocive asociate asistentei medicale prin minimizarea reactiilor adverse
medicamentoase, a suprainfectiilor cu C. difficile si a altor complicatii ale terapiei antimicrobiene;

= Iimbunatdtirea rezultatelor clinice prin optimizarea terapiei antimicrobiene pe baza ghidurilor
bazate pe dovezi (ex.: proprietdti farmacocinetice/ farmacodinamice (PK/ PD) si a modelelor
locale de rezistenta la preparatele antimicrobiene.

6.6.1. Cerintele de reglementare pentru administrarea preparatelor antimicrobiene

Recunoscand importanta critica a administrarii antimicrobienelor pentru siguranta pacientilor,
organismele de reglementare si organizatiile de acreditare din intreaga lume au stabilit cerinte pentru
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institutiile medico-sanitare, spre exemplu:

= Comisia mixta (in Statele Unite ale Americii) impune spitalelor sa aiba programe de administrare
a antimicrobienelor ca o conditie pentru acreditare.

= Centrele pentru Servicii Medicare si Medicaid impun Programe de Stewardship Antimicrobian
(ASP-Antimicrobial Stewardship Program) pentru spitale si unitati de ingrijire pe termen lung.

» Uniunea Europeand a emis recomandari pentru utilizarea judicioasa a antimicrobienelor in
sanatatea umana.

= Organizatia Mondiala a Sanatatii a facut apel la toate tarile sa implementeze planuri nationale de
actiune privind rezistenta antimicrobiana, inclusiv programe de administrare eficienta in institutiile
medico-sanitare.

Aceste cerinte reflectd consensul conform caruia administrarea eficienta a antimicrobienelor nu
este optionald, ci o componenta fundamentala a unei asistente medicale sigure si de inalta calitate.

Obiectivul acestui capitol consta In oferirea suportului informational comprehensiv pentru
implementarea utilizarii judicioase a preparatelor antimicrobiene ca masura de siguranta a pacientilor
in cadrul institutiilor medico-sanitare.

Prin integrarea gestiondrii antimicrobienelor in cadrul mai larg de sigurantd a pacientilor,
institutiile pot proteja atat pacientii actuali, cat si pe cei viitori de pericolul asociat cu utilizarea
necorespunzatoare a antimicrobienelor, pastrand in acelasi timp aceste medicamente, care salveaza
vieti, pentru generatiile viitoare. Prescrierea sigurd a antimicrobienelor in cadrul institutiilor medico-
sanitare se bazeaza pe mai multe principii fundamentale care prioritizeaza protectia pacientilor,
asigurénd in acelasi timp tratamentul eficient al patologiilor infectioase.

6.6.2. Principiile fundamentale ale sigurantei pacientilor

Principiile fundamentale ale sigurantei pacientilor Tn utilizarea judicioasa a antimicrobienelor
sunt urmatoarele:
PRINCIPIUL 1. Confirmarea diagnosticului Thainte de tratament.
PRINCIPIUL 2. Optimizarea selectiei pe baza factorilor specifici pacientului.
PRINCIPIUL 3. Utilizarea preparatului antimicrobian eficient cu cel mai ingust spectru de actiune.
PRINCIPIUL 4. Optimizarea dozajului pentru siguranta si eficacitate maxima.
PRINCIPIUL 5. Limitarea duratei tratamentului la perioada minima efectiva.
PRINCIPIUL 6. Reevaluarea si de-escaladarea pe baza rdspunsului clinic si a datelor
microbiologice.
Intelegerea si aplicarea consecventi a acestor principii sunt esentiale pentru toti profesionistii

PRINCIPIUL 1. Confirmarea diagnosticului inainte de tratament.

Reprezintd fundamentul sigurantei pacientului in terapia antimicrobiand si consta in asigurarea
faptului ca antimicrobienele sunt prescrise numai atunci cand exista o infectie bacteriand (sau o
infectie fungicd/ parazitard) confirmatd. Prescrierea antimicrobienelor pentru afectiuni non-
bacteriene expune pacientii la riscuri fara a oferi un beneficiu potential.

Implicatii asupra sigurantei pacientului

Evitarea daunelor inutile. Atunci cand antimicrobienele sunt prescrise pentru infectii virale
sau afectiuni non-infectioase, pacientii se confruntd cu urméatoarele riscuri: reactii adverse, inclusiv
suprainfectie cu C. difficile, reactii alergice, costuri excesive etc., fara niciun beneficiu terapeutic.
Aceasta incalca principiul medical fundamental ,,in primul rand — nu dauna”.

Prevenirea diagnosticarii intdrziate. Utilizarea inadecvatd a antimicrobienelor poate masca
simptomele unor diagnostice alternative, ducand la intarzieri in identificarea si tratarea afectiunii
reale. De exemplu, prescrierea de antibiotice pentru durerile abdominale fara o evaluare adecvata ar
putea ameliora temporar simptomele, permitand in acelasi timp progresia unei afectiuni grave, cum
ar fi apendicita.

Reducerea evenimentelor/ reactiilor adverse medicamentoase. Evenimentele/ reactiile
adverse medicamentoase se enumera printre cele mai frecvente cauze de afectare a pacientilor in
institutiile medico-sanitare. Antimicrobienele sunt responsabile pentru aproximativ 19% din vizitele
la departamentul de urgenta din cauza reactiilor adverse. Fiecare prescriptie inutila creste acest risc
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fara un beneficiu corespunzator.

Diagnosticul confirmat este piatra de temelie a utilizarii sigure a antimicrobienelor. Erorile de
diagnostic — atat fals pozitive (tratarea infectiilor non-bacteriene cu antimicrobiene), cat si fals
negative (omiterea infectiilor bacteriene care necesita tratament) — compromit siguranta pacientului.
Stewardship-ul diagnostic se refera la eforturile coordonate pentru a asigura utilizarea si interpretarea
adecvata a testelor pentru a ghida deciziile privind antimicrobienele.

Riscuri pentru siguranta pacientilor cauzate de erorile de diagnostic

Diagnostice fals pozitive (identificarea incorecta a unei infectii bacteriene): expunere inutila la
antimicrobiene cu riscuri aferente de efecte adverse; Costuri inutile.

Diagnostice fals negative (ratarea unei infectii bacteriene): infectii netratate care evolueaza
spre boald severa sau sepsis; dezvoltarea complicatiilor (formarea abceselor, bacteriemie, leziuni ale
organelor); morbiditate si mortalitate crescute; Suferintd prelungita si recuperare intarziata.

Identificarea incorectd a agentilor patogeni si/ sau interpretarea eronata a rezultatelor
microbiologice: contribuie la terapie ineficienta si esec al tratamentului; utilizare inutila a AB cu
spectru larg de actiune si profil de sigurantd nefavorabil; duratd prelungitd a tratamentului si
complicatii; selectie sporita de agenti patogeni rezistenti la antimicrobiene.

Evaluarea clinica: Primul pas in siguranta pacientului

Inainte de a solicita orice teste de diagnostic, o evaluare clinicd amanuntiti este esentiald pentru
siguranta pacientului in luarea deciziilor privind administrarea antimicrobienelor.

Anamneza completa: simptome specifice infectiei (debutul, durata si progresia simptomelor;
caracterul si severitatea simptomelor; factorii care agraveaza sau amelioreaza simptomele; simptome
asociate care pot indica infectii specifice sau diagnostice alternative).

Factori de risc pentru pacient. Utilizarea recenta a antimicrobienelor (in primele 90 de zile)
creste riscul de aparitie a organismelor rezistente si a infectiei cu C. Difficile; spitalizare recentd sau
contact cu asistenta medicald; dispozitive invazive (catetere, proteze, implanturi); afectiuni
imunocompromitatoare (HIV, transplant, chimioterapie, medicamente imunosupresoare, diabet);
istoric recent de calatorii sau expunere relevantd la agenti patogeni specifici; expuneri ocupationale
sau de mediu; contacte cu animale; istoricul sexual, atunci cand este relevant.

Istoric al medicatiei care afecteaza siguranta: antimicrobiene actuale sau tratamente recente;
alergii si reactii adverse anterioare; medicamente imunosupresoare; anticoagulante (risc de
interactiune); alte medicamente cu potential de interactiuni clinic semnificative.

Examen fizic sistematic axat pe: Semnele vitale - febra, stabilitate hemodinamica, status
respirator; Identificarea sursei: localizarea semnelor de infectie; Evaluarea severitdtii: semne de
afectare sistemica sau sepsis; Complicatii: dovezi de abces, bacteriemie, infectie metastatica, etc.

Utilizarea adecvata a testelor de diagnostic
Testele de diagnostic trebuie solicitate cu judecata - atat suprautilizarea, cat si subutilizarea pot
compromite siguranta pacientului.

Investigatii de laborator de baza

Hemoleucograma completa (CBC). Leucocitoza poate sugera o infectie bacteriana, dar este
nespecificd. Leucopenia poate indica o infectie puternicd sau o boald virald. Numarul normal de
leucocite nu exclude infectia bacteriand grava.

Hemoculturi. Indicatii (a se obtine inainte de administrarea antimicrobienelor, atunci cand este
posibil): suspiciunea de bacteriemie sau sepsis; febra cu instabilitate hemodinamicd; suspiciunea de
endocardita; febra la pacientii cu risc crescut (neutropenie, imunosupresie, dispozitive protetice).
Tehnica corecta de colectare (esentiala pentru siguranta pacientului): volum adecvat (20-30 ml n
total, impartit Tn 2 serii); antisepsie cutanatd adecvatd pentru a minimiza contaminarea; doua seturi
din locatii diferite pentru a distinge contaminarea de bacteriemia adevarata.

Impactul asupra sigurantei pacientului: Hemoculturile contaminate duc la: terapie antimicrobiana
inutila; spitalizare prelungitd; indepartarea cateterelor intravenoase; teste diagnostice suplimentare si
costuri crescute.

Consideratii privind siguranta pacientului: Nu va bazati exclusiv pe hemoleucograma
completa pentru deciziile antimicrobiene; luati in considerare si contextul clinic.

Analiza urinei: Esential pentru diagnosticarea infectiilor tractului urinar. Avertisment de

74




siguranta - Nu tratati bacteriuria asimptomaticd la majoritatea pacientilor (cu exceptia femeilor
insdrcinate si a celor supusi unor proceduri urologice) - aceasta este o sursa frecventa de utilizare
inutila a antimicrobienelor.

Culturi de wurina: Indicatii: infectii simptomatice ale tractului urinar; febrd cu simptome
urinare; infectii urinare complicate sau infectii recurente.

Preocupadri legate de siguranta pacientilor: Nu se recomanda cultivarea sau tratarea in mod
curent a bacteriuriei asimptomatice: aceasta este colonizare, nu infectie; tratamentul creste rezistenta
fara beneficii clinice si expune pacientii la riscuri inutile. Exceptie: Femeile insarcinate si pacientii
supusi unor proceduri urologice cu singerari mucoase.

Markeri inflamatori: Proteina C reactiva (PCR) — creste in infectiile bacteriene, dar si in alte
afectiuni inflamatorii; poate ajuta la distingerea infectiilor bacteriene de cele virale in infectiile
tractului respirator.

Procalcitonina (PCT). Mai specific pentru infectiile bacteriene decat PCR. Contribuie la
decizii referitor la durata recomandata a terapiei 1n infectiile respiratorii si sepsis. Reducerea utilizarii
inutile a antimicrobienelor fara a compromite siguranta pacientului.

Beneficiu pentru siguranta pacientului. Studii multiple demonstreaza ca terapia ghidatd de
PCT reduce expunerea la antimicrobiene fara a creste mortalitatea sau rezultatele adverse.

Diagnostic microbiologic: Obtinerea unor culturi adecvate inainte de initierea terapiei
antimicrobiene este cruciald pentru siguranta pacientului, permitand: confirmarea infectiei bacteriene;

.....

terapia cu spectru ingust; identificarea microorganismelor rezistente care necesitd precautii speciale.

Culturi respiratorii: Cultura de sputa: util atunci cand se obtine o proba de buna calitate
(purulenta, <10 celule epiteliale per camp de putere redusa); probele de calitate slaba duc la rezultate
ingelatoare si la o terapie necorespunzatoare.

Culturi ale tractului respirator inferior: aspiratii endotraheale, lavaj bronhoalveolar la pacienti
ventilati; culturile cantitative sunt preferate pentru a distinge colonizarea de infectie.

Analiza lichidului cefalorahidian (LCR): esential pentru suspiciunea de meningita sau infectii
ale sistemului nervos central.

Tehnologii avansate de diagnostic care imbundtditesc siguranta pacientilor

Teste de diagnostic rapid: Diagnosticarea rapida moderna ofera rezultate in cateva ore in loc
antimicrobienelor cu spectru larg, identificarea mai rapidd a microorganismelor rezistente si
imbunatatirea rezultatelor in cazul infectiilor grave.

Diagnostic molecular rapid: Panouri de identificare a hemoculturii: Identificarea agentilor
patogeni direct din hemoculturi pozitive in 1-2 ore, fatd de 24-48 de ore pentru metodele
conventionale. Detectarea markerilor de rezistenta (de exemplu, mecA pentru MRSA, carbapenemaze
etc.).

Beneficiu pentru siguranta pacientului: Trecere mai timpurie de la terapia empirica la cea
tintita, rezultate imbunatatite in cazul bacteriemiei.

Panele sindromice: Panele de agenti patogeni respiratori: distinge cauzele virale de cele
bacteriene, reducand antimicrobienele inutile. Panele gastrointestinale: identificarea cauzelor
bacteriene, virale si parazitare ale diareii. Panele pentru meningitd/ encefalita: diagnostic rapid al
infectiilor SNC.

Beneficiu pentru siguranta pacientului: Excluderea rapidd a infectiei bacteriene previne
expunerea inutild la antimicrobiene.

Teste rapide pentru antigeni: Faringita streptococica de grup A - previne utilizarea
antimicrobienelor inutile pentru faringita virald. Gripa si COVID-19 - ajuta la evitarea antibioticelor
pentru infectiile respiratorii virale. Antigene urinare pentru Legionella si Streptococcus pneumoniae:
ghiduri pentru terapia tintita.

Studii imagistice in stabilirea diagnosticului - Imagistica adecvata este esentiald pentru
identificarea si localizarea sursei, precum si evaluarea complicatiilor care necesita interventie (abces,
empiem, osteomielitd) si evaluarea raspunsului la terapie.

Beneficiu pentru siguranta pacientului: Evitarea capcanelor diagnostice comune care
compromit siguranta pacientului.
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Tratarea colonizdrii sau contamindrii: Culturile pozitive din locuri nesterile (urind, secretii
respiratorii, rani etc.) pot reprezenta mai degraba colonizare, decat infectie.

,Contaminantii” din culturile de sange (stafilococi coagulazo-negativi, Bacillus spp,
Corynebacterium spp) sunt adesea tratati inutil.

Practica de siguranta: Corelarea constatarilor microbiologice cu dovezile clinice ale infectiei.

Sisteme de asistentd medicald pentru deciziile clinice: Alerte pentru antimicrobienele prescrise
fara culturi adecvate; recomandari privind utilizarea adecvata a testelor in functie de sindromul clinic;
alerte privind posibili contaminanti sau colonizare; integrarea rezultatelor locale de rezistenta in
procesul decizional.

Educatie si feedback: Educatie continua privind utilizarea adecvata a testelor de diagnostic;
feedback privind ratele de contaminare, modelele de testare necorespunzatoare; invatare continua
bazata pe cazuri clinice de diagnostic si tratament.

Protocoale si recomandari: Protocoale standardizate pentru infectiile comune; recomandari in
caz de sepsis, care includ investigatii diagnostice adecvate; revizuirea administrarii culturilor pozitive
pentru a distinge infectia de colonizare; prin asigurarea unui diagnostic precis si la timp, institutiile
medico-sanitare protejeaza pacientii atat de efectele nocive ale terapiei antimicrobiene inutile, cat si
de consecintele infectiilor bacteriene netratate - doud obiective fundamentale Tn materie de siguranta
a pacientilor.

Strategii de practica sigurd: Argumentarea prescrierii AB prin evaluarea clinicd amanuntita
inainte de prescriere, inclusiv un istoric medical detaliat si un examen fizic. Diagnostic diferentiat
intre infectiile bacteriene si cele virale folosind criterii clinice si teste diagnostice adecvate. Utilizarea
algoritmilor de diagnostic si a instrumentelor de asistentd a deciziilor clinice pentru a imbunatati
acuratetea diagnosticului. Cand diagnosticul este incert, se recomanda o asteptare vigilentd cu o
monitorizare atentd. Utilizarea biomarkerilor (proteina C reactiva, procalcitonina) sunt binevenite
pentru a sprijini luarea deciziilor Tn cazuri incerte, complicate.

PRINCIPIUL 2. Optimizarea selectiei AB pe baza factorilor specifici pacientului

Consideratii privind siguranta pacientului in selectia preparatelor antimicrobiene:

Terapia empirica: corelarea eficacitatii si sigurantei. Terapia empiricd se refera la tratamentul
acestuia. Desi necesara Tn majoritatea situatiilor clinice, terapia empiricd prezinta provocari inerente
in ceea ce priveste siguranta pacientului:

Imperativul dublei sigurante: Acoperire adecvata: Terapia trebuie sd fie susceptibild de a
acoperi agentul patogen cauzal pentru a preveni esecul tratamentului si efectele adverse.

Expunere minimizatd: Terapia trebuie sa utilizeze un AB eficient, cu cel mai ingust spectru de
actiune si cu cea mai mica toxicitate.

Istoric alergic si risc de hipersensibilitate: Reactiile alergice la antimicrobiene variaza de la
eruptii cutanate usoare pand la soc anafilactic sau sindrom Stevens-Johnson, care pun viata
pacientului in pericol. Un istoric alergic atent este esential: se recomanda sd fie documentate toate
reactiile specifice, nu doar cele etichetate ca ,,alergie”. Distingeti alergiile adevarate de efectele
secundare sau intoleranta. Luati in considerare modelele de reactivitate incrucisata (de exemplu: intre
peniciline si cefalosporine). Cand istoricul alergiilor este neclar, se recomanda testarea alergologica
sau provocarea gradata, atunci cand este cazul. Se recomanda practici de reevaluare a alergiilor,
deoarece etichetele inexacte despre alergeni pot duce la utilizarea unor alternative cu spectru mai larg
sau mai toxice. Odata ce s-a luat decizia de a initia terapia antimicrobiand si s-au obtinut probele
diagnostice adecvate, selectarea celui mai sigur si mai eficient medicament antimicrobian necesita
luarea 1n considerare sistematicd a mai multor factori.

Reactii alergice si de hipersensibilitate: Alergii la preparatele antimicrobiene se numara printre
cele mai frecvente alergii medicamentoase documentate in institutiile medico-sanitare si necesitd o
evaluare atentd pentru a asigura siguranta pacientului. Documentarea corecta a reactiilor alergice.
Provocari frecvente in evaluarea alergiilor. Alergii la beta-lactamice: Aproximativ 10% dintre
pacienti raporteazd alergie la penicilind, dar <1% au o alergie reala mediata de IgE. Etichetele
inexacte privind alergiile la penicilind duc la utilizarea unor alternative cu spectru mai larg, mai toxice
si mai putin eficiente.
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Impactul asupra sigurantei pacientului: Pacientii cu etichete de alergie la penicilind prezinta
rate crescute de infectie cu C. difficile, rate crescute de infectii cu MRSA si VRE, spitalizari mai lungi
si mortalitate mai mare in cazul unor infectii.

Interventie de siguranta: Utilizarea testelor pentru diagnosticarea alergiei la penicilina si
masurile de demarcare a acesteia imbunatatesc siguranta pacientilor permitand optimizarea utilizarii
antimicrobienelor.

Consideratii privind reactivitatea incrucisatd: Reactivitatea incrucisatd penicilina-
cefalosporina este <2% si depinde de similaritatea lanturilor laterale. Carbapenemele pot fi utilizate
in general in siguranta la pacientii cu alergie la penicilina (cu exceptia anafilaxiet).

Aztreonam nu are reactie incrucisata cu alte beta-lactamice (cu exceptia ceftazidimei).

Functia organelor si starea fiziologica: Factorii specifici pacientului au un impact semnificativ
asupra farmacocineticii si sigurantei antimicrobiene.

Functia organelor si ajustarea dozei: Neajustarea dozelor de antimicrobiene in dependenta de
disfunctia organelor este o sursa frecventa de prejudicii prevenibile pentru pacient.

Functia renala - multe antimicrobiene sunt eliminate pe cale renald; neajustarea dozelor in
insuficienta renald duce la sporirea toxicitatii (de exemplu: nefrotoxicitate si otototoxicitate la
aminoglicozide, neurotoxicitate la beta-lactamice etc.).

Evaluarea functiei renale. Calculati clearance-ul creatininei sau eGFR pentru toti pacientii
care primesc antimicrobiene. Reevaluarea periodica a functiei renale, in special in cazul afectiunilor
renale acute.

Principalele antimicrobiene eliminate renal care necesiti ajustarea dozei: beta-lactamice,
aminoglicozide, vancomicind, fluorochinolone, trimetoprim-sulfametoxazol.

Riscurile pentru siguranta pacientului in cazul ajustarii inadecvate a dozei la pacientii cu

insuficienta renala:
= Aminoglicozide: ototoxicitate ireversibila, nefrotoxicitate
= Beta-lactamice: neurotoxicitate (convulsii, encefalopatie)

» Vancomicina: nefrotoxicitate
= Fluorochinolone: prelungirea intervalului QT, efecte asupra SNC.
Functia hepatica: Evaluarea functiei hepatice inainte de prescrierea antimicrobienelor
metabolizate hepatic. Insuficienta hepatica afecteaza metabolismul anumitor antimicrobiene si creste
riscul de hepatotoxicitate (de exemplu: hepatotoxicitate la tetracicline etc.).
Principalele antimicrobiene care necesitd prudentd in cazul insuficientei hepatice:
ceftriaxona, macrolide, tetracicline, fluorochinolone, metronidazol, izoniazida, pirazinamida etc.
Populatii speciale: Pacientii virstnici: Farmacocinetica alterata (functie renala redusd, volum
de distributie modificat); risc crescut de reactii adverse (prelungirea intervalului QT, infectie cu C.
Difficile, efecte asupra SNC); varstnicii adesea prezintd comorbiditati multiple, ce necesita
tratamente medicamentoase, iar polifarmacia creste riscul de interactiuni medicamentoase clinic
semnificative si potential periculoase.
Consideratii de siguranta: Initierea tratamentului cu doze conservatoare, monitorizare
focusatd, evitarea preparatelor antimicrobiene cu risc ridicat atunci cand exista alternative mai
inofensive.
Sarcind si alaptare: Este necesard o selectie atenta pentru a evita efectele teratogene sau toxice
asupra fatului sau sugarului alaptat. In general sigure: peniciline, cefalosporine, macrolide (cu
exceptia claritromicinei), monobactami.
De evitat Tn timpul sarcinii: Fluorochinolonele, tetraciclinele, aminoglicozidele, trimetoprimul
(in primul trimestru de sarcind), sulfonamidele (in ultimul trimestru). 4 se utiliza numai daca este
strict necesar: Metronidazol, carbapeneme, vancomicina.
Greutatea corporald: Atat obezitatea, cat si malnutritia afecteaza distributia medicamentelor
si cerintele de dozare. Obezitatea afecteaza semnificativ farmacocinetica antimicrobiana:
= Medicamente hidrofile (aminoglicozide, beta-lactamice, vancomicind): Utilizati ecuatiile de
dozare farmacocineticd sau ajustatd a greutatii corporale. Evitati utilizarea greutatii corporale
totale (risc de toxicitate) sau a greutdtii corporale ideale (risc de subdozare).

= Medicamente lipofile (fluorochinolone, linezolid): Se poate folosi greutatea corporala totala pentru
dozare.
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Populatia pediatrica. Prezinta diferente de dezvoltare comparativ cu adultii, ceia ce afecteaza
farmacocinetica si siguranta antimicrobienelor:
= Nou-nascuti: functie renala si hepatica imatura, volum de distributie modificat;
= Sugari si copii: rate metabolice mai mari, volum de distributie mai mare per kg;
= Implicatii privind dozarea: dozarea in functie de greutatea/ suprafata corporala este esentiald; pot
fi necesare doze mai mari in mg/ kg decat la adulti.
Preocupari legate de siguranta specifice varstei:
= Nou-ndascuti: Sulfonamide: risc de kernicterus neonatal (deplasarea bilirubinei din albumina);
Ceftriaxond: evitati la nou-nascutii hiperbilirubinemici (acelasi mecanism); Cloramfenicol:
swindromul cenusiu” (metabolism imatur).
= Copii: Tetracicline: decolorarea dintilor; evitati la copii sub 8 ani; Fluorochinolone: probleme
legate de afectarea cartilajului; in general, se evitd, cu exceptia indicatiilor specifice (fibroza
chistica, oncopediatria, infectii urinare complicate etc.).
= Adolescenti: majoritatea antimicrobienelor sunt sigure. Luati in considerare riscul de sarcina la
femeile aflate la varsta fertila.
Consideratii privind dozajul: folositi greutatea corporala reald pentru majoritatea calculelor
= Doze maxime: Dozele pediatrice nu trebuie sa depdaseasca dozele pentru adulti.
= Ajustare renald/ hepatica: Calculati pe baza formulelor pediatrice.

Practica de sigurantd pentru pacientul pediatric: Folositi referinte de dozare specifice copiilor;
implicati farmacologul/ farmacistul pediatru, atunci cand este disponibil.

PRINCIPIUL 3. Utilizarea preparatului antimicrobian eficient cu cel mai Thgust spectru de

actiune

Imperativul dublei sigurante: Acoperire adecvati: Terapia trebuie sd fie susceptibild de a
acoperi agentul patogen cauzator pentru a preveni esecul tratamentului si a minimiza aparitia efectelor
adverse.

Expunere minimizatda: Terapia trebuie sa utilizeze un AB eficient, cu cel mai ingust spectru de
actiune si cu cea mai mica toxicitate.

Riscuri pentru siguranta pacientilor in cazul terapiei cu spectru larg si ultra-larg de actiune:
suprainfectia cu Clostridioides difficile (ICD): Aceasta complicatie potential letala este una dintre
cele mai grave consecinte asupra sigurantei pacientilor in urma utilizarii antimicrobienelor cu spectru
larg si ultralarg de actiune. Antimicrobienele cu spectru larg, in special fluorochinolonele,
cefalosporinele si clindamicina, sunt factori de risc majori.

Selectie a microorganismelor rezistente: Fiecare pacient tratat cu antimicrobiene cu spectru
larg devine un potential rezervor pentru organisme rezistente, care pot fi apoi transmise altor pacienti,
compromitandu-le siguranta.

Practici sigure de restrangere a spectrului: Utilizati AB cu spectru ingust pentru agenti
patogeni cunoscuti sau foarte probabili. Reduceti tratamentul de la terapia empirica cu spectru larg la
terapia cu spectru ingust odata ce rezultatele culturilor sunt disponibile. Evitati fluorochinolonele
pentru infectiile necomplicate, acolo unde existd alternative. Limitati utilizarea carbapenemului la
infectiile cu organisme Gram-negative rezistente confirmate sau suspectate cu usurintd. Utilizati
antibiograme specifice institutiei pentru a ghida alegerile empirice ale terapiei.

Utilizare a antibiogramelor cumulative pentru o terapie empirica sigurd: Antibiogramele
institutionale oferd date agregate de sensibilitate care ar trebui sa ghideze selectia terapiei empirice
pentru a asigura atat eficacitatea, cat si siguranta.

Principii cheie: Folositi cea mai recenta antibiograma (actualizata cel putin anual). Luati in
considerare datele specifice institutiei atunci cand sunt disponibile (ATI vs. sectie generald). Selectati
agenti cu sensibilitate >85% pentru terapia empirica atunci cand este posibil.

Aplicatie pentru siguranta pacientului: Daca ratele locale de MRSA sunt ridicate, luati in
considerare acoperirca MRSA pentru infectiile grave ale pielii/ tesuturilor moi, cu glicopeptide-
vancomicina. Daca ratele ESBL sunt mari la E. coli, se va opta pentru alternative de tratament cu
carbapeneme sau fosfamicina, aminoglicozide - deoarece aceste bacterii sunt rezistente la majoritatea
penicilinelor, cefalosporinelor (inclusiv generatia a 3-a si a 4-a) si monobactamilor (aztreonamul).
Pentru Pseudomonas aeruginosa se va opta pentru un AB antipseudomonal.
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Din perspectiva sigurantei pacientului, antimicrobienele cu spectru larg expun pacientii la
riscuri mai mari decat agentii cu spectru ingust, fara a oferi beneficiu suplimentar atunci cand terapia
cu spectru ingust ar fi eficienta.

PRINCIPIUL 4. Optimizarea dozajului pentru siguranta si eficacitate maxima

Dozarea suboptimad compromite atat eficacitatea, cat si siguranta, in timp ce dozarea optimizata
maximizeaza probabilitatea de vindecare, reducdnd la minimum efectele adverse si dezvoltarea
rezistentei.

Implicatiile dozarii asupra sigurantei pacientului:

Riscuri de subdozare: Esecul tratamentului, ducand la infectie persistenta si complicatii; boala
prelungitd si spitalizare; selectie a microorganismelor rezistente; necesitatea unei terapii
antimicrobiene suplimentare sau alternative; morbiditate si mortalitate crescute.

Riscuri de supradozaj: Efecte toxice dependente de doza (nefrotoxicitate, neurotoxicitate,
ototoxicitate, supresia maduvei osoase etc.); crestere a incidentei reactiilor adverse la medicamente;
costuri si utilizare inutila a resurselor financiare.

Strategii de dozare sigurd: Ajustare a dozelor in mod corespunzator pentru functia renala si
hepatica folosind formule validate. Este recomandata monitorizarea terapeuticd a medicamentelor
(TDM) pentru antimicrobienele cu Indice terapeutice inguste (aminoglicozide, vancomicina etc.).
Utilizarea perfuziilor prelungite sau continue de antimicrobiene dependente de expunere la timp
(beta-lactamice) pentru pacientii aflati in stare critica; implementarea regimului dozelor de incarcare,
atunci cand este necesar pentru atingerea rapidad a concentratiei terapeutice; consultarea specialistului
farmacolog/ farmacist clinician pentru scenarii complexe de dozare.

Consideratii privind locul infectiei si agentul patogen - Penetrare specifica localizarii
focarului infectiei: Distributia preparatului antimicrobian variazd in functie de medicamentul
concret, locul infectiei, afectdnd atat eficacitatea, cat si siguranta:

Infectii ale sistemului nervos central: Necesita antibiotice cu o bund penetrare a barierei
hematoencefalice: Penetrare adecvata: cefalosporine de generatia a treia (ceftriaxona, cefotaxima),
carbapeneme (meropenem), glicopeptide (vancomicind), derivatii nitroimidazolului (metronidazol).
Penetrare slaba: cefalosporinele de prima si a-ll-a generatii, aminoglicozidele. Consideratii de
siguranta: Utilizarea antimicrobienelor cu penetrare inadecvatd duce la esecul tratamentului.

Infectiile oaselor si articulatiilor: Necesita terapie prelungita si AB cu penetrare osoasad buna.
Penetrare buna: Fluorochinolone, clindamicina, linezolid, rifampicina. Penetrare variabila: beta-
lactamice (adecvate in doze mari), vancomicina.

Infectii ale prostatei: Necesita agenti farmacologici lipofilici care penetreaza tesutul prostatic.
Penetrare buna: Fluorochinolone, trimetoprim-sulfametoxazol. Penetrare slaba: beta-lactamice,
aminoglicozide.

Principii farmacocinetice si farmacodinamice - Eficacitatea terapiei cu preparate
antimicrobiene depinde in mare masurd de corelarea proprietdtilor farmacocinetice (PK) ale
medicamentului cu efectele sale farmacodinamice (PD) asupra microorganismului tinta. Intelegerea
si integrarea principiilor farmacocinetice/ farmacodinamice (PK/ PD) ofera un cadru stiintific pentru
optimizarea schemelor de dozare a antimicrobienelor (AB), minimizarea si managementul reactiilor
adverse, precum si prevenirea sau incetinirea dezvoltarii rezistentei bacteriene cu cresterea ratei de
succes terapeutic. Relatia farmacocineticd/farmacodinamica (PK/PD), reprezintd elementul
fundamental al utilizdrii rationale a antibioticelor, oferind legatura directa intre expunerea
medicamentului Tn organism si efectul sdu antibacterian. Parametrii farmacocinetici (absorbtia,
distributia, metabolizarea si eliminarea) determind concentratiile efective ale medicamentului in
sange si tesuturi, in timp ce farmacodinamia descrie modul 1n care aceste concentratii se raporteaza
la sensibilitatea microorganismului. Printre antibacterienele bactericide existd medicamente care
distrug microorganismele in functie de concentratie si altele in dependentd de timpul de expunere,
adicd relativ independent de concentratia atinsd. Activitatea antimicrobiana fatd de un microorganism
se determina in vitro prin masurarea concentratiei minime inhibitorii (MIC). Totodata, chiar si pentru
antibioticele cu actiune dependentd de timpul de expunere, este necesar ca nivelurile plasmatice sa
atinga valori de aproximativ 4-5 ori mai mari decat MIC, pentru ca efectul bactericid sa se manifeste
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- aceasta este denumiti ,,concentratie bactericidd medie”. In schimb, pentru antibioticele cu actiune
dependentd de concentratie, eficacitatea optima se obtine atunci cand varful de concentratie (Cmax)
depaseste de 8-10 ori valoarea CMI, asigurand un efect rapid de distrugere a bacteriilor. Aceasta
interactiune este exprimata printr-o serie de indici PK/ PD care prezic cel mai bine eficacitatea clinica
si bacteriologica a diferitelor clase de antibiotice: raportul Cmax/ MIC (pentru antibiotice dependente
de concentratie), procentul de timp in care concentratia libera raméane peste MIC (fT>MIC, pentru
antibiotice dependente de timp), si raportul fAUC24/ MIC-(raportul dintre aria de sub curba
concentratie-timp a medicamentului liber pe 24 de ore si concentratia minima inhibitorie) pentru
antibiotice dependente de concentratie si de timp, adica dependente de expunerea totald). Acesti indici
sunt validati atat experimental, cat si clinic, fiind folositi astazi in ghidurile internationale pentru
stabilirea regimurilor de dozare. Studii ample au demonstrat cd atingerea tintelor PK/ PD corelate cu
fiecare clasd de antibiotice se asociaza cu rate mai mari de vindecare, reducerea mortalitatii si
scaderea riscului de aparitie a rezistentei.

Antibioticele beta-lactamice se numara printre cele mai frecvent prescrise medicamente
antibacteriene in mediul spitalicesc si ambulator, datorita eficientei ridicate si profilului de siguranta
favorabil. Cu toate acestea, cresterea MIC ca urmare a aparitiei rezistentei bacteriene, precum si
variabilitatea intra- si interindividuala semnificativd a expunerii la medicament, au evidentiat
necesitatea optimizarii regimurilor de dozare pe baza parametrilor farmacocinetici (PK) si
farmacodinamici (PD), pentru cresterea ratei succesului terapeutic. In cazul beta-lactaminelor,
eficacitatea bactericida este cel mai bine corelatd cu durata de timp in care concentratia libera a
medicamentului raméne peste valoarea MIC 1n intervalul dintre doze (fT>MIC). Numeroase studii au
ardtat cd, 1n practica clinicd, acest parametru este adesea suboptimal in diverse patologii si situatii
clinice, ceea ce explicd esecurile terapeutice raportate la pacientii critici. Prin urmare, eficacitatea
acestor antibiotice depinde de mentinerea unei expuneri plasmatice constante, motiv pentru care se
recomanda administrarea frecventa a dozelor sau utilizarea perfuziilor prelungite/ continue, care
asigurd valori ale concentratiei peste MIC pentru majoritatea intervalului dintre administrari.

Beneficii pentru siguranta pacientului: administrarea frecventd a dozelor sau utilizarea
perfuziilor prelungite/ continue, cu asigurarea eficacitatii maxime la riscuri de reactii adverse minime.

Aminoglicozidele, chinolonele si fluorochinolonele, spre deosebire de B-lactamine, isi exercita
efectul antibacterian in functie de varful de concentratie, eficacitatea lor fiind strns corelata cu
raporturile Cmax/ CMI si AUC/ CMI. Pentru a valorifica aceastd particularitate farmacodinamica,
aceste antibiotice se administreaza, de regula, in doze mari cu intervale mai lungi intre administrari
(de exemplu: o datd pe zi pentru majoritatea aminoglicozidelor si fluorochinolonelor), permitand
atingerea unor concentratii plasmatice de varf (Cmax) ridicate in raport cu CMI. Aceasta strategie,
denumita dozare extinsa sau cu interval prelungit, optimizeaza efectul bactericid si reduce riscul de
nefrotoxicitate, dar poate necesita ajustari individuale la pacientii cu insuficienta renald, endocardita,
arsuri extinse sau alte conditii care modificd farmacocinetica.

Beneficii pentru siguranta pacientului: Administrarea o datd pe zi a aminoglicozidelor atinge
concentratii mai mari cu o toxicitate mai mica.

Pentru vancomicina si alte antibiotice (Linezolid, Fosfomicina, Daptomicind), a caror
eficacitate este dependenta de expunerea totala la medicament (de tip fACU24/ CIM), raspunsul
antibacterian nu depinde predominant nici de varful de concentratie (Cmax), nici de durata exacta in
care concentratiile depasesc CMI, ci de aria totala de sub curba concentratie - timp (AUC) raportata
la MIC. Cu alte cuvinte, ceea ce conteaza este cantitatea totald de antibiotic la care bacteriile sunt
expuse n 24 de ore, in raport cu pragul lor de susceptibilitate.

Strategii de optimizare si beneficiu pentru pacient: Ajustarea dozelor pe baza AUC si nu a
concentratiei minime (,,trough”) poate reduce semnificativ incidenta nefrotoxicitatii fard a
compromite eficacitatea.

Relatia PK/ PD are, totodata, implicatii directe asupra controlului rezistentei bacteriene.
Conform teoriei ferestrei de selectie a mutantilor (MSW - Mutant Selection Window), concentratiile
suboptimale - intre MIC si concentratia de prevenire a mutantilor (CPM) - favorizeaza selectia
tulpinilor rezistente. Regimurile care mentin concentratiile plasmatice peste MPC, precum perfuziile
prelungite pentru B-lactame sau dozele unice mari de aminoglicozide, reduc riscul de aparitie a
mutantilor.

80



Tn ansamblu, adaptarea terapiei antibacteriene la parametrii PK/ PD - atat in functie de
particularitatile pacientului, cat si de farmacocinetica clasei medicamentoase constituie o modalitate
importantd pentru cresterea eficacitatii clinice si limitarea toxicitatii. intelegerea si implementarea
acestor principii in practica spitaliceasca si in protocoalele de stewardship antimicrobian reprezinta
una dintre cele mai eficiente masuri de combatere a rezistentei la preparatele antimicrobiene.

Monitorizarea Terapeutica a Medicamentelor (TDM)

TDM este un instrument esential pentru siguranta pacientului in cazul antimicrobienelor cu
ferestre terapeutice inguste sau variabilitate farmacocinetica semnificativa.

Aminoglicozide (gentamicind, tobramicina, amikacind): De ce si monitorizam: Indice
terapeutic ingust; risc de ototoxicitate si nefrotoxicitate ireversibile; vriabilitate farmacocinetica
semnificativa. Niveluri tinta: dozaj traditional - varf 5-10 mg/ 1 (gentamicind/ tobramicina), minim
<2 mg/ 1. Doza unica zilnica: concentratie maxima 15-20 mg/ 1, concentratie minimd <l mg/ L
Strategia de monitorizare: verificati nivelurile dupd prima sau a doua doza; monitorizati functia renala
la fiecare 2-3 zile. Beneficiu pentru siguranta pacientului: TDM reduce nefrotoxicitatea si
ototoxicitatea, asigurand in acelasi timp eficacitatea.

Vancomicina: De ce sa monitorizam: risc de nefrotoxicitate, in special la niveluri ridicate;
farmacocinetica variabila. Niveluri tinta: concentratia serica-valoare minima: 10-15 mg/ | pentru
majoritatea infectiilor; 15-20 mg/ 1 pentru infectii grave. Bazat pe ASC (standard emergent): ASC/
MIC >400. Strategia de monitorizare: se atinge concentratia minima inainte de a 4-a sau a 5-a doza
la starea de echilibru; monitorizare mai frecventa in cazul insuficientei renale sau a bolilor critice.
Monitorizati periodic functia renald. Beneficiu pentru siguranta pacientului: mentine eficacitatea,
reducand 1n acelasi timp riscul de nefrotoxicitate.

Cind se utilizeaza dozele de incdrcare: Infectii grave (sepsis, meningitd, endocarditd);
Antimicrobiene cu timp de injumatatire lung; boala critica cu volum de distributie crescut.

Exemple: Vancomicind: doza de incarcare 25-30 mg/ kg la pacientii grav bolnavi;
Daptomicina: Doze mai mari (8-10 mg/ kg) pentru bacteriemie/ endocardita. Beneficiu pentru
siguranta pacientului: Atingerea mai rapidd a concentatiei terapeutice imbundtdteste rezultatele in
cazul infectiilor grave.

Perfuzii prelungite si continue-pentru antimicrobienele dependente de timp (beta-lactamice),
prelungirea duratei perfuziei creste timpul peste concentratia minima inhibitorie (CMI).

Perfuzie prelungita: Infuzati pe parcursul a 3-4 ore in loc de perfuzia standard de 30 de minute-
Exemplu: Piperacilina-tazobactam 3,375 g timp de 4 ore la fiecare 8 ore.

Perfuzie continud: Administrati in perfuzie continud dupa doza de incarcare, de exemplu: Doza
de incércare cu 3 g de meropenem, apoi 6 g administrat continuu timp de 24 de ore.

Populatiile de pacienti pentru care sunt recomandate aceste tehnici de administrare: Pacienti
in stare criticd; infectii cu organisme cu concentratii minime inhibitorii (MIC) crescute; infectii dificil
de tratat. Beneficii pentru siguranta pacientului: Studii multiple demonstreaza rezultate imbunatatite
la pacientii 1n stare critica, fara cresterea incidentei efectelor adverse.

Dozarea in terapia de substitutie renald: Pacientii care primesc dializa sau terapie continua de
substitutie renald (CRRT) necesita consideratii speciale privind dozajul:

Hemodializa intermitentd: Multe preparate antimicrobiene sunt eliminate prin dializa.
Strategia de dozare: Administrati dupa dializa, atunci cand este posibil sau administrati o doza
suplimentara. Adesea necesitd doze mai mari sau mai frecvente decat in anurie. Consideratii de
siguranta: Efectuarea TDM, atunci cand exista posibilitatea; respectarea recomandarilor de dozare.

PRINCIPIUL 5. Limitarea duratei tratamentului la perioada minima efectiva

Terapia antimicrobiana prelungita, care depdseste ceea ce este necesar pentru vindecare, expune
pacientii la un risc continuu, fard beneficii suplimentare - 0 incédlcare clard a principiilor de siguranta
a pacientului.

Riscuri pentru siguranta pacientilor in cazul unei durate excesive creste cu fiecare zi
suplimentara de administrare a antimicrobienelor, cel mai des intilnite sunt: suprainfectia cu C.
difficile creste odata cu durata expunerii; selectia organismelor rezistente; infectii asociate asistentei
medicale cauzate de spitalizarea prelungitd; complicatii legate de cateter in urma terapiei intravenoase
prelungite; riscul sporit pentru erori de medicatie; Impact negativ asupra calitatii vietii pacientului.
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Practici sigure de limitare a duratei: Respectarea recomandarilor ghidurilor/protocoalelor
bazate pe dovezi pentru infectii specifice; aplicarea criteriilor de stabilitate clinica pentru intreruperea
in sigurantd a tratamentului; utilizati biomarkeri (procalcitonina) pentru a ghida durata in anumite
situatii; implementarea regulilor de oprire automata a administrarii cu reevaluare a necesitatii de
continuare a tratamentului antimicrobian. Evitati trecerea implicita la cure de 10-14 zile fara indicatii
specifice si justificarea oricdror prelungiri.

Dovezi privind siguranta pacientilor: Curele mai scurte nu sunt inferioare curelor mai lungi
pentru multe infectii, reducand 1n acelasi timp evenimentele adverse.

Durata bazata pe dovezi in functie de tipul de infectie, exemple:

Pneumonie dobandita in comunitate:
Durata traditionala: 7-10 zile sau mai mult.
Durata bazata pe dovezi: 5 zile daca sunt indeplinite criteriile de stabilitate clinica (afebril, stabil
hemodinamic, capabil sd ia medicamente orale).
Beneficiu pentru siguranta pacientului: Cursurile de 5 zile sunt la fel de eficiente ca si cursurile mai
lungi, cu mai putine efecte adverse.

Pneumonia asociata asistentei medicale si pneumonia asociata ventilatorului:
Durata traditionala: 14-21 zile.
Durata bazata pe dovezi: 7-8 zile pentru majoritatea pacientilor.
Exceptie: Bacilii gram-negativi nefermentanti (Pseudomonas aeruginosa) pot necesita terapie mai
lunga.
Recomandari privind procalcitonina: Poate ghida in sigurantd durata tratamentului; intrerupeti
tratamentul cand procalcitonina se normalizeaza sau scade >80%.

Infectie urinarda necomplicata:
Cistita (femei): 3-5 zile cu majoritatea agentilor; nitrofurantoina 5 zile.
Pielonefrita: 5-7 zile daca existd un raspuns clinic rapid; fluorochinolonele pot fi utilizate timp de 5
zile.
Barbati: In general, 7 zile pentru cistita (din cauza potentialei afectiri a prostatei)

Infectie complicata a tractului urinar:
Durata traditionala: 10-14 zile.
Durata bazata pe dovezi: 7 zile pentru majoritatea pacientilor daca s-a obtinut controlul sursei.

Infectie intraabdominala:
Durata traditionald: 7-14 zile sau ,,pana cand numarul de leucocite se normalizeaza”
Durata bazata pe dovezi: 4 zile daca se realizeaza un control adecvat al sursei
Beneficii pentru siguranta pacientului: Studiile arata ca 4 zile de tratament sunt la fel de eficiente ca
si cure mai lungi, cu mai putine efecte adverse si infectii cu C. difficile.

Infectii ale pielii si tesuturilor moi:
Celulita: 5-6 zile sunt suficiente pentru majoritatea pacientilor
Abces: Nu sunt necesare antimicrobiene daca este drenat corespunzator, cu exceptia cazului in care
exista celulita inconjuratoare sau semne Sistemice.
Infectia piciorului diabetic: fara afectare osoasa: 1-2 saptdmani; cu osteomielita: 4-6 saptamani

Bacteriemie:
Bacteriemie gram-negativa necomplicata (sursa urinara, fara infectie metastatica): 7 zile daca sursa
este controlata.
Bacteriemie cu Staphylococcus aureus: minimum 14 zile (complicatd), 6 saptdméni in caz de
endocardita.
Durata depinde de sursa si complicatii.

Infectii 0soase i articulare:
Osteomielita: In mod traditional, 6 sdptdimani sau mai mult; dovezi recente sugereaza ca tratamente
orale mai scurte pot fi adecvate pentru unii pacienti.
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Artrita septica: 2-4 saptamani, in functie de organism si raspuns.
Durata ghidata de biomarkeri

Terapie ghidata de procalcitonina:
Nivelurile de procalcitonina (PCT) se coreleaza cu infectia bacteriana si pot ghida atat initierea, cat
si durata terapiei:

Infectii respiratorii:
Dovezi: Studii clinice randomizate multiple demonstreaza ca terapia ghidatda de PCT reduce
expunerea la antimicrobiene fara a creste rezultatele adverse.
Protocol: Intrerupeti administrarea antimicrobienelor cand PCT scade la <0,25 ng/ ml sau cu >80%
fatd de concentratia maxima

Sepsis:

Dovezi: Durata ghidata de PCT reduce zilele de administrare a medicamentelor antimicrobiene fara a
creste mortalitatea
Durata tipica: 5-7 zile cu indrumare PCT fatd de 10-14 zile cu abordarea traditionala
Beneficiu pentru siguranta pacientului: Ghidul PCT reduce expunerea la antimicrobiene si efectele
adverse asociate, mentinand 1n acelagi timp siguranta.
Evaluarea clinica a raspunsului la terapie ar trebui sd ghideze deciziile privind durata:
Criteriile de stabilitate (variaza in functie de infectie, dar includ in general):

« stare afebrild timp de 24-48 de ore

= stabilitate hemodinamica (tensiune arteriala si ritm cardiac normale)

« normalizarea numarului de leucocite (desi normalizarea absolutd nu este necesara)

« Tmbunatatirea semnelor clinice la locul infectiei

« capacitatea de a lua medicamente pe cale orala (pentru conversia intravenoasa-orala)

= nu exista dovezi de infectie metastatica sau complicatii
Principiul sigurantei pacientului: Daca stabilitatea clinica este obtinuta devreme, sunt adecvate cure
de tratament mai scurte; daca raspunsul este lent, se ia in considerare o duratd mai lungd sau
diagnostice alternative.
Cand este necesard o terapie mai lunga?
Desi majoritatea pacientilor beneficiaza de tratamente mai scurte, unele situatii necesitd terapie
prelungita:
Endocarditi: 4-6 saptimani, in functie de organism si de afectarea valvei. Intreruperea prematura
duce la recidiva si distrugerea valvei.
Osteomielita i discita vertebralii: In mod traditional, 6 siptaimani sau mai mult. Consideratii privind
penetrarea osoasa si biofilmul.
Abcese profunde fara drenaj complet: Durata depinde de capacitatea de a realiza controlul sursei.
Gazde imunocompromise: Poate necesita o terapie mai lunga din cauza raspunsurilor imune afectate.
Raspuns clinic lent: Dacd febra persista peste perioada asteptata, se ia In considerare un tratament
mai lung, un diagnostic alternativ sau complicatii.
Prevenirea terapiei prelungite inutil

Strategii institutionale:
Timp de asteptare pentru utilizarea antimicrobiana:
Revizuire structurata la 48-72 de ore
Evaluati necesitatea continudrii terapiei, oportunitatile de de-escaladare.
Educatie si feedback de audit:
Educatia continud a medicilor prescriptori cu privire la durata adecvata
Oferirea feedback-ului cu privire la modelele de prescriere
Cerinte privind documentatia: Solicitati documentatia privind durata planificatd si indicatia.
Reevaluare prompta la intervale specificate.
Prin implementarea acestor strategii, institutiile medicale protejeaza pacientii de efectele negative ale
terapiei antimicrobiene cu spectru larg, prelungite inutil, asigurand in acelasi timp un tratament
adecvat al infectiilor.

PRINCIPIUL 6. Reevaluarea si de-escaladarea pe baza raspunsului clinic si a datelor

83



microbiologice

De-escaladarea (modificarea terapiei antimicrobiene prin inlocuirea unui antimicrobian cu
spectru larg cu un antimicrobian cu spectru mai ngust, n baza identificarii agentului patogen si a
rezultatelor antibiogramei, inclusiv prin trecerea de la terapia combinata la monoterapie, atunci cind
este fezabil din punct de vedere clinic), de rand cu limitarea duratei terapiei, reprezinta doua strategii
critice pentru siguranta pacientului in gestionarea antimicrobiand. Ambele strategii reduc efectele
nocive fard a compromite eficacitatea.

Reevaluarea continud si disponibilitatea de a modifica sau intrerupe terapia pe baza noilor
informatii sunt fundamentale pentru utilizarea sigurd a antimicrobienelor.

Beneficii pentru siguranta pacientului in urma reevaluarii si de-escaladarii: Expunere redusa
la terapii inutile; terapia cu spectru mai restrans reduce efectele adverse si selectia rezistentei;
identificarea precoce a esecului tratamentului permite modificarea la timp; prevenirea complicatiilor
prin monitorizarea efectelor adverse.

Practici de reevaluare in siguranta: Stabiliti intervale de timp structurate pentru reevaluare (de
obicei, 48-72 de ore de la initiere); revizuiti rezultatele culturii si sensibilitatii imediat ce sunt
disponibile; evaluati raspunsul clinic folosind criterii obiective; reevaluati documentele si deciziile
din dosarul medical; reduceti tratamentul la terapie cu spectru Ingust atunci cand este posibil, pe baza
datelor microbiologice; intrerupeti administrarea antimicrobienelor atunci cand infectia bacteriana
este exclusa sau tratamentul este complet; treceti de la terapia intravenoasa la cea orald atunci cand
este clinic adecvat pentru a facilita externarea mai rapida si a reduce riscurile legate de cateter.

Principiul de-escaladarii:

Terapia empirica este adesea intentionat larga pentru a asigura acoperirea potentialilor agenti
disponibile, continuarea terapiei cu spectru larg expune pacientii la riscuri inutile.

Beneficii pentru siguranta pacientilor in urma dezescaladarii:

= Risc redus de infectie cu Clostridioides difficile

= Presiune de selectie redusa pentru rezistenta antimicrobiana (personala si institutionald)

« Risc redus de efecte adverse specifice medicamentelor

- Costuri reduse

= Pastrarea agentilor cu spectru larg pentru momentele in care este cu adevarat nevoie.
Bariere in calea de-escaladarii:

» Inertie clinica: ,,Pacientul se imbundtdteste, nu schimbati nimic”

- Ingrijorarea cu privire la esecul tratamentului

= Lipsa urmaririi microbiologice

» Comunicare inadecvata intre echipele de laborator si cele clinice

= Absenta programelor de administrare care sa faciliteze dezescaladarea.

Consideratii privind siguranta pacientului: Studii multiple demonstreaza cd o de-escaladare
adecvata nu creste mortalitatea sau ratele de esec ale tratamentului, dar reduce evenimentele adverse.

Implementarea de-escaladarii in siguranta

Cind se recomandi de-escaladarea: Dupa ce rezultatele culturii sunt disponibile (de obicei
in 48-72 de ore): culturi pozitive cu organism si susceptibilitati identificate; culturi negative la
pacienti stabili sau care se amelioreaza (se poate lua in considerare intreruperea tratamentului daca
probabilitatea de infectie bacteriana este scazutd);

Criterii de stabilitate clinica:

= Stabilitatea hemodinamica;
= Ameliorarea semnelor clinice (scaderea febrei, imbunatatirea functiei organelor);
= Controlul sursei, daca este cazul.

Exemple de oportunitati de de-escaladare

Pneumoniile dobandite in comunitate:
Empiric: Ceftriaxona + Azitromicina
De-escaladati la:
Daca Streptococcus pneumoniae (sensibil la penicilind): Amoxicilind sau penicilina.
Daca etiologia cu agent patogen atipic este confirmata: azitromicina sau doxiciclind in monoterapie.
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Daca etiologia virala este confirmata: Intrerupeti administrarea antimicrobienelor.

Infectie intraabdominala:
Empiric: Piperacilina-tazobactam sau carbapenem
De-escaladati la:
Daca E. coli ESBL-negativ: Ceftriaxona + metronidazol
Daca este doar anaeroba: Metronidazol in monoterapie
Daca Enterococcus spp. este izolat, dar pacientul prezintd ameliorare clinica si existd un control
adecvat al sursei, acoperirea specifica poate s nu fie necesara, in special in infectiile comunitare.
Tratamentul activ impotriva Enterococcus trebuie luat in considerare la pacientii cu infectii severe,
imunosupresie, infectii nosocomiale sau in absenta controlului adecvat al sursei.)

Infectii severe ale pielii si tesuturilor moi sau complicatii:
Empiric: Vancomicina + piperacilini-tazobactam
De-escaladati la:
Daca s-a identificat MSSA: Cefazolin sau nafcilina;
Daca se identifica MRSA: Vancomicina in monoterapie (sau se poate lua in considerare trecerea la
terapia orald (de ex. linezolid, doxiciclina, trimetoprim-sulfametoxazol);
Daca este infectie streptococicd: de prima alegere: penicilina V sau amoxicilina; alternativa-
ceftriaxona; in caz de alergie la peniciline-macrolide.

Infectie a tractului urinar:
Empiric: Ceftriaxona sau piperacilina-tazobactam
De-escaladati la:
Pe baza rezultatelor antibiogramei: in functie de agentul patogen si localizarea infectie-antimicrobian
administrat oral (trimetoprim-sulfametoxazol, nitrofurantoina, cefalexind), daca este cazul — cistita
necomplicata.

Practica de siguranta a pacientului: Revizuirea culturilor zilnic si de-escaladarea activa atunci
cand este cazul, 1n loc sa continuati terapia cu spectru larg ,,pentru orice eventualitate”.

Conversie intravenoasad-orala-trecerea de la terapia intravenoasa la cea orald este o interventie
importantd pentru siguranta pacientului atunci cand este cazul:

Beneficiile terapiei orale: Complicatii reduse legate de cateter (infectie, tromboza); costuri
reduse pentru asistentd medicald; confortul si mobilitatea pacientului imbunatatite; faciliteaza
externarea mai timpurie din spital.

Criterii pentru conversia intravenoasa-orala:

= Stabil hemodinamic;

= Tractul gastrointestinal functional;

= Capacitatea de a administra si absorbi medicamente pe cale oral;
= Agent oral cu biodisponibilitate si spectru adecvate;

. Imbunatitire clinica in urma terapiei intravenoase.

Antimicrobiene cu biodisponibilitate orala excelenta (aproximativ 100%):

Fluorochinolone (Levofloxacina, Moxifloxacind, Ciprofloxacina); Linezolidul; Metronidazol;
Trimetoprim-sulfametoxazol.
Conversii intravenoase-orale frecvente:
Levofloxacina: 750 mg intravenos zilnic - 750 mg oral zilnic
Linezolid: 600 mg intravenos la fiecare 12 ore - 600 mg oral la fiecare 12 ore
Metronidazol: 500 mg intravenos la fiecare 8 ore - 500 mg oral la fiecare 8 ore.

Consideratii privind siguranta pacientului: Conversia intravenoasa precoce la administrare
orala reduce complicatiile fara a compromite rezultatele pentru majoritatea infectiilor. Conversia este
valabild dacd absorbtia este intactd

Profiluri de siguranta specifice antimicrobienelor

Antimicrobienele se numdrd printre medicamentele prescrise cel mai frecvent si sunt, de
asemenea, cauze frecvente ale evenimentelor adverse medicamentoase. Prevenirea proactiva si
recunoasterea timpurie a efectelor adverse sunt componente esentiale ale sigurantei pacientului.

Beta-lactamele: Clasa de AB in general sigura cu tolerabilitate buna - Reactii alergice: Variaza
de la eruptie cutanata pana la soc anafilactic. Neurotoxicitate: Dozele mari sau insuficienta renala pot
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provoca convulsii. Hiperbilirubinemia: Ceftriaxona la nou-nascuti si in doze mari. Risc de
Clostridioides difficile: prezent; mai redus comparativ cu fluorochinolonele si clindamicina, dar
semnificativ pentru cefalosporinele de generatia a I11-a.).

Fluorochinolone: Numeroase preocupari legate de siguranta au condus la avertismente FDA
de tip ,.cutie neagra”: Rupturd de tendon: Tn special tendonul lui Ahile; risc crescut la varstnici,
utilizarea de steroizi Neuropatie periferica: Poate fi permanenta. Efecte asupra SNC: Confuzie,
convulsii. Prelungirea intervalului QT: in special moxifloxacina. Disectie/ rupturd de aortd: Evitati
la pacientii cu factori de risc. Hipoglicemie: in special la diabetici. Infectia cu C. difficile: Risc ridicat.
Recomandare privind siguranta pacientului: A se rezerva pentru situatiile in care nu existd o
alternativa sigura.

Aminoglicozide: Interval terapeutic ingust care necesitd monitorizare atenta. Nefrotoxicitate:
Dependenta de doza si de obicei reversibila. Ototoxicitate: Poate fi ireversibila (pierderea auzului,
disfunctie vestibulara). Bloc neuromuscular: Risc de miastenia gravis: contraindicat/ cu precautie;
precautie la asocierea cu blocante neuromusculare. Practici de sigurantd: Administrarea unica pe zi
reduce toxicitatea, monitorizarea terapeuticd a medicamentelor este esentiala, limitarea duratei atunci
cand este posibil.

Vancomicina: Nefrotoxicitate: Riscul creste la niveluri minime >20 mg/ 1, administrare
concomitenta cu alte medicamente nefrotoxice.

Sindromul omului rosu: reactie legata de viteza de perfuzie, prevenibila printr-o perfuzie mai
lenta.

Practici de siguranta: Monitorizarea terapeutica a medicamentelor (MTM- TDM), evaluarea
regulatd a functiei renale, asigurarea unei hidratari adecvate, etc.

Macrolide: Prelungirea intervalului QT: Azitromicind si claritromicina. Hepatotoxicitate:
Rard, dar poate fi severd. Interactiuni medicamentoase. inhibarea CYP450 (claritromicind si
eritromicind). Ototoxicitate: Doze mari, in special in cazul insuficientei renale.

Metronidazol: Neuropatie periferica: cu utilizare prelungitd (>2-4 saptamani). Reactie
disulfiram: la consumul de alcool. Efecte asupra SNC: Encefalopatie, convulsii la doze mari sau
terapie prelungita. Practici de siguranta: Limitati durata atunci cand este posibil, evitati consumul de
alcool, monitorizati simptomele neurologice.

Linezolid: Supresie a maduvei osoase: trombocitopenie, anemie; riscul creste cu o durata >2
saptamani. Sindromul serotoninergic: activitatea inhibitorului MAO. Neuropatie periferica si optica:
in caz de utilizare prelungitd. Practici de siguranta: Monitorizati saptdmanal hemoleucograma daca
terapia este >2 saptamani, evitati agentii serotoninergici, limitati durata.

Prin luarea in considerare sistematici a acestor factori de sigurantd in selectia
antimicrobienelor, profesionistii din domeniul sanatatii protejeaza pacientii de daunele care pot fi
prevenite, asigurand in acelasi timp un tratament eficient al infectiilor.

Monitorizarea efectelor adverse. Monitorizarea regulata este esentiald pentru detectarea
timpurie a efectelor adverse:

v Monitorizare de laborator:
= Functia renala: Pentru agenti nefrotoxici (aminoglicozide, vancomicind); la momentul initial
si la fiecare 2-3 zile.
» Hemoleucograma completa: Pentru agentii care cauzeazd supresia maduvei osoase
(linezolid); saptdmanal daca terapia >2 saptdmani.
» Functia hepatica: Pentru agenti hepatotoxici (azoli, izoniazidd); monitorizare initiald si
periodica.
= Electroliti: Pentru agenti care afecteaza electrolitii (amfotericina B).
v Monitorizare clinica:
» Evaluarea zilnica a semnelor de efecte adverse.
= Supravegherea specificd a simptomelor bazata pe antimicrobianul utilizat.
« Educarea pacientilor cu privire la semnele de avertizare care trebuie raportate.
» Prin optimizarea sistematicad a dozarii pe baza principiilor farmacocinetice/ farmacodinamice,
a factorilor specifici pacientului si a unei monitorizari adecvate, profesionistii din domeniul
sanatatii maximizeaza siguranta si eficacitatea terapiei antimicrobiene.
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Interactiuni medicamentoase clinic semnificative. Antimicrobienele sunt implicate in
numeroase interactiuni medicamentoase clinic semnificative, care pot compromite siguranta
pacientului: Prelungirea intervalului QT in combinatie cu alte medicamente care prelungesc intervalul
QT. Risc crescut de sangerare atunci cand anumite antimicrobiene interactioneaza cu
anticoagulantele. Eficacitate redusa a contraceptivelor orale asociate cu unele antibiotice. Toxicitate
crescutd a imunosupresoarelor sau a agentilor chimioterapici. Interactiuni cu medicamentele
administrate pe termen indelungat pentru afectiunile cronice in caz de comorbiditati, etc. Spre
exemplu:
= Prelungirea intervalului QT- Antimicrobiene cu risc ridicat: macrolide (azitromicina,

claritromicind), fluorochinolone, antifungice azolice. Factori de risc: Medicamente administrate
concomitent, care prelungesc intervalul QT, anomalii electrolitice, boli cardiace. Practici de
siguranta: Verificarea intervalului QT initial, evitarea asocierilor atunci cand este posibil,
monitorizarea electrolitilor.

= Risc crescut de sangerare: beta-lactamele, fluorochinolonele, macrolidele, trimetoprimul-
sulfametoxazolul, metronidazolul - sporesc efectele warfarinei si altor anticoagulante. Practici de
siguranta: Monitorizarea INR-ului, ajustarea dozei, educarea pacientului.

» Interactiuni cu medicamentele imunosupresoare: Antifungicele azolice inhiba metabolismul
multor imunosupresoare (tacrolimus, ciclosporind) si agenti chimioterapeutici. Practici de
siguranta: Ajustarea dozelor, monitorizarea concentratiei plasmatice, consultarea farmacologului/
farmacistului clinician.

» Interactiuni cu contraceptivele orale: Rifampicina reduce semnificativ eficacitatea contraceptiva.
Practica de siguranta: Reevaluarea necesitatii de contraceptie cu contraceptivele orale, pentru
perioada tratamentului cu rifampicina.

= Sindromul serotoninergic: Linezolid are activitate inhibitoare de MAOQO; risc sporit cand este
combinat cu antidepresantele din grupa inhibitorilor selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) sau
alti agentd serotoninergici. Practica de siguranta: Evitarea combinatiilor respective, recunoasterea
s1 managementul simptomelor.

Strategii de prevenire si managementul interactiunilor potential periculoase.
= Elaborarea listei de medicamente, precisd si detaliatd, inclusiv suplimente alimentare,
medicamente fara prescriptie medicala (OTC) si/ sau pe baza de plante.
= Utilizarea sistemelor de alertd, care asistd medicii prescriptori cu privire la interactiunile
medicamentoase si ajustarea dozelor.
= Consultati specialisti in boli infectioase sau farmacologul/ farmacistul clinician pentru pacientii cu
complexitate ridicata.

Programe de administrare antimicrobiand. Programele de administrare a antimicrobienelor
(ASP) sunt interventii coordonate concepute pentru a imbunatati utilizarea antimicrobienelor, sporind
astfel siguranta pacientilor, reducand rezistenta antimicrobiand si scdzand costurile asistentei
medicale. Administrarea eficienta este o piatra de temelie a sigurantei pacientilor cu antimicrobiene.

Definitie si obiective. Administrarea judicioasd/ rationala a preparatelor antimicrobiene este
definita de Societatea Americand de Boli Infectioase (IDSA) si Societatea Americana de
Epidemiologie a Sanatatii (SHEA) ca fiind ,.interventii coordonate menite sa imbunatdateasca si sa
mdasoare utilizarea adecvata a antimicrobienelor prin promovarea elaborarii unei scheme de
tratament cu cel mai potrivit medicament antimicrobian, in doza si durata corecte, precum §i cale de
administrare adecvata”. Astfel, Programul de utilizare rationald a antimicrobienelor (stewardship
antimicrobian) — reprezinta ansamblul interventiilor coordonate, implementate la nivel institutional,
destinate optimizarii prescrierii antimicrobienelor — agentul potrivit, in doza potrivita, pe calea de
administrare potrivita, pentru durata potrivita, la momentul potrivit.

Obiective principale:
1. Optimizarea rezultatelor clinice:
= asigurati-va cd pacientii primesc antimicrobienele adecvate;
* maximizati ratele de vindecare
= minimizati esecurile tratamentului.
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2.

3.

4.

Minimizarea toxicitatii si incidentii reactiilor adverse:

= reducerea toxicitatii specifice medicamentelor prin optimizarea regimului de dozare;
= reducerea suprainfectiilor cu C. Difficile;

= prevenirea reactiilor alergice prin utilizarea testelor alergologice.

Limitarea dezvoltarii rezistentei antimicrobiene:

= reduceti utilizarea inutila a antimicrobienelor;

= promovarea antibioticoterapiei cu AB cu spectru ingust;

= reduceti presiunea de selectie a microorganismelor cu rezistenta dobandita si adaptiva.
Reducerea costurilor asistentei medicale:

= eliminati utilizarea inutila a antimicrobienelor;

= optimizati durata terapiei;

= prevenirea complicatiilor si a reinternarilor.

6.6.3. Elemente de bazd ale administrarii antimicrobiene - Stewardship
Antimicrobian

Centrele pentru Controlul si Prevenirea Bolilor (CDC) au identificat sapte elemente de baza

pentru programele de administrare a antimicrobienelor in spitale:

1.

Angajamentul conducerii:

= alocati resursele umane, financiare si informatice necesare;

= sustineti administrarea eficienta ca prioritate pentru siguranta pacientului si calitate;

= includeti administrarea in planurile strategice institutionale;

Responsabilitate:

= identificati un singur medic lider responsabil pentru rezultatele programului;

= identificati un lider farmaceutic responsabil pentru Tmbunatatirea utilizarii antimicrobienelor;

= oferiti liderilor autoritatea de a implementa interventii de administrare eficientd;

Expertiza in domeniul medicamentelor:

= co-conducerea farmacistilor este esentiala;

= expertizd in utilizarea antimicrobienelor, modelele de rezistenta si strategiile de gestionare
eficienta;

= colaborati cu medici, asistente medicale si alti profesionisti din domeniul sanatatii;

Actiune:

= implementarea interventiilor pentru imbunatatirea utilizdrii antimicrobienelor;

= recomandare minima: autorizare prealabila sau audit prospectiv si feedback;

= folositi datele specifice unitatii pentru a ghida interventiile;

Urmarire:

= monitorizarea prescrierii antimicrobienelor;

= masurarea consumului de antimicrobiene;

= urmarirea rezultatelor (clinice, rezistentd, evenimente adverse);

= oferiti feedback medicilor prescriptori;

Raportare:

= rapoarte regulate catre personalul medical, conducere si comitetele relevante;

= partajarea informatiilor despre utilizarea antimicrobienelor si rezistenta acestora;

= oferiti feedback medicilor prescriptori individuali sau grupurilor;

. Educatie:

= Implementare:
v implicati o echipa multidisciplinara in dezvoltare;
v integrare in dosarul electronic de sanatate;
v oferiti educatie la lansare;
v monitorizati aderenta si rezultatele,

Timp de asteptare pentru utilizarea antimicrobiand:
« Descriere:

v Reevaluare structurata a terapiei antimicrobiene la momente predeterminate (de obicei 48-
72 de ore);
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v evaluati necesitatea continuarii, oportunitatile de dezescaladare, durata;
= Componente:
v revizuirea culturilor si a rezultatelor diagnostice;
v evaluati raspunsul clinic;
v determinati dacd antimicrobienele sunt Inca indicate;
v spectru ingust, daca este cazul;
v stabilirea duratei terapiei;
v luati in considerare conversia intravenoasd-orald;
= Beneficii:
v reduce zilele antimicrobiene inutile;
v promoveaza dezescaladarea;
v incurajeaza utilizarea atenta a antimicrobienelor;
= Implementare:
v listad de verificare sau prompt standardizat in EHR;
v parte din rundele zilnice;
v facilitarea echipei de administrare.

Optimizarea dozei:
= Descriere:
v asigurati-va ca antimicrobienele sunt dozate corespunzator pentru indicatie, agent patogen
si factorii specifici pacientului;
v ajustati In functie de functia renala/ hepatica;
v optimizarea parametrilor farmacocinetici/ farmacodinamici;
= Exemple:
v perfuzii prelungite cu beta-lactamice la pacientii cu boli critice;
v dozarea adecvata a vancomicinei (bazata pe ASC);
v administrarea aminoglicozidelor o data pe zi;
= Beneficii:
v eficacitate imbunatatita;
Vv toxicitate redusa;
v extinderea principiilor de administrare la mediile ambulatorii;
v abordarea prescrierii necorespunzatoare in ambulatoriu;

a) Un element important al Programei de AMS reprezintd Clasificarea preparatelor
antimicrobiene elaborata si actualizata la fiecare doi ani de catre OMS — AWaRe OMS (Access,
Watch, Reserve) — clasificarea in trei categorii bazate pe potentialul de rezistenta si importanta
clinica: ,,Access” — prima linie, risc scazut de rezistentd; ,,Watch” — potential crescut de
rezistentd, necesitd supraveghere; ,,Reserve” — ultima linie, exclusiv pentru infectii
multirezistente; Aceastd prioritizare permite monitorizarea calitatii prescrierii si a consumului
antibioticelor (WHO/ MHP/HPS/ EML/2022.02 The WHO AWaRe (Access, Watch, Reserve)
antibiotic book. Web Annex. Infographics; The Selection and Use of Essential Medicines 2025-
WHO AWaRe (Access, Watch, Reserve) Classification of Antibiotics for Evaluation and
Monitoring of Use (last edition from September 2025).

Importanta cunoasterii si integrarii instrumentelor AMS
= permite standardizarea practicilor clinice
= faciliteazd comparabilitatea internationald
= contribuie la reducerea rezistentei antimicrobiene
= sprijina dezvoltarea politicilor nationale (inclusiv in Republica Moldova).

Tn concluzie, ghidurile elaborate de OMS, CDC, ECDC si ESCMID constituie fundamentul
teoretic si practic al programelor AMS, iar instrumentele de evaluare (PPS, indicatori standardizati,
tool-uri OMS/ CDC) asigura monitorizarea eficientei acestora. Implementarea sistematica a acestor
instrumente este esentiald pentru optimizarea utilizarii antimicrobienelor si combaterea rezistentei
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bacteriene la nivel global si national. Astfel, Programele de administrare a antimicrobienelor sunt
esentiale pentru asigurarea utilizarii sigure si eficiente a antimicrobienelor, protejand pacientii de
efecte nocive, pastrand 1n acelasi timp aceste medicamente critice pentru generatiile viitoare.
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Anexa 6.1. Principalii factori de risc pentru erorile de prescriere

Categoria
factorului

Exemple

Impact asupra sigurantei
pacientului

Factori legati de
pacient

Varsta extrema (nou-nascuti, varstnici),
insuficientd renald/hepatica, polipatologie,
alergii, sarcind, polimedicatie

Creste riscul reactiilor adverse, al
contraindicatiilor si al erorilor de
dozare

Factori legati de
prescriptor

Experientd insuficientd, suprasolicitare,
oboseala, necunoasterea ghidurilor
terapeutice

Prescriere necorespunzatoare,
alegerea inadecvata a
medicamentului

Factori legati de

Medicamente cu indice terapeutic Tngust,
denumiri asemanatoare (Look-Alike/Sound-

Creste probabilitatea confuziei si

medicament . N . a supradozajului

Alike), forme farmaceutice multiple P .
Factori Lipsa prescriptiei electronice, comunicare Favorizeaza erorile de
organizationali deficitara, documentatie incompleta transmitere si interpretare

Factori de sistem

Lipsa protocoalelor, acces limitat la
informatii privind medicamentele, lipsa
suportului decizional clinic

Variabilitate mare a practicii si
risc crescut de erori

Anexa 6.2. Cele mai frecvente erori de prescriere

Categoria factorului

Exemple

Alegerea medicamentului

nepotrivit

Antibiotic fard indicatie, medicament contraindicat

Doza incorecta

Supradozare sau subdozare

Frecventa gresita

Administrare prea frecventa sau prea rard

Durata incorecta

Tratament prea scurt sau excesiv de lung

Omiterea informatiilor esentiale

Lipsa caii de administrare, duratei sau concentratiei

Interactiuni medicamentoase

Asocierea unor medicamente incompatibile

Duplicare terapeutica

Doud medicamente din aceeasi clasa fara justificare

Prescriptie ilizibila

Interpretare gresita in farmacie sau in sectia clinica

Anexa 6.3. Criteriile Beers (American Geriatrics Society)

Categoria

Exemple

Medicamente care trebuie evitate la majoritatea
varstnicilor

Amitriptilina, diazepam, meperidina

Medicamente utilizabile cu precautie

Aspirina pentru preventie primara, diuretice

Medicamente contraindicate Tn anumite boli

AINS in insuficienta cardiaca, anticolinergice in
dementa

Medicamente care necesitd ajustarea dozelor in
insuficienta renala

Dabigatran, gabapentin, pregabalin, digoxina

Interactiuni medicamentoase importante

Opioid + benzodiazepina, warfarind + AINS
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Anexa 6.4. Criteriile STOPP si START - sinteza

STOPP (Screening Tool of Older Persons’
Prescriptions)

START (Screening Tool to Alert to Right
Treatment)

Identificd medicamentele potential inadecvate

Identifica tratamentele omise, dar indicate

Reduce polimedicatia inutila

Creste calitatea tratamentului

Diminueaza reactiile adverse

Reduce subtratamentul

Recomanda deprescrierea medicamentelor inutile

Recomanda initierea terapiei bazate pe dovezi

Exemple STOPP

Situatie

Recomandare

Benzodiazepine utilizate pe termen lung

Evitare din cauza riscului de cadere si tulburari
cognitive

AINS 1n insuficienta cardiaca

Contraindicate datoritd retentiei hidrosaline

Digoxind in doza mare la insuficienta renala

Ajustarea dozei

Dubla terapie AINS

Evitare

Exemple START

Situatie clinica

Tratament recomandat

Insuficienta cardiaca cu fractie redusa de ejectie

IECA/ARB/ARNI si beta-blocant

Diabet zaharat cu risc cardiovascular

Statina

Osteoporoza cu risc crescut de fracturi

Vitamina D si calciu + tratament antiresorbtiv

Fibrilatie atriala cu risc tromboembolic

Anticoagulant oral

Anexa 6.5. Cele sase ,,drepturi” ale administrarii medicamentelor

Principiu

Explicatie

Pacientul potrivit (Right patient)

Confirmarea identitatii pacientului utilizand
minimum doi identificatori

Medicamentul potrivit (Right drug)

Verificarea denumirii $i concordantei cu prescriptia

Doza potrivita (Right dose)

Confirmarea dozei si recalcularea daca este necesar

Calea potrivita (Right route)

Administrarea pe calea prescrisa (orala,
intravenoasa etc.)

Momentul potrivit (Right time)

Respectarea intervalelor si a duratei tratamentului

Documentarea potrivita (Right documentation)

Inregistrarea completa si corectd a administrarii

Notd: In practica modernd sunt frecvent utilizate extensii ale acestui model (,,7—10 Rights”), care includ:
Right indication (indicatia corecta), Right response (monitorizarea raspunsului), Right education
(informarea pacientului) si Right to refuse (respectarea dreptului pacientului de a refuza

tratamentul).
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Anexa 6.6. Medicamente cu risc Tnhalt (High-Alert Medications)

Categoria de
medicamente

Exemple

Principalele riscuri

Recomandari pentru
prescriere

Anticoagulante

Heparina nefractionata,
enoxaparind, warfarina,
dabigatran,
rivaroxaban, apixaban

Hemoragii, tromboze
prin dozare incorecta

Verificarea indicatiel,
greutatii, functiei
renale si interactiunilor
medicamentoase

Insulina rapida, bazala,

Hipoglicemie severa,

Prescriere in unitéti
(UI), evitarea

Insuline o : o abrevierilor, corelarea
premixata hiperglicemie L
cu glicemia si
alimentatia
< . Titrarea dozei,
Morfina, fentanil, . . . ..
- ; g Depresie respiratorie, | evaluarea durerii si
Opioide oxicodona, - o oL
) g sedare excesiva monitorizarea functiei
hidromorfona - - ’
respiratorii
o Clorura de potasiu, . o e
Electroliti . . I Administrare diluata si
S sulfat de magneziu, Stop cardiac, aritmii . S
concentrati . perfuzie controlatd
’ fosfat de potasiu
Cisplatina, . Calculul dozei dupa
15P s Toxicitate pa
. . ciclofosfamida, Do suprafata corporala si
Citostatice R hematologica si de ° ’
doxorubicina, oraan ’ protocoale
metotrexat g standardizate
Monitorizarea
Tacrolimus, .. ) .. | concentratiilor
Imunosupresoare | . o Nefrotoxicitate, infectii L ..
ciclosporind | plasmatice si a functiei
renale
o . i . . | Bradicardie, aritmii Monitorizare ECG si
Antiaritmice Amiodarona, lidocaina ’

Severe

ajustarea dozelor

Sedative si
benzodiazepine

Midazolam, diazepam,
lorazepam

Depresie respiratorie,
delir

Administrare graduala
sl monitorizarea starii
neurologice

Aminoglicozide

Gentamicina,
amikacina

Nefrotoxicitate,
ototoxicitate

Ajustarea dozelor
conform functiei renale
si TDM
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Anexa 6.7. Interactiuni medicamentoase majore intilnite in practica clinica

Asocierea medicamentoasa

Consecinta clinica

Recomandare

Warfarina + AINS

Hemoragii severe

Evitare; monitorizarea INR

Warfarina + macrolide
(claritromicind, eritromicind)

Cresterea INR

Ajustarea dozei si monitorizare

IECA/ARB + spironolactona

Hiperkaliemie

Monitorizarea potasiului si
functiei renale

Digoxina + verapamil

Cresterea concentratiei digoxinei

Reducerea dozei si monitorizare

Statine (simvastating) +
claritromicind

Miopatie/rabdomioliza

Evitare sau suspendarea
temporara a statinei

Sildenafil + nitrati

Hipotensiune arteriala severa

Contraindicat

Metotrexat + cotrimoxazol

Mielosupresie severa Evitare

Opioide + benzodiazepine

Depresie respiratorie Evitare daci este posibil

Dabigatran + ketoconazol

Cresterea concentratiei

. . Contraindicat In anumite situatii
anticoagulantului ’

Litiu + diuretice tiazidice

Toxicitate cu litiu Monitorizarea litemiei

Fluorochinolone + corticosteroizi

Tendinita si rupturd de tendon Utilizare cu prudenta

Metformin + substante de contrast
iodate

Acidoza lactica (la pacientii cu
insuficienta renald)

Suspendarea temporara si
reevaluarea functiei renale
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Chirurgia este 0 componentd importantd a asistentei medicale in lumea contemporand, iar
rolul ei creste rapid. Conform celor mai plauzibile estimari, in fiecare an in lume sunt efectuate 234
de milioane interventii chirurgicale majore sau aproximativ o operatie pe an la fiecare 25 de
persoane. Dintre acestea, 63 milioane de oameni sunt operati pentru leziuni traumatice, 31 de
milioane — pentru neoplasme maligne si 10 milioane — pentru probleme obstetricale.

Chirurgia moderna presupune lucrul in mediul specific al salii de operatie cu niveluri ridicate
de stres, presiune si riscuri care insotesc procedee tehnice complexe, precum si in conditii de deficit
semnificativ al timpului. Un efect secundar al unei astfel de activitati chirurgicale intense este
amenintarea constantd de complicatii si erori medicale. Consecintele complicatiilor chirurgicale
sunt variate si grave: spitalizari prolongate, necesitatea de interndri si operatii repetate, cresterea
costului integral al tratamentului si majorarea semnificativa a morbiditatii si mortalitatii. In statele
industrializate, incidenta complicatiilor postoperatorii grave este de 3-22%, iar rata mortalitdtii —
0,4-0,8%. Totodata, studii similare in tarile in curs de dezvoltare cu resurse limitate au demonstrat
ca rata mortalitdtii asociata cu interventiile chirurgicale majore este de aproximativ 10 ori mai mare,
fiind de 5-10%.

Dintre numeroasele complicatii potentiale chirurgicale si anestezice comune (infectioase,
trombembolice, anafilactice etc.), complicatiile iatrogene grave ocupd un loc special. Studiile
demonstreaza cd aproape unul din zece pacienti spitalizati prezintd complicatii iatrogene
perioperatorii. Acestea includ efectuarea unei operatii gresite, pe partea gresitd a corpului sau la
pacientul gresit, lasarea neintentionata a obiectelor chirurgicale in campul operator, incendiile 1n sala
de operatie cu arsurile corporale. Potrivit viziunilor actuale, acestea se refera la asa-numitele ,, never
events” sau ,,evenimente inacceptabile”, adicd evenimente care nu ar trebui sa apara sub nicio forma,
intrucét sunt complet prevenibile si cauzate exclusiv de erori umane. Cu toate acestea, ele se intampla,
iar relatdrile despre aceste evenimente continud sd apard atat in literatura medicald, cat si in mass-
media. Totodata, complicatiile chirurgicale care pot fi prevenite reprezintd mai mult de jumatate din
leziunile iatrogene si din decesele perioperatorii la nivel global.

Siguranta chirurgicald si prevenirea infectiilor asociate asistentei medicale sunt componente
interdependente ale sigurantei pacientului. In cadrul interventiilor chirurgicale, aplicarea masurilor
de prevenire si control al infectiilor, inclusiv respectarea principiilor de asepsie si antisepsie, igiena
mainilor, sterilizarea dispozitivelor medicale, profilaxia antimicrobiand si supravegherea infectiilor
de situs chirurgical, contribuie la reducerea complicatiilor postoperatorii si la Imbunatatirea
rezultatelor tratamentului.

7.1. Definitia si problemele sigurantei chirurgicale

Siguranta chirurgicala reprezintd un set de masuri, protocoale si verificari standardizate,
bazate inclusiv si pe Lista de evaluare a sigurantei chirurgicale a OMS, menite sd reduca erorile
medicale, complicatiile si riscurile in timpul interventiilor chirurgicale.

Scopul principal este protejarea pacientului prin asigurarea procedurii corecte, pe locul
anatomic corect si de catre echipa medicala pregatita.

Siguranta chirurgicala trebuie abordata integrat, incluzand identificarea corecta a pacientului,
utilizarea listei de verificare a sigurantei chirurgicale, prevenirea infectiilor de situs chirurgical,
aplicarea corecta a profilaxiei antimicrobiene, respectarea asepsiei si antisepsiei, sterilizarea
dispozitivelor medicale reutilizabile, supravegherea complicatiilor postoperatorii si analiza
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evenimentelor adverse asociate actului chirurgical.

Totodata, respectarea cerintelor de siguranta chirurgicald se confrunta cu o serie de limitari si
prezintd numeroase provocari. Acestea pot fi descrise dupa cum urmeaza: (1) O perioada lunga de
timp siguranta pacientilor nu a fost consideratd o prioritate, iar accentul a fost pus pe Imbunatatirea
accesului si extinderea volumului asistentei chirurgicale; (2) Lipsa datelor statistice veridice privind
asistenta chirurgicald de o calitate similard cu cea a monitorizarii de rutina a ratelor mortalitatii
materne si neonatale; (3) Implementarea si monitorizarea masurilor de sigurantd chirurgicala,
inclusiv utilizarea consecventa a listelor de verificare si monitorizarea indicatorilor de performanta,
nu sunt intotdeauna realizate uniform la nivelul tuturor institutiilor medico-sanitare; (4)
Complexitatea logistica a imbunatatirii sigurantei chirurgicale n conditiile in care chiar si operatiile
standard includ zeci de pasi critici, si fiecare dintre acestea pot conduce la o eventuala eroare.

7.1.1. Operatia gresita, partea gresita a corpului, pacientul gresit

Valoarea si incidenta

Desi operatiile pe locul gresit sau la bolnavul gresit sunt rare, chiar si un singur incident poate
duce la un prejudiciu semnificativ pacientului. S-a estimat, ca operatiile in locul gresit sau la pacientul
gresit au loc in aproximativ una din 50.000-100.000 de interventii chirurgicale, ceea ce este echivalent
cu 1.500-2.500 de astfel de incidente anual numai in SUA. Potrivit altor date, frecventa acestor
evenimente poate varia foarte mult in diferite institutii medicale: de la 0,09 la 4,5 la 10.000 de
proceduri chirurgicale. S-a demonstrat ca mai mult de 13% dintre evenimentele adverse raportate au
fost asociate cu interventia chirurgicala in locul gresit. O altd analiza din 2005 a indicat ca interventiile
chirurgicale eronate au fost efectuate in locul gresit in 76% din cazuri, pe pacientul gresit in 13%, iar
interventiile chirurgicale incorecte au fost efectuate in 11%. Cel mai frecvent chirurgia locului eronat
apare In anumite zone asociate cu bilateralitatea, in special in chirurgia ortopedica. Astfel, o analiza
a reclamatiilor de malpraxis medical dupa operatia ortopedica a aratat cd 68% au fost asociate cu o
interventie chirurgicald in locul gresit.

Factorii de risc
Factorii principali, care contribuie la alegerea gresita a pacientului, procedura gresitd, locul
gresit sau partea gresitd a corpului includ comunicarea necorespunzatoare intre membrii echipei
chirurgicale. Cultura organizationald joasa, relatiile interpersonale nepotrivite si structurile ierarhice
excesive in sala de operatie contribuie aparitiei erorilor prin crearea unui mediu, unde oamenii care
ar fi putut preveni erorile sunt reticenti sa vorbeasca.
Cu toate acestea, au fost identificati si alti factori, care contribuie la aparitia incidentelor de
acest tip, precum:
» proceduri asociate cu bilateralitate eventuala;
= erori In determinarea patologiei, inclusiv a partii corpului si nivelului;
= greseli la completarea documentatiei medicale (fisa de observatie, concluzia preoperatorie etc.);
= neutilizare a marcajului preoperator a zonei operatiei;
= absentd in sala de operatie a imaginilor radiografice necesare, marcarea incorecta a partilor
laterale pe imagini;
= pozitionare neobisnuita a pacientului pe masad de operatie;
* anatomie neobisnuitd a pacientului.
Reducerea riscului operatiilor eronate prin verificare
Reducerea riscului operatiilor eronate poate fi asigurat prin realizarea urmatoarelor verificari
obligatorii:

= Verificarea identificarii corecte a pacientului, scopului, locului si volumului interventiei
chirurgicale la fiecare etapa, de la luarea deciziei pana la momentul operatiei. Identitatea trebuie
confirmata prin doi indicatori standardizati nu numai prin nume si prenume, ci si prin al doilea
indicatori suplimentar (ex., data, luna si anul nasterii sau IDNP, adresa).

« Verificarea independenta trebuie efectuata de personalul medical implicat in ingrijirea pacientului,
conform procedurii operationale standardizate prin comunicarea cu pacientul constient sau rudele
acestuia.

» Verificarea inregistrarilor din fisa medicald, care trebuie sa contina descrieri clare ale procedeului
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programat si a locului operatiei, inclusiv lateralitatea sau nivelul.

= Verificarea marcajului corect al imaginilor medicale: datele pasaportului, vérsta pacientului, partea
leziunii etc.

» Verificarea imaginilor corespunzatoare si adecvate disponibile in sala de operatie in timpul
interventiei.

« Utilizarea unui ,,time out” — o scurta pauza inainte de efectuarea inciziei, este recomandata cu
scopul asigurdrii comunicdri intre membrii echipei operatorii si prevenirea potentialelor erori de
acest tip. In etapa ,time out” trebuie confirmata inclusiv administrarea profilaxiei antimicrobiene,
atunci cand aceasta este indicata, deoarece administrarea in intervalul corect inainte de incizie este
0 masura esentiala de prevenire a infectiei de situs chirurgical.

Reducerea riscului operatiilor eronate prin marcaj

O modalitate de asigurare a sigurantei pacientului, insistent recomandata de multe organizatii
chirurgicale internationale, este marcajul prealabil al locului interventiei chirurgicale sau altor
proceduri invazive.

» Marcajul este deosebit de important in cazurile de lateralitate eventuala, structuri multiple (ex.,
degetele mainii, degetele piciorului, coastele) sau niveluri multiple (ex., coloana vertebrald).

»  Marcajul trebuie sa fie clar vizibil si aplicat cu un marker permanent, astfel Incat sa nu poata fi
sters in timpul prelucrarii campului operator.

« Sunt propuse diferite metode de marcare: linia inciziei, sdgeata, punct mare. Academia Americana
de Chirurgi Ortopezi popularizeaza protocolul ,,semnaturii”, in care chirurgii isi scriu initialele la
locul operatiei.

= Trebuie evitate orice marcaj ambigue (ex., cu cruce sau ,,X”).

» Tn mod ideal, marcajul trebuie ficut de chirurgul operator.

» Marcajul trebuie efectuat si finisat cu participarea activa a pacientului constient (sau a rudelor
bolnavului).

7.1.2. Incendiul in sala de operatie

Valoarea si incidenta

Aparitia flacdrii in sala de operatie este un eveniment relativ rar, care nu ar trebui s se intdmple
niciodata, dar uneori se intdmpla. Aceasta reprezintd un pericol nu numai pentru pacient, ci si pentru
personalul din sala de operatie. Totodata, in cazul unui incendiu care dauneaza pacientul, consecintele
pot fi catastrofale, cu prejudicii juridice si economice grave pentru echipa chirurgicald si spital.

Rapoartele despre aparitia flacarii care au loc in salile de operatie variaza de la 217 la 650 in
fiecare an in SUA. Studiile recente denota o reducere cu 71% a numarului de incendii in sélile de
operatie. Cu toate acestea, numarul real este probabil mult mai mare, deoarece astfel de cazuri nu sunt
raportate, mai ales atunci cand nu au provocat prejudicii pacientului.

Majoritatea leziunilor termice ale pacientilor apar in timpul interventiilor chirurgicale in
ambulatoriu (78%), implica partea superioara a corpului (85%) si sunt asociate cu anestezie controlata
prin sedare intravenoasa (76%).

Factorii de risc
Pentru aparitia flacarii sunt necesare trei elemente: (1) sursa de aprindere, (2) oxigen si (3)
combustibil.
» Cea mai comuna sursa de aprindere este un dispozitiv electrochirurgical sau capetele deschise ale
cablului de lumina cu fibrd optica.
= Pe langa aerul atmosferic, ca sursa suplimentara de oxigen serveste un contur de oxigen ,,deschis”
(masca, canuld nazald) utilizat pentru a mentine oxigenarea normald a tesuturilor in timpul
anesteziei controlate, precum si oxidul nitric.
» Combustibil in cazurile tipice sunt solutiile care contin alcool, utilizate pentru decontaminarea
pielii campului operator, mese si cearsafuri chirurgicale, materie organica (par), gaze intestinale.
In acest sens, a fost elaborati o scard simpla de evaluare a riscului unei flacari chirurgicale
(Christiana Care System, SUA), care prevede prezenta sau absenta urmatoarelor trei elemente:
1) Operatie deasupra procesului xifoid,
2) Sursa deschisa de oxigen;

99



3) Sursa de aprindere (aparat electrochirurgical, laser, fibra optica).
Suma a 3 puncte indica riscul maxim, inalt de incendiu chirurgical, 2 puncte — risc mediu cu
posibilitate de transformare intr-un risc inalt. Scorul de 1 punct indica un risc redus.

Prevenirea incendiilor chirurgicale
Pentru reducerea riscului de incendii in sala de operatie si cresterea sigurantei pacientului se

recomanda respectarea urmatoarelor masuri preventive:

= Pentru decontaminarea pielii cAmpului operator este preferabild utilizarea solutiilor apoase de iod
—iod povidona (Betadine).

« In cazul utilizarii solutiilor alcoolice, trebuie asteptat cel putin 3 minute pentru evaporarea
completa a alcoolului.

« Delimitarea zonei campului operator cu lenjeriile sterile trebuie efectuatd numai dupa ce alcoolul
se usuca complet.

« Instrumentele electrochirurgicale nu trebuie folosite/ testate pana cand alcoolul nu s-a evaporat
complet.

- n cazul riscului Tnalt — mentinerea concentratiei oxigenului sub 30% (contur ,,deschis™).

» In cazul aparitiei flacarii — un raspuns rapid si coordonat din partea intregii echipe chirurgicale/
anesteziologice.

« Pentru limitarea cdmpului operator se pot folosi cearceafuri si servetele pre-umezite cu solutie
fiziologica sterila.

+ Interventiile cu un risc foarte Tnalt de incendiu trebuie efectuate cu ventilatie endotraheala (contur
,inchis”).

« Pe masa instrumentald ar trebui sa fie 0 mesa sau un servetel umed steril.

. In sala de operatie ar trebui sa existe un stingitor cu dioxid de carbon.

» Majoritatea incendiilor din sélile de operatie pot fi prevenite prin comunicare, instruire respectiva
s1 managementul proactiv al riscurilor. Deoarece aceste masuri preventive sunt ieftine si aproape
intotdeauna eficiente, li se acorda prioritate in garantarea sigurantei pacientului.

Actiunile in caz de incendiu chirurgical
Cand 1n sala de operatie apare flacdra, este important ca echipa chirurgicala sa raspunda rapid
si coordonat pentru a elimina pericolul de incendiu si a minimiza timpul de stingere a incendiului. De
reguld, momentul aprinderii cAmpului operator trece la inceput neobservat in lumina stralucitoare a
lampii chirurgicale si devine evident numai dupa ce au trecut cateva clipe/ secunde prin semne
indirecte (carbonizarea marginilor lingeriei, senzatia tactila de crestere a temperaturii).
In caz de incendiu este necesar de intreprins urmitoarele actiuni:
» Oprirea imediatd a procedeului chirurgical sau cand aceasta devine inofensiv.
- Indepirtarea imediata a materialelor care ard de pe corpul pacientului.
« Stingerea focului cu apa sau solutie fiziologica, maini, mesa sau servetele umede.
» Oprirea imediata sau minimizarea fluxului de oxigen concentrat din masca (canula) catre focarul
de flacara de catre medicul anesteziolog.
« La necesitate materialele arse care au fost indepartate de pe corpul pacientului pot fi apoi stinse cu
apa sau cu un stingator de catre alt personal din sala de operatie.
- In continuare, urmeazi evaluarea prudenti a extinderii si gradului arsurilor, inclusiv a intregii
suprafete posterioare si anterioare a corpului pacientului.
= Este necesard aplicarea unui pansament steril uscat pe zonele afectate. Initial, nu trebuie aplicate
unguente sau balsamuri.
« Caile respiratorii, de asemenea, trebuie evaluate, daca flacara a avut loc in caile respiratorii sau in
jurul fetei sau gatului pacientului.

7.1.3. Corpuri straine refinute neintentionat

Valoarea si incidenta

Termenul ,,corp strdin retinut” inseamnd cd un obiect chirurgical a fost ldsat neintentionat in
interiorul corpului pacientului si a fost descoperit in orice moment dupa ce pacientul a parasit sala de
operatie. Aceste cazuri sunt clasificate in sistemul ICD-10 (International Statistical Classification of
Diseases and Related Health Problems) sub numarul T81.5 ca ,,un obiect strain lasat accidental intr-
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o cavitate corporald sau plagd operatorie dupa interventie chirurgicala”, in timp ce consecintele
acestuia sunt definite ca T81.6, ,,0 reactie acutd la un obiect strdin lasat accidental (in corpul
pacientului) in timpul procedurii”. Obiectele straine rdmase in corpul pacientilor pot fi impartite in
moi (mese, tampoane si bandaje chirurgicale textile sau sintetice) si dure (ace, cleme de otel,
retractoare, foarfece, pense). Cele mai frecvente articole chirurgicale ldsate neintentionat sunt mesele
chirurgicale textile, care reprezinta 80-90% din totalul corpurilor straine inregistrate, probabil datorita
utilizarii lor universale in aproape toate operatiile, dimensiunilor variabile si structurii amorfe.

Majoritatea corpurilor straine retinute se gasesc in zonele abdominale (47-56%), toracice (11-
23%) si 1n cavitatea pelviana (18%). Totusi, au fost notate si alte localizari: cavitatea craniana,
coloana vertebrald, nasul, arborele traheobronsic, glanda mamara, spatiul retroperitoneal, vaginul,
tesuturile moi ale extremitatilor.

Incidenta lasarii neintentionate a corpurilor straine este dificil de estimat, dar se considera ca
aceasta variaza de la 1 la 5.000 panad la 1 la 19.000 de operatii, dar poate atinge chiar si la 1 la 1.000.
Este foarte probabil ca aceste date sunt subestimate din cauza dificultatii de identificare a cazurilor
noi, reticentei chirurgilor si a spitalelor de a dezvalui astfel de erori, posibilelor consecinte legale si a
evolutiei asimptomatice indelungate a corpurilor straine la multi pacienti.

Factorii de risc

Identificarea factorilor de risc asociati cu retinerea accidentala de corpuri straine este importanta
si poate duce la schimbari pozitive in activitatea sdlii de operatie. Cercetarile denotd ca la aceasta
eroare medicald contribuie o serie de factori de riSc precum :

« Interventia chirurgicala de urgenta.

» Schimbarea neasteptatd a procedeului sau planului operatiei, care provoacd dezorganizare in
activitatea echipei chirurgicale.

» Hemoragia necontrolata si pierderea mare de sdnge. Aceasta este valabild mai ales pentru obiectele
chirurgicale textile, ale caror proprietdti de absorbtie le fac sd se imbibe cu sange, s se increteasca,
facandu-le invizibile si greu de detectat.

» Obezitatea sau indice de masa corporala ridicat al pacientilor creste dificultétile tehnice, mareste
spatiul campului operator, in care este posibila pierderea obiectului, precum si dorinta
subconstientd a chirurgului de a finaliza operatia cat mai repede.

= Interventiile chirurgicale lungi si complexe cu utilizarea unui numdar neobisnuit de mare al
instrumentelor si materialului de pansamente.

= Numararea necalitativa, incorecta sau grabita a meselor si instrumentelor in timpul si, mai ales,
dupa finisarea operatiei. In acest sens, trebuie remarcat faptul ci, factorii de risc pot fi
interrelationati. De exemplu, operatiile de urgentd sunt cu probabilitate mai mare insotite cu
dificultdti in numarare adecvatd a meselor si instrumentelor.

- Examinarea inadecvata sau incompletd a cavitatii/ plagii operatorii inainte de terminarea operatiei
si Inchiderea plagii.

= Absenta chirurgului operator la finalul operatiei, mai ales in timpul inchiderii definitive a
cavitatilor corporale.

= Orice modificare a componentei echipei operatorie (chirurg, asistent de operatie, alti asistenti) in
timpul interventiei chirurgicale.

» Prezenta urmadtoarelor deficiente in organizarea lucrului in sala de operatie: personal
neexperimentat, numar inadecvat de personal, oboseala fizica si psithicd a membrilor echipei in
conditiile necesitdtii efectudrii unui numdr mare de operatii consecutive, dezorganizare, prezenta
unui mediu zgomotos, distrageri multiple si altele.

» Comunicarea deficitara intre membrii echipei chirurgicale, evidentiatd prin situatii precum
imposibilitatea colabordrii dintre chirurgi si asistentele de sala pentru corectarea erorilor de
numadratoare, refuzul solicitarilor de identificare a obiectelor lipsa, utilizarea unor metode
inadecvate de transmitere a informatiilor si dificultatea de a semnala posibile erori din cauza
structurii ierarhice rigide a echipei chirurgical

Cu toate acestea, in multe cazuri, materialul textil si instrumentele au fost 1dsate in interiorul
corpului pacientului in timpul operatiilor chirurgicale, care nu au fost Insotite de factorii de risc
mentionati si indiferent de amploarea sau complexitatea procedurii. Acest lucru evidentiazd in
continuare rolul central al factorului uman atat in succesul, cat si in aparitia erorilor medicale in sala
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de operatie.

Prevenirea retinerii corpurilor straine
Pentru a preveni retinerea corpurilor strdine, pentru a preveni aceasta complicatie grava, este

necesard o abordare complexa. Numararea instrumentelor si meselor (tampoanelor) textile la
inceputul si la sfarsitul interventiei chirurgicale este o practica standard. Liniile directoare si
standardele pentru numararea meselor si instrumentelor au fost elaborate de organizatiile asistentelor
medicale internationale si nationale pentru a reduce incidenta obiectelor straine lasate in timpul
interventiei chirurgicale. Potrivit acestora:

Fiecare institutie medicala trebuie sa aiba reguli si proceduri operationale standardizate pentru

numadrarea obiectelor chirurgicale in sala de operatie, asigurandu-se cd ele sunt cunoscute

personalului din sala de operatie.

In cazul schimbarii personalului in timpul interventiei chirurgicale, protocolul de transfer al

informatiei si responsabilitatii trebuie sa fie clar mentionat In regulamentul spitalului.

Asociatia Asistentelor Medicale Perioperatorii (Association of Perioperative Registered Nurses)

recomanda patru numarari separate de instrumente si mese de tifon 1n timpul fiecdrei operatii:

1) Inainte de inceputul operatiei;

2) Inainte de inchiderea oricarui organ abdominal cavitar (de ex., stomac, intestine, vezica urinara,
uter);

3) Inainte de inceputul inchiderii plagii;

4) In timpul suturarii pielii (numararea final).

in plus, trebuie mentinuti urmarirea continui a tuturor obiectelor chirurgicale, utilizate pe tot

parcursul operatiei.

Obiectele chirurgicale uzate nu trebuie scoase din sala de operatie pana la finalizarea numararii

finale si la convenirea rezultatelor.

Numararea trebuie efectuatd intr-o anumitd secventd cunoscutd de toti membrii echipei

chirurgicale (de ex., mesele textile, obiectele ascutite, instrumentele chirurgicale).

Toate articolele (in special obiectele textile) trebuie sd fie complet separate In timpul numararii.

Conform recomandarilor internationale, numararea trebuie efectuatd de doi colaboratori, cum ar fi

asistenta de operatie si asistenta instrumentala sau chirurgul operator.

Obiectele trebuie vizualizate simultan de cdtre ambii colaboratori a1 blocului de operatie care

participd la numarare si numarate cu voce tare.

Dacd numararea este intreruptd din orice motiv, aceasta ar trebuie repornitad de la inceput.

Dacad numadratoarea este inconsecventa, personalul salii de operatie trebuie sa repete numararea si

sa caute obiectul lipsit, inclusiv in cavitdtile corpului pacientului, lingeriile, resturile de gunoi si

podeaua.

In timp ce sarcina urmaririi meselor si instrumentelor din plaga chirurgicala este de obicei delegati

asistentelor medicale, chirurgul poate reduce probabilitatea retinerii corpurilor strdine printr-0

examinare amanuntita si metodica a plagii inainte de inchiderea acesteia.

Prevenirea ladsdrii neintentionate a obiectelor chirurgicale in plaga operatorie necesitd o

comunicare eficienta intre membrii echipei. Tot personalul sdlii de operatie ar trebui sa se implice

activ si responsabil in evitarea acestei greseli/erori medicale.

Documentarea numadrarii obiectelor chirurgicale.
Rezultate numararii trebuie inregistrate in protocolul de operatie in fisa medicald a pacientului si
in protocolul de numarare, dacd un astfel de formular este prevdzut in institutia medicala
respectivd. Trebuie indicate numele si functiile colaboratorilor care au efectuat numaratoarea.
Rezultatele numararii trebuie nregistrate, ca fiind corecte sau incorecte.
Instrumentele, mesele textile si buretii de poliuretan intentionat ldsati in interiorul corpului
pacientului trebuie documentate in fisa medicala a pacientului.
Orice actiune Intreprinsd in cazul inconsecventei sau erorii de numadrare (renumarare, cautarea
obiectului pierdut, radiografie si rezultatele acestuia, notificarea conducerii serviciului chirurgical,
a blocului operator si administratiei spitalului) trebuie documentata in fisa medicala a pacientului.
Motivele refuzului de la procedura numararii obiectelor chirurgicale trebuie documentate in fisa
medicald a pacientului.
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7.1.4. Complicatiile tromboembolice venoase postoperatorii

Valoarea si incidenta

Tromboembolismul venos (TEV) reprezintd o cauzd majord si frecvent prevenibila de
morbiditate si mortalitate la pacientii chirurgicali. Evenimentele tromboembolice venoase
postoperatorii se refera la aparitia fenomenelor trombotice in urma procedurilor chirurgicale sau a
patologiilor preexistente. Aceastd afectiune se poate manifesta fie ca tromboza venoasd profunda
(TVP), fie ca embolie pulmonara. TVP se dezvoltd preponderent in venele profunde ale extremitatilor
inferioare, in timp ce embolia pulmonara apare din cauza ocluziei arterei pulmonare de cétre un cheag
de sdnge (embol), impiedicand circulatia sangvind in pulmonii.

Dezvoltarea tromboembolismului venos postoperator este o consecintd a leziunilor vasculare,
a fluxului sanguin redus si a hipercoagularii postoperatorii (asa-numita ,,triada lui Virchow”), iar
probabilitatea aparitiei acestora depinde in mare masurd de zona, volumul si natura interventiei
chirurgicale. Incidenta generalda a tromboembolismului venos postoperator simptomatic este de
aproximativ 8%. Totusi, aceastd cifrd este considerata a fi mult subestimata din cauza numarului
relativ mare de cazuri nediagnosticate de tromboza venoasa. Utilizarea de rutina a profilaxiei
tromboemboliei postoperatorii a demonstrat o reducere semnificativd a riscului de dezvoltare a
tromboembolismului venos. In absenta masurilor preventive, incidenta trombozei venoase profunde
poate ajunge la 40-60%, iar a embolusului pulmonar — pana la 25%.

Factori de risc

Factorii asociati cu riscul dezvoltdrii trombozei venoase profunde si, in consecinta, emboliei
pulmonare sunt multipli si variabili. Cunoasterea acestora faciliteaza diagnosticul clinic al patologiei
si contribuie la identificarea persoanelor cu probabilitatea inaltd de aparitie a TVP primare si
recidivante. Aproximativ in 1/3 din cazurile de TVP se dezvolta in lipsa oricaror factori de risc,
reprezentand asa-numita tromboza idiopatica (neprovocata).

Cei mai importanti factori independenti de risc ai TVP sunt dupa cum urmeaza:
= Spitalizarea recenta, fara interventie chirurgicala (riscul de TVP se mareste aproximativ de 8 ori).
» Spitalizarea recentd, cu interventie chirurgicala (riscul de TVP se mareste aproximativ de 20 ori).
« Trauma (riscul de TVP se mareste aproximativ de 13-20 ori).

» Tromboembolismul venos in anamneza (riscul de TVP se mareste aproximativ de 15 ori).

» Trombofilia (probabilitatea de TVP se mareste in dependenta de tipul trombofiliei). Grupa
sangvind non-O reprezintd cel mai frecvent factor ereditar si este asociatd cu risc dublu in
comparatie cu alte grupe sangvine.

» Tumorile maligne fara chimioterapie (riscul de TVP se mareste aproximativ de 4-7 ori).

= Tumorile maligne cu chimioterapie (riscul de TVP se mareste aproximativ de 6-10 ori).

« Instalarea recentd a cateterului sau a unui alt dispozitiv intravascular (pacemaker) in/ prin venele
centrale (riscul de TVP se mareste aproximativ de 5-10 ori).

« Sarcina si perioada postpartum (riscul de TVP se mareste aproximativ de 4-5 ori).

= Afectiunile neurologice cu pareza/ plegia extremitatilor (riscul de TVP se mareste aproximativ de
3 ori).

Alti factori de risc pentru TVP sunt considerati: varsta inaintatd, afectiunile cardiovasculare
concomitente severe, istoricul familiar de tromboembolism venos, tratamentul de substitutie cu
estrogeni, administrarea contraceptivelor orale, bolile inflamatorii intestinale, obezitatea, prezenta
venelor varicoase. Coexistenta mai multor factori de risc se asocieazad cu probabilitatea maxima de
dezvoltare a TVP.

O alta clasificare a factorilor de risc pentru tromboza venoasa profunda imparte situatiile clinice
predispozante in 3 grupe:
= Tranzitori majori (operatiile cu anestezie generala cu durata >30 minute, spitalizarea cu regim la

pat >3 zile, sarcina si perioada postpartum, tratamentul cu estrogeni) — riscul de recurentd dupa
stoparea anticoagulantelor scade in jumatate daca factorul a actionat in ultimele 3 luni Tnainte de
TVP.

= Tranzitori minori (operatiile cu anestezia generala cu durata <30 minute, spitalizarea cu regim la
pat <3 zile, regimul la pat la domiciliu pentru maladii acute) — riscul de recurenta dupa stoparea
anticoagulantelor scade in jumatate daca factorul a actionat in ultimele 2 luni Tnainte de TVP.
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= Persistenti (cancerul in perioada de tratament activ, cancerul netratat sau tratat neradical, formele
severe de trombofilie, bolile inflamatorii intestinale, bolile reumatice) — riscul de recurenta dupa
stoparea anticoagulantelor este dublu.

Profilaxia primara si secundara

» Profilaxia primard a trombonistului venos include un complex de masuri care se aplica in situatii
cand pacientul este expus actiunii factorilor de risc tranzitorii: interventii chirurgicale,
traumatisme, imobilizare indelungata.

« Profilaxia include administrarea preparatelor anticoagulante Tn doze profilactice, aplicarea
compresiei elastice pe membrele inferioare, activizarea postoperatorie precoce a bolnavului (mai
multe detalii sunt relatate in PCN-227 ,, Profilaxia trombembolismului venos”).

= Scopul profilaxiei secundare consta in prevenirea recurentei TVP. La pacientii ce au suportat TVP
si au finalizat tratamentul anticoagulant pentru TVP recurentd se poate dezvolta in momentul
expunerii la actiunea factorilor de risc tranzitorii. La pacientii cu TVP in anamneza se recomanda
de utilizat masuri profilactice (farmacologice si mecanice) in perioada perioperatorie, in cazul
imobilizarii la pat, sarcina si nastere.

+ Ghidurile internationale revizuite includ stratificarea riscului de tromboembolism venos utilizand
scorul Caprini (tabelele 7.1., 7.2.) aplicabil diferitilor pacienti chirurgicali, precum si recomandari
pentru masuri preventive.

Tabelul 7.1. Scorul Caprini de evaluare a riscului TEV

1 punct

2 puncte

3 puncte

5 puncte

Varsta 41-60 ani

Varsta 61-74 ani

Varsta >75 ani

Accidentul vascular
cerebral (<1 luna)

Procedeul minor
(<45 min)

Procedeul artroscopic

Anamneza de TEV

Fractura de sold sau
pelvis

IMC >25 kg/ m2

Procedeul major deschis

Anamneza familiala de

Artroplastia electiva

(>45 min) VTEs
- _ - - - <
Venele varicoase Procedeul artroscopic Factorul \_/_Lelden Polltraumatjsmul (<1
pozitiv luna)
- Procedeul laparoscopic | Protrombina 20210A | Leziunea acutd a maduvei
Picioarele edemate : e o 8
(>45 min) pozitiva spindrii (<1 lund)
Infarctul miocardic - Homocisteina serica
Malignitatea <
acut crescuta
Insuficienta cardiaca | Imobilizarea pentru >72 | Anticoagulantul lupic
congestiva ore pozitiv
. . Imobilizarea cu gips (<1 Anticorpii
< . C g . .
Sepsisul (<1 lund) lund) anticardiolipind crescuti

Leziunile pulmonare
grave (<1 lung)

Accesul venos central,
PICC sau port (<1 lund)

Trombocitopeniea
indusa de heparina

. Alte trombofilii

Functiile pulmonare .
anormale congenltal_e sau

dobandite
Imobilizarea timp de
<72 ore
Tabelul 7.2 Recomandari pentru prevenirea complicatiilor venoase tromboembolice bazate pe scorul
total Caprini
Scorul total Gradul de risc (incidenta TVP) Masuri de tromboprofilaxie
0-1 Mic (TVP<10%) Mobilizare precoce
2 Moderat (TVP 10-20%) Doze mici de heparina sau compresie elastica

3-4 Mare (TVP 20-40%) Doze mari de heparini + compresie elasticd
25 Foarte mare (TVP 40-80%) Doze mari de heparini + compresie elastica

In general, pentru prevenire tromboembolismului venos la pacientii spitalizati in sectiile de
profil chirurgical pot fi utilizate diverse metode, inclusiv interventii farmacologice, cum ar fi heparina
cu greutate moleculara mica, heparina nefractionata, fondaparina sau aspirina, precum si masuri
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mecanice, cum ar fi mobilizarea precoce in asociere cu hidratare adecvata, compresia pneumatica
intermitentd, ciorapii elastici cu compresie gradata sau chiar filtrele pentru vena cava inferioara.
Profilaxia farmacologica este in general recomandata pentru interventiile chirurgicale majore, in timp
ce metodele mecanice sunt preferate pentru pacientii cu risc crescut de hemoragie perioperatorie.

Trebuie mentionat ca, 1n ghidurile internationale recente, recomandarile pentru
tromboprofilaxie sunt si mai individualizate, si pot varia in functie de profilurile patologice sau alte
caracteristici specifice ale pacientului, cum ar fi cele concepute special pentru: chirurgie
cardiovasculara, chirurgie oncologica, neurochirurgie, urologie, chirurgie ortopedica, chirurgie a
traumatismelor, chirurgie in timpul sarcinii si in perioada imediat postpartum, chirurgie la pacientul
obez, chirurgie ambulatorie etc.

7.1.5. Complicatiile postoperatorii infectioase (infectia locului chirurgical)

Valoarea si incidenta

Datele recente ale OMS demonstreaza ca infectia legata cu actul chirurgical — de locul
chirurgical — Surgical Site Infection (SSI) este cel mai frecvent tip de infectii nosocomiale in tarile cu
venituri mici, afectand pan la o treime din pacientii care au suportat interventie chirurgicala. In tarile
subdezvoltate, incidenta SSI a fost 11,8 cazuri la 100 de procedee chirurgicale (de la 1,2 pana la 23,6).
Centrul European pentru Prevenirea si Controlul Maladiilor (ECDC) a raportat date referitoare la SSI
in anii 2010-2011. Conform acestora, cea mai mare incidentd cumulativa a SSI a fost inregistrata
pentru chirurgia colonului (9,5%), urmata de bypass-ul coronarian cu grefa (3,5%), operatia cezariana
(2,9%), colecistectomia (1,4%), protezarea/ artroplastia femurului (1,0%), laminectomia (0,8%) si
protezarea genunchiului (0,75%). In alte studii incidentd SSI a fost mai mare pentru operatiile
oncologice (17,2%), ortopedice (15,1%), chirurgicale generale (14,1%) si interventiile pediatrice
(12,7%). Totodata s-a stabilit cd, durata medie a spitalizarii pacientului cu SSI creste cu aproximativ
6,5 zile, iar costul integral al tratamentului — de 3 ori.

In Republica Moldova, primul studiu national de prevalenti de moment a infectiilor asociate
asistentei medicale (IAAM) si consumului de antimicrobiene, realizat in anul 2018 1n 67 de spitale,
546 de sectii si pe un esantion de 10.594 de pacienti, a estimat prevalenta IAAM la 1,6%. in anul
2025, cel de-al doilea studiu national de prevalenta de moment, desfasurat in 36 de spitale si 8.231
de pacienti, a evidentiat o prevalenta observatd a [AAM de 3,5%, care, dupa ajustarea rezultatelor in
baza studiului de validare, a fost estimata la aproximativ 4,2%. Analiza structurii IAAM a demonstrat
ca cele mai frecvente infectii au fost pneumonia (28,1%), infectiile de situs chirurgical (26,9%) si
infectiile tractului urinar (21,2%). impreuna, aceste trei categorii au reprezentat peste trei patrimi din
totalul IAAM identificate n cadrul studiului. Cresterea prevalentei raportate intre cele doua studii nu
trebuie interpretata exclusiv ca o agravare a situatiei epidemiologice, ci si ca un rezultat al consolidarii
sistemelor de supraveghere, al aplicarii definitiilor standardizate de caz si al imbunatatirii capacitatii
personalului medical de identificare si raportare a acestora.

Cea mai mare prevalentd a IAAM a fost Inregistrata in unitatile de terapie intensiva (30,5%),
urmate de sectiile chirurgicale (6,2%), obstetrica si ginecologie (2,4%), geriatrie (1,5%), medicina
internd si psihiatrie (cate 1,1%).

In contextul sigurantei pacientului, reducerea infectiilor de situs chirurgical trebuie considerati
o prioritate strategica pentru toate institutiile medico-sanitare care efectueaza interventii chirurgicale.
Monitorizarea continud a ratelor SSI, analiza cauzelor, auditarea conformitatii cu protocoalele clinice
si utilizarea listelor de verificare chirurgicala reprezintd masuri esentiale pentru diminuarea riscului
de aparitie a acestor infectii si pentru imbunatatirea rezultatelor clinice ale pacientilor.

Factorii de risc

Probabilitatea dezvoltarii SSI sporeste in prezenta factorilor de risc. Ultimii sunt foarte
numerosi si sunt impartiti in functie de principiile stabilite si de momentul influentei lor asupra
aparitiei complicatiilor.

. In mod traditional, factorii de risc sunt impartiti in exogeni si endogeni. Citre factori exogeni
(legati de proces/ proceduri) se refera deteriorarea integritatii tegumentului, nerespectarea regulilor
de igiend, supraincélzirea si hipotermia. Catre factori endogeni (legati de pacient) se atribuie:
perturbarile in sistemul imun de geneza congenitald sau dobandita, modificari ale statutului
nutritional, patologiile concomitente, infectiile cronice, dereglarile endocrine, etc.
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- n plus, factorii de risc pot fi modificabili (fumatul, dereglarea statutului nutritional, anemia) si
nemodificabili (varsta, patologii oncologice concomitente). Este necesar de mentionat, ca
divizarea factorilor de risc in modificabili si nemodificabili este foarte conventionald si este
determinata in mare masura de gradul de urgenta a situatiei clinice. Multi dintre factorii de risc ai
SSI pot fi anihilati In timpul pregatirii pentru interventia chirurgicald planificatd (renuntarea la
fumat, eliminarea tulburarilor nutritionale, tratamentul focarelor infectioase cronice), pe cand in
situatii de urgenta nu exista timp pentru a realiza corectia sau eliminarea acestora.

« Factorii determinati de starea pacientului: natura infectioasa a patologiei de baza; afectiunile
asociate sau starile concomitente ce reduc rezistenta la infectii si/ sau interfereaza cu procesul de
vindecare a plagilor (neoplasme maligne, malnutritie, obezitate, diabet zaharat); varsta extrema
(copiii nou-nascuti si persoanele in etate); fumatul.

- Factorii preoperatori negativi: spitalizare prelungita a pacientilor in stationar pana la interventia
chirurgicald; antibioticoprofilaxia inadecvata sau incorecta; pregatirea insuficienta a tegumentelor
campului operator pentru interventia chirurgicald; Golirea preoperatorie a intestinului defectuoasa.

« Factorii corelati cu operatia: tehnica chirurgicald brutald si traumaticd; nerespectarea sau
respectarea insuficientd a precautiilor aseptice pe tot parcursul procedeului chirurgical; durata
lungd a interventiei chirurgicale; pierdere masiva de sange si transfuzie de componente sanguine;
hipotermie neintentionata.

« Factorii ce tin de mediul intern al spitalului: defectele Tn procesul de sterilizare a instrumentelor
medicale si a materialului chirurgical, in dezinfectarea echipamentelor si a altor elemente ale salii
de operatie; ventilatia inadecvata in sala de operatie; existenta in echipa de operatie a persoanelor
purtitoare de MRSA la nivel de nazofaringe; echipamentul vestimentar necorespunzator al
personalului; numarul mare de vizitatori / observatori (studenti, cursanti etc.) in sala de operatie.

= Factorii postoperatori: erorile procedurale n Tngrijirea postoperatorie; nerespectarea regulilor de
asepsie in timpul contactului cu pacientul; succesivitatea incorecta efectudrii pansamentelor intr-
o singura incapere/ sald; existenta in randul personalului a purtatorilor de tulpini MRSA;
malnutritia postoperatorie indelungatd fara corectie respectiva; nivelul inalt si necorijat de
glicemie la pacientii cu diabet zaharat.

Prevenirea infectiei locului chirurgical/de situs chirurgical (SSI).

Prevenirea infectiilor de situs chirurgical implica un set larg de masuri organizatorice, sanitaro-
epidemiologice si procedurale efectuate in perioadele preoperatorie, intraoperatorie si postoperatorie.
Acest document va acoperi doar profilaxia antibacteriana, deoarece alte aspecte ale prevenirii
infectiilor locului chirurgical sunt relatate detaliat n alte sectiuni si documente deja aprobate de
Ministerul Sanatatii al RM, cum ar fi de ex. Protocolul clinic national - 376 ,Infectia plagii
postoperatorii (de situs chirurgical)”, aprobat prin Ordinul MS nr.942 din 13.10.2020 si Ghidul pentru
prevenirea si controlul infectiilor in institutia medico-sanitara spitaliceascd, aprobat prin Ordinul MS
nr.672 din 09.08.2024.

Masurile trebuie sd fie incluse in protocoalele clinice institutionale, procedurile operationale
standardizate, in listele de verificare si in activitdtile de monitorizare a calitatii actului medical,
audituri periodice privind respectarea antibioticoprofilaxiei, antisepsiei tegumentare, igienei
mainilor, sterilizarii instrumentarului si completérii documentatiei medicale.

Institutiile trebuie s@ colecteze si sd analizeze periodic date privind incidenta SSI pe tipuri de
interventii, pe sectii si categorii de risc, inclusiv infectiile identificate dupa externare, acolo unde este
posibil. Rezultatele supravegherii trebuie comunicate echipelor chirurgicale si conducerii institutiei,
fiind utilizate pentru identificarea problemelor, implementarea masurilor corective si evaluarea
eficientei interventiilor.

Indicatorii relevanti pentru supravegherea compliantei pot include:

= Rata pacientilor care au primit profilaxie antimicrobiand conform protocolului;
= Rata administrarii in intervalul recomandat inainte de incizie;

« Durata profilaxiei antimicrobiene;

« Rata infectiilor de situs chirurgical si alti indicatori relevanti.

Antibioticoprofilaxia perioperatorie
Profilaxia antibacteriand preoperatorie constd in administrarea de antibiotice Tnainte de
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efectuarea interventiei chirurgicale pentru reducerea riscului de infectii postoperatorii. Dovezile care
sustin utilizarea preoperatorie de rutind a administrarii profilactice de antibiotice continua sa creasca.
Antibioticoprofilaxia reprezinta una dintre cele mai efective metode de profilaxie a SSI, capabila sa
reducd rata acestei complicatii cu 30% pentru interventiile conventionale si cu 80% in cazul utilizarii
protezelor ortopedice. Eficacitatea antibioticoprofilaxiei coreleaza direct cu corectitudinea realizarii
acesteia.

Clasificarea interventiilor (plagilor) chirurgicale
Un factor de risc important in dezvoltarea SSI constituie gradul de contaminare bacteriana a

interventiei chirurgicale si, ca urmare, a plagii operatorii. In functie de gradul de contaminare,
operatiile/ plagile sunt divizate in 4 tipuri:

Clasa I. Curata (aseptica) — se considera interventia chirurgicala neinfectata, fara niciun semn de
inflamatie in plaga, si cand in timpul operatiei nu au fost deschise cdile respiratorii, organele
abdominale cavitare, genitale sau urinare.

Clasa II. Conditionat contaminata (conditionat asepticd) — se refera la interventia chirurgicala,
in timpul caruia a fost deschis tractul respirator, gastrointestinal, genital sau urinar, Tnsa in conditii
controlate si fara contaminare neobisnuita.

Clasa 1. Contaminata — operatiile efectuate pentru plagile deschise accidentale recente; cand in
timpul interventiei se produce revarsarea masiva a continutului tractului gastrointestinal; operatiile
efectuate pentru inflamatie acuta, non-purulentd, inclusiv cu inlaturarea tesutului necrotic fara
colectii purulente evidente.

Clasa IV. Infectata (septica) — include operatiile efectuate in conditiile plagilor traumatice vechi,
in prezenta tesuturilor devitalizate, si cele practicate pentru procesele infectioase existente sau
perforatia viscerelor.

Indicatiile si recomandarile pentru antibioticoprofilaxie
Antibioticoprofilaxia nu este recomandatd in interventiile aseptice (clasa I) de profil chirurgical
general. Antibioticoprofilaxia neargumentatd duce la cresterea numarului de cazuri de reactii
alergice, antibioticorezistentd si ridica costul tratamentului.
Totodatd, antibioticoprofilaxia este indicata in cazul operatiilor aseptice (clasa I) asociate cu
implantarea unor proteze medicale si/ sau cand dezvoltarea SSI reprezintd un risc major pentru
sanatatea si viata pacientului: interventii vasculare, ortopedice, cardio- si neurochirurgicale.
Interventiile percutane (radiologie/ cardiologie interventionald, chirurgie endovasculard) de regula
nu necesita antibioticoprofilaxie, cu exceptia implantarii stent-grafturilor aortice, valvelor cardiace
si a procedurilor de embolizare.
Antibioticoprofilaxia este indicata in cazul operatiilor conditionat aseptice (clasa II) si contaminate
(clasa I11) pentru a reduce riscul SSI.
In cazul interventiilor purulente (septice) se efectueaza tratamentul antibacterian, care substituie
antibioticoprofilaxia.

Alegerea preparatului antibacterian pentru antibioticoprofilaxie
Se face reiesind din capacitatea acestuia de a distruge cele mai probabile bacterii patogene,
responsabile pentru dezvoltarea SSI dupa anumite interventii chirurgicale.
In plus, antibioticele preoperatorii sunt alese pe baza mai multor factori, inclusiv costul, siguranta,
usurinta administrarii, profilul farmacocinetic, activitatea bactericida (tabelul 7.3) si datele despre
rezistenta intraspitaliceasca la antibiotice a florei patogene.
La pacientii cu alergie la cefalosporine pentru antibioticoprofilaxie se recomanda de utilizat
Clindamycinum sau Vancomycinum. Vancomycinum in special este indicatd in institutiile
medicale cu incidenta sporitd de infectii nosocomiale provocate de MRSA.
Majoritatea antibioticelor sunt eliminate prin rinichi, unele mai rapid decat altele. Prin urmare,
functia renala determind timpul de injumatatire a concentratiilor serice ale antibioticelor. Doar
cateva preparate antimicrobiene utilizate frecvent pentru prevenirea infectiei pot fi administrate
fara a considera functia renald, inclusiv clindamicind si metronidazolul.

Tabelul 7.3 Preparate recomandate pentru antibioticoprofilaxie.
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Tipul interventiei

Preparatul antibacterian

Operatii aseptice programate si de urgenta
(inclusiv endoprotezarea articulatiilor mari)

Cefazolinum
Cefuroximum

Operatii programate si de urgenta pe organele
cavitatii abdominale si a bazinului mic

Amoxicillinum/ Acidum clavulanicum
Cefazolinum £ Metronidazolum
Cefuroximum + Metronidazolum

Operatii toracale, inclusiv cardiochirurgicale

Cefazolinum

Cefuroximum

Ciprofloxacinum
Ofloxacinum
Levofloxacinum
Cefuroximum

Operatii urologice

Regulile de efectuare a antibioticoprofilaxiei
Se recomanda administrarea cu scop de antibioticoprofilaxie a dozei terapeutice singulare (unice)
de preparat antibacterian.
Pacientii obezi necesita doze mai mari de antibiotice pentru a atinge concentratia eficientd in
tesuturi. Astfel, la pacientii cu obezitate doza preparatului antibacterian trebuie sa fie recalculata
conform masei corporale (mg per kg).
Cu scop de antibioticoprofilaxie perioperatorie se recomandd administrarea intravenoasa (sau
intramusculard) a preparatului antibacterian ce asigurd atingerea rapida si controlabild a
concentratiei necesare de medicament in tesuturi catre momentul inceputului operatiei.
Pentru atingerea concentratiei optime a preparatului antibacterian in tesuturi cdtre momentul
efectuarii inciziei se recomanda administrarea intravenoasa a acestuia cu 30-60 minute Tnainte de
incizia pielii. Pentru Vancomycinum si fluorchinolone intervalul recomandat de administrare este
mai mare — 120 de minute pana la inceputul interventiei chirurgicale din cauza timpului necesar
pentru finalizarea infuziei.
Daca durata operatiei depaseste 2 perioade de injumatatire a antibioticului utilizat (aproximativ 4
ore) sau daca hemoragia intraoperatorie depdseste 1500 ml se recomanda administrarea repetata
intravenoasa a dozei unice de preparat antibacterian.
In majoritatea absoluti a cazurilor pentru antibioticoprofilaxie se utilizeaza o singurd administrare
a preparatului antibacterian. Dacd a fost primita decizia de a extinde perioada de profilaxie, aceasta
in orice caz nu trebuie sa depaseasca 24 de ore (48 pentru interventii chirurgicale cardio-toracice,
transplant hepatic, endoprotezarea articulatiilor mari).

7.1.6. Lista de verificare a sigurantei chirurgicale

Lista de verificare a sigurantei chirurgicale elaborata de OMS constituie unul dintre

instrumentele fundamentale pentru realizarea obiectivelor de sigurantd a pacientului in blocul
operator, contribuind la prevenirea evenimentelor adverse evitabile si la consolidarea culturii
sigurantei in institutiille medico-sanitare. Implementare listei asigura confirmarea identitatii
pacientului, procedeului si a locului operatiei, inclusiv monitorizarea riscurilor alergice si confirmarea

.....

pacientului din sala de operatie.

Etapele cheie ale listei de verificare a sigurantei chirurgicale
Lista de verificare a sigurantei chirurgicale este divizatd in trei etape (tabelul 7.4.):

= Verificarea preoperatorie (inainte de inducerea anesteziei) include: confirmarea identitatii

pacientului, locului operatiei, procedeului programat si consimtamantului informat. Totodata,

verificarea sigurantei anesteziei, functionalitdtii pulsoximetrului si evaluarea riscului de aspiratie

pulmonara.

Nota: in cadrul verificarii preoperatorii trebuie confirmata existenta indicatiei pentru profilaxia
antimicrobiand, absenta contraindicatiilor cunoscute si disponibilitatea preparatului
antibacterian recomandat conform protocolului institutional.

Verificarea nemijlocit Tnainte inciziei prevede ca: toti membrii echipei (chirurgii, asistentele

medicale si anestezisti) s confirme identitatea pacientului, locul, partea si amploarea preconizata
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a procedeului chirurgical. Se confirma administrarea profilaxiei antimicrobiene in intervalul
recomandat Tnainte de incizie cu preparatul selectat conform protocolului institutional.

Verificarea postoperatorie (inainte ca pacientul sa paraseasca sala de operatie) include:
confirmarea denumirii procedeului chirurgical efectuat, numararii corecte de instrumente/ ace/
obiecte textile, etichetarea corectd a specimenelor histologice si orice probleme legate de
echipament. In plus, chirurgul, anesteziologul si asistentele medicale sugereaza principalele
motive de Ingrijorare (daca existd) referitoare la tratamentul si recuperarea pacientului in perioada

postoperatorie.

Tabelul 7.4. Lista de verificare a sigurantei chirurgicale

Tnainte de inducerea anesteziei

Tnainte de incizia pielii

Inainte ca pacientul sa
paraseasca sala de operatie

o Pacientul a confirmat:
= Identitatea
= Locul interventiei
= Procedura chirurgicala
» Consimtdmantul informat
O Locul ce va fi operat a fost
marcat:
= Da
= Nu se aplica
O Verificarea sigurantei
anesteziei a fost realizata?
O Pulsoximetrul este conectat
si functional?
o Pacientul are o alergie
cunoscuta?
= Nu
= Da
o Dificultate respiratorie / risc
de aspiratie?
= Nu
= Da
= Echipamentul / asistenta
disponibile
O Risc de hemoragie >500 ml (7

o Confirmare a faptului cd membrii

O

O

O

O

echipei medicale si-au precizat
numele si rolul.

Chirurgul, personalul de
anestezie si asistenta confirma
verbal:

« Numele pacientului

» Locul interventiei

* Procedura chirurgicala

intrebiri adresate privitor la
evenimentele critice anticipate:

Catre chirurg: Care sunt etapele
critice sau neasteptate, durata
interventiei, pierderea de sange
anticipata?

Citre anesteziolog: Exista motive
de Tngrijorare referitoare la acest
pacient?

Catre asistentele medicale: A fost
realizata si confirmata sterilizarea,
existd probleme legate de
echipamentul medical?

A fost realizata antibioprofilaxia

ml/ kg la copii) n ultimele 60 de minute?
= Nu = Da
= Da * Nu se aplica

» Acces intravenos adecvat si
fluide disponibile

O

Este afisata imagisticd medicala
necesara?

* Da

* Nu se aplica

Asistenta medicala

confirma verbal echipei

medicale:

o Denumirea interventiei
efectuate

0 Numarul instrumentelor,
obiectelor textile si acelor
este corect

o Etichetarea piesei
prelevate (inclusiv numele
pacientului)

o Daca exista probleme
tehnice cu echipamentele
care trebuie solutionate

o Chirurgul,
anesteziologul si
asistentele medicale
reconfirma principalele
motive de Tngrijorare
referitoare la
tratamentul si
recuperarea pacientului

Beneficii cheie

Implementarea consecventa a listei de verificare este asociata cu reducerea evenimentelor adverse,
mortalitdtii perioperatorii si a infectiilor de situs chirurgical.

Respectarea strictd a etapelor listei de verificare duce la prevenirea completa a ,,evenimentelor
inacceptabile”: procedeului chirurgical efectuat la pacientul gresit, operatia gresitd sau partea
gresitd a corpului; corpuri strdine retinute neintentionat in campul operator; identificarea eronata
a probelor histologice.

Totodata, mecanismul principal prin care listele de verificare reduc potentialele daune este legat
de lucrul in echipa, comunicarea si coordonarea constantd intre personalul sélii de operatie si
promovarea unei culturi a sigurantei pacientului.

Lista de verificare este conceputd pentru implementare in majoritatea institutiilor cu activitate
chirurgicald si poate fi adoptata, adaptata sau incorporata in procedurile existente. Ca urmare, au
fost publicate numeroase versiuni nationale adaptate ale listei de verificare, tindnd cont de
particularitatile si resursele sistemului de sandtate local, inclusiv si In Republica Moldova din
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2009.

7.1.7. Monitorizarea complicatiilor

Clasificarea Clavien-Dindo

Clasificarea Clavien-Dindo (tabelul 7.5) este utilizata pe scara larga atat in cercetare, cat si in
activitatea practica, pentru a standardiza severitatea complicatiilor chirurgicale. Aceasta grupeaza
complicatiile Tn functie de amploarea masurilor curative necesare pentru rezolvarea lor si se
caracterizeaza prin simplitatea si usurinta in utilizare.

Tabelul 7.5 Clasificarea complicatiilor chirurgicale Clavien-Dindo

Grad Definitie

Gradul | Orice abatere de la evoluarea postoperatoriec normald, fara necesitate de tratament
farmacologic sau interventii chirurgicale, endoscopice si radiologice.

Tratamentele permise includ: medicamente antiemetice, antipiretice, analgezice,
diuretice, electroliti si fizioterapie. Acest grad include si infectii ale plagilor deschise la
patul pacientului.

Gradul 11 Necesitatea tratamentului farmacologic cu alte medicamente decat cele permise pentru
complicatiile de gradul 1.
Sunt incluse si transfuziile de sdnge si nutritia parenterald totala.

Gradul 111 Necesita interventie chirurgicald, endoscopica sau radiologica
Gradul Il a | Interventie fara anestezie generala
Gradul 111 b | Interventie sub anestezie generala
Gradul IV Complicatie care pune viata in pericol (inclusiv complicatii ale SNC)* care necesita

tratament n sectia de ATI

Gradul IV a | Disfunctie a unui singur organ (inclusiv dializa)

Gradul IV b | Disfunctie poliorganica

Gradul V Decesul pacientului

Daca pacientul sufera de o complicatie in momentul externarii, sufixul ,,d” (de la ,, dizabilitate”) se adauga la gradul
respectiv de complicatie. Aceastd indicd necesitatea urmaririi pentru evaluare completa a complicatiei.

*Hemoragie cerebrald, accident vascular cerebral ischemic, hemoragie subarahnoidiand, dar excluzdnd atacurile
ischemice tranzitorii.
SNC - sistem nervos central; ATl — anestezie si terapie intensivd.

Totodata, limitdrile observate ale clasificarii includ unele dificultdti in diferentierea intre
complicatiile de gradul III si IV, precum si lipsa de luare in considerare a complicatiilor
intraoperatorii.

Clasificarea complicatiilor infectioase a locului chirurgical (SSI)

Conform conceptelor moderne, infectia locului chirurgical este definitd ca o infectie ce se
dezvolta in zona pldgii in decurs de 30 de zile dupa operatie, dacd In plagd nu a fost plasat un implant,
sau timp de un an dupa operatie — daca in plaga s-a plasat un implant/ proteza.

Clasificarea infectiei locului chirurgical se bazeaza pe principii anatomice si include trei
niveluri de infectare:

« Incizionale superficiale (SSI superficiald) — cu afectarea dermei si a tesutului subcutan. Aceasta
se manifestd prin semnele locale ale inflamatiei, asa ca hiperemia, durerea, hipertermia locala si
edem, cu sau fard eliminari purulente din plaga.

« Incizionale profunde (SSI profunda) — implicarea in proces a fasciei si muschilor. Se manifesta
clinic prin febra si durere la nivelul plagii, formarea unui abces si dehiscenta plagii cu expunerea
tesuturilor subiacente.

= Infectiile organelor / spatiilor (SSI a organului/ cavitatii). Implica alte structuri anatomice in afara
plagii operatorii, deschise in timpul interventiei chirurgicale, de exemplu cavitatea peritoneala sau
articulara. Aceasta infectie coreleaza cu interventia chirurgicala si se caracterizeaza prin eliminari
purulente din drenul cavitar, canalul fistulos ce comunica cu implantul sau formarea abcesului, ce
poate fi apreciat cu ajutorul investigatiilor instrumentale sau in timpul reinterventiei chirurgicale
repetate.

Clasificarea standardizata a infectiilor de plagd chirurgicala permite identificarea precoce a
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complicatiilor postoperatorii, compararea indicatorilor intre sectii si institutii si evaluarea eficacitatii
masurilor de prevenire implementate. Rezultatele supravegherii trebuie analizate periodic si utilizate
pentru reducerea riscului de infectii asociate interventiilor chirurgicale.

Supravegherea infectiilor de plaga chirurgicala

Supravegherea infectiilor de plagd chirurgicald este o componentd esentiald a sistemului
institutional de prevenire si control al IAAM. Institutiille medico-sanitare trebuie sd asigure
identificarea, inregistrarea, investigarea si raportarea cazurilor de infectie de situs chirurgical
conform definitiilor si metodologiei aprobate la nivel national. Datele obtinute trebuie analizate
periodic si utilizate pentru ajustarea masurilor de prevenire, instruirea personalului si imbunatatirea
calitatii actului chirurgical.

Sistemul de avertizare timpurie pentru pacientii cu risc crescut in sectiile critice (anestezie si

terapie intensiva, bloc operator, centrul perinatal)

Institutiile medico-sanitare trebuie sa implementeze mecanisme standardizate pentru
identificarea precoce a deteriordrii starii pacientului si activarea interventiilor clinice
corespunzitoare. In sectiile critice pot fi utilizate sisteme validate de avertizare timpurie bazate pe
monitorizarea parametrilor fiziologici, cu scopul reducerii complicatiilor severe, transferurilor
neplanificate in terapie intensiva si mortalitatii evitabile.

.....

Institutia medico-sanitara trebuie sa asigure implementarea si monitorizarea masurilor de
siguranta chirurgicald, inclusiv utilizarea Listei de verificare a sigurantei chirurgicale, supravegherea
infectiilor de situs chirurgical, monitorizarea conformitatii profilaxiei antimicrobiene, raportarea si
analiza evenimentelor adverse, precum si instruirea periodicd a personalului implicat in actul
chirurgical.

Monitorizarea sigurantei chirurgicale trebuie integratd in sistemul institutional de management
al calitatii si sigurantei pacientului si sa includd evaluarea periodica a indicatorilor relevanti de
performanta. Rezultatele monitorizarii trebuie analizate si utilizate pentru elaborarea, implementarea
si evaluarea masurilor de Tmbunatétire continua a calitatii si sigurantei serviciilor chirurgicale.

Calitatea si siguranta ingrijirilor chirurgicale pot fi evaluate prin analiza urmatorilor indicatori
de performanta:

= Rata interventiilor efectuate pe loc gresit (tinta: 0);

= Rata obiectelor uitate in cdmpul operator (tinta: 0);

= Rata infectiilor de situs chirurgical (SSI);

» Conformitatea cu Lista de verificare a sigurantei chirurgicale (tinta: >95%);

= Procentul interventiilor chirurgicale in care Lista de verificare a sigurantei chirurgicale a fost
utilizatd complet;

« Rata evenimentelor adverse raportate si analizate in cadrul institutiei

» Conformitatea administrarii profilaxiei antimicrobiene:

» % de administrare Tn intervalul corect

« 9% de profilaxie prelungite >24h (indicator negativ).
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7.2. Siguranta anestezica

Siguranta anestezicd reprezintd obiectivul central al evaluarii preanestezice documentate si
constituie o etapa medicala esentiala, obligatorie inaintea oricarei interventii chirurgicale sau
proceduri invazive care necesita anestezie sau sedare. Aceasta este realizata de medicul anesteziolog
si are rolul de a asigura desfasurarea in conditii optime si controlate a actului anestezic, prin
identificarea si reducerea riscurilor perioperatorii. Totodatd, pacientul este informat asupra
beneficiilor, riscurilor si alternativelor, fiind obtinut consimtdmantul informat, element esential al
practicii medicale moderne ce contribuie la cresterea calitatii actului medical si sigurantei pacientului.

7.2.1. Documentarea evaluarii preanestezice

In cadrul evaludrii preanestezice sunt analizate in mod sistematic starea generald a pacientului,
antecedentele medicale si chirurgicale, alergiile, medicatia curenta, istoricul anestezic, precum si
stilul de viata si alti factori relevanti. Se efectueaza examinarea clinicd, incluzand evaluarea functiilor
vitale, examinarea cailor aeriene si aprecierea functiei cardiovasculare si respiratorii, completate de
interpretarea investigatiilor paraclinice disponibile sau indicate. Pe baza acestor date, medicul
anesteziolog stabileste riscul anestezico-chirurgical, selecteazd tehnica anestezicd adecvatd si
elaboreazd un plan personalizat de monitorizare si management perioperator. Documentarea
riguroasa a evaludrii preanestezice include:

» Anamneza completa:

v antecedente medicale personale,

v alergii,

v medicatie curenta,

v interventii chirurgicale si anestezice anterioare,

v factorii comportamentali (fumat, alcool).

« Examenul fizic:

v evaluarea functiilor vitale (tensiune arteriala, frecventa cardiaca, frecventd respiratorie,

temperaturd, saturatia oxigenului);

v examinarea cdilor aeriene (pentru intubatie);

v examinarea sistemului cardiovascular si respirator.

» Analizele paraclinice si de laborator:
v revizuirea rezultatelor analizelor de sénge,
v ECG, radiografii toracice sau alte investigatii necesare pentru a evalua riscul.
« Clasificarea riscului ASA:
Stabilirea scorului ASA (American Society of Anesthesiologists) pentru a evalua starea fizica a
pacientului/ scorului ASA (cunoscuta si sub numele de ASA PS):
« ASA I: Pacient normal, sanatos (fara fumat, consum minim sau deloc de alcool).
= ASA IlI: Pacient cu boala sistemica usoara (ex: fumator, consumator social de alcool, sarcina,
obezitate < 30 kg/ m?, diabet zaharat sau hipertensiune arteriala controlate).
= ASA Ill: Pacient cu boala sistemica severa, care limiteaza activitatea, dar nu este invalidanta
(ex: diabet zaharat sau hipertensiune arteriala necontrolate, BPOC, obezitate morbida (IMC >),
hepatita activa, dependentd/ abuz de alcool, implant de stimulator cardiac).
= ASA IV: Pacient cu boala sistemica severa, care reprezintd o amenintare constantd pentru viata
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(ex: infarct miocardic recent (< 3 luni), AVC, TIA, disfunctie severd a valvelor cardiace,
sepsis).

ASA V: Pacient muribund, care nu se asteapta sa supravietuiasca fara operatie (ex: rupturad de
anevrism, traumatisme severe, hemoragie intracraniana cu efect de masa).

ASA VI: Pacient declarat in moarte cerebrald, ale carui organe sunt prelevate in scopul
transplantului.

Adaugarea sufixului ,E” (de exemplu, ASA IIE) indica o procedura de urgenta (emergency).
Planul anestezic: Alegerea tehnicii de anestezie (generala, regionala, locala) si discutia despre
gestionarea durerii postoperatorii.

Consimtamantul informat: Documentarea acordului pacientului pentru procedura anestezica
propusa, explicandu-i-se riscurile si beneficiile.

7.2.2. Monitorizarea intraoperatorie

Monitorizarea intraoperatorie standard este esentiald pentru siguranta pacientului, asigurand

evaluarea continud a functiilor vitale pe parcursul interventiei chirurgicale si anesteziei.

ook owdE

Conform standardelor de buna practica, monitorizarea de baza include:

Electrocardiograma (ECG): Monitorizare continud pentru ritm si frecventa cardiaca.
Tensiunea Arteriala (TA/ NIBP): Masurare non-invaziva, ciclica (de obicei la fiecare 3-5
minute) pentru presiunea sistolicd, diastolica si medie, in unele cazuri este necesara masurare
invaziva, presiuni sistolice, diastolice si medii.

Pulsoximetria (SpOy): Evaluarea continud a saturatiei oxigenului in sangele periferic si
Pletismografia Vasculara care identifica modificarile de volum provocate de fluxul sanguin.
Frecventa Respiratorie (FR/ Resp): Monitorizarea frecventei miscarilor respiratorii.

Monitorizarea volumului respirator include:

Monitorizarea Cantitativa a Volumului Expirator: Este recomandata in mod standard, fiind
esentiala pentru confirmarea schimbului gazos adecvat.

Ventimetru (Spirometria): Aparatul de anestezie masoara in mod continuu volumele
respiratorii, de obicei folosind un ventimetru.

Parametrii Urmariti:

v Volumul Curent (V1): Cantitatea de aer inspiratd/ expirata la fiecare respiratie.

v Volumul Minut (Vg): Produsul dintre volumul curent si frecventa respiratorie (frecventa
XV7), care indica ventilatia totald pe minut.

Alarmele de Deconectare: In cazul pacientilor ventilati mecanic, este obligatorie prezenta

alarmelor de deconectare si monitorizarea presiunii in caile aeriene.

Importanta in Ventilatie: Monitorizarea permite ajustarea volumului minut pentru a compensa

spatiul mort alveolar, asigurand astfel o normoventilatie eficienta si prevenind modificarea

concentratiei de COz la expir (Pet CO»).

Elementele incluse in monitorizarea minima a ventilatiei:

Analizatorul de oxigen: Pentru concentratia gazelor inspirate (FiO2).

Pulsoximetria: Monitorizarea continua a oxigenarii.

Presiunea in cdaile aeriene: Monitorizarea presiunii pentru a evita barotrauma.

Ventimetru: Pentru masurarea volumelor gazelor inspirate si expirate

Capnografia (EtCO2): Masurarea dioxidului de carbon expirat, esentiala in anestezia generala.
Temperatura corporala (t°C): Monitorizare pentru prevenirea hipotermiei. Aceste date sunt
afisate pe un monitor multiparametric si permit ajustarea rapida a tehnicilor anestezice.
Monitorizarea Blocului Neuromuscular (TOF - Train of Four): este o componenta esentiala
a sigurantei pacientului, utilizatd pentru a evalua adancimea relaxarii musculare si a preveni
blocada reziduala postoperatorie.

BIS (Bispectral Index): Aceasta este cea mai frecventa metoda utilizata pentru a monitoriza
starea de constientd. BIS proceseaza undele EEG (electroencefalograma) pentru a furniza un
indice numeric care indicd intensitatea anesteziei.

Monitorizarea clinica: Include evaluarea semnelor vitale si a raspunsurilor motorii, conform
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recomandarilor ASA (American Society of Anesthesiologists).

7.2.3. Gestionarea reactiilor adverse intraanestezice

Gestionarea reactiilor adverse intraanestezice constituie un aspect critic al sigurantei
anestezice/a sigurantei pacientului in subdiviziunea de ATI, bazat pe protocoale stricte de
monitorizare, interventie rapidd si raportare. Principalele prevederi si principii de management
vizeaza:

1. Monitorizarea si detectarea precoce
= Monitorizare standard obligatorie pe tot parcursul interventiei.
«  Alerte vizuale si sonore: Echipamentele trebuie sa fie setate pentru a avertiza imediat personalul
in cazul deviatiilor parametrilor vitali.
2. Managementul specific al reactiilor adverse comune
» Reactii alergice/ anafilaxie:

v oprirea imediata a agentului suspectat;

v administrarea de adrenalind (prima linie), fluide intravenoase, corticosteroizi si

antihistaminice;

v/ mentinerea cailor aeriene si suport ventilator;

v oxigenoterapia adecvata.

« Hipotensiune/ instabilitate hemodinamica: administrare de vasopresoare (norepinefrina,
efedrina, fenilefrind) si reechilibrare volemica.

« Trezire intraoperatorie (constienta): adancirea imediatd a anesteziei prin administrarea de
agenti anestezici intravenosi sau volatili.

«  Hipertermie maligna (urgenta majora): oprirea halogenatelor, hiperventilatie cu 02 100%,
administrarea de Dantrolen, racirea activa a pacientului.

« Greata si varsaturi postoperatorii (GVPO): administrare de antiemetice profilactice sau
terapeutice (de ex. ondansetron, dexametazonum).

3. Proceduri de siguranta si crisis management

«  Protocolul ,,Checklist”: utilizarea listelor de verificare pentru siguranta chirurgicald (inclusiv
inainte de inductie).

« Planul de urgenta. utilizarea unor protocoale clare pentru situatii critice (de ex. hipoxie,
hipotensiune severa, bradicardie).

= Reversia relaxarii musculare: utilizarea agentilor specifici de reversie (de ex. Neostigmini
bromidum, Sugammadex/ Bridion) pentru a limita reactiile adverse cauzate de blocantele
neuromusculare.

4. Raportare si documentare (in sistemul de Farmacovigilenta)

« Documentarea obligatorie: orice reactie adversa trebuie notatd detaliat in fisa de anestezie,
inclusiv momentul aparitiei, severitatea si tratamentul administrat.

» Raportarea catre AMDM: reactiile adverse (in special cele grave sau neasteptate) trebuie
raportate catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) pentru a preveni
reaparitia la alti pacienti.
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Anexa 7.1. FISA-MODEL de examen preanestezic / acord informat si autorizarea la

IMS

anestezie

Interventie in mod programat/ amainat / urgent/ imediat, sectia

salonul Nr. fisei
NUME Sex, varsti Grupa de sange Data
Rh ALERGIE internirii
B F ani o AN Poz (+) / /
B(IIl) AB(IV)  Neg(-) 20
Kell poz neg
PRENUME Masa kg IMC HBS Data
iniltimea cm | Obez. gr. 3 examenului
HCV I
HIV/ 20
SIDA

DIAGNOSTICUL PREVENTIV
INTERVENTIA PRECONIZATA
ANTECEDENTELE PERSONALE

CA | PUL
RD | MO
1A NA
CE | E:
RE | SIST
NA | EMU
LE | LUI
: LOC
OM
oT
R:
GA | INT
ST | ERV
RO | ENT
- 1
IN CHI
TE | RUR
STI | GIC
NA | ALE
LE | :
HE | ANE
PA | STE
TI ZIl:
CE
EN | TRA
DO | SFU
CR | ZII:
IN
E:
HE | ALE
M RGII
AT | :
oL
oG
IC
E:
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IN | ETI
FE | LIS
CT | M,
IO | TAB
AS | AGI
E: SM:
NE | Prote
UR | ze
OL | dent
OG | are,
IC | lentil
E/ |e
PSI | apar
HI | at
AT | audit
RI iv:
CE
ME | Altel
Dl e:
CA
TI
A
CR
ON
IC
A:
Eco: | Rx:
Doppler:
FGDS:
HB Tr Leucocitele Glicemia ALAT
Er Fibrinogenul Protrombin Ureea ASAT
a
Ht APTT INR Creatinina Bilirubina
Hb glicata
Examenul paraclinic:
Obiectiv:
Starea generala: satisfacatoare, grav-medie, grava, foarte grava. Durerea prezenta: Nu; Da.
Scala Vizual-Analogica: 123456789 10
Extensia Flexia gatului. Glanda tiroida Temperatura . C
Scorul Mallampati 1 2 4 Distanta tiro-mentoniera >7 cm <6 cm

Statusul neurologic: constiinta clara, obnubilare, stupor, coma I, coma II, coma III.
Adecvat/ neadecvat, orientat/ dezorientat temporo-spatial. Delir. Halucinatii.

Réspuns motor

Rispuns verbal

Deschiderea ochilor

Indeplineste comenzi 6 Orientat 5 Deschide ochii spontan 4
Localizeaza durerea 5 Confuz 4 Deschide ochii la adresare 3
Flexie coerenta la durere 4 Cuvinte inteligibile 3 Deschide ochii la durere 2
Flexie anormal la durere 3 Sunete inarticulate 2 Absenti 1
Extensie la durere 2 Absent 1
Lipsa miscarii 1

Coma Scale p.

Scala de Agitare Sedare Richmond (RASS)
+4 Combatant, violent, periculos pentru personal -1 Reactioneaza la stimuli sonori (deschide ochii,

contact) >10 s

+3 Agresiv, trage 1si scoate drenurile, tuburi, catetere

-2 Sedat superficial. Se trezeste pentru perioade scurte la
stimuli sonori
(deschide ochii, contact) <10's

+2 Miscari  dezorientate

ventilatorul

frecvente,

luptd cu

-3 Sedat moderat. Contact vizual absent.

+1 Fricos, anxios, dar neagresiv

-4 Sedat profund. Raspuns la stimuli sonori absent, Migca sau
deschide
ochii la stimuli fizici.
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0 Alert si calm -5 Nu poate fi trezit. Raspuns absent la stimuli sonori si fizici.

Respiratia nazala libera, ingreuiata. Vocea neschimbata, ragusita, afonie Frecventa respiratiilor / min
Pulmonii auscultativ: murmur vezicular, respiratie aspra, diminuata bazal, bilateral, unilateral din raluri uscate,
umede. —

Spirometria: modificari restrictive, obstructive, mixte.

Zgomotele cardiace: aritmice, ritmice; bétute clar, atenuat, zgomote patologice TA mm
Hg. Pulsul b/ min

ECG

Reteaua venoasa periferica varice, edeme

Afectiuni digestive Nausee, Voma, Ultima masa Diureza: Nu;
Da ml/ ora

Capacitatea functionala a cordului

Excelenta (>7 MET) Moderati (4 — 7 MET) Redusi (<4 MET)
Urci un etaj sau un deal ? Poti sa-ti porti de grija?
Mergi cu viteza 6,4 km/ h? (sd@ mananci, sa te Tmbraci, s folosesti

. Sa alergi o distanta scurta? toaleta)
Sport solicitant . - ; ~ D <
N Munci casnice grele? Sa te plimbi prin casa?
(Fotbal, Tnot, baschet, 1 A0 . o . . limitate?
schi, tenis) (muFa‘.[ Qe mobi a grea, spalat pe jos) ' Sa mergi pe distante limitate?
' Participi la activitati de recreare (golf, tenis | (1-2 strazi cu 3,2-4,8 km/ h)
perechi, popice) Poti face munci casnice usoare?
(cu aspiratorul, spalatul vaselor)

Stratificarea riscului in raport cu valoarea cu amploarea operatiei

Tnalt Mediu Scizut

(frecventa complicatiilor cardiace >5% ) (frecventa complicatiilor (frecventa complicatiilor
cardiace<5% ) cardiace<1% )

Operatii majore de urgentd (in special | Endarterectomia carotidiana Procedeele endoscopice

batrani) Chirurgia capului si gatului Procedeele superficiale

Operatii pe aortd si alte operatii vasculare | Chirurgia intraperitoneald, | Chirurgia cataractei

majore. intratoracica Chirurgia sanului

Chirurgia vasculara periferica Chirurgia ortopedica

Operatii de lungd durata asociate cu | Chirurgia prostatei

pierderi mari de lichide/ sdnge

Risc anestezic ASA 1 2 3 4 5,,E”— urgenta
1. TIVA + VAP 3. AGinh. + VAP 5. Anest. spinala 7. Loco-regionala
2. TIVA+RS 4. AGinh. +RS 6. Anest. epidurala 8 Analgo-sedare
9. Sedarei/v

METODA PECONIZATA DE ANESTEZIE:
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Anexa 7.2. Model de acord informat si autorizare la anestezie

Subsemnatul , in vederea interventiei preconizate

declar ca am fost informat de catre medicul anesteziolog

asupra gradului de risc si metodei anestezice la care voi fi supus, tehnicilor de asistare si monitorizare
a functiilor vitale, tratamentului ce va fi efectuat inainte, in timpul si dupd interventia chirurgicala si
dau aprobarea mea la metoda de anestezie propusa.

Mi s-a explicat, ca anestezia moderna este bazatd pe metode sigure, insa ca si alte discipline
medicale nu este scutitd de complicatii, chiar daca este executatd cu acuratete, precizie, competenta.

Sunt constient ca In timpul interventiei anestezico-chirurgicale pot aparea situatii neprevazute, care
necesita proceduri si tehnici diferite de cele preconizate.

Accept ca medicul anesteziolog sa modifice tactica si terapia intensiva asa cum considera necesar,

inclusiv si transfuzia de sange, substituenti sangvini etc.

Data

Pacientul

Medicul

Decizia conferintei
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Capitolul VIII. PREVENIREA SI CONTROLUL INFECTIILOR ASOCIATE
ASISTENTEI MEDICALE

Autori:

Angela Paraschiv, Secretar de Stat, Ministerul Sanatatii, dr. hab. st. med, conferentiar
universitar, Disciplina de epidemiologie, USMF , Nicolae Testemitanu”

Diana Spataru, dr. st. med., conferentiar universitar, sefd interimar Disciplina de epidemiologie,
USMF ,,Nicolae Testemitanu”

Marcelina Chilianu, sefa Directie supraveghere epidemiologica a infectiilor asociate asistentei
medicale si rezistenta antimicrobiand, Agentia Nationala pentru Sanatate Publica

Infectiile asociate asistentei medicale (IAAM) sunt evidentiate in literatura stiintifica ca una
dintre principalele amenintdri pentru siguranta pacientului, fiind corelate cu mortalitate crescuta,
prelungirea spitalizarii si costuri suplimentare. Se estimeaza ca pana la 30-50% dintre IAAM sunt
prevenibile prin implementarea corectd a masurilor de preventie si control a infectiilor (PCI), iar
programele PCI sunt considerate componente esentiale ale sigurantei pacientului si calitatii
ingrijirilor. De asemenea, ghidurile internationale (OMS, ECDC) si cercetarile sistematice subliniaza
importanta protocoalelor standardizate si a educatiei personalului medical in reducerea IAAM.

Siguranta pacientului reprezinta un pilon fundamental al calitatii serviciilor medicale, iar
prevenirea IAAM constituie una dintre cele mai importante componente ale acesteia.

Scopul prezentului capitol este de a stabili cadrul operational si stiintific pentru prevenirea si
controlul IAAM, in vederea:

- reducerii incidentei infectiilor prevenibile asociate asistentei medicale;

- protejdrii pacientului impotriva riscurilor infectioase evitabile;

- protejarii personalului medical si auxiliar;

- asiguraril continuitatii si calitatii ingrijirilor medicale;

- reducerii impactului asupra morbiditatii, mortalitatii si costurilor sistemului de sanatate.

Conform OMS, prevenirea IAAM reprezintd o prioritate globala de siguranta a pacientului,
fiind integratd in programele de calitate si acreditare a prestatorilor de servicii medicale.

8.1. Domeniul de aplicare

Masurile de prevenire si control al [AAM se aplica in mod universal, indiferent de nivelul sau
tipul serviciilor medicale furnizate. Acestea trebuie integrate in toate structurile sistemului de
sandtate, atat in mediul spitalicesc, asistentd medicala primard, cat si in cel specializat de ambulator.
In unitatile spitalicesti, aplicarea acestor misuri este obligatorie in toate sectiile, inclusiv in cele cu
risc crescut, precum terapia intensiva, blocurile operatorii sau sectiile de neonatologie. In unitatile de
primiri urgente, unde fluxul de pacienti este rapid si divers, implementarea masurilor standard este
esentiala pentru prevenirea transmiterii infectiilor.

De asemenea, laboratoarele medicale si serviciile de imagistica trebuie sa respecte reguli stricte
de igiena si dezinfectie, avand in vedere manipularea frecventd a probelor biologice si contactul
indirect cu pacientii.

Serviciile de dializa, cabinetele stomatologice si ingrijirile la domiciliu reprezinta contexte
particulare 1n care riscul de infectie este semnificativ, necesitand adaptarea masurilor IPC la specificul
activitatilor desfasurate. Astfel, domeniul de aplicare al prezentului capitol este extins si include toate
situatiile In care sunt furnizate servicii medicale sau de ingrijire.

Prevederile se aplica in toate structurile care furnizeaza servicii medicale:

= spitale;

= ambulatorii de specialitate;

« laboratoare si servicii de imagisticd;

« unitati de dializa;

= cabinete stomatologice;

= servicii de Tngrijiri la domiciliu (unde este cazul).
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Dovezile aratd ca [AAM pot aparea In orice nivel de Ingrijire, inclusiv In ambulatoriu, ceea ce
justifica abordarea sistemica.

8.2. Categoriile de pacienti cu risc crescut

Anumite grupuri de pacienti prezintd un risc semnificativ mai mare de a dezvolta IAAM, ca
urmare a interactiunii dintre factorii intrinseci ai gazdei si factorii extrinseci legati de ingrijirile
medicale. La nivel global, IAAM reprezinta una dintre cele mai frecvente forme de prejudiciu asociat
ingrijirilor de sanatate, iar Tn medie aproximativ 1 din 10 pacienti este afectat, cu frecvente si mai
mari 1n tarile cu venituri mici si medii si la pacientii cu risc Tnalt, cum sunt cei internati in terapie
intensiva.

Pacientii internati in unitatile de Anestezie si terapie intensiva (ATI) prezintd un risc deosebit
de inalt, din cauza gravitétii bolii, instabilitatii fiziologice, necesitatii suportului de organ si utilizarii
frecvente a dispozitivelor invazive. Datele celui mai recent studiu ECDC de prevalentd punctuald in
spitalele de ingrijiri acute din Europa arata ca prevalenta IAAM a fost cea mai mare la pacientii din
ATIL ajungand la 20,5%, comparativ cu 6,4% 1in celelalte specialititi combinate. Revizuirile
contemporane confirma ca in ATI riscul este amplificat de ventilatia mecanica, cateterele vasculare
si urinare, expunerea antimicrobiana si severitatea patologiei de baza.

Pacientii oncologici si hematologici sunt expusi unui risc crescut prin imunosupresia
determinatd de boala de fond, neutropenie, lezarea mucoaselor, tratamente citotoxice, corticosteroizi,
terapii tintite sau proceduri invazive repetate. Literatura de specialitate aratd cd pacientii
imunodeprimati prin chimioterapie dezvolta mai usor infectii oportuniste si IAAM, inclusiv infectii
bacteriene, fungice si virale, iar copiii si adultii imunocompromisi necesitd adesea modele specifice
de supraveghere si prevenire. in raportul ECDC, pacientii din hematologie/ transplant medular sunt
mentionati printre grupurile cu cel mai mare risc.

Pacientii chirurgicali, in special cei supusi interventiilor majore, prezinta risc sporit deoarece
actul operator compromite barierele naturale de aparare si poate facilita contaminarea plagii sau a
spatiului operat. Infectiile de situs chirurgical reprezintd una dintre formele clasice de I1AAM, iar
riscul este influentat de tipul operatiei, durata interventiei, statusul clinic al pacientului, prezenta
implanturilor, pregatirea preoperatorie si calitatea masurilor de prevenire perioperatorii. CDC include
infectiile de situs chirurgical printre principalele IAAM monitorizate in spitale.

Pacientii aflati in programe de dializa, in special de hemodializa, constituie o altd categorie
vulnerabila. Riscul este explicat prin accesul vascular repetat, contactul frecvent cu mediul medical,
comorbiditatile multiple si disfunctia imuna asociatd bolii renale cronice terminale. Revizuirile
disponibile arata ca infectiile asociate hemodializei, in special bacteriemiile si infectiile legate de
accesul vascular, contribuie substantial la morbiditate si mortalitate, iar factorii de risc includ varsta
avansata, diabetul, durata dializei, antecedentele de infectii si tipul cateterului vascular utilizat.

Nou-ndscutii, in special prematurii si cei cu greutate foarte micd la nastere, constituie una
dintre cele mai vulnerabile categorii. Susceptibilitatea crescutd este explicatd prin imaturitatea
sistemului imun, integritatea redusd a barierei cutaneo-mucoase, necesitatea frecventa a procedurilor
invazive si durata prelungita a spitalizarii. Dovezile disponibile aratd ca nou-ndscutii si copiii sunt
deosebit de vulnerabili la TAAM, fiind subliniat rolul prematuritatii, greutdtii mici la nastere,
cateterelor vasculare, ventilatiei mecanice, nutritiei parenterale si expunerii la antibiotice cu spectru
larg ca factori majori de risc.

Pacientii varstnici, mai ales cei fragili si cu multiple comorbiditati, prezinta o susceptibilitate
crescutd prin imunosenescentd, malnutritie, mobilitate redusd, colonizare cu microorganisme
multirezistente, polipatologie si necesitatea mai frecventd a manevrelor invazive. Literatura dedicata
pacientilor geriatrici arata cd IAAM la aceastd categorie sunt asociate cu spitalizare prelungita,
tratamente antimicrobiene mai extinse, costuri crescute si mortalitate importanta.

De asemenea, pacientii cu comorbiditati multiple, precum diabet zaharat, insuficienta renala,
boli pulmonare cronice, malnutritie, obezitate, insuficienta cardiaca sau afectiuni hepatice - au un risc
suplimentar de IAAM prin alterarea mecanismelor de apdrare ale organismului, necesitatea
internarilor repetate si expunerea crescutd la antibiotice si proceduri medicale. Studiile de
supraveghere si revizuirile sistematice identificd frecvent aceste conditii printre factorii asociati cu
aparitia infectiilor nosocomiale.
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Un determinant transversal major il reprezinta utilizarea dispozitivelor invazive. Cateterele
vasculare centrale si periferice, sondele urinare, ventilatoarele mecanice, drenurile si alte dispozitive
creeaza o bresa in barierele anatomice si favorizeaza colonizarea si formarea biofilmului, crescand
riscul de infectii asociate dispozitivelor. CDC include printre exemplele majore de IAAM: CLABSI,
CAUTI, infectiile de situs chirurgical si pneumonia asociata ventilatiei. In studiul de prevalenti de
moment al ECDC 2022-2023, 61,9% dintre infectiile urinare asociate asistentei medicale au fost
legate de cateter urinar, 36,7% dintre infectiile sanguine au fost raportate ca fiind legate de cateter
vascular, iar 31,5% dintre pneumoniile asociate asistentei medicale au fost asociate cu dispozitive.

In cele din urmi, identificarea pacientilor cu risc crescut este esentiald pentru aplicarea
masurilor tintite de prevenire si control al IAAM. Stratificarea riscului trebuie sa tina cont nu doar de
varsta si patologia de baza, ci si de gradul de expunere la proceduri invazive, durata spitalizarii,
consumul de antimicrobiene si contextul clinic specific sectiei In care este ngrijit pacientul (Figura
8.1.).

Imunosupresie

Proceduri invazive

Dispozitive medicale

Spitalizare prelungita
Antibioterapie
Bariera cutanata afectata

Boala severa

Figura 8.1. Factori de risc in dezvoltarea IAAM

8.3. Definitii si clasificari

Utilizarea unor definitii standardizate este esentiald pentru asigurarea comparabilitatii datelor
si pentru implementarea eficientd a supravegherii epidemiologice.

8.3.1. Infectiile asociate asistentei medicale

IAAM reprezinta o infectie care apare in legaturd cu furnizarea serviciilor de sanatate,
indiferent de locul prestarii acestora (spital, ambulatoriu, ingrijiri de lunga durata, dializa, domiciliu),
si care nu era prezenta sau 1n incubatie la momentul initial al contactului cu sistemul medical. Aceasta
definitie include infectiile aparute atat in timpul spitalizarii, cat si dupd externare, dacd existd o
legatura epidemiologica cu actul medical.

Conform definitiilor utilizate de Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor, [AAM
sunt infectii dobandite in timpul ingrijirilor medicale, indiferent de tipul institutiei sau nivelul de
asistenta.

Operational, in sistemele de supraveghere ECDC, o infectie este consideratd asociatd asistentei
medicale dacd debutul simptomelor apare:
- la >48 ore de la internare (ziua a 3—a), sau
« in legaturd cu o procedurd/ dispozitiv medical, inclusiv dupa externare (in anumite intervale
definite).

n Republica Moldova, prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 533 din 14.06.2023, sunt
aprobate definitiile de caz pentru bolile transmisibile si problemele de sanatate conexe, aliniate la
Decizia UE 2018/ 945 si implicit la definitiile ECDC, utilizate in sistemul national de supraveghere
epidemiologica.
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8.3.2. Colonizarea vs infectia

Distinctia intre colonizare si infectie este deosebit de importantd in practica clinica.
Colonizarea reprezinta prezenta si multiplicarea microorganismelor pe tegumente sau mucoase, fara
semne clinice sau reactie inflamatorie.

Infectia presupune patrunderea si multiplicarea microorganismelor in tesuturi, asociatd cu
semne clinice (febra, inflamatie, disfunctii de organ) si/ sau confirmare biologicd/ microbiologica.

Diferentierea corecta intre colonizare si infectie reprezinta un element esential in practica
clinica, epidemiologicd si in controlul infectiilor asociate asistentei medicale (IAAM), avand
implicatii directe asupra deciziilor terapeutice, supravegherii epidemiologice si utilizarii
antimicrobienelor.

Fundamentarea deciziei terapeutice. Colonizarea nu necesitd, in mod obisnuit, tratament
antimicrobian, in timp ce infectia impune interventie terapeuticd. Confuzia intre aceste doua situatii
poate conduce la:

» prescriere inutild de antibiotice,
= cresterea riscului de reactii adverse,
« selectia si diseminarea microorganismelor rezistente.

Astfel, diferentierea contribuie direct la implementarea corecta a programelor de stewardship
antimicrobian.

Prevenirea rezistentei antimicrobiene. Tratamentul nejustificat al colonizarii este unul dintre
factorii majori care favorizeaza aparitia si raspandirea germenilor MDR/ XDR/ PDR.

Abordarea bazata pe dovezi recomanda evitarea tratamentului colonizarii (cu exceptii specifice,
ex. decolonizare in anumite contexte), pentru a limita presiunea selectionista asupra florei microbiene.

Tn sistemele de supraveghere (ex. ECDC), definitiile de caz pentru IAAM includ criterii
clinice si/ sau microbiologice standardizate, tocmai pentru a evita supraestimarea incidentei prin
includerea cazurilor de colonizare.

Atat colonizarea, cat si infectia pot avea importantd epidemiologica, dar implicd strategii
diferite:

Tabelul 8.1 Colonizare vs. infectie — strategii de prevenire si tratament

Infectia necesita atat tratament
antimicrobian adecvat (empiric i/ sau
tintit), cat si masuri de prevenire a
transmiterii, similare sau mai stricte decat in
cazul colonizdrii.

Colonizarea necesita, in principal, masuri de prevenire
a transmiterii, deoarece persoana colonizata poate
reprezenta un rezervor de microorganisme (in special
germeni MDR), chiar 1n absenta simptomelor.

e screening (depistare activa) Tn grupurile cu risc sau in
context de focar,

e precautii de contact (igiena mainilor, echipament de
protectie, cohortare),

e izolare sau cohortare, in functie de riscul
epidemiologic.
Tratamentul antimicrobian nu este indicat de rutina, cu
exceptia unor situatii bine definite.

e aplicarea precautiilor standard si
suplimentare (de contact, picaturi sau
aeriene, dupa caz),

e controlul sursei (ex. indepartarea sau
Tnlocuirea dispozitivului infectat),

e monitorizarea clinica si microbiologica a
pacientului.

Identificarea corecta permite aplicarea proportionala si eficienta a interventiilor PCI.

Diferentierea intre colonizare si infectie are implicatii directe asupra managementului riscului
si asupra prognosticului pacientului. Infectia este asociatd cu un impact clinic semnificativ,
determinand cresterea morbiditdtii si mortalitatii, in special in randul pacientilor vulnerabili. De
asemenea, infectiile asociate asistentei medicale conduc frecvent la prelungirea duratei spitalizarii,
necesitatea unor interventii terapeutice suplimentare si, implicit, la cresterea costurilor pentru
sistemul de sanatate.

In contrast, colonizarea este, in general, asimptomatici si nu implicd manifestiri clinice
imediate. Cu toate acestea, ea nu este lipsitd de importanta clinica si epidemiologica. Pacientii
colonizati, in special cei din sectiile de terapie intensiva, oncologie sau neonatologie, prezinta un risc
crescut de a dezvolta ulterior infectii, mai ales In contextul imunosupresiei, utilizarii dispozitivelor
invazive sau al expunerii la proceduri medicale complexe. Prin urmare, colonizarea trebuie privita ca
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un marker de risc si un potential rezervor de microorganisme, necesitind masuri adecvate de
supraveghere si prevenire.
Diferentierea intre colonizare si infectie este esentiald pentru:
= utilizarea rationala a antimicrobienelor,
» prevenirea rezistentei antimicrobiene,
= acuratetea supravegherii epidemiologice (conform definitiilor ECDC),
« implementarea adecvatd a masurilor de prevenire si control al [AAM.
Aceastd distinctie reprezintd un pilon fundamental al practicii moderne in epidemiologia
spitaliceasca si siguranta pacientului.

8.3.3. Microorganismele MDR / XDR / PDR

Clasificarea microorganismelor in functie de profilul de rezistentd (MDR, XDR, PDR) reflecta
gradul de dificultate in tratament si reprezintd un indicator important al presiunii selectionale
exercitate de utilizarea antimicrobienelor.
= MDR (Multidrug-resistant organism) - un microorganism este definit ca MDR atunci cand
prezinta rezistenta dobandita la cel putin un agent antimicrobian din minimum trei clase diferite
de antimicrobiene relevante pentru specia respectiva.

= XDR (Extensively drug-resistant organism) - un microorganism este considerat XDR atunci
cand prezinta rezistentad la toate clasele de antimicrobiene, cu exceptia uneia sau a doud clase,
ramanand sensibil doar la un numar foarte limitat de optiuni terapeutice.

= PDR (Pandrug-resistant organism) - un microorganism este definit ca PDR atunci cand prezinta
rezistenta la toate clasele de antimicrobiene disponibile, fara a rimane optiuni terapeutice eficiente.

8.3.4. Infectiile asociate dispozitivelor medicale

Infectiile asociate dispozitivelor medicale constituie una dintre cele mai relevante si sensibile
componente ale IAAM, reflectand direct nivelul de sigurantd al ingrijirilor acordate pacientului.
Utilizarea dispozitivelor invazive — precum ventilatoarele mecanice, cateterele urinare sau cateterele
venoase centrale — este adesea indispensabild in managementul pacientului critic sau vulnerabil.
Totusi, aceste interventii, desi salvatoare de viata, creeaza in acelasi timp o poartd de intrare pentru
microorganisme, prin compromiterea barierelor naturale de protectie ale organismului.

O infectie asociata dispozitivelor medicale, asociatd asistentei medicale (IAAM), este o infectie
care apare la un pacient care a avut un dispozitiv (relevant) utilizat in perioada de 48 de ore Tnainte
de debutul infectiei (chiar daca acesta a fost utilizat doar intermitent).

Termenul ,,asociata dispozitivului” este utilizat doar pentru pneumonii, infectii ale fluxului
sanguin si infectii ale tractului urinar. Prin ,,dispozitiv relevant” se intelege: intubatia, un cateter
vascular central sau un cateter urinar permanent (cu mentinere).

Conform definitiei de caz pentru IAAM din Ordinul MS nr. 533/ 2023, infectiile asociate
dispozitivelor invazive pot debuta mai devreme de ziua a 3-a de spitalizare, cu conditia ca dispozitivul
sa fi fost montat in ziua 1 sau 2 a internarii, iar infectia sd fie atribuibild acestuia. Astfel, criteriul
temporal clasic (debut > ziua 3) nu se aplica strict in cazul acestor infectii, deoarece dispozitivele
invazive (ventilatie mecanicd, catetere urinare, catetere venoase centrale) pot determina aparitia
precoce a infectiei prin compromiterea barierelor naturale de aparare ale organismului.

In acest context, se disting trei entititi majore:

- VAP (Ventilator-Associated Pneumonia) — pneumonie asociata ventilatiei mecanice

= CAUTI (Catheter-Associated Urinary Tract Infection) — infectie urinara asociata cateterului

- CLABSI (Central Line-Associated Bloodstream Infection) — infectie de flux sanguin asociata
cateterului venos central

Aceste entitati sunt definite prin asocierea dintre criteriile clinice si microbiologice specifice
(conform definitiilor ECDC preluate in Ordinul MS nr. 533/ 2023) si prezenta dispozitivului invaziv
pentru o durata relevanta (de reguld >48 de ore), precum si prin excluderea altor surse de infectie.

Tabelul 8.2. Definitii si criterii de diagnostic pentru principalele infectii asociate dispozitivelor
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medicale

VAP este definita ca pneumonie asociata intubatiei daca un dispozitiv respirator invaziv a fost prezent (chiar
si intermitent) 1n cele 48 de ore care au precedat debutul infectiei.

Diagnosticul se bazeaza pe asocierea urmatoarelor elemente:

e criterii imagistice: infiltrat pulmonar nou sau progresiv;

e criterii clinice: febrd, leucocitoza/ leucopenie, secretii purulente, agravarea functiei respiratorii;

e criterii microbiologice (in functie de categorie: PN1-PN5).
VAP nu este o categorie separata, ci o subcategorie a pneumoniei asociate asistentei medicale, definita prin
asocierea cu ventilatia mecanica.

CAUTI este definita ca o infectie a tractului urinar care apare la un pacient purtator de cateter urinar, montat
de cel putin 48 de ore nainte de debutul simptomelor, sau in interval scurt dupa indepartarea acestuia.
In Ordinul MS 533/ 2023, aceasta corespunde infectiilor urinare (UTI), definite ca:
% infectii simptomatice confirmate microbiologic (UTI-A);
< sau simptomatice neconfirmate microbiologic (UTI-B)
In cazul pacientilor cu cateter, simptomatologia poate fi atenuati sau nespecifici, ceea ce impune o

interpretare atenta a datelor clinice si microbiologice.

CLABSI este definitd ca o infectie de flux sanguin confirmatd microbiologic, care apare la un pacient cu
cateter venos central in pozitie de cel putin 48 de ore inainte de debutul infectiei si care nu poate fi atribuita
unei alte surse de infectie.
CLABSI reprezinta o infectie sistemica (BSI) care apare la pacientii cu cateter venos central (CVC), fara
o alti sursi evidenta de infectie. In ordinul 533/ 2023, infectiile sanguine sunt incadrate ca BSI
(Bloodstream Infection), inclusiv cele asociate cateterelor (C-CVC).
Definitia presupune:

e hemoculturd pozitiva pentru un agent patogen;

e semne clinice de infectie sistemica (febra, frisoane, hipotensiune);

e excluderea altor focare infectioase primare.

Fiecare dintre acestea ilustreaza, in mod particular, relatia directd dintre procedura invaziva si
riscul infectios. De exemplu, VAP apare la pacientii ventilati mecanic si este asociata cu o mortalitate
semnificativa, mai ales in sectiile de terapie intensiva. CLABSI, prin localizarea sa sistemica, poate
evolua rapid catre forme severe de sepsis, in timp ce CAUTI, desi uneori subestimatd, poate genera
complicatii importante, in special la pacientii cu comorbiditati.

Importanta acestor infectii depaseste insd dimensiunea clinica individuala. Ele reprezintd un
indicator esential al calitatii actului medical si al functionarii sistemelor de prevenire si control al
infectiilor. Ratele de aparitie ale VAP, CAUTI si CLABSI sunt monitorizate sistematic si utilizate
pentru evaluarea performantei institutiilor medicale, fiind incluse in sistemele de supraveghere
promovate de ECDC si WHO. Astfel, aceste infectii nu sunt doar evenimente clinice, ci si instrumente
de management al calitatii si sigurantei pacientului.

Din perspectiva epidemiologica, infectiile asociate dispozitivelor se caracterizeazd printr-un
impact major asupra morbiditatii, mortalitatii si duratei de spitalizare. Ele implica frecvent utilizarea
antibioticelor de spectru larg si sunt adesea asociate cu microorganisme multirezistente, favorizate de
mediul spitalicesc si de formarea biofilmului pe suprafata dispozitivelor. Acest biofilm confera
microorganismelor o protectie suplimentard, facand tratamentul mai dificil si crescand riscul de
persistenta sau recurentd a infectiei.

Un aspect esential este faptul ca majoritatea acestor infectii sunt prevenibile. Respectarea stricta
a tehnicilor de asepsie, limitarea duratei de utilizare a dispozitivelor la minimum necesar, aplicarea
bundle-urilor de prevenire (strategia multimodald) si reevaluarea continud a necesitatii dispozitivului
reprezint interventii cheie. In acest sens, infectiile asociate dispozitivelor se situeazi la intersectia
dintre practica clinica si managementul riscului, fiind adesea abordate atat in capitolul IAAM, cat si
n cel al riscurilor procedurale.

Astfel, VAP, CAUTI si CLABSI nu sunt doar complicatii ale ingrijirilor medicale, ci reflecta
modul in care sistemul de sandtate reuseste sd echilibreze necesitatea interventiilor invazive cu
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obligatia fundamentala de a proteja pacientul. Controlul acestor infectii reprezintd o prioritate
strategicd, avand implicatii directe asupra sigurantei pacientului, eficientei utilizarii resurselor si
combaterii rezistentei antimicrobiene.

8.3.5. Manifestarile procesului epidemic in IAAM

Focarele de IAAM sunt definite ca infectii asociate spitalelor sau asociate institutiilor de
ingrijire a sanatatii in randul pacientilor sau al personalului care reprezinta o crestere a incidentei fata
de ratele de fond asteptate.

Focarul de IAAM reprezintd locul in care apare si se poate dezvolta cel putin un caz de IAAM,
incluzand spatiul in care existd sursa de agenti patogeni si conditiile necesare transmiterii acestora.
In sens epidemiologic (conform lui V. Prisacari), focarul este delimitat in spatiu si timp, fiind
determinat de prezenta sursei de infectie, mecanismului/ cdii de transmitere, conditiile mediului de
ingrijire, dar si a persoanelor susceptibile.

Izbucnirea sau Clusterul - se referd la o agregare de cazuri grupate in loc si timp care sunt
suspectate a fi mai mari decat numarul asteptat, chiar dacd numarul asteptat poate sa nu fie cunoscut.
Izbucnirea (clusterul) de IAAM reprezinta inregistrarea a doud sau mai multe cazuri de IAAM,
aparute Intr-un acelasi loc si intr-un interval de timp compatibil cu o perioada de incubatie, care indica
0 posibila legatura epidemiologica si transmitere comuna.

Focarul poate exista si in prezenta unui singur caz, ca unitate epidemiologica de baza (locul
transmiterii). Izbucnirea (clusterul) reflectd extinderea focarului, prin aparitia a >2 cazuri corelate in
timp si spatiu.

8.3.6. Gestionarea focarelor de IAAM

Gestionarea focarelor de infectii asociate asistentei medicale reprezintd o componenta esentiala
a programului de prevenire si control al infectiilor, avand ca obiectiv limitarea rapida a transmiterii,
protejarea pacientilor si a personalului, precum si prevenirea recurentei evenimentelor similare.
Abordarea trebuie sa fie standardizata, prompta si multidisciplinara, conform practicilor recomandate
de ECDC, OMS si cadrului national.

Investigarea unui focar de infectii asociate asistentei medicale (IAAM) urmeazd o succesiune
logicd de etape, menite sd confirme existenta evenimentului, sa identifice sursa si mecanismele de
transmitere si sa permitd implementarea rapida a masurilor de control. Aceste etape trebuie aplicate
sistematic, adaptate contextului local si integrate in activitatea echipei de prevenire si control al
infectiilor.

= Pasul 1: Recunoasterea si stabilirea existentei unui focar

Procesul incepe prin identificarea unei posibile cresteri a numarului de cazuri peste nivelul
asteptat sau aparitia unor cazuri similare in timp si spatiu. Este esentiald diferentierea intre variatiile
normale si o situatie epidemiologica neobisnuita, utilizand datele de supraveghere existente.

= Pasul 2: Verificarea diagnosticului

Se confirma corectitudinea diagnosticului clinic si de laborator. Aceasta etapd implica analiza
datelor clinice si confirmarea rezultatelor de laborator, pentru a exclude eventuale erori de diagnostic
sau de raportare. Confirmarea corectd a cazurilor este fundamentald, deoarece orice eroare poate
conduce la interpretdri gresite si masuri inadecvate.

= Pasul 3: Elaborarea definitiei de caz
Se stabileste o definitie standardizatd a cazului, care include:
v criterii clinice;
v criterii de laborator;
v criterii epidemiologice (timp, loc, expunere).

Definitia de caz trebuie sd fie suficient de sensibild pentru identificarea tuturor cazurilor
relevante, dar si specifica pentru a evita includerea cazurilor necorelate.

= Pasul 4: Identificarea si ciutarea cazurilor

In continuare, se realizeaza identificarea si ciutarea activd a cazurilor. Aceasta presupune
revizuirea registrelor medicale, analizarea bazelor de date existente si, dupad caz, efectuarea de
screening in randul pacientilor si personalului. Scopul acestei etape este de a determina amploarea
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focarului si de a identifica eventuale cazuri suplimentare care nu au fost initial raportate. Aceasta
etapa permite estimarea amplorii focarului.
= Pasul 5: Epidemiologia descriptiva
Datele colectate sunt analizate si descrise in functie de:
v persoani (varsta, sex, factori de risc);
v timp (data debutului, evolutia cazurilor);
v loc (sectie, salon, institutie).
Se pot utiliza curbe epidemice si harti pentru a evidentia tiparele de distributie. Aceasta etapa
ofera indicii importante despre sursa si modul de transmitere.
= Pasul 6: Elaborarea ipotezelor
Pe baza datelor descriptive, se formuleaza ipoteze privind originea focarului si mecanismele de
transmitere. Aceste ipoteze trebuie sd fie coerente cu datele disponibile si sd ia in considerare
particularitatile contextului local, inclusiv practicile medicale, factorii de risc specifici si bazate pe
dovezi.
= Pasul 7: Evaluarea ipotezelor
Ipotezele sunt testate prin:

v studii analitice (caz-control, cohortd, daca este posibil);
v corelarea datelor epidemiologice si microbiologice;

v analiza practicilor medicale.

Aceastd etapd permite confirmarea sau infirmarea ipotezelor formulate si de a orienta

interventiile ulterioare.
= Pasul 8: Rafinarea si reevaluarea ipotezelor

In situatiile in care ipotezele nu sunt sustinute de datele disponibile, acestea sunt rafinate sau
reformulate. Procesul de investigare devine astfel iterativ, fiind adaptat continuu in functie de noile
informatii obtinute.

* Pasul 9: Implementarea masurilor de control si prevenire

Implementarea masurilor de control si prevenire reprezinta o etapa esentiala si trebuie initiata
cat mai precoce, chiar inainte de finalizarea investigatiei. Aceste masuri includ izolarea sau cohortarea
pacientilor, intensificarea igienei mainilor, Imbunatatirea practicilor de curatenie si dezinfectie,
precum si instruirea personalului medical. Eficienta masurilor este monitorizatd permanent, iar
interventiile sunt ajustate in functie de evolutia focarului.

= Pasul 10: Comunicarea constatarilor

In final, rezultatele investigatiei sunt comunicate atat intern, in cadrul institutiei, cat si, daca
este necesar, extern, catre autoritatile de sandtate publica, fondator, sa. Se elaboreaza un raport final
care sintetizeaza datele epidemiologice, masurile implementate si concluziile formulate. Un element
deosebit de important il reprezintd identificarea lectiilor Invatate, care contribuie la imbunatatirea
practicilor si la prevenirea aparitiei unor focare similare in viitor.

Aplicarea riguroasd a acestor etape asigurd o investigare eficientd a focarelor IAAM si
contribuie la reducerea impactului acestora asupra pacientilor si sistemului de sanatate. Integrarea
lectiilor invatate in practica curenta reprezinta un element-cheie pentru prevenirea evenimentelor
similare n viitor.

8.3.7. Indicatorii recomandati pentru monitorizare

Monitorizarea IAAM se realizeazd prin utilizarea unor indicatori standardizati, care permit
evaluarea performantei si identificarea tendintelor epidemiologice. Se recomanda utilizarea unor
indicatori calculati in raport cu expunerea la risc (pacient-zile, zile de dispozitiv), pentru a asigura
comparabilitatea datelor intre sectii si institutii.

In acest context, indicatorii minimi recomandati includ:

1. Rata IAAM totale
Rata globala a IAAM exprimata la 1000 pacient-zile reprezintd un indicator sintetic al poverii
infectiilor in institutie. Acesta reflectd atat nivelul de risc, cat si performanta sistemului de
prevenire si control.
Formula: numarul total de IAAM / numarul total de pacienti internati < Multiplier
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Unde ,,Multiplier” este folosit pentru a simplifica numarul (de exemplu, 100, 1,000 sau 100,000).
2. Infectii de plaga chirurgicala (SSI — surgical site infection)
Se recomandd monitorizarea SSI pe tipuri de interventii chirurgicale selectate (de exemplu:
chirurgie colorectala, protezare articulard, operatii cezariene), conform metodologiilor
standardizate. Acest indicator permite evaluarea calitatii actului chirurgical si a respectarii
masurilor de asepsie si antisepsie.
Formula: Numarul total de interventii chirurgicale de acelasi tip/ Numaarul de cazuri de SSI
%100
3. Bacteriemii asociate cateterului venos central (CLABSI)
Acest indicator este esential in sectiile cu utilizare frecventd a cateterelor centrale (ATI,
oncologie). Se exprima la 1000 cateter-zile si reflecta atat riscul asociat dispozitivului, cat si
calitatea ingrijirilor.
Formula: numdarul de CLABSI / numarul de cateter-zile x 1000
(calculabil in conditiile existentei colectarii datelor privind expunerea)
4. Infectii urinare asociate cateterului (CAUTI)
Se exprima la 1000 sonda-zile si este un indicator relevant pentru sectiile cu utilizare frecventa a
sondelor urinare.
Formula: numarul de CAUTI / numarul de sonda-zile x 1000
5. Pneumonii asociate ventilatiei mecanice (VAP)
Acest indicator este specific sectiilor de terapie intensiva si se exprima la 1000 zile de ventilatie
mecanica.
Formula: numarul de VAP / numarul de zile ventilator x 1000
6. Consumul de antimicrobiene
Se recomanda monitorizarea consumului de antibiotice utilizdnd indicatorul DDD (Defined Daily
Dose - doza zilnica definitd), raportat la 1000 zile-pat. Acest indicator ofera informatii importante
pentru programele de stewardship antimicrobian.
Formula: DDD total / numar zile-pat x 1000
(calculul este posibil in functie de disponibilitatea datelor de consum)
7. Proportia de izolate MDR (multidrog rezistente)
Acest indicator reflectd nivelul rezistentei antimicrobiene 1n institutie si se exprima ca procent din
totalul izolatilor bacterieni.
Formula: numarul de izolate MDR / numarul total de izolate x 100
In ansamblu, utilizarea acestor indicatori permite nu doar descrierea situatiei epidemiologice,
dar si fundamentarea deciziilor manageriale si clinice, contribuind la reducerea incidentei IAAM si
la optimizarea utilizarii antimicrobienelor.
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Capitolul IX. MANAGEMENTUL RISCURILOR PROCEDURALE
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9.1. Profilaxia pneumoniei asociate cu VAP

Definitie si importantd

Pneumonia asociata cu ventilarea mecanica a pulmonilor (VAP) este pneumonia care debuteaza
dupa intubarea traheald si ventilarea pulmonard artificiala de o duratd de cel putin 48 de ore a
pacientului. Acest tip de pneumonie este 0 complicatie comuna in subdiviziunile de ATI, aparand la
25-30% din pacientii intubati, fiind asociata cu o rata ridicata de morbiditate si mortalitate. Din punct
de vedere al sigurantei pacientului, aceasta reprezinta un indicator important al calitatii Ingrijirilor
medicale, fiind utilizat frecvent In monitorizarea performantei serviciilor de ATL

Pe langa impactul clinic, pneumonia asociatd cu VAP determind cresterea semnificativa a
duratei de spitalizare, a costurilor medicale si a consumului de antibiotice, contribuind totodata la
dezvoltarea rezistentei antimicrobiene, in special in mediul spitalicesc

Durata medie de ventilatie artificiala

« Dupa datele institutiilor republicane, durata maximala a fost In perioada pandemiei COVID-
19, cénd s-au raportat cazuri in care pacientii s-au aflat la ventilatie artificiala timp de 15 zile
sau mai mult.

« Pachete de masuri (Ventilator Bundles): Acestea sunt seturi de practici bazate pe dovezi,
care, atunci cand sunt implementate impreuna, produc rezultate mai bune decat daca ar fi
implementate individual.

Clasificarea

« Pneumonie asociatia cu VAP cu debut precoce: apare in primele 96 de ore (sau 4 zile) de la
intubare.

« Pneumonie asociatd cu VAP cu debut tardiv: apare la peste 96 de ore (sau 4 zile) de la
initierea ventilatiei mecanice.

Diagnosticul. Diagnosticul de pneumonie asociatd cu VAP trebuie diferentiat de:
« atelectazii pulmonare;
= edem pulmonar cardiogen;
« embolie pulmonara;
» sindrom de detresa respiratorie acutd (ARDS);
= reactii inflamatorii non-infectioase post-intubare.

Diagnosticul pneumoniei asociate cu VAP este complex si necesitd o abordare multidisciplinara
(clinica, radiologica si microbiologica), fiind suspectat cAnd apar urmatoarele semne la un pacient
ventilat de ore:

- Radiografie toracica: Prezenta de noi infiltrate, progresive sau persistente (consolidare,
cavitdti).
= Semne clinice/ biologice:

v Febra (>38°C) sau hipotermie (<36°C).

v Leucocitoza (>12000 celule/ pL) sau leucopenie (<4000 celule/ pL).

v Secretii traheale purulente sau schimbarea caracterului sputei.

v Deteriorarea schimburilor gazoase (necesar crescut de oxigen, scaderea saturatiei).

Cauze si Factori de Risc

Mecanismul principal implicat in dezvoltarea pneumoniei asociate cu VAP este microaspiratia
secretiilor colonizate din orofaringe si tractul gastrointestinal superior in cdile respiratorii inferioare,
n contextul bypass-ului mecanismelor naturale de aparare (tuse, clearance mucociliar).

Factorii favorizanti includ:
= colonizarea precoce a orofaringelui cu bacterii Gram-negative;
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formarea de biofilm pe suprafata tubului endotraheal;
alterarea imunitatii locale si sistemice la pacientul critic;
durata prelungita a ventilatieli,

intubarea nazo-traheala (creste riscul de sinuzitd),
sedarea profunda,

schimbarea frecventa a circuitelor ventilatorului

Microorganisme frecvente: Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter, Klebsiella pneumoniae,
Stafilococ auriu meticilino-rezistent (MRSA).

Preventia (pachet de masuri)

Prevenirea VAP implica un set de masuri nonfarmacologice si farmacologice standardizate:

1.

2.
3.

&

oo

Pozitia semi-sezinda: Mentinereca capului patului ridicat la 30-45 de grade pentru a reduce
aspiratia.

Igiena orala: Decontaminarea orofaringiana, inclusiv cu clorhexidina.

Aspiratia subglotici: Indepirtarea constanti a secretiilor de deasupra balonasului sondei de
intubare.

Utilizarea sistemelor de aspiratie inchise: Pentru a evita contaminarea circuitului.

Igiena stricta a mainilor: Respectarea protocoalelor de dezinfectie de catre personalul
medical.

Tratamentul
Tratamentul implica administrarea precoce, empirica a antibioticelor cu spectru larg, in functie

de flora bacteriana locala si factorii de risc ai pacientului, urmata de ajustarea terapiei in functie de
rezultatele culturilor microbiologice (antibiotice tintite), pauze zilnice de sedare, profilaxia ulcerului
peptic si profilaxia trombozei venoase profunde.

Pe langa antibioterapie, managementul include:

optimizarea ventilatiei mecanice;

drenajul secretiilor bronsice;

suportul hemodinamic daca este necesar;

reducerea factorilor favorizanti (sedare excesiva, imobilizare prelungita).
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9.2. Profilaxia infectiilor asociate cateterizari vezicii urinare
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Montarea/ plasarea unei sonde urinare este o procedura medicala ce necesita conditii de asepsie
strictd (conditii de sala de pansamente/ operatii) pentru a preveni infectiile.

Utilizarea antibioticelor nu este recomandata de rutind pentru profilaxie, ghidurile actuale
punand accent pe tehnica sterila, nu pe antibioterapie preventiva, pentru a evita rezistenta bacteriana.

Aplicarea unei sonde urinare in asistenta medicala este o practica cotidiana in unitatile primiri
urgente, terapie intensiva, urologie, ginecologie. In acest context si infectia asociati cateterului urinar,
mai ales daca cateterizarea necesita o aplicare mai indelungata, devine o patologie nedorita, cu o
frecventa crescuta (in medie 15% din totalul IAAM raportate, din care majoritatea din cazuri au fost
declansate de prezenta unei sonde urinare autostatice).

La montarea corecta a unei sonde urinare, colonizarea dispozitivului endoluminal este aproape
instantanee. Majoritatea microorganismelor care colonizeaza sondele urinare sunt producatoare de
biofilm si acesta este de cele mai multe ori punctul de plecare a infectiei, care deseori este
polimicrobiana.

Cele mai frecvente bacterii cauzatoare de infectii asociate cateterului urinar sunt E. coli si alte
Enterobacteriaceae, Enterococcus spp., Staphylococcus coagulazonegativ, Pseudomonas aeruginosa.
K.Pneumonie.

Factorii de risc pentru infectiile asociate cateterului urinar

Sunt identificabile, cu o mare frecventd, urmdtoarele conditii externe si interne favorizante
pentru infectiile asociate cateterului urinar:

- utilizarea cateterizdrii fara o indicatie strict necesard, mentinerea cateterului pe o perioada
indelungata si nenecesara, utilizarea unui cateter neadecvat (tip, diametru, calitate, etc.);

» tehnicd incorectd de montarea si/ sau Indepartare a dispozitivului, schimbarea frecventa a
cateterului fard o cerinta expresd, greseli de manoperd aseptica pe parcursul supravegherii
cateterului; - varsta bolnavului, sexul feminin, anomalii anatomice ale tractului urinar;

= Dboli cronice, imunosupresie patologica sau terapeutica, functie renala diminuata, incontinenta
urinard si/ sau fecala;

= pregatire sau instructaj profesional incomplet pentru executarea si supravegherea manoperei.
Recomandari pentru prevenirea si evitarea infectiilor asociate cateterului urinar

» Recomandarea de bazd in toate unitatile de asistenta medicala este cateterizare perioperatorie
numai in cazurile strict necesare si cu indepartarea dispozitivului cat mai repede, de regula
inainte de a parasi blocul operator!

« Indicarea cateterizdrii urinare poate fi in cazul:

v interventiilor din sfera urogenitald, in timpul interventiilor chirurgicale de lungd durata,
intraoperator dacd sunt administrate perfuzii in cantitate mare sau diuretice, sau daca
intraoperator este necesara monitorizarea diurezei;

v bolnavilor in stare criticd, unde monitorizarea diurezei este necesara;

v retentiei urinare acute si in timpul tratérii obstructiei cailor urinare, inclusiv cu posibilitatea
cateterizdrii intermitente sau a cateterizarii suprapubiene;

v bolnavilor cu incontinentd (fracturd de bazin, leziuni deschise sacro-iliace, favorizarea
vindecarii plagilor de decubit penetrant) sau In cazul necesitatii imobilizarii de lungé durata
a bolnavului si ingrijire paliativa in faza terminala, etc.

v unui travaliu prelungit si nastere in anestezie regionala.

NB!: Nu se recomanda utilizarea de rutind a cateterizarii pentru inlocuirea Ingrijirii igienice a
bolnavului cu incontinentd aflatd la domiciliu sau in unitati de ingrijiri cronice, pentru
colectarea urinei in scopul examenelor de laborator daca existd capacitatea de evacuare
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spontand sau postoperator, pentru perioade nejustificat prelungite.

Precautii:

Cateterizarea urinara trebuie sa fie efectuata si supravegheata numai de catre personalul medical
cu pregatire profesionald adecvata.

Pentru efectuarea manoperei de cateterizare urinara trebuie asigurate conditiile de asepsie
necesare.

In foaia de observatie a bolnavului este necesar de a fi mentionate:

v indicarea cateterizarii,

v data si ora aplicarii dispozitivului de cateterizare,

v numele persoanei care a executat manopera,

v data si ora sistarii cateterizarii sau

v indicatia mentinerii sondei urinare.

Asigurarea conditiilor si a personalului calificat pentru efectuarea cateterizarii urinare sunt
cerinte de baza pentru o corecta prevenire a IAAM in general si a infectiilor asociate cateterului
urinar specific.

Pentru diagnosticul infectiilor asociate cateterului urinar este necesara utilizarea definitiilor de
caz, conform reglementarilor si metodologiilor nationale si internationale in vigoare.
Procedura corecta a montarii cateterului urinar vizeaza:

Necesitatea evaluarii alternativelor pentru cateterizare (acutd - de necesitate, cateter condom
sau cateterizare intermitentd) Tnaintea deciziei cateterizarii permanente - de lunga durata.
Procedura antrenamentului” vezical pentru evacuare spontana poate fi utild in evitarea
cateterizdrii nenecesare.

Montarea cateterului bazatd pe argumente medicale. Durata aplicérii primare a cateterului
trebuie restransa strict la timpul estimarii bazate pe argumentele profesionale de la caz la caz.
Alegerea corecta a cateterului. Pentru evitarea posibilelor leziuni produse prin cateterizare,
tipul, lumenul si lungimea cateterului trebuie ales astfel incat sa fie adecvat pacientului Ingrijit,
sa asigure drenajul necesar de evacuare si sa nu produca bucle intravezicale.

Spalarea si decontaminarea mainilor, cu apd si sdpun sau cu dezinfectante pe baza de alcool,
obligator inainte de manopera de montare, respectiv inaintea si dupd orice manopera manuald
la nivelul cateterului.

Utilizarea doar a dispozitivelor si instrumentelor sterile si respectarea cerintelor de tehnica
asepticd. Vor fi utilizate numai manusi si textile sterile si solutie decontaminanta pentru
stergerea meatului urinar si solutie lubrifianta sterila.

Procedura corecta de ingrijire a cateterului urinar aplicat:

Cateterul trebuie fixat corect pentru evitarea lezarii uretrei.

Este necesar sa se pastreze sterilitatea si fixarea adecvata a dispozitivului.

Orice procedurd manuala la nivelul cateterului si a cdilor de drenaj si de colectare necesita
decontaminarea mainii executantului pre- si post manopera, cu apa si sapun sau dezinfectant pe
baza de alcool si purtarea echipamentelor de protectie conform precautiilor standard.
Schimbarea dispozitivului de colectare a urinei necesitd tehnica aseptica.

Schimbarea cateterului si a dispozitivului colector este obligatorie de fiecare datd cand se
produce o abatere de la respectarea procedurii aseptice sau daca sunt observate compromiterea
etanseizarii sistemului de drenaj si colector.

Recoltarea unor probe de urind pentru examinarile de laborator se va efectua de la nivelul
portului de recoltare, in prealabil decontaminat, cu ajutorul unei seringi sau canula sterila.
Este obligatoriu asigurarea fluxului liber de drenaj, cu evitarea oricarei strangulari pe tot traseul
dispozitivului aplicat.

Sacul colector de urina trebuie Intotdeauna asezat la un nivel inferior vezicii urinare drenata,
dar nu este permisa asezarea lui pe podea salonului.

Mentinerea unei igiene corecte a meatului urinar (spalarea prin stergere umeda, dupd caz,
inclusiv cu solutii decontaminante) este obligatorie.

In cazul cateterizdrii de scurtd durati:

revizuirea zilnica a utilitdtii de mentinere a cateterizarii, de catre medicul curant;

definirea cateterizarii postoperatorii de o zi, in functie de tipul interventiei chirurgicale;
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introducerea unor semnale de atentionare in fisa de observare a bolnavului.

In cazul cateterizirii de lungd durati:

evaluarea periodica a utilitatii mentinerii cateterizarii,

schimbarea cateterului conform recomandarilor, in functie de tipul cateterului sau cu indicatie
personalizata in functie de nevoile fiecarui bolnav;

utilizarea unei atentiondri pe perioade scurte de 48-72 ore in vederea reevaluarii utilitatii
indicatiei.

Proceduri si manopere nejustificate in prevenirea infectiei asociate cateterului urinar:
Nu exista o recomandare stiintific fundamentata pentru utilizare de rutind a cateterelor urinare
cu suprafatd impregnata cu argint sau substante antibacteriene in cazul in care sunt respectate
protocoalele si procedurile standard si specifice mai sus mentionate.

Nu se recomanda screeningul microbiologic de rutind pentru depistarea bacteriuriei
asimptomatice.

Nu este indicata terapia antibacteriand in cazul bacteriuriei asimptomatice decat preoperator la
bolnavii supusi unei interventii chirurgicale 1n sfera tractului urinar.

Spalarea de rutind a cateterului nu are indicatie si avantaje certe in prevenirea infectiilor,
dimpotriva, este un factor de risc pentru aparitia infectiei, prin desprinderea bacteriilor de pe
cateter. Spaldtura vezicala are indicatie numai 1n cazul in care exista un risc estimat pe caile
urinare (ex. dupd interventie chirurgicald la nivelul prostatei sau vezicii urinare urmata de
sangerare). Spalarea de rutind a vezicii urinare cu solutii cu continut dezinfectant nu este
recomandata.

Nu se recomanda introducerea de rutina a unor substante antimicrobiene - dezinfectante in sacul
colector urinar.

Administrarea unor antibiotice sistemice in scop profilactic nu este recomandata.

Procedura de schimbare prea frecventd a cateterului din obisnuintd sau rutind nu este
recomandata.

In cazul cateterizarii de lunga durati se va tine cont de recomandarile privind tipul cateterului

si nevoile concrete a bolnavului. Interventii cu impact major in prevenirea infectiei asociate
cateterului urinar:.

Exista o asociere stransa intre riscul de infectie si durata cateterizarii urinare.

Riscul de infectie se reduce mult prin respectarea tuturor elementelor procesului pentru
siguranta cateterizarii, intrefinerea si indepartarea cateterului imediat ce nu mai este
necesar.

Tabelul 9.1. Elementele practice ale procesului de ingrijire a unei sonde urinare

Etapa de montare a cateterului Etapa de ingrijire continui
1. Necesitatile aplicarii/ montarii 1. Igiena mainilor
cateterului urinar montarea cateterului - se efectueaza igiena mainilor Tnainte si dupa atingerea
urinar. pacientului
2. Tehnica aseptica: 2. Echipamentul individual de protectie:
- se monteaza cateterul urinar respectand |- purtarea echipamentului individual de protectie in
tehnica aseptica (inclusiv igiena conformitate cu procedurile unitatii sanitare (ex. manusi, halat
mainilor) de unica folosinta, etc.)
- matul urinar se curdta cu ser fiziologic 3. Evaluarea:
inainte de insertia cateterului - zilnica a nevoii de cateter urinar pe termen scurt trebuie sa fie
- se foloseste gel lubrifiant steril de unicad | in mod clar documentata;
folosinta pentru a reduce trauma uretrald |- necesitatii mentinerii cateterului pe termen lung trebuie sé fie
- consemnarea montdrii cateterului revizuite in mod regulat, cel putin la fiecare schimbare de
cateter, cu documentare.
4. Igiena locala:
- este necesara toaleta zilnicd de rutind a meatului uretral.

Intretinerea de rutini a cateterului urinar trebuie si ia in considerare urmatoarele aspecte:
Nu se intrerupe legatura dintre cateter si sistemul de drenaj urinar, mai putin atunci cand exista
indicatie clinica (se recomanda utilizarea pungii de urina cu port de recoltare).

Trebuie folosit un recipient curat pentru golirea punga de urina.
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3. Notati pe punga de urind data cand aceasta a fost schimbata si data la care ar trebui sa fie
schimbata din nou, in conformitate cu recomandarile producatorului.

4. Tubul cateterului urinar si punga trebuie fixate la un nivel inferior vezicii urinare drenata, dar
nu este permisa asezarea lui pe podea salonului.

5. Personalul medical trebuie sa ofere explicatii pacientilor si apartindtorilor cu privire la motivul
inserdrii si planificarea pentru revizuirea si indepartarea cateterului.
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9.3. Profilaxia ulcerelor de presiune (escarelor)

Autor:

Maria Muntean, asistent universitar, Catedra de medicina de familie, USMF ,,Nicolae
Testemitanu”

Ulcerul de presiune (escara) reprezintd o leziune localizatd a pielii si/ sau a tesuturilor
subiacente, aparutd ca urmare a presiunii prelungite, frecvent in combinatie cu forte de frecare si
forfecare. Aceste leziuni apar, in special, la pacientii imobilizati sau cu mobilitate redusa si constituie
un indicator important al calitatii ingrijirilor medicale.

Profilaxia escarelor este esentiald, deoarece aceste leziuni cresc morbiditatea, durata spitalizarii
si costurile de ingrijire, afectand semnificativ calitatea vietii pacientului.

Factori de risc. Factorii de risc pot fi clasificati in:
a) Factori intrinseci:
= imobilitatea sau mobilitatea redusa
« varsta inaintata
» malnutritia si deshidratarea
= boli cronice (diabet zaharat, boli cardiovasculare)
« tulburari neurologice
b) Factori extrinseci:
= presiunea prelungitd asupra proeminentelor osoase
» frecarea si forfecarea
= umiditatea (incontinentd urinard/ fecala, transpiratie)
» igiena deficitara

Evaluarea riscului: Principalele instrumente de evaluare:

= Scala Norton: Evalueaza riscul de aparitie a escarelor prin analizarea a 5 criterii: starea fizica,
starea mentald, activitatea, mobilitatea si incontinenta.

- Scala Braden: Foarte utilizata pentru a identifica pacientii cu risc crescut prin evaluarea
perceptiei senzoriale, umiditatii, activitatii, mobilitatii, nutritiei, frictiunii si forfecarii.

- Scala Waterlow: Include factori precum IMC (indicele de masa corporald), calitatea pielii,
varsta, sexul si continenta.
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»  Examinarea Clinica (Stadializarea): Evaluarea fizicd a escarei deja existente (dimensiune,

adancime, prezenta necrozei sau a infectiei)

Tabelul 9.2. Schema comparativa

Caracteristica Norton Braden Waterlow
Complexitate Simpla Medie Complexa
Nr. criterii 5 6 >10

Domenii evaluate

stare fizica, mentala,
activitate, mobilitate,
incontinenta

perceptie senzoriala,
umiditate, activitate,
mobilitate, nutritie, frecare/
forfecare

IMC, piele, varsta, sex,
mobilitate, continenta,
nutritie, medicatie, boli
asociate

Scor total

5-20

6-23

variabil (poate depdsi 20)

Interpretare risc

Scor mic = risc mare

SCor mic = risc mare

Scor mare = risc mare

Sensibilitate mai redusa buna foarte buna
Specificitate moderata buna variabila
Timp aplicare rapid moderat mai lung

Utilizare frecventa

evaluare rapida

standard international

evaluare detaliata

Limitari

prea generala nu include toti factorii clinici | posibil subiectiva

Mesaje cheie
« Norton - rapid, dar superficial
= Braden - echilibrat (cel mai utilizat)
« Waterlow = detaliat, pentru cazuri complexe

9.3.1. Algoritmul clinic — Preventia/ profilaxia ulcerelor de presiune

Profilaxia ulcerelor de presiune reprezintd o prioritate majora in practica de nursing, avand un
impact semnificativ asupra sigurantei pacientului, calitatii Ingrijirilor si costurilor asociate sistemului
de sanatate. Aceasta se bazeaza pe evaluarea sistematicd a riscului, implementarea interventiilor
individualizate si monitorizarea continud a stdrii pacientului. Algoritmul prezentat (Anexa 1) ofera
un cadru clinic coerent si standardizat, aplicabil in diverse contexte de ingrijire, indiferent de
instrumentul de evaluare utilizat. Relevanta acestui algoritm constd in capacitatea sa de a ghida
personalul medical in luarea deciziilor clinice, de a reduce variabilitatea practicilor si de a promova
interventii bazate pe dovezi. Prin structurarea clard a etapelor de evaluare, interventie si monitorizare,
algoritmul contribuie la identificarea precoce a pacientilor cu risc si la prevenirea eficientd a aparitiei
escarelor. Astfel, aplicarea consecventa a acestui algoritm sustine o abordare sistematica, centrata pe
pacient, facilitand integrarea bunelor practici si imbunatatirea continua a calitatii ingrijirilor la toate
nivelurile sistemului de sdnatate.

Regiunile expuse escarelor

Decubit dorsal: regiunea occipitald, omoplati, coate, regiunea
sacrococcigiana si cdlcéie (Figura 9.1.)

35%

Decubit lateral: umar, cot, regiunea parietald, coapsa, la nivelul proeminentelor trohanteriene,
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fetele laterale ale genunchilor si maleole (Figura 9.2.)

ralh o et

Decubit ventral: coatele, fata anterioara a toracelui, abdomen (la obezi, pacienti cu ascitd),

genunchii, degetele membrelor inferioare (Figura 9.3.).
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Masurile preventive in profilaxia escarelor

= n

Prevenirea ulcerelor de presiune se bazeaza pe interventii sistematice, aplicate precoce si
adaptate nivelului de risc al pacientului. Scopul principal este reducerea presiunii prelungite,
mentinerea integrititii tegumentare si imbunatatirea circulatiei tisulare.

1. Schimbarea pozitiei si mobilizarea pacientului

» Repozitionarea pacientului la fiecare 2 ore (sau mai frecvent la risc crescut)

= Alternarea pozitiilor: decubit dorsal, lateral stang/ drept, semi-Fowler

« Pozitionarea la 30° Tn decubit lateral pentru reducerea presiunii pe trohanter
= Evitarea pozitiilor care cresc presiunea pe proeminentele osoase

» Mobilizare precoce si Incurajarea miscarilor active/ pasive

2. Utilizarea suprafetelor speciale de suport
= Saltele anti- escare (spuma cu memorie, aer alternant)
= Perne pentru redistribuirea presiunii
= Protectia calcaielor (dispozitive de suspendare)
» Reducerea contactului direct os—pat
3. Tngrijirea pielii
= Mentinerea pielii curate, uscate si intacte
» Igiena zilnica cu produse blande, neiritante
= Aplicarea cremelor hidratante si a produselor bariera
= Evitarea frecdrii si masajului pe zonele eritematoase
4. Managementul umiditatii
« Schimbarea prompta a lenjeriei si a absorbantelor
= Controlul incontinentei urinare si fecale
» Utilizarea cremelor de protectie impotriva maceratiei
= Mentinerea unui mediu cutanat uscat
5. Nutritie si hidratare adecvata
= Evaluarea statusului nutritional la internare
= Aport suficient de proteine, vitamine (A, C, E) si zinc
» Hidratare corespunzatoare zilnica
» Suplimente nutritionale la pacientii cu risc crescut
6. Educatia pacientului si familiei
 Instruirea privind schimbarea pozitiei
= Recunoasterea semnelor precoce (eritem, durere locald)
» Implicarea familiei in ngrijirea zilnica
« Promovarea autoingrijirii acolo unde este posibil
7. Monitorizare si evaluare continud
« Evaluarea zilnica a tegumentelor
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- Utilizarea scalelor de risc (Braden, Norton etc.)
» Documentarea modificarilor cutanate
= Ajustarea planului de ingrijire in functie de evolutie
Rolul personalului medical.
Asistentul medical are un rol esential in prevenirea escarelor prin:
= evaluarea continud a riscului
= aplicarea interventiilor preventive
= monitorizarea tegumentelor
» documentarea si raportarea modificarilor

9.3.2. Indicatori de calitate Tn profilaxia escarelor

1. Prevalenta escarelor (pe grade)
Definitie: Prevalenta ulcerelor de presiune (escarelor) reprezintd proportia pacientilor care
prezintd escare la un moment dat, acestea fiind clasificate in functie de severitate (grade/ stadii).
Evaluarea corecta a stadiului leziunii este esentiala pentru stabilirea conduitei terapeutice si

pentru monitorizarea evolutiei clinice (Figura 9.4 ). In functie de gradul de afectare a straturilor pielii

si tesuturilor subiacente, escarele sunt clasificate dupd cum urmeaza:

= Stadiul I — pielea este intacta, de culoare rosie, escara fiind localizatd de regula, deasupra unei
proeminente osoase. Culoarea rosie a pielii nu dispare in decurs de 30 minute de la indepartarea
presiunii. Zona poate fi dureroasa, ferma sau moale, mai calda sau mai rece. Leziune superficiala,
eritem stabil mai mult de doud ore. Vindecarea naturala este inca posibila dar este nevoie si de
reducerea presiunii asupra tesuturilor;

= Stadiul Il —epidermul este deteriorat, formandu-se o rana deschisa , superficiala, de culoare roz-
rosatica. Apar vezicule intacte sau sparte cu sau fara secretii, vezicule care contin lichid seros
(flictene). Leziunea este superficiald, aratd Insd ca o basica sau zgarieturd. Trebuie aplicat
pansament si este necesara supravegherea leziunii;

= Stadiul Il —pierderea totala a grosimii pielii pana la nivelul fasciei musculare. Este profunda desi
la suprafata are aspect de deschizaturd de mici dimensiuni. Rana este mai adanca afectand al doilea
strat al pielii - dermul ajungand pani la tesutul adipos subcutanat. In acest stadiu poate aparea
necroza (tesut mort de culoare neagra sub forma de crustd) si se pot forma extensii subcutanate
profunde ale ranii (buzunare). Poate fi insotita de infectii si, de regula, se trateaza chirurgical;

= Stadiul IV —pierderea totald a grosimii tesuturilor, leziuni profunde care afecteaza inclusiv muschi
si oase. Rana este acoperitd de secretii, este infectatd si prezintd tesut necrozat din abundenta iar
extensiile subcutanate profunde sunt frecvente. Predispozitie la septicemie, risc de infectie osoasa.
Interventia chirurgicald nu poate fi evitatd, uneori fiind necesara indepartarea unor portiuni osoase.

Epiderm
rFil Stadiu |
Derm
v Stadiu 1l
Hipoderm 578 1 ¥ | Stadiu N
‘Muschi, |
tendoane,
‘oase
¥ Stadiu IV
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Figura 9.4 Gradul de afectare a straturilor pielii si tesuturilor subiacente

In evolutiile cronice, pot aparea complicatii locale si sistemice, inclusiv procese de vindecare
defectuoasa si remodelare osoasa patologica, ceea ce creste riscul de recidiva si de aparitie a unor noi
leziuni de presiune.

Formula de calcul:

Numarul pacientilor cu escare (pe grade)
Prevalenta = — — - x 100
Numadrul total de pacienti evaluati

Permite evaluarea amplorii problemei si distributia pe grade de severitate.
Utilitate:

« evidentiazd amploarea problemei

= permite analiza distributiei pe severitate

« ajutd la planificarea resurselor

2. Incidenta escarelor noi in spital
Definitie: Numarul de cazuri noi de escare apdrute in timpul spitalizarii, intr-o perioada definita.
Formula de calcul:

. Numdrul de cazuri noi de escare
Incidenta = — — -x 100
Numarul total de pacienti internati

o Reflecta eficienta masurilor de prevenire aplicate in institutie.
Utilitate:
« indicator sensibil al calitatii ingrijirilor
« reflectd eficienta masurilor de preventie
» permite monitorizarea performantei sectiei
O incidenta crescuta sugereaza deficiente in profilaxie.

3. Conformitatea evaluarii riscului la internare (%)
Definitie: Proportia pacientilor la care s-a realizat evaluarea riscului de escare (ex.: scala Braden)
in primele ore de la internare.
Formula de calcul:

) Numadrul pacientilor evaluati la internare
Conformitate = — — - x 100
Numarul total de pacienti internati

Este un indicator esential al respectarii standardelor de ingrijire.

Standard recomandat/ tinta recomandati: =2 90-95%
Utilitate:
= indicator de proces (calitatea ingrijirii initiale)
« corelat direct cu prevenirea escarelor
« reflecta respectarea protocoalelor clinice
Interpretare integrata:
= Prevalenta mare + incidenta mica — cazuri cronice, dar preventia functioneaza
» [ncidenta mare — probleme in ingrijirea curenta
« Conformitate scazuta - risc crescut de aparitie a escarelor
Concluzie: Profilaxia ulcerelor de presiune constituie o responsabilitate esentiala a echipei
medicale si presupune o abordare multidisciplinard, standardizata si adaptata nevoilor individuale ale
pacientului. Aplicarea interventiilor preventive fundamentate pe evaluarea sistematicd a riscului
contribuie semnificativ la reducerea incidentei escarelor si la cresterea calitatii ingrijirilor. Totodata,
utilizarea si monitorizarea indicatorilor de calitate permit evaluarea obiectivd a performantei
serviciilor medicale, facilitand identificarea ariilor de imbunatatire, implementarea interventiilor
tintite si consolidarea sigurantei pacientului.
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Anexa 9.3.1. Algoritm de profilaxie

a ulcerelor de presiune

FALGORITM DE PROFILAXIE A ULCERELOR DE PRESIUNE (ESCARELOR)]

-~

— Evalueaza riscul de escare
« utilizeaza scala Braden

varstd inaintata)

« identifica factori de risc (imobilitate, incontinentd, malnutritie,

~

\ : ¥
RISC SCAZUT RISC MODERAT/INALT
- monitorizare zilnica - initiazd imediat
madsuri preventive
s N\ ( l p)
2. INSPECTAREA PIELII (ZILNIC) 3. REPOZITIONAREA PACIENTULUI
— Examineaza zonele de risc: — Pacient imobilizat:
. sacru » schimba pozitia la 2 ore
+ célcaie € « utilizeaza pozitia
*+ coate la 30° lateral
« omoplati
- Pacient mobil:
v Eritem persistent = NU masa zona « incurajeazi mobilizarea frecventa
v Tegument afectat — intensificd masurile L )
\ 4
4. REDUCEREA PRESIUNII 5. INGRIJIREA PIELII 6. CONTROLUL UMIDITI\III W
- Aplica dispozitive: - Mentine pielea: - In caz de incontinent3:
+ saltea antiescara * curata « schimba prompt scutecele
« perne de pozitionare —>| - uscata 2| . utilizeazs materiale
« protectie pentru célcéie * hidratatd absorbante
= Aplica: . _ ) » protejeaza pielea
v Evita contactul * creme bariera (in incontinents) cu creme speciale
direct 0s-os « produse blande de igiena J
v NU masa zonele cu roseata l
i i 7. NUTRITIE SI HIDRATARE
9. EDUCATIE 8. MOBILIZARE »
- . - Evalueaza statusul nutritional
- Instruieste pacientul si familia: - Incurajeaza: L
; o 0 ¢__| = Asigura:
+ schimbarea pozitiei €— - mobilizarea precoce < JpioIE protelc adecvat
- — « exercitii active/pasive i
* igiena pieli i ) & « lichide suficiente
+ semne precoce de escare - Colaboreaza cu -
L kinetoterapeutul v La nevoie —»
= J suplimente nutritionale

I ]

10. MONITORIZARE S| DOCUMENTARE

- Noteaza:
+ scorul de risc
« starea pielii
« interventiile efectuate

v Reevalueaza zilnic
sau la schimbarea
starii pacientului
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Anexa 9.3.2. Evaluarea riscului de escare —- SCALA NORTON

Evaluarea riscului pentru escare se efectueaza inifial la internarea pacientului
si se reevalueaza la orice modificare a starii de sanatate a pacientului

STARE FIZICA STARE MENTALA MOBILITATEA ACTIVITATEA INCONTINENTA
1 =FOARTE REA 1=STUPOARE 1 =IMOBIL 1=DEPENDENT 1=DA
2=MEDIOCRA 2=CONFUZ 2=LIMITATA 2=AJUTOR DES 2=DES
3 =MEDIE 3=APATIC 3=USOR AFECTATA 3=AJUTOR RAR 3=0CAZIONAL
4=BUNA 4=ALERT 4=COMPLETA 4=INDEPENDENT 4=NU
Data | Starea fizica Starea Activitatea | Mobilitatea | Incontinenta Scor total Dnm, . Initiale
mentala reevaluarii | As. med.

Pacientul este evaluat de la 1 la 4 pentru cei cinci factori de risc enumerati.

Valoare scorului total se obtine prin alocarea unui numar pentru fiecare din cele 5 criterii variabile si totalizarea rezulta tului.

RISC DE ESCARE:

[10-12 FOARTE INALT

(] 12-14 INALT

(] 14-20 SCAZUT

Interpretarea

rezultatului

Scor intre

sub 12 RISC FOARTE INALT
12-14 RISC INALT
14-16 RISC SCAZUT

Anexa 9.3.3. Interventii
RISC SCAZUT — SCOR 14 - 16

Data/ Ora | Data/ Ora | Data/ Ora

Data/ Ora

Data./Ora Data/ Ora

Inspectarea zilnicd a tegumentelor

sAndtate sau mobilitdgi.

Depistarea eventualelor deteriordr: ale st de

Iniriale nume/prenume asistent medical

RISC INALT SCOR 12 - 14

Data

Ora

Data Ora Data

Ora

Data Ora Data Ora

Comunicarea riscului inalt de
escare i a factorilor de risc
celorlalti membri ai echipei.

Schimbarea pozitier ORA
pacientului la fiecare

4 ore- alternand POZITIA
DLD.DD.DLS

Inspectarea tegumentelor la 4 ore

Initiale nume/prenume asistent
medical

Data

R 2 1 SC FOARTE INALT —

Ora

Data Ora Data

Ora

scor o - 12

Data Ora Data Ora

Comunicarea riscului foarte inalt
de escare s1 a factorilor de risc
celorlalti membri ai echiper.

Schimbarea pozitiei ORA
pacientului la fiecare

2 ore- alternand POZITIA
DID.DD.DLS

Inspectarea tegumentelor la 2 ore

Initiale nume/premume asistent
medical
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Capitolul X. PREVENIREA ERORILOR SI RISCURILOR iN SERVICIILE
DE LABORATOR/ SIGURANTA DIAGNOSTICA

Autor:
Greta Balan, dr. hab. st. med, conferentiar universitar, sefa Disciplind de microbiologie si
imunologie, USMF , Nicolae Testemitanu”

Siguranta procesului de diagnostic in prestarea serviciilor de laborator reprezintd un element
unui tratament adecvat pentru pacient. Un diagnostic corect si stabilit la timp contribuie semnificativ
la alegerea interventiilor terapeutice potrivite, reducerea complicatiilor si cresterea sanselor de
recuperare. in acest context, siguranta pacientului depinde in mare masura de acuratetea si fiabilitatea
procesului diagnostic.

Laboratorul medical joacd un rol fundamental in stabilirea diagnosticului, furnizand date
obiective care stau la baza deciziilor clinice. Analizele de laborator contribuie la confirmarea sau
infirmarea suspiciunilor clinice, la monitorizarea evolutiei bolii si la evaluarea eficientei
tratamentului. Din acest motiv, fiecare etapa a procesului de laborator, de la recoltarea probelor pana
la raportarea rezultatelor, trebuie realizatd cu maxima rigurozitate si responsabilitate.

Principiile prezentate in acest ghid sunt aliniate la Standardul national privind organizarea si
functionarea laboratoarelor, care stabileste cerintele minime pentru asigurarea calitdtii, sigurantei si
competentei in desfasurarea activitatilor de laborator. Respectarea acestor principii contribuie la
prevenirea erorilor pe intregul flux de laborator si la cresterea sigurantei diagnostice. Erorile de
laborator pot avea consecinte semnificative asupra sanatatii pacientului, determinand diagnostice
eronate, initierea unui tratament necorespunzator sau intarzierea interventiilor medicale necesare.
Prin urmare, prevenirea erorilor si implementarea unor masuri eficiente de control al calitatii sunt
esentiale pentru asigurarea unui act medical sigur si eficient.

Identificarea si prevenirea acestor deficiente presupun o supraveghere atentd a fiecarei verigi a
procesului diagnostic. Astfel, etapele de pre-examinare, examinare si post-examinare sunt evaluate
prin intermediul unor indicatori specifici si masurabili, care permit laboratorului sa detecteze precoce
punctele vulnerabile. Monitorizarea si raportarea indicatorilor de performanta reprezinta un element
esential Tn mentinerea calitatii si sigurantei proceselor de laborator. Indicatorii relevanti sunt colectati
periodic, lunar sau trimestrial, pentru a obtine o imagine clard asupra functiondrii laboratorului si a
identificarii eventualelor neconformitati. Analiza trendurilor In timp permite detectarea problemelor
recurente si evaluarea eficientei masurilor deja implementate.

Rezultatele acestei monitorizari sunt raportate atat conducerii laboratorului, cat si personalului
clinic implicat, pentru a asigura transparenta si corelarea actiunilor cu practica clinica. Pe baza
constatarilor, se pun 1n aplicare masuri corective si preventive, menite sa elimine cauzele erorilor si
sa prevind recurenta acestora, contribuind astfel la imbunatatirea continud a calitatii serviciilor si la
protejarea sigurantei pacientului.

10.1 Etapa de pre-examinare

Etapa de pre-examinare reprezinta una dintre cele mai vulnerabile componente ale procesului
de diagnostic de laborator, fiind cea mai predispusa la aparitia erorilor. Studiile arata ca aproximativ
60-70% dintre erorile de laborator sunt generate in aceasta etapa, in special in timpul recoltarii,
identificarii, manipularii si transportului probelor biologice. Scopul principal al etapei de pre-
examinare este de a asigura ca proba analizatd este reprezentativa si ca rezultatele obtinute reflecta
cu acuratete starea fiziopatologicd a pacientului, fard a fi influentate de erori survenite Tnainte de
efectuarea analizelor.

Pregatirea pacientului
Instruirea privind repausul alimentar, evitarea efortului fizic sau suspendarea temporara a unor
medicamente care pot interfera cu analizele.
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Etichetarea probei la patul pacientului

Etichetarea corecta a probelor biologice la patul pacientului este o cerinta esentiala in practica
medicald si in activitatea laboratoarelor de diagnostic, fiind reglementata de standarde internationale
de calitate si siguranta.

Conform recomandarilor internationale, etichetarea probelor biologice trebuie realizata imediat
dupa recoltare, in prezenta pacientului, pentru a preveni erorile de identificare si pentru a asigura
trasabilitatea probei pe intreg parcursul procesului de diagnostic. Procedura implica mai multe etape
esentiale, incepand cu identificarea corectd a pacientului. Inainte de recoltare, personalul medical
verificd identitatea pacientului folosind cel putin doi identificatori unici, cum ar fi numele si
prenumele complet, data nasterii sau codul numeric personal.

Urmatoarea etapa este recoltarea probei biologice, care trebuie efectuatd in conformitate cu
procedurile si protocoalele specifice fiecarui tip de investigatie, indiferent daca este vorba despre
sange, urind, secretii sau alte produse biologice. Imediat dupd recoltare, proba trebuie etichetata in
prezenta pacientului, nainte de a parasi zona de recoltare, pentru a preveni riscul de identificare
eronatd. Eticheta trebuie sd contind cel putin urmatoarele informatii: numele si prenumele pacientului,
identificatorul unic, data si ora recoltarii, tipul probei biologice si identificarea persoanei care a
efectuat recoltarea (nume, initiale sau cod unic, dupa caz).

Ultima etapa este verificarea datelor, prin care personalul medical se asigura ca informatiile de
pe eticheta corespund exact cu cele din formularul de solicitare a analizelor de laborator.

Respectarea acestor pasi previne erorile de identificare, asigura trasabilitatea probelor si
contribuie la calitatea si siguranta procesului diagnostic.

Transportarea probei catre laborator
Proba etichetata corespunzator este trimisa catre laborator In conditiile de transport stabilite de
procedurile institutiei.

Criterii clare de solicitare a testelor

Stabilirea unor criterii riguroase pentru solicitarea investigatiilor de laborator are ca scop
optimizarea resurselor si prevenirea efectudrii de teste inutile, asigurand in acelasi timp cd fiecare
analiza realizata aduce o valoare reala actului medical. Testele de laborator trebuie solicitate numai
pe baza unei indicatii clinice justificate, iar alegerea lor trebuie sa fie corelatd cu diagnosticul
prezumtiv, respectand ghidurile clinice si algoritmii de diagnostic recunoscuti. Solicitarea repetitiva
sau redundanta a analizelor fara motiv nu este recomandata si trebuie evitata.

In practica medicala, criteriile de solicitare se bazeazi pe corelarea cu semnele si simptomele
pacientului, respectarea protocoalelor clinice si a recomandarilor internationale, precum si alegerea
testului adecvat in functie de scopul urmarit — screening, diagnostic sau monitorizare. De asemenea,
trebuie stabilit momentul optim al recoltarii probei (de exemplu, inainte de initierea antibioterapiei)
st specificat clar tipul probei necesare pentru investigatie.

Fiecare cerere de analiza trebuie sa contina datele de identificare ale pacientului, diagnosticul
clinic sau suspiciunea, tipul probei si testul solicitat, data si ora recoltdrii, precum si datele medicului
solicitant. In ceea ce priveste responsabilititile, medicul solicitant are obligatia de a justifica clinic
fiecare investigatie, iar personalul de laborator verificd conformitatea cererii si poate solicita
clarificari atunci cand informatiile sunt incomplete sau neclare.

Tehnica corecta de recoltare si volum adecvat al probelor biologice

Recoltarea probelor biologice trebuie efectuatd conform procedurilor standardizate si bunelor
practici, respectand intotdeauna conditiile de asepsie si momentul optim al recoltarii. Volumul probei
trebuie sa fie suficient pentru efectuarea tuturor analizelor solicitate, evitand atat volumul insuficient,
cat si supraplinul, in special in cazul tuburilor cu anticoagulant, unde raportul sange/ aditiv trebuie
de exemplu in cazul hemoculturilor.

Tehnica corectd implicd utilizarea materialelor si recipientelor sterile, adecvate tipului de
analiza, respectarea ordinii standard de recoltare (cum este cazul vacutainerelor pentru sange),
evitarea contamindrii probei si etichetarea imediata la patul pacientului. De asemenea, se respecta
conditiile speciale, precum recoltarea a jeun, la anumite ore sau in contextul unui tratament in curs.

Personalul medical trebuie sa fie atent la erorile frecvente care pot compromite calitatea probei,
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precum hemoliza, coagularea necorespunzatoare, contaminarea microbiologica, recoltarea din cateter
fara respectarea protocolului sau etichetarea incorecta ori intarziata.

Laboratorul are responsabilitatea de a verifica conformitatea probelor si de a respinge probele
care nu respecta criteriile de acceptabilitate.

Prin respectarea acestor principii si proceduri, se asigura obtinerea unor probe de calitate, ceea
ce contribuie direct la acuratetea rezultatelor si la siguranta pacientului.

Conditii si timp de transport, stocare a probelor biologice

Probele biologice trebuie transportate si pastrate in conditii care sd prevind degradarea,
contaminarea sau modificarea compozitiei acestora. Intervalul de timp dintre recoltare si procesare
trebuie sa fie cat mai scurt si definit in functie de tipul probei, respectand cerintele specifice fiecarei
analize, fie ea biochimica, hematologica sau microbiologica.

Transportul probelor implica utilizarea de recipiente adecvate, etanse si rezistente la scurgeri,
ambalarea conform regulilor de sigurantd si mentinerea temperaturii corespunzatoare: temperatura
ambientala (18-25 °C), refrigerare (2—8 °C) sau transport pe gheatd sau medii speciale pentru probele
sensibile. Este importantd protejarea probelor de lumind, in cazul parametrilor fotosensibili (de
exemplu bilirubina), si evitarea agitarii excesive, mai ales a probelor de sange.

Transportul probelor biologice trebuie efectuat in intervalul de timp corespunzator stabilitatii
analitului si in conditiile de conservare recomandate pentru fiecare tip de proba. De exemplu, probele
de sange destinate investigatiilor hematologice trebuie procesate cat mai rapid, de preferinta in decurs
de maximum 2 ore de la recoltare, probele pentru analize biochimice trebuie transportate si prelucrate
in functie de stabilitatea parametrilor analizati, iar probele microbiologice trebuie expediate imediat
sau utilizand medii de transport adecvate, atunci cand procesarea imediata nu este posibila. In situatia
in care apar intarzieri, probele trebuie pastrate in conditii de conservare specifice, pentru a preveni
degradarea acestora si pentru a mentine integritatea si fiabilitatea rezultatelor.

Monitorizarea si trasabilitatea includ inregistrarea orei recoltarii si a orei de receptie in
laborator, verificarea conformitatii probelor la primire si documentarea conditiilor de transport,
precum temperatura si durata. Erorile frecvente care trebuie evitate sunt intérzierea transportului,
expunerea la temperaturi necorespunzdtoare, lipsa etichetdrii sau etichetarea incorectd si ambalarea
necorespunzatoare, care poate duce la scurgeri sau contaminare.

In privinta responsabilititilor, personalul care recolteazi se asigurd de pregitirea corectd a
probelor pentru transport, personalul de transport respecta conditiile si timpii stabiliti, iar laboratorul
verifica probele si le accepta sau respinge conform criteriilor de calitate.

Triajul si pregatirea probelor in laborator

Triajul s1 pregatirea probelor reprezinta etape esentiale pentru asigurarea sigurantei pacientului
si a calitatii rezultatelor de laborator.

In aceastd fazi, probele sunt verificate pentru integritate si conformitatea lor pentru analizele
solicitate. Ulterior, acestea sunt pregatite (ex. centrifugare pentru a obtine un ser sau o plasma de
calitate, adecvatd pentru investigatiile biochimice, hematologice sau imunologice.) si repartizate
corespunzator pentru diferitele departamente sau teste, pastrand trasabilitatea si prevenind orice risc
de contaminare.

Este important de a respecta cu strictete timpul si viteza de centrifugare pentru a obtine un ser
sau o plasma de calitate, adecvata pentru investigatiile biochimice, hematologice sau imunologice.

Politica de respingere a probelor neconforme

Politica de respingere a probelor neconforme reprezintd o componenta esentiald a sistemului de
management al calitdtii in laborator, avand rolul de a preveni eliberarea unor rezultate eronate care ar
putea afecta diagnosticul si conduita terapeutica. Laboratorul trebuie sa elaboreze, sa implementeze
si s3 documenteze o politica clard privind acceptarea si respingerea probelor, astfel incat personalul
implicat sd cunoasca criteriile aplicabile si modul de actiune.

La receptie, fiecare proba este evaluatd pentru conformitatea cu cerintele pre-examinare.
Decizia de respingere trebuie sa fie justificatd, inregistrata si comunicatd prompt clinicianului sau
sectiei solicitante. Criteriile de respingere includ erori de identificare (proba neetichetatd sau
etichetatd incorect, neconcordantd cu formularul de solicitare), volum neadecvat, conditii de recoltare
necorespunzatoare, transport si conservare inadecvate, precum si compromiterea integritatii probei
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(coagulare, degradare, scurgeri).

In situatii speciale, cum ar fi probe dificil de recoltat sau pacienti critici, laboratorul poate
accepta conditionat probele, cu mentionarea neconformitatii in buletinul de rezultate si interpretarea
rezultatelor cu precautie.

Toate probele respinse sunt inregistrate intr-un registru de neconformitati, iar indicatorii de
calitate, precum rata probelor neconforme, sunt monitorizati periodic.

Personalul trebuie instruit regulat privind criteriile de acceptare si respingere, iar laboratorul
implementeaza masuri corective pentru reducerea erorilor si Imbunatatirea calitatii actului medical.

Indicatori de performanta pentru etapa de pre-examinare

1. Rata probelor neconforme
Rata probelor neconforme méasoara proportia de specimene biologice care au fost neconforme
deoarece nu indeplineau criteriile de acceptabilitate necesare pentru a garanta un rezultat valid.

Rata probelor neconforme (%) = (Nr. probe neconforme/ Nr. total de probe receptionate)>100

Interpretare.

O rata generald de neconformitate sub 1-2% este considerata acceptabila in conformitate cu
standardele internationale de calitate. Monitorizarea acestui indicator se recomanda a fi efectuata
dezagregat pe sectii, pentru identificarea ariilor cu risc crescut (,,puncte fierbinti”), unde sunt necesare
interventii tintite de instruire si Imbunatatire a competentelor.

Tabelul. 10.1 Principalele cauze de neconformitate (motive de respingere)

Categorie Exemple concrete

Integritatea probei Hemoliza (cea mai frecventa), lipemie, probe coagulate (cand se cere
anticoagulant), recipient deteriorat.

Volum neadecvat Cantitate insuficientd sau raport incorect sange/ aditiv.

Erori de identificare Probe neetichetate, etichetare gresitd (necorespundere intre tub si cerere),
date ilizibile.

Recipient incorect Utilizarea unui tub cu aditiv gresit pentru analiza solicitata.

Conditii de transport Depasirea timpului stabilit, nerespectarea lantului de frig.

2. Rata de contaminare a hemoculturilor
Definitia ratei de contaminare este fundamentata pe raportul dintre probele cu microorganisme
de tip ,,contaminant” si numarul total de seturi de hemoculturi recoltate.

Rata de contaminare (%) = (Numarul total de seturi de hemoculturi recoltate/ Numarul de seturi
de hemoculturi contaminate)x100

Nota: Set de hemoculturi - reprezinta unitatea de masura (de obicei, doua flacoane - unul aerob si
unul anaerob, recoltate dintr-o singura punctie venoasa).

Rata trebuie calculata pe seturi, nu pe flacoane individuale. Dacd un flacon dintr-un set este
pozitiv cu un contaminant, intregul set este considerat contaminat.

Desi laboratorul foloseste definitia tehnica, standardele incurajeaza colaborarea cu clinicienii
pentru a valida daca un microorganism ,,uzual contaminant” are totusi semnificatie clinica intr-un
context specific (ex. catetere venoase centrale, implanturi).

Un set de hemoculturi este definit ca fiind contaminat daca se indeplinesc urmatoarele conditii:

= Detectarea unui microorganism cu potential patogen scazut, cum ar fi izolarea unei sau mai

multor specii de microorganisme care fac parte din flora cutanatd normald a pacientului sau a

personalului care recolteaza.

= Absenta relevantei clinice - microorganismul este identificat Tntr-un singur set dintr-o serie de
mai multe seturi recoltate in acelasi episod clinic (pentru aceiasi suspectie de sepsis).

Prag orientativ:

Tinta optima: <1% - reprezintd nivelul de performantad asociat excelentei si este recomandata
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n special laboratoarelor care dispun de echipe dedicate de flebotomie.

Limita maxima acceptatd: < 3% — depasirea acestui prag indica o neconformitate si impune
initierea unei investigatii privind cauzele, precum si implementarea masurilor corective si preventive
corespunzatoare (conform standardului Clinical and Laboratory Standards Institute - CLSI).

Cauze frecvente:

« asepsie insuficienta la recoltare;
= recoltare din cateter fara protocol adecvat;
» manipulare necorespunzatoare.

Respectarea procedurilor de receptie, manipulare, transport si trasabilitate a probelor biologice
la etapa pre-examinare contribuie la asigurarea calitatii si sigurantei procesului de diagnostic, precum
si la implementarea cerintelor prevazute de Standardul de organizare si functionare a laboratoarelor
din sistemul de sanatate.

10.2. Etapa de examinare

Etapa de examinare cuprinde totalitatea procedurilor analitice prin care proba biologica este
procesatd in vederea obtinerii rezultatelor investigatiilor de laborator. Aceasta include pregatirea
probei, efectuarea analizelor prin metode validate, utilizarea echipamentelor si reactivilor
corespunzatori, precum $i monitorizarea continua a performantei analitice.

Spre deosebire de etapa de pre-examinare, in care erorile sunt generate predominant de factori
umani si organizationali, erorile din etapa de examinare sunt asociate, in principal, cu performanta
sistemelor analitice. Acestea pot fi sistematice sau aleatorii si pot aparea ca urmare a defectiunilor
echipamentelor, utilizarii reactivilor neconformi, calibrdrii sau mentenantei necorespunzatoare,
nerespectarii procedurilor de lucru ori insuficientei monitorizari controlului intern al calitatii.

Aceasta faza incepe in momentul in care proba este pregatita pentru analiza si se termina cand
rezultatul tehnic este obtinut. Ea include elemente principale precum:

« Controlul intern al calitatii (Internal Quality Control — IQC) — rularea unor probe de control cu
valori cunoscute pentru a verifica daca sistemul functioneaza in parametri.

= Performanta la Controlul Extern de Calitate.

= Calibrarea echipamentelor — ajustarea analizoarelor pentru a asigura acuratetea masuratorilor.

= Procesarea propriu-zisa — reactii chimice, imunologice, amplificare PCR, secventiere sau
cultivare pe medii de cultura.

« Validarea tehnica — verificarea rezultatelor analizelor din punct de vedere tehnic (fara erori de
sistem, alerte sau consum de reactivi peste limita).

Controlul intern al calitatii

Controlul intern al calitatii reprezintd un sistem esential de monitorizare aplicat in mod curent
in laborator, avand rolul de a asigura stabilitatea si acuratetea metodelor analitice utilizate. Acesta se
bazeaza pe utilizarea materialelor de control cu valori cunoscute, atat pozitive, cat si negative, care
permit verificarea corectitudinii rezultatelor obtinute. Controlul este realizat inaintea si/ sau in timpul
procesdrii probelor, oferind o supraveghere continud a performantei analitice.

Rezultatele obtinute sunt evaluate in mod sistematic si comparate cu limitele de acceptare
stabilite, pentru a identifica eventualele deviatii. In acest sens, sunt utilizate instrumente specifice,
precum graficele de control de tip Levey-Jennings si regulile de validare, cum ar fi regulile Westgard,
care faciliteaza detectarea atat a erorilor sistematice, cat si a celor aleatorii. Stabilirea limitelor de
acceptare, de regula in intervale de £2DS sau £3DS, contribuie la mentinerea unui nivel ridicat de
incredere n rezultatele generate.

In situatiile in care se constati neconformititi, se impun masuri imediate, care pot include
oprirea analizelor, investigarea cauzelor posibile (legate de reactivi, echipamente sau factorul uman),
remedierea problemelor identificate si reluarea controlului. Toate aceste incidente sunt documentate
corespunzator, in vederea asigurarii trasabilitdtii si imbunatatirii continue a proceselor.

Controlul intern al calitatii se efectueaza, de reguld, zilnic sau in conformitate cu specificatiile
metodei si ale echipamentului utilizat, constituind o componenta fundamentala a managementului
calitatii in laborator.

147



Controlul extern al calitatii

Controlul extern al calitatii (EQA), cunoscut si sub denumirea de Proficiency Testing,
reprezintd o metoda de evaluare a performantei laboratorului prin participarea la programe externe de
comparare interlaboratoare. In cadrul acestor programe, laboratorul analizeazi probe cu valori
necunoscute, furnizate de un organism extern independent, iar rezultatele obtinute sunt ulterior
comparate fie cu cele ale altor laboratoare participante, fie cu valori de referinta stabilite.

Controlul extern are ca scop principal verificarea exactitatii rezultatelor generate de laborator,
precum si identificarea eventualelor abateri In raport cu performanta altor laboratoare. Prin aceste
comparatii, se contribuie la cresterea nivelului de Incredere in rezultatele emise si la asigurarea unei
armonizari a practicilor de laborator.

Pentru a Indeplini cerintele de calitate, laboratorul trebuie sa participe in mod regulat la scheme
EQA relevante pentru domeniul sdu de activitate. De asemenea, este esentiald analiza atenta si
interpretarea rapoartelor primite in urma evaludrilor externe. In situatia in care sunt identificate
rezultate neconforme, laboratorul trebuie sd implementeze masuri corective adecvate, in vederea
remedierii deficientelor si Tmbunatatirii continue a performantei analitice.

Documentarea si trasabilitatea constituie componente fundamentale ale sistemului de
management al calitatii in laborator, asigurdnd transparenta si posibilitatea de verificare a tuturor
activitatilor desfasurate. In acest sens, sunt inregistrate sistematic toate rezultatele obtinute in cadrul
controlului intern si extern al calitatii, fiind pastrate atat graficele de control, cat si rapoartele aferente.
De asemenea, se mentine o evidentd clara a actiunilor corective si preventive implementate, ceea ce
permite urmarirea eficientei acestora si asigurarea trasabilitatii deciziilor.

Responsabilitatile privind asigurarea calitatii sunt clar definite la nivelul laboratorului, fiecare
categorie de personal avand un rol bine stabilit in mentinerea calitatii. Personalul de laborator este
responsabil de efectuarea si monitorizarea controalelor, asigurand respectarea procedurilor stabilite.
Seful de laborator si medicii au atributii de validare a rezultatelor si de supraveghere a intregului
sistem de calitate, in timp ce managementul institutiei are rolul de a asigura resursele necesare si de
a sprijini participarea la programe externe de evaluare a calitatii.

Monitorizarea si imbunatatirea continud reprezinta un proces permanent, orientat spre cresterea
performantei laboratorului. Aceasta include analiza periodica a rezultatelor si a indicatorilor de
performanta, desfasurarea auditurilor interne pentru identificarea neconformitatilor, instruirea
continud a personalului si actualizarea procedurilor in conformitate cu cerintele si bunele practici in
domeniu.

Implementarea controlului intern al calitatii constituie o componenta obligatorie a sistemului
de management al calitdtii, iar participarea la programe de evaluare externa a calitatii contribuie la
demonstrarea competentei tehnice a laboratorului si la consolidarea increderii Tn rezultatele emise, in
conformitate cu cerintele Standardului de organizare si functionare a laboratoarelor in sistemul de
sanatate

Calibrarea si mentenanta echipamentelor

Calibrarea echipamentelor reprezintd un proces esential in activitatea de laborator, avand ca
scop verificarea si ajustarea functionarii acestora prin raportare la standarde de referinta, pentru a
asigura acuratetea si fiabilitatea masuratorilor. Acest proces se realizeaza utilizand materiale de
referinta certificate si in conformitate strictd cu instructiunile producatorului, precum si cu procedurile
interne ale laboratorului. Un aspect important al calibrarii il constituie documentarea riguroasa a
tuturor etapelor, astfel incat sa fie asigurata trasabilitatea rezultatelor si a interventiilor efectuate.

Calibrarea se efectueaza in anumite situatii bine definite, inclusiv la instalarea initiala a
echipamentului, dupd efectuarea lucrarilor de mentenanta sau reparatii, precum si in cazul schimbarii
loturilor de reagenti, acolo unde este aplicabil. De asemenea, este necesara atunci cand apar rezultate
neconforme 1n cadrul controlului intern al calitatii sau in mod periodic, conform unui plan prestabilit,
pentru a preveni aparitia erorilor.

Pentru a fi considerata valida, calibrarea trebuie sd conduca la rezultate care se incadreaza in
limitele specificate de acceptare. In cazul in care sunt identificate abateri, acestea trebuie investigate
prompt, fiind necesard recalibrarea echipamentului si, dacd este cazul, identificarea si remedierea
cauzelor care au condus la neconformitate.

Mentenanta echipamentelor reprezinta totalitatea activitatilor, atat preventive, cat si corective,
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care au ca scop mentinerea aparaturii in stare optimd de functionare si asigurarea continuitatii
activitatii de laborator. Mentenanta preventiva se realizeaza periodic, conform unui program stabilit
(zilnic, sdptamanal sau lunar), si include operatiuni precum curatarea echipamentelor, verificari
functionale si inlocuirea consumabilelor. In schimb, mentenanta corectiva intervine in momentul
aparitiei unor defectiuni si presupune efectuarea de interventii tehnice si reparatii, realizate de
personal calificat sau de servicii autorizate.

Respectarea planului de mentenantd este esentiald, iar echipamentele care nu corespund
cerintelor de functionare trebuie scoase din uz pand la remedierea completd a problemelor
identificate. In acest context, documentarea si trasabilitatea joacd un rol crucial. Pentru fiecare
echipament se mentine un registru sau o fisd dedicatd, care include informatii de identificare
(denumire, serie, locatie), istoricul calibrarilor, operatiunile de mentenanta efectuate, precum si
evidenta defectiunilor si a interventiilor realizate. Totodata, sunt pastrate certificatele de calibrare si
rapoartele de service, pentru a asigura o evidentd completa si verificabila.

Verificarea performantei echipamentelor se realizeaza prin corelarea rezultatelor obtinute in
urma calibrarii cu cele din controlul intern al calitdtii, precum si prin monitorizarea functiondrii
acestora pe baza unor indicatori relevanti, cum ar fi frecventa erorilor sau timpii de oprire. Inainte de
utilizarea in activitatea clinica, echipamentele trebuie validate, pentru a confirma ca indeplinesc
cerintele de performanta.

Responsabilitdtile sunt distribuite clar intre diferitele niveluri organizationale. Personalul de
laborator are obligatia de a utiliza corect echipamentele si de a efectua verificarile de rutina,
responsabilul de echipamente se ocupa de planificarea si monitorizarea activitatilor de mentenanta,
iar managementul asigura resursele necesare si incheierea contractelor de service.

Monitorizarea si imbunatatirea continud a procesului de mentenantd implicd revizuirea
periodica a planului stabilit, analiza incidentelor tehnice aparute si instruirea constanta a personalului,
contribuind astfel la cresterea fiabilitdtii echipamentelor si a calitatii serviciilor oferite de laborator.

Procesarea propriu-zisa

Garantarea sigurantei diagnostice in etapa de examinare este conditionatd de existenta si
respectarea stricta a Procedurilor Operationale Standard (POS). Acestea transforma expertiza tehnica
intr-un proces reproductibil, eliminand variabilitatea inter-operator si servind drept referinta unica
pentru instruirea personalului si gestionarea incidentelor analitice. Este necesara o revizie periodica
a POS-urilor pentru a reflecta noile inserturi ale kiturilor sau ghidurile clinice actualizate.

Etapa de examinare reprezintd nucleul tehnic al sigurantei diagnostice, unde calitatea
rezultatului depinde de rigoarea controlului asupra metodelor si materialelor utilizate. In acest sens,
un pilon fundamental este validarea si verificarea metodelor. Inainte de introducerea oricarui test nou
in rutina clinica laboratorul are obligatia de a demonstra ca metoda performeaza optim in conditiile
locale.

Pentru a asigura o continuitate a actului medical, este obligatorie evaluarea comparabilitatii
rezultatelor. In situatiile in care laboratorul utilizeaza platforme analitice multiple pentru acelasi test,
trebuie furnizate dovezi documentate ca rezultatele sunt echivalente si interschimbabile, eliminand
riscul de variatie instrumentala care ar putea deruta clinicianul.

Conditiile de mediu din laborator reprezintd un factor esential pentru siguranta diagnostica,
contribuind direct la prevenirea erorilor si la managementul eficient al riscurilor. Mentinerea unor
parametri de mediu adecvati asigura desfasurarea corecta a proceselor analitice, stabilitatea reactivilor
st functionarea optima a echipamentelor, reducand astfel probabilitatea aparitiei rezultatelor eronate.

Laboratorul trebuie sa controleze si sd monitorizeze constant conditiile de temperatura,
umiditate, ventilatie si iluminare, in conformitate cu cerintele metodelor analitice si specificatiile
echipamentelor utilizate. Orice abatere de la valorile stabilite poate influenta negativ reactiile chimice
sau biologice, performanta echipamentelor si integritatea probelor. De asemenea, este importanta
mentinerea unui mediu curat si organizat, prin aplicarea riguroasa a procedurilor de curatenie si
dezinfectie, pentru a preveni contamindrile incrucisate.

Spatiile de lucru trebuie proiectate astfel incat sd asigure separarea zonelor curate de cele
contaminate, precum si fluxuri logice ale probelor si personalului, reducand riscul de erori
preanalitice si de contaminare. De asemenea, controlul vibratiilor, al zgomotului si al accesului
neautorizat contribuie la stabilitatea proceselor si la protectia personalului si a echipamentelor.
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Monitorizarea conditiilor de mediu se realizeaza prin utilizarea echipamentelor specifice
(termometre, higrometre, sisteme de alarma), iar valorile Tnregistrate sunt documentate si analizate
periodic. In cazul identificarii unor neconformititi, se impun masuri corective imediate, cum ar fi
ajustarea sistemelor de climatizare, relocarea materialelor sensibile sau suspendarea temporara a
activitatii, daca este necesar.

Responsabilitdtile sunt clar definite si repartizate. Personalul de laborator are obligatia de a
respecta si monitoriza conditiile de lucru, precum si de a raporta orice abatere constatata.
Responsabilul de calitate supravegheaza conformitatea parametrilor de mediu cu cerintele stabilite,
iar managementul institutiei asigura resursele necesare pentru mentinerea unei infrastructuri adecvate
si a conditiilor optime de desfasurare a activitatii.

Prin controlul riguros al conditiilor de mediu si integrarea acestora in sistemul de management
al calitatii, laboratorul 1si consolideaza capacitatea de a preveni erorile si de a gestiona eficient
riscurile, garantand astfel siguranta si fiabilitatea rezultatelor diagnostice.

Trasabilitatea reactivilor si a loturilor

Trasabilitatea reactivilor si a loturilor reprezintd un element esential al sistemului de
management al calitdtii in laborator, avand ca scop asigurarea identificarii complete si rapide a tuturor
materialelor utilizate In procesul analitic. Aceasta permite garantarea calitatii rezultatelor si ofera
posibilitatea investigarii eficiente a eventualelor neconformititi. In acest sens, toti reactivii,
materialele de control si consumabilele critice sunt identificati, Tnregistrati si monitorizati pe intreg
parcursul utilizarii lor, astfel incat fiecare rezultat de laborator sd poata fi corelat cu lotul de reactiv
utilizat, data efectudrii analizei, echipamentul si metoda aplicata. Utilizarea sistemelor informatice
contribuie semnificativ la gestionarea eficienta a acestor informatii.

Pentru asigurarea unei trasabilititi complete, sunt Inregistrate o serie de informatii obligatorii
pentru fiecare reactiv sau lot, inclusiv denumirea, producatorul, numarul lotului, data receptiei si a
deschiderii, termenul de valabilitate, conditiile de depozitare si persoana responsabild. Procesul de
receptie a reactivilor implicd verificarea integritatii ambalajului, a termenului de valabilitate si a
conformitatii cu specificatiile comenzii, urmata de Inregistrarea acestora in registrele dedicate sau in
sistemul informatic, inainte de utilizare.

In timpul utilizarii, fiecare flacon este marcat cu data deschiderii, fiind respectata perioada de
stabilitate indicatd de producdtor. Reactivii sunt utilizati strict conform instructiunilor, iar fiecare lot
este asociat cu seriile de analize efectuate, pentru a permite o urmarire precisa a rezultatelor generate.
Monitorizarea performantei reactivilor se realizeaza prin corelarea acestora cu rezultatele controlului
intern al calitatii, facilitind identificarea rapida a eventualelor probleme legate de un anumit lot. Tn
cazul in care sunt detectate neconformitati, reactivii respectivi sunt retrasi imediat din utilizare.

Gestionarea neconformitatilor presupune oprirea utilizarii lotului suspect, evaluarea impactului
asupra rezultatelor deja emise, notificarea furnizorului si documentarea completa a incidentului. Daca
este necesar, probele afectate sunt reanalizate pentru a asigura corectitudinea rezultatelor raportate.

Documentarea riguroasa permite mentinerea unor registre actualizate, fie in format fizic, fie
electronic, oferind posibilitatea identificarii retrospective a probelor analizate cu un anumit lot de
reactiv si a rezultatelor generate. Responsabilitatile sunt clar definite: personalul de laborator asigura
inregistrarea si utilizarea corectd a reactivilor, responsabilul de calitate monitorizeaza trasabilitatea,
iar managementul institutiei asigurd existenta si functionalitatea sistemelor de evidenta necesare.

Instruirea personalului

Personalul instruit si autorizat pentru validarea rezultatelor reprezintd un element esential in
asigurarea sigurantei si acuratetei diagnostice in laborator. Scopul principal este ca validarea
analizelor sa fie realizatd exclusiv de persoane competente, instruite si autorizate, astfel incat
rezultatele emise sa fie corecte, consistente si conform standardelor de calitate aplicabile.

Validarea rezultatelor se realizeaza numai de catre personal care a trecut printr-un proces de
instruire, evaluare si autorizare. Acesta trebuie sa cunoasca metodele de laborator utilizate, limitele
lor analitice, sa fie capabil sa interpreteze rezultatele in context clinic si sa respecte procedurile interne
si standardele de calitate, cum ar fi ISO 15189 sau ghidurile CLSI. Procesul de validare presupune
verificarea completd a datelor pre-examinare, examinare si post-examinare, confirmarea
conformitatii cu criteriile de control al calitatii si semnarea electronica sau fizica a rezultatului.
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Cerintele pentru personalul autorizat includ formarea initiald privind metodele de laborator,
utilizarea sistemului LIS si procedurile de validare, evaluarea competentelor prin teste teoretice si
practice, autorizarea formala de catre conducerea laboratorului sau responsabilul de calitate, precum
si reautorizarea periodica conform planului de instruire continud sau in cazul modificarilor
metodologice.

Responsabilitdtile sunt clar definite: personalul instruit verifica corectitudinea si consistenta
rezultatelor, identificd probele sau rezultatele neconforme si aplicd procedurile de corectare sau
notificare. Seful laboratorului sau responsabilul de calitate mentine lista personalului autorizat,
monitorizeaza performanta validatorilor si asigura instruirea continud si reautorizarea periodica.

Documentarea si asigurarea trasabilitatii procesului presupun mentinerea evidentei personalului
autorizat, inclusiv a datelor privind instruirea si autorizarea acestuia, pastrarea inregistrarilor
referitoare la validarea rezultatelor prin semndturi electronice sau olografe, precum si asigurarea
coreldrii persoanei care a validat rezultatele cu probele analizate si loturile de reactivi utilizate.

Monitorizarea si imbunatatirea continud se realizeaza prin audituri interne ale procesului de
validare, feedback periodic, instruire continud si analiza erorilor sau neconformitétilor pentru
optimizarea proceselor si cresterea sigurantei si fiabilitatii diagnostice.

Indicatori de performanta pentru etapa de examinare

1. Performanta Controlului Intern de Calitate (IQC)

Masoara stabilitatea zilnicd a metodelor de lucru si reprezinta procentul de ,.serii analitice”
acceptate din prima incercare fata de cele respinse conform regulilor Westgard. Tinta care indica un
proces stabil Tn laborator este >98% succes la prima rulare a controalelor.

Rata de esec IQC (%) = (Nr. total de rulari (serii) de control respinse/ Nr. de ruldri (serii) de
control efectuate) x100

Praguri de acceptabilitate:

In mod ideal, intr-un laborator bine calibrat tinta optimi este < 2%.

Limita de alerta: daca rata depaseste 5%, este necesara o analiza de tip ,,Root Cause Analysis”
(RCA) pentru a vedea daca este o problema de echipament sau de competenta a personalului.

O rata ridicata a neconformitatilor in cadrul controlului intern al calitatii poate indica existenta
unor deficiente ale procesului analitic, precum calibrarea necorespunzdtoare a analizoarelor,
utilizarea reactivilor degradati sau fluctuatiile parametrilor de mediu (temperatura si umiditate) care
pot influenta performanta sistemelor analitice. Fiecare rezultat neconform al IQC impune suspendarea
analizdrii probelor din seria afectatd, investigarea si eliminarea cauzei neconformitatii, repetarea
controlului intern al calitatii si reluarea analizelor numai dupa confirmarea restabilirii performantei
sistemului. Aceste masuri determind cresterea consumului de reactivi 1 materiale consumabile,
prelungirea timpului de analiza, utilizarea suplimentard a resurselor laboratorului si pot intarzia
eliberarea rezultatelor catre beneficiar.

2. Acuratetea $i precizia
Sunt indicatori tehnici fundamentali:

« Coeficientul de variatie (CV%), reflecta precizia (reproductibilitatea), cu cat CV% este mai
mic, cu atat rezultatele repetate sunt mai grupate.

CV% = (Deviatia Standard/ Media) x 100

« Bias (eroarea sistematicd), reflectd cat de departe este valoarea masurata de ,,valoarea
adevaratd” (acuratetea).

Bias-ul absolut = x - VVref

x = media masuratorilor efectuate de laborator;
Vref = valoarea de referinta (valoarea tinta sau valoarea adevarata).

Cel mai utilizat este Bias-ul procentual pentru a compara performanta intre diferite metode sau
pentru evaluarea n schemele de control extern (EQA).

Bias-ul masoara acuratetea si un Bias mic inseamna ca rezultatele laboratorului sunt foarte
aproape de valoarea reala.
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Directia erorii:

« Bias pozitiv (+) indica faptul ca laboratorul tinde sa supraestimeze rezultatele.

- Bias negativ (-) indica faptul ca laboratorul tinde sa subestimeze rezultatele (risc de fals-
negative).

3. Performanta la Controlul Extern de Calitate (EQA/ PT)

Evalueaza laboratorul in comparatie cu alte laboratoare (Peer Group) si demonstreaza
competenta tehnicd in fata organismelor de acreditare (ex. ISO 15189).
EQA monitorizeaza acuratetea (apropierea de valoarea reald).

Rata de esec EQA (%) = [Nr. de rezultate inacceptabile (Scor Z>2 sau 3)/ Nr. total de
parametri sau probe testate in schemele EQA]x100

Tinta: 100% succes (0% rata de esec).
Se acceptd uneori o ratd de esec de <5% pe an, dar orice rezultat inacceptabil (chiar si unul
singur) declangeaza obligatoriu o investigatie de neconformitate.

4. Rata de repetare a testelor

Masoara eficienta si costurile ascunse si reprezintd procentul de teste care au trebuit repetate
din cauza erorilor de aparat, lipsei de semnal sau rezultatelor Tn afara limitelor de linearitate.
Tinta: <2-3% (in functie de profilul testului).

Rata repetarii testelor % = (Numarul testelor repetate/ Numarul total de teste efectuate) x 100

Acest indicator reflecta direct impactul erorilor asupra fluxului de lucru si eficienta masurilor
corective: cu cat numarul testelor repetate scade in timp, cu atat laboratorul confirma stabilitatea
procesului analitic si fiabilitatea rezultatelor emise. Monitorizarea constantd a acestui indicator
permite identificarea problemelor recurente si optimizarea continud a sistemului de control al calitatii.

5. Numar de personal instruit cu succes

Indicatorul masoard competenta personalului implicat in procesele de laborator, inclusiv
validarea rezultatelor si aplicarea masurilor de biosiguranta. Un numar crescut de personal instruit si
evaluat pozitiv indicd o capacitate mai mare de prevenire a erorilor si respectarea procedurilor
standard.

Rata personalului instruit cu succes % = (Numarul de angajati evaluati pozitiv/
Numadrul de angajati instruiti) x 100

Pentru procese critice si operarea echipamentelor complexe, succesul instruirii trebuie sa fie de
100%, insa un prag de 80% este considerat satisfacator pentru testdrile de rutind sau competentele
auxiliare, unde impactul direct asupra pacientului este minim.

10.3. Etapa de post-examinare

Etapa post-examinare reprezintd faza finald a procesului de laborator si cuprinde totalitatea
activitatilor desfasurate dupa finalizarea procesului analitic, pana la receptionarea, interpretarea si
utilizarea rezultatului de citre medicul clinician in procesul decizional. In aceasta etapa, rezultatele
obtinute in urma examinarii sunt evaluate, validate si transformate in informatii medicale relevante,
care stau la baza diagnosticului, monitorizarii si conduitei terapeutice. Totodata, etapa post-examinare
are un rol esential in asigurarea fiabilitdtii rezultatelor, prin confirmarea faptului cd acestea sunt valide
din punct de vedere analitic si justificate din punct de vedere clinic, indeplinesc criteriile de calitate
si pot fi raportate in siguranta pentru utilizarea in ingrijirea pacientului.

Etapa de post-examinare cuprinde:

» Validarea clinica - verificarea rezultatelor de catre medicul de laborator (se urmareste daca
rezultatul are sens in contextul clinic al pacientului sau in raport cu analizele anterioare).

- Raportarea rezultatelor - generarea buletinului de analize si transmiterea acestuia (electronic
sau pe hartie).

= Comunicarea valorilor critice - alertarea imediatd a medicului curant in cazul unor rezultate
care pun viata In pericol.

» Consultanta de specialitate, interpretarea rezultatelor complexe (esential in microbiologie,
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diagnostic molecular).
» Arhivarea si eliminarea probelor - stocarea corectd a probelor pentru eventuale re-testari si
gestionarea deseurilor biologice.

Validarea clinica
Validarea clinica este etapa finald de control in care rezultatul tehnic este transformat intr-0
concluzie medicald. Din perspectiva sigurantei pacientului, aceasta reprezinta ultimul , filtru” care
poate preveni eliberarea unui rezultat eronat, protejand pacientul de tratamente inutile, diagnostice
gresite sau interventii invazive nejustificate.
Spre deosebire de validarea tehnica, care confirmd functionarea corespunzatoare a sistemului
analitic, validarea clinicd evalueazd daca rezultatul este concordant cu contextul clinic si
fiziopatologic al pacientului.
Pentru a garanta siguranta diagnostica, validarea clinicd se bazeaza pe trei procese critice:
= Compatibilitatea biologicd — evaluarea daca rezultatul este compatibil cu functiile vitale si cu
limitele biologice cunoscute.

= Corelatia clinicd — evaluarea concordantei rezultatului cu diagnosticul prezumtiv, datele clinice si
informatiile furnizate in cererea de analize.

= Corelatia cu rezultatele anterioare (delta check), atunci cand acestea sunt disponibile, pentru
identificarea modificarilor neasteptate sau incompatibile cu evolutia clinica a pacientului.

In laboratoarele clinice, responsabilitatea este partajata, dar decizia finala apartine personalului
cu studii superioare de specialitate. Pentru a preveni un diagnostic eronat sau discrepantele clinice
medicul de laborator/microbiologul verificd istoricul pacientului si coreleazd rezultatelor intre
departamente (ex: hematologie cu biochimie), interpreteaza antibiograma conform standardelor
(EUCAST) si adaugad note interpretative, stabileste reguli de ,autovalidare” (pentru rezultate
normale) si supravegheaza incidentele.

Personalul autorizat pentru validarea rezultatelor aplicd reguli standardizate si documentate,
inclusiv semndtura electronica sau fizica, pentru a certifica validitatea datelor. Eventualele
neconformitati identificate in timpul interpretdrii duc la investigarea cauzei, aplicarea masurilor
corective si documentarea incidentului, contribuind astfel la imbunatatirea continud a procesului.
Prin respectarea acestor reguli, laboratorul asigura cd rezultatele emise sunt fiabile, coerente si utile
pentru decizia clinicd, reducand riscul de erori care ar putea afecta siguranta pacientului.

Raportarea rezultatelor
Dupa validare, rezultatele sunt raportate catre personalul clinic relevant si, dupd caz, integrate
in sistemele informatice (LIS) ale laboratorului, asigurand trasabilitatea completd a informatiilor.
Orice neconformitate identificatd in timpul validarii determind aplicarea masurilor corective si
documentarea incidentului, prevenind recurenta erorilor.
Pentru ca raportarea sa fie considerata adecvata, ea trebuie sa indeplineasca patru conditii
esentiale:
= Identificare univoca — rezultatul trebuie sa fie legat indubitabil de pacientul corect (nume,
prenume, ID unic, data nasterii).

= Claritate, lizibilitate si evitare a acronimelor ambigue. Rezultatele trebuie sa includa intervale de
referintd specifice varstei si sexului, precum si unitdti de masura standardizate.

= Integritate a datelor — asigurarea ca informatia plecata din analizor este identica cu cea care apare
pe ecranul medicului (fara erori de interfatare).

= Promptitudine (TAT) — eliberarea rezultatului intr-un interval util pentru decizia clinica, mai ales
in cazurile de urgenta.

Intr-un laborator, responsabilititile sunt clar delimitate pentru a evita vidul de comunicare: (1)
medicul de laborator este responsabil de validarea finald si addugarea notelor interpretative (ex:
recomandari de testdri suplimentare); (2) inginerul IT/ administrator LIS — asigurarea functionarii
interfetelor intre analizoare si sistemul informatic al spitalului; (3) personalul administrativ/ receptia
— distribuirea buletinelor catre sectii sau pacienti, respectand confidentialitatea.

Comunicarea rezultatelor critice
Gestionarea rezultatelor critice in laborator este esentiala pentru siguranta pacientului, deoarece
acestea pot indica situatii care necesitd interventie medicald imediatd. Laboratorul mentine o lista
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actualizatd a testelor critice, definite conform ghidurilor clinice si riscului asociat valorilor extreme
sau anormale. Aceastd lista specificd ce analize trebuie monitorizate cu prioritate si care valori
constituie “critice” pentru decizia terapeutica rapida.

Protocolul pentru rezultatele critice prevede cd orice rezultat care depaseste limitele critice este
comunicat imediat telefonic medicului responsabil sau personalului clinic desemnat. Transmiterea
verbala include identificarea pacientului, analiza efectuatd, valoarea rezultatd si recomandarea de
actiune rapida, dupa caz. Persoana care primeste rezultatul prin telefon trebuie sa il repete in oglinda
pentru a confirma ca a inteles corect cifra si numele pacientului. Dupa comunicarea initiala rezultatul
este documentat si confirmat in sistemul informatic sau in registrul laboratorului, inclusiv data si ora
transmiterii, persoana care a comunicat $i persoana care a receptionat informatia.

Prin aplicarea acestei proceduri standardizate, laboratorul asigurd cd informatiile critice ajung
rapid la echipa clinica, reducand riscul de Intarziere in tratament si contribuind direct la siguranta si
protectia pacientului.

Procedura pentru corectarea rezultatelor

Procedura pentru corectarea rezultatelor reprezintd un element critic in mentinerea acuratetei si
fiabilitatii datelor emise de laborator. Atunci cand se identifica o eroare sau o neconformitate, fie in
etapa pre-examinare, examinare analiticd sau post-examinare, laboratorul aplicd un proces clar si
documentat pentru a corecta rezultatul afectat, farda a compromite trasabilitatea sau siguranta
pacientului.

Etapele procedurii includ, in primul rand, identificarea si evaluarea cauzei erorii, care poate fi
legatd de metoda analitica, echipament, reactiv sau introducerea datelor. Odatd determinata sursa
problemei, se aplicd masuri corective, care pot presupune repetarea analizei, recalibrarea
echipamentului, Tnlocuirea reactivului sau ajustarea datelor Tnregistrate, conform protocoalelor
aprobate.

Toate corectarile sunt documentate riguros, incluzand motivul modificdrii, persoana
responsabila si data efectudrii ajustarii. In acelasi timp, rezultatul corectat este validat de personal
autorizat, care confirma corectitudinea sa Tnainte de transmiterea catre personalul clinic sau integrarea
n sistemul informatic al laboratorului.

Consultanta si interpretare

Etapa de consultantd de specialitate si interpretare a rezultatelor complexe reprezintd un element
crucial in asigurarea sigurantei pacientului, fiind etapa in care datele analitice sunt transformate in
informatii clinice relevante. in cadrul laboratorului, regulile de interpretare urmiresc s garanteze ci
rezultatele emise sunt corecte, coerente si utilizabile pentru decizia terapeutica.

In medicina moderna, laboratorul nu mai este un simplu furnizor de date, ci un partener activ
in decizia clinica (Diagnostic Stewardship).

Spre deosebire de un test de rutind, rezultatele complexe nu pot fi interpretate izolat.
Consultanta de specialitate presupune:
= Corelarea datelor de laborator cu tabloul clinic, durata simptomelor si istoricul epidemiologic.
= Explicarea rezultatelor la limitd (borderline), a reactiilor Incrucisate sau a discrepantelor intre

metode.
= Ghidarea pasilor urmatori prin recomandarea unor teste suplimentare pentru confirmare sau
excluderea unor diagnostice diferentiale.

Interpretarea implica si verificarea consistentei datelor examinare post-examinare analitice si
post-examinare cum ar fi: corectitudinea identificarii probei, respectarea procedurilor de manipulare,
trasabilitatea loturilor de reactivi si functionarea echipamentelor. Fiecare rezultat trebuie corelat cu
intervalele de referintd si cu valorile obtinute In controlul intern al calitdtii, pentru a confirma ca
analiza s-a desfasurat corect. Rezultatele care se abat semnificativ de la valorile asteptate sunt
evaluate cu atentie si, daca este necesar, se repeta testul pentru a exclude erorile analitice.

Etapa de stocare si eliminare a probelor

Aceastd etapa reprezintd finalul ciclului total de testare. Desi pare o etapa pur tehnica sau
administrativa, ea are implicatii profunde in siguranta pacientului (prin posibilitatea de a re-evalua
un diagnostic suspect) si in biosecuritate (prin prevenirea riscurilor de mediu si comunitare).

Pastrarea corecta permite laboratorului sa raspunda la Intrebari care apar dupa ce pacientul a
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plecat sau rezultatul a fost eliberat, precum re-testarea in cazul in care clinicianul contesta rezultatul
sau dacd apar simptome noi care necesitd teste suplimentare pe aceeasi proba (evitand o noua
punctie venoasa).

Pentru a asigura stabilitatea analitilor, probele biologice trebuie stocate in conditii de
temperatura riguros controlata, prin intermediul unui sistem de arhivare ce garanteaza trasabilitatea
si recuperarea specimenului In maximum 5 minute. Laboratorul trebuie sa detind o procedurd
operationala standard care sa reglementeze explicit metodologia de stocare si perioadele de retentie
specifice fiecdrui tip de investigatie.

Masuri de biosiguranta si gestionarea deseurilor in laborator
Odata ce perioada de stocare a probelor a expirat, proba devine un deseu biologic periculos
care trebuie neutralizat. Masurile de biosigurantd si gestionarea corectd a deseurilor reprezintad
elemente fundamentale ale sigurantei laboratorului, avand ca scop protectia personalului, a
pacientilor si a mediului, precum si prevenirea erorilor care pot afecta rezultatele analitice. Aplicarea
riguroasa a acestor masuri asigura un mediu controlat, reduce riscul de contaminare si contribuie la
mentinerea calitdtii si trasabilitatii probelor biologice.
Principii generale de biosiguranta
= Aplicarea precautiilor standard pentru toate probele, indiferent de originea acestora.
= Utilizarea echipamentului de protectie personald, inclusiv manusi, halate, masca si ochelari de
protectie, conform tipului de proba si riscului biologic.

= Limitarea accesului in zonele cu risc biologic doar la personal instruit si autorizat.

= Instruirea si constientizarea permanentd a personalului cu privire la riscurile infectioase si
procedurile de biosiguranta.

Gestionarea probelor biologice in laborator presupune o abordare atenta si riguroasa pentru a
asigura siguranta personalului si acuratetea rezultatelor. Fiecare proba este recoltatd si manipulata
conform tehnicii corecte, astfel incat sa se previna orice risc de contaminare. Probele sunt etichetate
clar, iar fiecare lot de reactiv utilizat este asociat cu seriile de analize efectuate, asigurand
trasabilitatea completa a rezultatelor. Depozitarea si transportul probelor se realizeaza in conditii de
sigurantd, utilizdnd recipiente adecvate si controland temperatura, pentru a mentine integritatea
probelor pana la efectuarea analizelor.

Gestionarea deseurilor in laborator este un proces esential pentru mentinerea unui mediu sigur
si prevenirea contamindrii. Deseurile sunt clasificate in functie de tipul biologic sau chimic si de
nivelul de risc pe care 1l prezinta, iar fiecare categorie este colectata separat. Materialele periculoase,
inclusiv acele si alte obiecte ascutite, sunt depozitate in recipiente sigure, etichetate corespunzator,
pentru a preveni accidentele si contaminarea incrucisatd. Eliminarea deseurilor se realizeazd conform
procedurilor aprobate, respectand legislatia si standardele de laborator, iar spatiile de lucru si
echipamentele sunt curdtate si dezinfectate regulat pentru a asigura un mediu de lucru igienic si
protejat.

Monitorizarea si controlul aplicarii masurilor de biosiguranta si a procedurilor de gestionare a
deseurilor reprezintd o componenta esentiald a managementului laboratorului. Managementul unitatii
supravegheaza respectarea constantd a acestor proceduri, asigurandu-se ca personalul respecta
standardele de siguranta stabilite. Audituri interne periodice permit evaluarea eficientei masurilor
implementate, iar orice incident legat de contaminare sau manipularea necorespunzatoare a deseurilor
este documentat si analizat pentru a preveni repetarea acestuia. Actiunile preventive sunt corelate cu
controlul intern al calitatii, astfel incat eventualele erori sa fie identificate si eliminate rapid, protejand
astfel siguranta pacientului. Prin aplicarea riguroasd a masurilor de biosiguranta si a unei gestiondri
eficiente a deseurilor, laboratorul minimizeaza riscurile biologice, mentine un mediu de lucru sigur
si garanteaza obtinerea unor rezultate analitice corecte si fiabile.

Siguranta procesului de diagnostic in prestarea serviciilor de laborator implicd evaluarea
riscurilor, inclusiv a celor profesionale, ca element esential al asigurdrii calitdtii si securitatii
activitatilor. Aceasta vizeaza identificarea, analiza si controlul factorilor care pot influenta atat
securitatea personalului, cat si acuratetea si fiabilitatea rezultatelor diagnostice.

Un rol esential il are implementarea unui sistem structurat de management al riscurilor, orientat
spre prevenirea incidentelor si reducerea impactului acestora asupra activitatii de laborator.
Prevenirea accidentelor de munca si a bolilor profesionale contribuie direct la mentinerea continuitatii
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procesului diagnostic si la cresterea calitatii serviciilor oferite.

Evaluarea riscurilor in serviciile de laborator presupune determinarea naturii, nivelului si
duratei expunerii la agenti biologici in cadrul activitatilor desfasurate, evaluarea riscurilor asociate
fiecdrui agent (infectios, alergic, toxic sau cu alte efecte asupra sanatatii) si analiza potentialului
Impact asupra mediului, pacientilor si comunitatii.

Evaluarea riscurilor trebuie realizatd conform cadrului normativ national si recomandarilor
internationale privind securitatea biologicd si sdndtatea in munca, fiind revizuita periodic si ori de
cate ori intervin modificari in procedurile de lucru, echipamente sau tipurile de agenti biologici
utilizati. Procesul se bazeaza pe date stiintifice actualizate si pe clasificarea agentilor biologici
periculosi, in conformitate cu legislatia Tn vigoare privind protectia lucratorilor expusi la agenti
biologici la locul de munca.

Indicatori de performanta pentru etapa de post-examinare

1. Monitorizarea timpului de rdaspuns

Monitorizarea timpului de raspuns (TAT) reprezintd un element esential in asigurarea eficientei
laboratorului si sigurantei pacientului. TAT se refera la intervalul de timp care trece de la momentul
receptiei probei in laborator pana la emiterea rezultatului validat catre personalul clinic. Masurarea si
analiza constantd a acestui indicator permit evaluarea performantei laboratorului si identificarea
eventualelor intérzieri care ar putea afecta deciziile clinice.

Laboratorul va stabili TAT-ul mediu care se refera la durata medie de timp necesara pentru
finalizarea unui tip de analiza, de la momentul receptionarii probei pana la validarea si transmiterea
rezultatului.

Acest indicator reflectd eficienta procesului de laborator si respectarea termenelor pentru
emiterea rezultatelor. Un procent ridicat de probe netestate la timp poate indica probleme in fluxul de
lucru, disponibilitatea personalului sau functionarea echipamentelor.

Rata de conformitate TAT % = (Numar de probe care au depasit TAT-ul stabilit/
Numar de probe receptionate) x 100

Teste critice (urgente): tinta de conformitate >95% (pragul de esec este <5%).
Teste de rutina: tinta de conformitate >90% (pragul de esec <10%).

Monitorizarea procentului de probe netestate la timp reprezinta un indicator critic de eficienta
st sigurantd, fiind evaluat atat prin raportare la un prag limitad de acceptabilitate (ex. <10% pentru
testele de rutind), cat si prin analiza trendului lunar. In timp ce depisirea pragului impune masuri
corective imediate, analiza trendului permite identificarea timpurie a degradarii proceselor
operationale, asigurand predictibilitatea diagnosticului si prevenirea intarzierilor care pot compromite
managementul clinic al pacientului.

Laboratorul colecteazd date privind TAT pentru fiecare tip de analizd si compard valorile
obtinute cu timpul standard stabilit in procedurile interne sau in ghidurile clinice. Rezultatele sunt
analizate periodic pentru a detecta trenduri de Tntarziere, care pot fi cauzate de factori precum volumul
crescut de probe, defectiuni ale echipamentelor sau lipsa temporara a personalului calificat.

Orice abatere semnificativa de la TAT-ul stabilit este investigata, iar masurile corective includ
redistribuirea fluxului de lucru, optimizarea procedurilor sau instruirea suplimentara a personalului.
Prin monitorizarea riguroasa a TAT, laboratorul asigura transmiterea rapida a rezultatelor, sprijinind
luarea deciziilor terapeutice in timp util si contribuind astfel direct la protectia si siguranta pacientului.

2. Raportarea valorilor critice

Procentul rezultatelor critice comunicate la timp reprezinta ponderea rezultatelor de laborator
cu valori critice care sunt transmise medicului curant in intervalul de timp stabilit prin proceduri
interne. Acest indicator este esential pentru siguranta pacientului, deoarece intarzierile in
comunicarea valorilor critice pot avea consecinte grave asupra conduitei terapeutice. Monitorizarea
lui permite evaluarea promptitudinii si eficientei mecanismelor de alertare si comunicare.

Indicator: timpul scurs de la detectarea valorii critice pana la informarea medicului.

Tinta: 100% succes in raportare si documentare (de regula sub 15-30 minute).

3. Rata rezultatelor corectate
Procentul rezultatelor corectate indica proportia rezultatelor de laborator care au fost modificate
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dupa validarea initiala, ca urmare a identificarii unor erori (preanalitice, analitice sau post-analitice).
Acest indicator este important pentru evaluarea calitatii proceselor interne si pentru identificarea
zonelor vulnerabile. Un nivel crescut poate semnala probleme sistemice care necesitd interventii
corective si masuri de prevenire.

Impreuna, acesti indicatori oferd o imagine clari asupra performantei laboratorului si sustin
implementarea unui mecanism ,closed-loop” eficient, orientat spre siguranta pacientului si
imbunatatirea continud a calitatii serviciilor.

Indicator: numarul de rapoarte corectate raportat la numarul total de rapoarte emise.

Tinta: <0,1%, orice crestere necesitd o investigatie a cauzei ,,radacind” (eroare de transcriere,
eroare tehnica sau de identificare).

4. Rata erorilor de transcriere si comunicare

Evalueaza integritatea datelor care ajung la pacient/ clinician.

Indicator: divergente intre datele brute ale analizorului si datele de pe buletinul final (in special
pentru rezultatele introduse manual).

Tinta: 0% (eroare zero).

Calitatea si siguranta procesului de diagnostic 1n prestarea serviciilor de laborator constituie un
element fundamental pentru asigurarea calitatii, sigurantei diagnostice si performantei sistemului de
laborator, contribuind la reducerea erorilor si la optimizarea continud a serviciilor oferite, in
conformitate cu prevederile Standardului de organizare si functionare a laboratoarelor in sistemul de
sanatate.
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Capitolul XI. SIGURANTA TRANSFUZIONALA

Autor:
Silvia Rosca, director, Centrul National de Transfuzie a Sangelui

Prezentul capitol stabileste un cadru unitar pentru identificarea, prevenirea si gestionarea
riscurilor, inclusiv a celor asociate procesului transfuzional.

Siguranta transfuzionala reprezintd un element esential al sigurantei pacientului si constituie o
prioritate majora a sistemului de sanatate, avand ca obiectiv asigurarea utilizarii in conditii optime de
securitate a sangelui si componentelor sanguine. In Republica Moldova, acest domeniu este
reglementat de Legea nr. 241/ 2008 privind donarea de sange si transfuzia sanguind, care stabileste
cadrul juridic pentru organizarea, functionarea si controlul sistemului national de transfuzie sanguina,
precum si de Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 581/ 2024 ,,Cu privire la aprobarea Standardelor
sistemului de calitate pentru activitatea unitdtilor serviciului de sange” (in continuare Standardele
sistemului de calitate).

Siguranta transfuzionala trebuie abordatd ca un proces integrat, care acopera intregul lant
transfuzional de la vena donatorului de sange/ componente sanguine pand la vena pacientului si
monitorizarea acestuia dupa transfuzie.

Etapele critice care au impact direct asupra sigurantei pacientului
Selectarea donatorilor de sdnge/ componente sanguine,
Recoltarea sangelui/ componentelor sanguine si identificare,
Testarea sangelui/ componentelor sanguine,
Procesarea sangelui si componente sanguine de la donator,
Stocarea si distributia produselor sanguine,
Transportarea produselor sanguine catre institutia spitaliceasca,
Transfuzia sangelui/ componentului sanguin la pacient.
Rolul personalului medical
Rolul personalului medical este de a colecta sange in conditii de sigurantd, intr-o manierd
adecvata si recunoscuta, de la donatori potriviti, sandtosi si cu risc scazut.
Atributiile lor individuale variaza in functie de numarul de donatori prelevati in cadrul unei
sesiuni s1 de numarul de personal prezent si depind de experienta acestora in munca.

Indiferent de cine colecteaza sadnge/ componente sanguine este nevoie de responsabilitate
maxima pentru a se asigura ca donatorii sunt verificati in modul corespunzator privind incadrarea lor
in criteriile de eligibilitate si cd donarea nu va dauna nici propriilor donatori, nici pacientilor care vor
primi componentele sanguine.

Indiferent de rolul personalului medical si de etapa, in practica transfuziei de sange, este nevoie
de responsabilitate maxima pentru a se asigura mentinerea confidentialitatii datelor in permanenta.
Ca parte a activitatii se vor oferi o multime de informatii personale despre donatorii de sange, pacienti,
familie etc. Aceste informatii sunt furnizate exclusiv pentru a ajuta pacientul si nu trebuie dezvaluite
in afara atributiilor medicale. Toate rezultatele examenului clinic si de laborator sunt confidentiale,
indiferent cui se aplica sau care este rezultatul real. In circumstante normale, numai personalul
medical ar trebui sd informeze donatorii sau pacientii cu privire la rezultatele testelor de laborator.
Toate inregistrarile clinice si de laborator trebuie pastrate intotdeauna in conditii de confidentialitate.

Personalul medical si nemedical contribuie direct la asigurarea calitatii serviciilor medicale si
sigurantei pacientilor, prin respectarea strictd a procedurilor aprobate si a standardelor profesionale.
Personalul implicat in colectarea, procesarea si testarea sangelui are responsabilitatea de a aplica
corect cerintele stabilite, de a mentine acuratetea si trasabilitatea datelor, de a identifica si raporta
prompt orice neconformitate sau incident si de a participa la instruiri periodice. Exercitarea acestor
atributii presupune profesionalism, responsabilitate si respectarea normelor etice si legale in vigoare.

NoabkowhE

1. Etapa de selectare a donatorului sanatos
Procesul incepe cu etapa de selectare a donatorului sandtos, care este etapa esentiald pentru
reducerea riscurilor de transmitere a bolilor infectioase si asigurarea calitatii materiei prime biologice.
Evaluarea eligibilitatii donatorilor trebuie realizatd riguros, in baza criteriilor medicale si
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epidemiologice stabilite prin standardul national de examinare, astfel incat s fie excluse persoanele
cu risc potential.
Aceasta etapa reprezintd primul filtru de siguranta, iar eficienta sa are impact direct asupra
securitatii intregului lant transfuzional.
Evaluarea donatorului include:
= anamneza medicala;
= examinare clinicd;
+ testare biologica obligatorie.
Donatorilor li se ofera consiliere si ingrijire adecvata inainte, in timpul si dupa donarea de
sange/ componente sanguine.

2. Etapa de recoltare a sangelui/ componentelor sanguine si identificare

Ulterior, in etapa de recoltare a sangelui/ componentelor sanguine si identificare, siguranta
transfuzionald depinde Tn mod esential de corectitudinea identificarii donatorului, unitatii de sange/
componente sanguine, eprubetele recoltate pentru examenul de laborator, cat si documentatia de
insotire (Fisa Donatorului).

Fiecare unitate trebuie etichetatd univoc si inregistrata in Sistemul Informational Automatizat
Serviciul de Sange, in conformitate cu cerintele de trasabilitate. Orice eroare in aceastd etapd poate
genera consecinte grave in etapele ulterioare, motiv pentru care sunt necesare proceduri operationale
standardizate aprobate pentru fiecare activitate si verificari riguroase a implementarii acestora.

3. Etapa de testare a sangelui/ componentelor sanguine

Aceastd etapd, de testare a singelui/ componentelor sanguine, constituie etapa critica in
asigurarea calitatii si sigurantei produselor sanguine.

Conform Standardelor sistemului de calitate, toate unitatile de sdnge/ componente sanguine
recoltate de la donatori trebuie supuse testarilor de laborator obligatorii pentru detectarea atat a
agentilor infectiosi, cat si identificarea pasaportului imunohematologic al sdngelui donat. Rezultatele
trebuie validate si documentate corespunzator, iar procesele de laborator trebuie sa fie controlate prin
sisteme de management al calitatii, pentru a elimina riscul rezultatelor eronate.

4. Etapa de procesare a sangelui si componente sanguine de la donator

Procesarea sangelui si componentelor sanguine recoltate de la donator este la fel o etapa critica
in producerea componentelor sanguine, folosind metoda de procesare post-donare sau folosind
tehnologia automatd prin aferezd. Pentru a evita deteriorarea functionalitatii si activitatii
componentelor sanguine, in timpul procesarii, conditiille de depozitare, timpul pre-procesare si
procesare sunt vitale pentru prepararea componentelor sanguine de inalta calitate.

Intarzierea in timp a etapei de procesare sau conditiile de depozitare necorespunzitoare pot
afecta negativ calitatea componentelor sanguine finale. De asemenea, se va asigura ca toate
echipamentele si dispozitivele medicale sunt utilizate Tn conformitate cu protocoalele de calificare
institutionale si procedurile operationale standardizate aprobate pentru etapa de procesare a
componentelor sanguine, care vor asigura calitatea acestora, inclusiv evitarea riscului de contaminare
si crestere microbiand a produselor sanguine finale.

5. Etapa de stocare si distributie a produselor sanguine
Stocarea si distributia produselor sanguine trebuie realizate in conditii controlate, cu respectarea
stricta a lantului frigorific si a cerintelor de manipulare corespunzatoare.
Monitorizarea continud a conditiilor de depozitare si transport este esentiala pentru mentinerea
proprietatilor calitative ale produselor sanguine, cat si prevenirea degradarii acestora.

6. Etapa de transportare a produselor sanguine
Produsele sanguine trebuie sa fie transportate in conditii corespunzdtoare, folosind sisteme si
dispozitive, care au fost validate pentru a mentine integritatea produsului sanguin pe durata maxima
propusa si la extremele de temperaturd ambianta.
Toate aceste masuri se vor realiza de personal instruit de institutia, care presteaza asemenea
servicii §i/ sau in cadrul cursurilor de instruire oferite de furnizori de servicii de instruire.

159



7. Transfuzia sangelui/ componentului sanguin la pacient

In etapa clinica, oferirea asistentei hemotransfuzionale pacientului reprezinti unul dintre cele
mai sensibile puncte ale lantului transfuzional, fiind asociata cu riscuri semnificative, in special cele
legate de identificarea pacientului si compatibilitatea sanguina pretransfuzionala.

Pentru prevenirea erorilor, este obligatorie aplicarea unor masuri precum:

= verificarea identitdtii pacientului prin prezenta a minimum doi identificatori,

= respectarea strictd a protocoalelor clinice nationale.

Indicatia transfuzionald este stabilita de medicul curant, pe baza evaludrii clinice si rezultatelor
de laborator. Medicul are obligatia de a:

= justifica/ argumenta indicatia pentru transfuzie in fisa pacientului;

+ obtine consimtdmantul informat;

» documenta cererea de produse solicitate si procedura de transfuzie in formularul pentru
transfuzie.

IMPORTANT: Transfuzia se efectueaza numai atunci cand beneficiile depasesc riscurile.

7.1. Etapa pretransfuzionald

Aceastd etapa este criticd In asigurarea sigurantei pacientului si urmeazd sa fie respectati
urmatorii pasi:

« identificarea pacientului se realizeaza in prezenta a cel putin doi identificatori;

= testele de compatibilitate sanguine pretransfuzionald se vor efectua obligatoriu, conform
aprobati prin ordinul Ministerului Sanatatii;

» Tnainte de initierea administrdrii produsului sanguine, obligator se realizeaza verificarea
repetata, la patul pacientului, a datelor de identitate (numele si prenumele oficial al pacientului;
data, luna, anul nasterii pacientului; apartenenta de grup sanguind dupa sistemul ABO si Rh
autorizat);

= orice neconcordantd determina obligator, suspendarea procedurii.

7.2. Etapa propriu zisd a transfuziei.

Transfuzia se efectueaza strict sub supraveghere medicald. Se vor monitoriza semnele vitale ale
pacientului (PS, FR, TA, t° corpului si, dupa caz, diureza). Personalul medical are obligatia de a
intrerupe transfuzia in cazul aparitiei reactiilor adverse. Obligator se consemneaza toate datele
relevante In documentatia medicala.

7.3. Etapa de monitorizarea post-transfuzionali

Aceasta etapd completeazd lantul de sigurantd, permitand identificarea precoce a reactiilor
adverse si interventia rapida.

Orice reactie sau incident trebuie documentat si raportat conform cerintelor sistemului de
hemovigilenta, care sunt stipulate in Ordinul Ministerului Sanatatii nr.773/ 2020 ,,Cu privire la
organizarea sistemului de hemovigilenta”.

Un element transversal, esential pentru siguranta transfuzionala, il reprezinta trasabilitatea,
prin identificarea unica informationala si securizata a donatorului de sdnge/ componente sanguine,
cat si a unitatii de produs sanguine donata. Aceasta presupune capacitatea de a urmadri fiecare unitate
de sange de la donator la pacient si invers, prin sisteme de identificare si evidenta bine structurate.

Trasabilitatea permite interventia rapidd in cazul aparitiel unor neconformitati, facilitdnd
retragerea produselor si investigarea incidentelor, fiind o cerintd obligatorie conform legislatiei
nationale.

Sistemele de hemovigilenta asigura cadrul necesar pentru colectarea si analiza datelor privind
reactiile adverse si incidentele. Raportarea acestor evenimente este obligatorie si trebuie realizata intr-
un mod sistematic, complet si nepunitiv, pentru a incuraja identificarea problemelor si imbunatatirea
continua a proceselor. Analiza incidentelor trebuie sa vizeze identificarea cauzelor fundamentale,
evitand atribuirea exclusiva a responsabilitatii factorului uman si concentrandu-se asupra eventualelor
deficiente de sistem.

Totodata, un aspect deosebit de important pentru asigurarea sigurantei transfuzionale il
reprezintd prevenirea erorilor in procesul transfuzional. Conform Standardelor sistemului de calitate,
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erorile nu trebuie analizate exclusiv din perspectiva factorului uman, dar in contextul Tntregului
sistem, luand 1n considerare eventualele deficiente de proces, procedurd sau organizare. Astfel,
abordarea moderna presupune identificarea cauzelor fundamentale ale incidentelor si implementarea
unor masuri corective si preventive eficiente, cum ar fi standardizarea procedurilor, verificarea dubla
a identitatii pacientului, utilizarea sistemelor informatice si instruirea continud a personalului.

Responsabilitatea pentru asigurarea sigurantei transfuzionale revine atat conducerii institutiei
medico-sanitare, cat si intregului personal implicat in procesul transfuzional. Conducerea are
obligatia de a implementa si mentine un sistem de management al calitatii conform cerintelor stabilite
prin Ordinul nr. 581/ 2024, de a aloca resursele necesare si de a monitoriza performanta serviciului
de sange. Personalul medical, la randul sau, trebuie sa respecte procedurile operationale standardizate
aprobate, sd participe la instruiri si s@ raporteze orice incident sau reactie adversd. Un rol esential 1l
are responsabilul de hemovigilenta, care coordoneaza procesul de raportare, analizeaza datele si
propune masuri de imbunatatire.

Monitorizarea si evaluarea continud a sistemului de siguranta transfuzionald se realizeaza prin
indicatori de performanta, audituri interne si analize periodice ale managementului, in conformitate
cu cerintele Standardelor sistemului de calitate. Aceste mecanisme permit identificarea punctelor
vulnerabile si adoptarea unor masuri proactive pentru cresterea nivelului de siguranta.

Astfel, siguranta transfuzionald, sustinutd de sistemul de hemovigilentd, reprezinta un pilon
esential al sigurantei pacientului. Implementarea riguroasa a prevederilor legale si a Standardelor
sistemului de calitate, asigurarea trasabilitatii complete, promovarea unei culturi organizationale
orientate spre prevenirea erorilor si Tmbunatatirea continua a tuturor etapelor din lantul transfuzional,
contribuie direct la reducerea riscurilor si la cresterea calitatii actului medical prin oferirea sigurantei
pacientului.
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3. Directiva 2005/ 61/ CE a Comisiei din 30 septembrie 2005 de punere in aplicare a Directivei 2002/ 98/
CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste cerintele de trasabilitate si notificarea
incidentelor si a reactiilor adverse grave, https:/ / eur-lex.europa.eu/ legal-content/ RO/

TXT/ 2uri=CELEX%3A32005L0061

4. Directiva 2005/ 62/ CE a Comisiei din 30 septembrie 2005 de punere n aplicare a Directivei 2002/ 98/

CE a Parlamentului European si a Consiliului privind standardele si specificatiile comunitare

referitoare la un sistem de calitate pentru unitatile de transfuzie sangvina, https:/ / eur-lex.europa.eu/
legal-content/ RO/ TXT/ PDF/ ?uri=CELEX:02005L0062-20160815&from=HR

5. Ghidul pentru prepararea, utilizarea si asigurarea calitatii componentelor sanguine al Directiei pentru
Calitatea Medicamentelor si Sistemului Sanitar din cadrul Consiliului Europei (EDQM).

https:/ / cnts.md/ storage/ files/ Leqgislatie/ Acte%20normative%20Interna%C5%A3ionale/
Guide%20European%2021st%20edition%202023.enq.PDF

6. https:/ / eur-lex.europa.eu/ legal-content/ RO/ ALL/ ?uri=CELEX:32002L0098
https:/ / mf.gov.md/ ro/ managementul-finan%C8%9Belor-publice/ control-financiar-public-intern

7. Legeanr. 241/ 2008 privind donarea de sange si transfuzia sanguina https:/ / www.legis.md/ cautare/
getResults?doc_id=133271&lang=ro#

8. Manual de control intern managerial. Ministerul Finantelor al Republicii Moldova. Chisinau, 2020.

9.  Ordinul Ministerului Sanatatii nr.773 din 24.08.2020 ,,Cu privire la organizarea sistemului de

hemovigilentd”, https:/ / cnts.md/ storage/ files/

10. Regulamentul (UE) 2024/ 1938 al Parlamentului European si al consiliului din 13 iunie 2024 privind
standardele de calitate si siguranta pentru substantele de origine umana destinate utilizarii la om,
https:/ / eur-lex.europa.eu/ legal-content/ RO/ TXT/ PDF/ ?uri=0J:L_202401938

11. Standardele sistemului de calitate pentru activitatea unitatilor serviciului de sange (standardul nr.1.
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https://cnts.md/storage/files/Legislatie/Acte%20normative%20Interna%C5%A3ionale/Guide%20European%2021st%20edition%202023.eng.PDF
https://cnts.md/storage/files/Legislatie/Acte%20normative%20Interna%C5%A3ionale/Guide%20European%2021st%20edition%202023.eng.PDF
https://mf.gov.md/ro/managementul-finan%C8%9Belor-publice/control-financiar-public-intern
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=133271&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=133271&lang=ro

Cerinte pentru implementarea sistemului calitatii in centrul/ sectia/ cabinetul de transfuzie sanguina).
Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 581 din 28.06.2024 https://ms.gov.md/wp-
content/uploads/2024/08/Ordinul-MS-nr.-581-din-28.06.2024-si-Standardele-sistemului-de-calitate-
pentru-activitatea-unitatilor-serviciului-de-sange-si.pdf
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https://ms.gov.md/wp-content/uploads/2024/08/Ordinul-MS-nr.-581-din-28.06.2024-%C8%99i-Standardele-sistemului-de-calitate-pentru-activitatea-unit%C4%83%C8%9Bilor-serviciului-de-s%C3%A2nge-%C8%99i.pdf
https://ms.gov.md/wp-content/uploads/2024/08/Ordinul-MS-nr.-581-din-28.06.2024-%C8%99i-Standardele-sistemului-de-calitate-pentru-activitatea-unit%C4%83%C8%9Bilor-serviciului-de-s%C3%A2nge-%C8%99i.pdf
https://ms.gov.md/wp-content/uploads/2024/08/Ordinul-MS-nr.-581-din-28.06.2024-%C8%99i-Standardele-sistemului-de-calitate-pentru-activitatea-unit%C4%83%C8%9Bilor-serviciului-de-s%C3%A2nge-%C8%99i.pdf

Capitolul XII. SIGURANTA PACIENTILOR VULNERABILI SI
MANAGEMENTUL RISCURILOR ASOCIATE

Autori:

Galina Buta, dr. st. med., conferentiar universitar, Catedra de medicina de familie, USMF
»Nicolae Testemitanu”

Rodica Ignat, dr. st. med., conferentiar universitar, Catedra de medicina de familie, USMF
»Nicolae Testemitanu”

Maria Muntean, asistent universitar, Catedra de medicina de familie, USMF ,,Nicolae
Testemitanu”

Calitatea serviciilor de sandtate si siguranta pacientilor este strans legatd de capacitatea
sistemului de sanatate de a preveni si de a reduce riscurile asociate ingrijirilor medicale.
OMS recomandd implementarea managementului standardizat al riscurilor, utilizarea
protocoalelor si checklist-urilor pentru prevenirea incidentelor asociate ingrijirilor medicale.
Riscurile asociate ingrijirilor medicale sunt prezente la toate nivelurile si tipurile de asistenta
medicald si pot aparea In contextul proceselor clinice, al erorilor de medicatie, al comunicarii
deficitare, al organizarii necorespunzatoare a ingrijirilor sau al vulnerabilitatii pacientului. Ghidurile
de bund practica si standardele internationale evidentiazd necesitatea adaptarii managementului
riscurilor atat la categoria de pacienti, cat si la specificul institutiei si nivelului de asistentd medicala.
Profilul riscurilor diferd in functie de complexitatea ingrijirilor, infrastructura si tehnologiile
utilizate, competentele personalului, particularitatile fluxurilor clinice si tipul serviciilor medicale
acordate. Aceeasi categorie de pacienti poate genera vulnerabilitati si incidente diferite in spitalizare,
terapie intensiva, unitdti de primire urgenta, servicii ambulatorii sau Ingrijiri la domiciliu.
Managementul modern al riscurilor presupune identificarea vulnerabilitatilor specifice la
nivelul fiecdrei subdiviziuni medicale, elaborarea registrelor de riscuri si implementarea masurilor
preventive adaptate particularitatilor clinice si organizationale ale institutiei medico-sanitare. O astfel
de abordare permite prioritizarea riscurilor cu impact major, stabilirea indicatorilor relevanti,
distribuirea clard a responsabilitdtilor si monitorizarea diferentiata a incidentelor.
Evaluarea vulnerabilitatilor si a riscurilor trebuie realizata inca de la primul contact cu sistemul
medical si reevaluata periodic, in functie de evolutia clinicd si modificarea nevoilor pacientului.
Pacientul vulnerabil reprezintd persoana care, din cauza particularitatilor biologice, clinice,
cognitive, functionale, senzoriale, psihologice sau sociale, prezintd o susceptibilitate crescutd la
incidente de siguranta si evenimente adverse asociate ingrijirilor medicale. Vulnerabilitatea poate fi
temporard sau permanenta si poate influenta capacitatea pacientului de a comunica, de a intelege
informatiile medicale, de a participa la luarea deciziilor sau de a se adapta mediului si procedurilor
medicale.
In categoria pacientilor vulnerabili sunt inclusi:
* NOU-nascutii si copiii;
= persoanele varstnice;
» pacientii cu dizabilitéti fizice, senzoriale sau intelectuale;
= pacientii cu tulburdri cognitive sau psihice;
+ pacientii cu multimorbiditéti si polimedicatie;
= pacientii dependenti functional;
» pacientii cu fragilitate biologica sau risc social crescut.
Vulnerabilitatea poate fi influentata atat de caracteristicile individuale ale pacientului, cét si de
factorii organizationali si de mediu, inclusiv accesibilitatea serviciilor medicale, comunicarea,
infrastructura, nivelul de instruire al personalului si coordonarea ingrijirilor.

12.1. Principiile generale de siguranta pentru pacientii vulnerabili

Conform recomandarilor OMS, siguranta pacientilor vulnerabili trebuie fundamentatd pe
urmatoarele principii:
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10.

11.

12.
13.

ingrijiri centrate pe pacient si familie (Patient and Family-Centred Care), cu respectarea
nevoilor, valorilor si preferintelor individuale.

Identificarea precoce a vulnerabilititilor si evaluarea sistematicd a riscurilor, cu
reevaluare periodica pe parcursul ingrijirilor.

Individualizarea ingrijirilor si adaptarea masurilor de siguranta in functie de
particularitatile clinice, functionale, cognitive si sociale ale pacientului.

Prevenirea activd a incidentelor si evenimentelor adverse, prin aplicarea masurilor
preventive bazate pe dovezi.

Comunicarea sigura, clara si accesibila intre profesionistii din sdnatate, pacient si familie.
Implicarea pacientului, familiei, apartinatorilor sau reprezentantului legal in procesul
decizional si in planificarea ingrijirilor.

Utilizarea protocoalelor, checklist-urilor si instrumentelor standardizate de evaluare,
pentru reducerea variabilitétii practicilor clinice.

Documentarea completa si trasabilitatea informatiilor clinice relevante, pentru asigurarea
continuitdtii si sigurantei ingrijirilor.

Asigurarea continuititii si coordondrii ingrijirilor intre nivelurile si furnizorii de servicii
medicale.

Colaborarea multidisciplinara, prin implicarea tuturor profesionistilor relevanti in procesul
de ingrijire.

Raportarea si analiza non-punitiva a incidentelor, ca instrument de invatare si prevenire a
repetarii acestora.

Dezvoltarea culturii organizationale a sigurantei pacientului, la toate nivelurile institutiei.
Monitorizarea performantei si imbunéititirea continua a calitatii serviciilor medicale,
prin utilizarea indicatorilor si a rezultatelor auditului.

Pacientii vulnerabili reprezintd o categorie prioritard in domeniul sigurantei pacientului,

deoarece caracteristicile biologice, functionale, cognitive sau sociale cresc riscul producerii
evenimentelor adverse si al consecintelor severe asociate ingrijirilor medicale. Din acest motiv,
identificarea precoce a vulnerabilitatilor, evaluarea sistematicd a riscurilor si implementarea
masurilor preventive individualizate constituie componente esentiale ale managementului riscului
clinic.

Siguranta pacientilor vulnerabili se bazeazd pe colaborarea dintre managementul institutiei,

personalul medical, echipa multidisciplinard, pacient si familie. Conform recomandarilor OMS si
NHS England, abordarea centratd pe pacient, comunicarea eficientd si continuitatea ingrijirilor
reprezinta elemente fundamentale pentru prevenirea incidentelor si furnizarea unor servicii medicale
sigure si adaptate nevoilor individuale. In acest context, ghidurile internationale recomanda utilizarea
unei matrice unificate de analiza a riscurilor pentru toate categoriile de pacienti vulnerabili, model

prezentat in tabelul 12.1.

Tabelul 12.1 Matrice integrati de management al sigurantei pacientilor vulnerabili

Grup Riscuri Factori " . " Raportare
; s . . | Masuri preventive Indicatori Audit .
vulnerabil specifice favorizanti P incidente
erori de dozare, A . identificare cu doi
. i varsta mica, . e . .
identificare N identificatori, rata erorilor de raportarea
. < dependenta de . . - Lt
incorecta, o calcul standardizat medicatie administrare | incidentelor
e . 1. .. apartinatori, R . ..
Copii si céderi, reactii ’ al dozelor, pediatrice; medicament | de medicatie,
. greutate S e i o X
adolescenti adverse, variabila implicarea incidente de ; caderilor si
comunicare . . parintilor, identificare; caderi erorilor de
. L dificultati de ’ .. . e
insuficienta cu - protocoale caderi identificare
- comunicare S
familia pediatrice
. . evaluarea riscului
polimedicatia, de cadere raportarea
caderi, delir, | multimorbiditat o rata caderilor; caderi, Vp .
. .. - reconcilierea ) caderilor,
Persoane | escare, infectii | e, fragilitate, o escarelor; escare, e
A . . ’ .. ! medicatiei, iy . incidentelor
varstnice asociate deficit senzorial : reactiilor adverse | prescriere S
. . . " prevenirea o : de medicatie,
asistentei si cognitiv la medicamente | medicament ;
C ; escarelor, evaluare escare severe
medicale A
geriatrica
Pacienti cu | comunicare | bariere fizice si adaptarea satisfactia accesibilitat | raportarea
dizabilititi | deficitard, acces | comunicational comunicarii, pacientului; e si evenimentelor
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Gru Riscuri Factori . . . n : ; Raportare
- e . . | Masuri preventive Indicatori Audit ~ap
vulnerabil specifice favorizanti incidente

limitat la e, dependenta accesibilizarea incidente de comunicare legate de
servicii, erori de| de insotitori serviciilor, comunicare; acces si
identificare, materiale reclamatii comunicare
neintelegerea informative
tratamentului adaptate
autoagresivitate . . . . .
suicid stigmatizare, | evaluarea riscului tentative raportarea
.. PR afectarea suicidar, suicidare; evenimentelor
Pacienti cu | agresivitate, . oA o o evaluarea
N . discernamantul monitorizare incidente de : . de
tulburari erori - . S riscului .
. . ui, lipsa continud, plan agresivitate; L autoagresivitat
psihice terapeutice, . L . o suicidar .
abandonul suportului individualizat de compliantd esi
. social siguranta terapeutica agresivitate
tratamentului ’
erori de educatie
tratament pe tratamente terapeutica, rata raportarea
Pacienti cu | termen lung, complexe, monitorizare reinterndrilor; | monitorizare | complicatiilor
boli cronice| neaderenta, monitorizare periodica, aderenta la si follow-up asociate
complicatii insuficienta reconcilierea tratament ingrijirilor
prevenibile medicatiei
erori de verificare dubla a
chimioterapie chimioterapiei o . raportarea
A . .. " | tratamente cu ! incidente administrare | reactiilor
Pacienti infectii, N protocoale .o . ’
7. . risc nalt, - chimioterapie; de adverse severe
oncologici extravazari, . . standardizate, . .. . . . . .
.. imunosupresie N infectii asociate | citostatice si erorilor
reactii adverse monitorizare ’ ’ .
’ . o terapeutice
Severe intensiva
control
insuficient al Lo . raportarea
. e - - .| plan individualizat, ... | management .
Pacientiin | simptomelor, | boald avansata, controlul durerii; R erori de
b R S managementul L ul durerii si L
ingrijiri erori opioide, fragilitate, A incidente . > | medicatie si
e ) O durerii, implicarea . administrare | .. S
paliative probleme de | polimedicatie g medicamentoase L incidente
! . ; familiei a de opioide I
comunicare si clinice
decizie
R transmitere precautii standard
Pacienti cu e nerespectarea S . raportare
: nosocomiala, . si suplimentare, conformitatea . .
boli S masurilor PCI, | 7. N o e PCI si IAAM si
. . erori de izolare, . igiena mainilor, | igienei méainilor; . ’ ’.
infectioase suprasolicitare - izolare expuneri
’ expunere vaccinare a IAAM )
. - personal . accidentale
profesionala personalului
interpretarea
Pacienti cu eronatd a traducatori,
bariere informatiilor, diferente materiale incidente de e A raportarea
. . S S L. . . consimtama | . .
lingvistice | consimtdmant culturale si multilingve, comunicare; nt informat incidentelor
sau neinformat, lingvistice verificarea reclamatii de comunicare
culturale tratament intelegerii
incorect
intarzieri
RPN - . protocoale . -
Pacienti in terapeutice, presiune ABCDE timp pana la cazuri raportarea
situatii de erori de temporald, ’ interventie; . . |evenimentelor
v . e . SBAR/ISBAR, .. ’ critice si
urgenta si identificare, complexitatea e incidente la " . |adverse severe
R . verificari inainte de transferuri . -
stare critica transfer cazului transfer transfer si near-miss
necorespunzator

12.2. Managementul riscului pediatric

Abordarea riscurilor Tn pediatrie presupune un proces continuu si multidimensional care
include identificarea riscurilor, evaluarea vulnerabilitatilor, planificarea masurilor preventive,
implementarea interventiilor de sigurantd, monitorizarea continua si reevaluarea rezultatelor. In
pediatrie, toate aceste etape trebuie adaptate particularitatilor de dezvoltare ale copilului, nivelului de
cooperare, capacitatii de comunicare si gradului de dependenta de familie sau apartinatori.

In toate etapele managementului riscului este necesara implicarea echipei multidisciplinare,

inclusiv a

medicului,

asistentului

medical,

psihologului,
nutritionistului, lucratorului social si familiei/ apartinatorilor (tabelul 12.2).

kinetoterapeutului,

farmacistului,

Rolurile si responsabilitatile actorilor implicati diferd in functie de nivelul de asistentd
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medicald, particularitatile copilului si complexitatea ingrijirilor acordate.

Tabelul 12.2. Responsabilitatile actorilor implicati in managementul riscului pediatric pe niveluri de
ngrijire

ACTORI (
IMPLICATI

1. Maternitati si
neonatologie

2. Sectii
pediatrice
spitalicesti

=
fi

Medicul

+

¢
&

Asistentul
medical

A

£

ingrijitorii

¢

Familia/
Apartinatorii

Evalueazd starea
nou-nascutului,
prescrie si coordoneaza
managementul
riscurilor neonatale.

Monitorizeaza functile
vitale, verificd identitatea
nou-nascutulul, administreaza
tratamentul §i aplica
mésurile de prevenire
ainfectiilor.

Asigurd conditiile

de igiend, confort

$i suport in ingrijirea
2ilnica.

Participd la alimentatie,
menfinerea temperaturii,
observarea modificarilor
clinice §i comunicarea
informatillor relevante
personalului medical.

Evalueaza starea
clinica, adapteaza
tratamentul varstei
sl coordoneazd
ingrijirile.

Asigurd supravegherea
continud, administrarea
slgurd a tratamentulul

i previne caderile

sau aspiratia.

Contribuie [a mentinerea
sigurantei mediului

si suportul copilului

in activitatile

Zilnice,

Participi la
supravegherea copilulul,
respectarea tratamentului
sl prevenirea
incidentelor,

38

3Terapie | 4.Asistentamedicals 5. Unitifide

intensiva
pediatrica

Fid

Coordoneaza
managementul clinic
complex, monitorizarea
st interventiile

critice.

Realizeaza supraveghere
permanent, verificarea
echipamentelor i
administrarea
tratamentului conform
protocoalelor.

Contribuie 2 mentinerea
igienel si sigurantei
medivlui

terapeutic.

Au acces limitat conform
regulilor institutionale.
Participd prin furnizarea
informatiilor relevante,
comunicarea cu echipa
medicald §i sustinerea
emotionald (in conditille
permise).

urgenta
prespitaliceasca

* | \
gouliin®

Coordoneaza stabilizarea
5l deciziile terapeutice
urgente.

Aplica manevrele

de urgentd, monitorizeazd
copilul i pregéteste
transportul in

sigurantd.

Contribuie fa mentinerea
conditillor de siguranta
in timpul transportului
§i acordarea suportulul
necesar,

antecedentele, tratamentele
i dc
produceril urgentel.

Particularitati si vulnerabilitati pediatrice
Vulnerabilitatea pediatricd diferd in functie de etapa de dezvoltare si influenteaza direct
siguranta ingrijirilor medicale i1 sunt elucidate in (Figura 12.1.).
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6. Ambulatoriusi | 7. Ingrijiri
Primiri Urgente | medicina de familie | comunitare si
(UPU) la domiciliu
T
=i .2,
i}
Efectueaza evaluarea Supravegheazd Monitorizeaza evolutia
rapid, stabilizarea dezvoltarea copilului, copilului i asigurd
si deciziile terapeutice realizeaza diagnostic continuitatea
imediate. precoce §i educa ingrijirilor.
familia.
Monitorizeaza functile Contribuie la vaccinare, Instruieste familia
vitale, pregateste monitorizare i instruirea  privind prevenirea
medicatia si faciliteazs ~ parintilor privind accidentelor, administrarea
fluxul rapid al administrarea tratamentului §i
ingrijirilor, tratamentulul. recunoasterea semnelor
de alarmd.
Contribuie |a mentinerea  Contribuie [2 mentinerea  Sustin ingrijirea zilnica
unui mediu sigur unui mediu sigur 5 mentin un mediu
si sprijinicea activitatilor i sprijinirea activitatilor  sigur pentru copil
de ingrifre. de ingrijie.
Ofera informatji esentiale  Sunt responsabili de Asigurd supravegherea
despre istoricul copilulul  respectarea recomandirior  permanentd, respectarea
si contribuie la calmarea  medicale si observarea recomandrilor si
sl cooperarea semnelor de agravare. recunoasterea timpurie
acestula. a semnelor de agravare.



NOU-NASCUT Riscuri:
$1| NEONATOLOGIE identificare incorecta;
infectii;
erori dozaj;
hipotermie;
erori alimentatie;
dispozitive invazive.

o ADOLESCENT
. Riscuri:

complianta redusa; g R l SC U R I caderi;
S

confidentialitate;
I I

sufocare;
intoxicatii;

erori medicatie;
aspiratie.

sanatate mintala; PED'ATRICE
risc suicidar;
automedicatie.

DY
DRI

e COPIL
SCOLAR

m Riscuri:
= traumatisme;
= comunicare incompleta;
T'T « erori de identificare;
.

anxietate procedurala.

Figura 12.1. Particularitati ale riscurilor pediatrice pe grupe de varsta

Nou-ndascutul prezinta particularitati fiziologice si clinice care il fac extrem de vulnerabil la
incidente si complicatii in timpul ingrijirilor medicale. Siguranta pacientului neonatal este descrisa in
capitolul 12.4

Sugarul si copilul mic prezinta particularitati de dezvoltare care cresc semnificativ
vulnerabilitatea la incidente si complicatii in timpul ingrijirilor medicale si al supravegherii zilnice.
Dezvoltarea progresiva a mobilitatii, curiozitatea accentuata si incapacitatea de apreciere a pericolelor
favorizeaza caderile, traumatismele, intoxicatiile, sufocarea si aspiratia. Comunicarea limitata,
dificultatea exprimadrii simptomelor si cooperarea redusa in timpul procedurilor pot intirzia
recunoasterea agravarii clinice si pot creste riscul producerii erorilor si accidentelor. La sugar trebuie
evaluate si riscurile specifice perioadei neonatale, inclusiv erorile de identificare, erorile de dozaj
calculate in functie de greutate, dificultdtile de alimentatie, infectiile si instabilitatea termica.

In etapa de identificare si evaluare a riscului, medicul apreciazi riscul de cidere, aspiratie,
sufocare, intoxicatii, traumatisme si erori de administrare a tratamentului, evalueaza starea de
hidratare si nutritie si identificd semnele precoce de infectie sau deteriorare clinicd. Asistentul medical
urmareste parametrii vitali, comportamentul, nivelul de confort si reactiile copilului si verifica
siguranta mediului si a echipamentelor utilizate. Familia/ apartinatorii contribuie prin comunicarea
modificarilor observate in somn, alimentatie, mobilitate sau comportament si ofera informatii
relevante despre particularitatile si antecedentele copilului.

Tn etapa de planificare a masurilor preventive, echipa multidisciplinara stabileste interventii
pentru prevenirea caderilor, aspiratiei, sufocdrii, intoxicatiilor si infectiilor si adapteaza mediul fizic
pentru reducerea riscului producerii accidentelor. Sunt organizate masuri pentru administrarea sigurd
a tratamentului, prevenirea erorilor de dozaj, siguranta alimentatiei si utilizarea corectd a
echipamentelor si dispozitivelor medicale. Sunt stabilite metode de comunicare si abordare adaptate
nivelului de dezvoltare si gradului de cooperare al copilului.

In etapa de implementare a masurilor de siguranti, medicul si asistentul medical aplica
protocoale standardizate de identificare si administrare a medicatiei, utilizeaza masuri de prevenire a
infectiilor asociate asistentei medicale si asigurd supravegherea atentd a copilului in timpul
alimentatiei, procedurilor si mobilizérii. Echipa medicald adapteaza pozitionarea, manipularea si
transportul pentru prevenirea traumatismelor si aspiratiei si reduce factorii care pot provoca anxietate
sau agitatie. Familia/ apartindtorii respectd recomandarile privind alimentatia, tratamentul si ingrijirea
zilnica si participa activ la prevenirea accidentelor si a incidentelor de siguranta.

In etapa de monitorizare si reevaluare, echipa multidisciplinara reevalueaza periodic starea
clinica, raspunsul la tratament, toleranta alimentara si evolutia parametrilor vitali, identifica precoce
semnele de agravare clinica si adapteazad planul de ingrijire in functie de evolutia si necesitatile
individuale ale copilului.

Copilul  prescolar prezinta particularititi de dezvoltare cognitive, emotionale si
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comportamentale care cresc vulnerabilitatea la incidente si accidente in timpul ingrijirilor medicale.
Mobilitatea crescuta, curiozitatea accentuatd si capacitatea limitatd de apreciere a pericolelor
favorizeaza caderile, traumatismele si intoxicatiile. In aceasti etapa sunt frecvente anxietatea
procedurald, frica de separare de familie si dificultatile de cooperare, care pot influenta siguranta
ingrijirilor si pot intarzia recunoasterea agravarii clinice. La copilul prescolar pot fi intalnite si
riscurile specifice copilului mic, inclusiv aspiratia, sufocarea si erorile de administrare a
tratamentului.

In etapa de identificare si evaluare a riscului, medicul apreciaza riscul de cadere, intoxicatii,
aspiratie, traumatisme si erori de administrare a tratamentului si evalueaza gradul de anxietate si
cooperare al copilului. Asistentul medical observa comportamentul si reactiile emotionale, identifica
semnele de durere sau stres si verificd siguranta mediului si a echipamentelor utilizate. Psihologul
identifica factorii declansatori ai anxietdtii si dificultatile de adaptare la mediul medical. Familia/
apartinatorii ofera informatii despre comportamentul copilului si reactiile acestuia la stres sau
proceduri medicale.

In etapa de planificare a mdasurilor preventive, echipa multidisciplinara stabileste interventii
pentru prevenirea caderilor, accidentelor, intoxicatiilor si aspiratiei si adapteaza mediul fizic si
stimulii senzoriali pentru reducerea anxietatii. Sunt stabilite metode de comunicare adecvate varstei
si masuri pentru administrarea sigura a tratamentului si supravegherea atenta in timpul procedurilor
si mobilizarii.

In etapa de implementare a masurilor de sigurantd, medicul si asistentul medical utilizeaza
tehnici de comunicare adaptate copilului, aplicd protocoale standardizate de identificare si
administrare a medicatiei si verificd dozele in functie de greutate. Echipa medicalda adapteaza
pozitionarea si manipularea copilului pentru prevenirea caderilor si traumatismelor si aplica masuri
de prevenire a infectiilor asociate asistentei medicale. Psihologul si familia/ apartinatorii contribuie
la reducerea anxietatii prin suport emotional, joc terapeutic si mentinerea unui mediu predictibil si
sigur.

In etapa de monitorizare si reevaluare, echipa multidisciplinard reevalueazi periodic starea
clinica, reactiile comportamentale si toleranta la proceduri, identifica precoce semnele de agravare
clinica si adapteaza planul de Ingrijire si masurile de supraveghere in functie de evolutia si necesitatile
copilului.

Copilul scolar prezintd particularitati de dezvoltare cognitive, emotionale si sociale care
influenteazd cooperarea in timpul ingrijirilor medicale si respectarea recomandarilor terapeutice.
Cresterea nivelului de autonomie si activitate favorizeaza traumatismele si accidentele, iar
dificultatile de comunicare sau exprimare a simptomelor pot contribui la erori de comunicare si
intarzierea recunoasterii agravirii clinice. In aceasti etapa pot aparea anxietatea procedurala, teama
de spitalizare, stresul emotional, dificultatile de integrare si situatiile de bullying sau stigmatizare
asociate bolii. La copilul scolar pot fi intalnite si riscurile specifice copilului prescolar, inclusiv
caderile, intoxicatiile, aspiratia si erorile de administrare a tratamentului.

In etapa de identificare si evaluare a riscului, medicul apreciazi riscul de traumatisme,
accidente, erori de administrare a tratamentului si dificultdti de comunicare si evalueaza nivelul de
anxietate si cooperare al copilului. Asistentul medical observd comportamentul si reactiile
emotionale, identifica semnele de durere sau stres si verifica siguranta mediului si a echipamentelor
utilizate. Psihologul identifica anxietatea, dificultatile de adaptare si problemele de integrare sociala
sau bullying. Familia/apartinatorii ofera informatii despre comportamentul copilului si dificultatile
intalnite Tn mediul scolar sau familial.

In etapa de planificare a masurilor preventive, echipa multidisciplinara stabileste interventii
pentru prevenirea traumatismelor, accidentelor, erorilor de comunicare i administrare a tratamentului
si adapteazd comunicarea la nivelul de intelegere al copilului. Sunt planificate masuri pentru
reducerea anxietdtii, cresterea cooperdrii si mentinerea sigurantei in timpul procedurilor si
activitatilor medicale. Totodata, sunt organizate interventii pentru sustinerea adaptarii emotionale si
sociale a copilului.

In etapa de implementare a masurilor de siguranti, medicul si asistentul medical utilizeaza
tehnici de comunicare adaptate varstei, aplica protocoale standardizate de identificare si administrare
a medicatiei si urmdresc respectarea recomandarilor terapeutice. Echipa medicald aplica masuri
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pentru prevenirea traumatismelor si a infectiilor asociate asistentei medicale si asigura supravegherea
copilului in timpul procedurilor si mobilizérii. Psihologul si familia/apartinatorii contribuie la
reducerea anxietatii si sustin adaptarea emotionald si sociala a copilului prin suport emotional si
comunicare adecvata.

In etapa de monitorizare si reevaluare, echipa multidisciplinard reevalueaza periodic starea
clinica, reactiile emotionale si nivelul de cooperare al copilului, identifica precoce semnele de
agravare clinica sau dificultatile de adaptare si adapteaza planul de ingrijire in functie de evolutia si
necesitatile individuale ale copilului.

Copiii cu nevoi speciale si boli cronice prezintd vulnerabilitati clinice, cognitive, senzoriale si
comportamentale care cresc riscul complicatiilor si al incidentelor in timpul ingrijirilor medicale.
Copiii cu tulburari neurologice, tulburari din spectrul autist, deficiente senzoriale, retard cognitiv,
boli cronice complexe sau dependenta de dispozitive medicale — precum sonde, catetere, gastrotomie,
traheostome sau echipamente de suport respirator — pot avea dificultati de comunicare, cooperare si
mobilizare si prezintd risc crescut de infectii si complicatii asociate dispozitivelor medicale. La
aceasta categorie pot fi intilnite si riscurile specifice etapei de varstd a copilului. Din aceste
considerente, managementul riscului necesitd evaluare individualizatid, comunicare adaptatd si
implicarea activa a echipei multidisciplinare si a familiei/apartindtorilor. Siguranta copilului depinde
de adaptarea mediului, a comunicarii si a organizarii ingrijirilor medicale. Principalele masuri pentru
reducerea riscurilor si cresterea sigurantei sunt prezentate in (Figura 12.2.).
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Figura 12.2. Adaptarea mediului si organizarea masurilor de siguranta pentru copiii cu nevoi speciale

In etapa de identificare si evaluare a riscului, medicul identifica riscurile asociate bolii cronice
st dispozitivelor medicale s1 evalueazd mobilitatea, comunicarea si cooperarea copilului. Asistentul
medical urmareste functionarea dispozitivelor medicale si identificd semnele de deteriorare clinica
sau disconfort. Asistentul medical/psihologul evalueaza anxietatea, factorii de stres si sensibilitatile
senzoriale, apreciazd mobilitatea si riscul de cadere. Familia/apartinatorii ofera informatii despre
nevoile si particularitatile copilului si contribuie la identificarea precoce a modificarilor clinice sau
comportamentale.

In etapa de planificare a mdasurilor preventive, echipa multidisciplinara elaboreaza un plan
individualizat de ingrijire si adapteaza mediul fizic si senzorial la necesitétile copilului. Sunt stabilite
masuri pentru prevenirea infectiilor, complicatiilor si incidentelor asociate dispozitivelor medicale si
sunt organizate interventii pentru facilitarea comunicarii si mobilizdrii sigure. Totodata, sunt
planificate masuri pentru sustinerea familiei si continuitatea ingrijirilor.
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In etapa de implementare a mdsurilor de sigurantd, medicul si asistentul medical urmaresc
functionarea dispozitivelor medicale, aplicd masuri de prevenire a infectiilor asociate asistentei
medicale si adapteazd procedurile si comunicarea la necesitatile copilului. Asistentul
medical/psihologul contribuie la reducerea anxietatii si sustin mobilizarea sigurd si cooperarea
copilului. Familia/apartinatorii participa la Ingrijiri si supraveghere si contribuie la prevenirea
incidentelor si recunoasterea semnelor de alarma.

In etapa de monitorizare si reevaluare, echipa multidisciplinara reevalueaza periodic starea
clinica si functionalitatea dispozitivelor medicale, urmareste eficienta masurilor preventive si
adapteaza planul de ingrijire in functie de evolutia si necesitatile individuale ale copilului.
Particularitétile acestor copii influenteaza modul de comunicare, cooperarea in timpul procedurilor si
capacitatea de exprimare a simptomelor. In functie de tipul dizabilitatii sau al afectiunii cronice, pot
apdrea dificultati de orientare, sensibilitate crescuta la stimuli, limitarea mobilitatii sau dependenta
de echipamente medicale. Aceste caracteristici cresc riscul producerii incidentelor de sigurantd si
impun adaptarea continud a ingrijirilor medicale (tabelul 12.3.)

In cazul copiilor cu tulburéri din spectrul autist sau tulburéri neurologice, schimbarile de mediu,
zgomotul excesiv sau contactul cu personal necunoscut pot amplifica reactiile de stres si
comportamentele necooperante. Institutiile medicale trebuie sd asigure spatii sigure si conditii care
reduc anxietatea copilului. Sunt importante adaptarea mediului, reducerea stimulilor auditivi si
vizuali excesivi, utilizarea suportului vizual, mentinerea unei rutine previzibile si acordarea unui timp
suficient pentru examinare si tratament. In cazul copiilor dependenti de dispozitive medicale, sunt
esentiale verificarea functionalitatii echipamentelor, prevenirea infectiilor si continuitatea Ingrijirilor
intre spital, ambulatoriu si domiciliu.

Tabelul 12.3. Vulnerabilitati, riscuri si masuri de siguranta la copiii cu nevoi speciale si boli cronice
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Parintii sau reprezentantii legali au un rol important in recunoasterea reactiilor copilului, a
semnelor precoce de agravare si a modalitdtilor eficiente de comunicare si linistire. Totusi,
responsabilitatea sigurantei apartine institutiei medicale si echipei multidisciplinare, care trebuie sa
asigure ingrijiri coordonate, individualizate

Particularitatile functionale si comportamentale ale acestor copii determina aparitia unor riscuri
specifice Tn procesul de Tngrijire.

Managementul riscului pediatric necesita abordare continud, individualizata si multidisciplinara
in toate etapele ingrijirilor medicale. Particularitatile de dezvoltare, vulnerabilitatile clinice si nevoile
specifice ale fiecarei categorii de varstd impun adaptarea permanentd a evaludrii, comunicarii,
interventiilor preventive si monitorizarii pentru reducerea incidentelor si cresterea sigurantei
copilului.

Adolescentul prezinta particularitati de dezvoltare cognitive, emotionale si sociale care
influenteaza comportamentul fatd de boala si respectarea recomandarilor terapeutice. In aceasti etapa
de varsta este esentiald dezvoltarea unei comunicari eficiente si bazate pe incredere, cu respectarea
confidentialitatii si implicarea activa a adolescentului in procesul decizional. Pot aparea complianta
redusa la tratament, automedicatie, comportamente de risc si dificultati de sanatate mintald, inclusiv
anxietate, depresie sau risc de suicid. Totodata, pot fi intalnite probleme de integrare sociala, situatii
de bullying si vulnerabilitati legate de confidentialitatea informatiilor medicale. La adolescent pot fi
prezente si riscurile specifice copilului scolar.

In etapa de identificare si evaluare a riscului, medicul identifici comportamentele de risc,
automedicatia, consumul de alcool, tutun, substante psihoactive sau alte adictii comportamentale,
evalueaza sandtatea mintald, vulnerabilitatea emotionald, riscul suicidal si gradul de aderentd la
tratament. Apreciaza nivelul de cooperare, intelegerea recomandarilor medicale si factorii familiali
sau sociali care pot influenta siguranta adolescentului. Asistentul medical urmareste respectarea
tratamentului, identifica semnele de stres, izolare, afectare emotionald, comportamente autoagresive,
neglijarea Ingrijirilor sau modificarile comportamentale, care pot sugera anxietate, depresie, consum
de substante sau risc de abandon terapeutic. Monitorizeaza comportamentul adolescentului in timpul
spitalizarii sau consultatiilor, faciliteazd comunicarea dintre adolescent, familie si echipa medicala si
informeaza medicul despre orice semne de deteriorare psihologicd sau comportamente de risc. in
lipsa psihologului, asistentul medical realizeaza evaluarea initiald a manifestarilor emotionale,
nivelului de anxietate, dificultatilor de adaptare si modificarilor comportamentale ale pacientului.
Psihologul evalueaza anxietatea, depresia, dificultatile de adaptare, relatiile familiale si sociale,
bullying-ul, vulnerabilitatile emotionale si riscul suicidal, utilizdind metode de comunicare si evaluare
adaptate varstei adolescentului. Ofera suport emotional, consiliere psihologica si interventii orientate
spre reducerea anxietatii, cresterea compliantei la tratament, prevenirea comportamentelor
autoagresive si dezvoltarea mecanismelor sinitoase de coping. In cazurile cu risc crescut de suicid,
depresie severa, adictii sau afectare psihologica importantd, psihologul contribuie la orientarea
adolescentului catre servicii specializate de sanatate mintala si colaboreaza cu medicul, familia si alte
servicii comunitare pentru asigurarea continuitatii ingrijirilor.

n etapa de planificare a masurilor preventive, medicul stabileste masuri pentru prevenirea
automedicatiei, consumului de substante psihoactive, abandonului terapeutic si agravarii tulburarilor
emotionale sau comportamentale. Asistentul medical planificd masuri pentru monitorizarea aderentei
la tratament, sustinerea comunicdrii eficiente si identificarea precoce a semnelor de afectare
emotionald. Psihologul stabileste interventii de suport psihologic, reducerea anxietétii si dezvoltarea
abilitatilor de adaptare si gestionare a stresului. Echipa multidisciplinard adapteaza comunicarea
pentru respectarea autonomiei, confidentialitdtii si implicarii active a adolescentului in procesul
decizional.

In etapa de implementare a mdsurilor de sigurantd, medicul si asistentul medical implica
adolescentul in procesul decizional, promoveaza administrarea corecta a tratamentului, comunicarea
deschisa si prevenirea comportamentelor de risc. Asistentul medical urmareste semnele de deteriorare
clinica sau psihologica si asigurd suport si supraveghere adecvatd. Psihologul oferd consiliere si
suport emotional pentru reducerea anxietatii, depresiei, izoldrii sociale si riscului suicidal si
faciliteazd dezvoltarea relatiilor de suport familial si social. Familia/apartinatorii sustin continuitatea
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ingrijirilor, respectarea recomandarilor terapeutice si colaborarea cu echipa medicala.

In etapa de monitorizare si reevaluare, medicul reevalueazi periodic sinitatea mintala,
comportamentele de risc, aderenta la tratament si necesitatea interventiilor specializate. Asistentul
medical monitorizeaza evolutia comportamentald si emotionala si identificd precoce semnele de
anxietate, depresie, consum de substante sau abandon terapeutic. Psihologul reevalueaza adaptarea
emotionald, eficienta interventiilor psihologice si riscul suicidal si propune ajustarea planului de
suport psihologic si social in functie de evolutia adolescentului si necesititile individuale.

12.3. Managementul riscului adultului si al pacientului geriatric

Adultul fara vulnerabilitati specifice prezintd un nivel mai redus de dependenta functionala si
necesitd, de regula, aplicarea masurilor generale standardizate de siguranta ale pacientului.

Persoana vdrstnica prezinta particularitati biologice, functionale, cognitive si sociale care cresc
riscul incidentelor si complicatiilor asociate ingrijirilor medicale. Fragilitatea biologica,
multimorbiditatea, polimedicatia, afectarea cognitivd si mobilitatea redusd favorizeaza caderile,
delirul, reactiile adverse medicamentoase, malnutritia, deshidratarea, escarele si complicatiile
asociate imobilizarii (Figura 12.3.). Totodata, pot aparea dificultiti de comunicare, izolare sociala,
dependentd functionald si afectarea autonomiei. Persoanele cu dementd, tulburdri neurologice,
deficiente senzoriale sau boli cronice complexe prezintd risc suplimentar de deteriorare clinicd si
incidente de siguranta.
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Figura 12.3. Vulnerabilitati si riscuri principale la varstnici

Din aceste considerente, managementul riscului necesitd evaluare individualizata si implicarea
echipei multidisciplinare si a familiei/apartindtorilor.

Managementul riscurilor la persoanele varstnice presupune identificarea precoce a
vulnerabilitdtilor, planificarea masurilor preventive, implementarea interventiilor de siguranta si
monitorizarea continud a evolutiei clinice si functionale, cu implicarea activd a echipei
multidisciplinare si a familiei/apartindtorilor.

In etapa de identificare si evaluare a riscului, medicul apreciaza fragilitatea, multimorbiditatea,
afectarea cognitiva si riscul reactiilor adverse medicamentoase. Asistentul medical urmareste
mobilitatea, riscul de cadere, hidratarea, nutritia si semnele precoce de deteriorare clinica sau delir.
Psihologul evalueaza anxietatea si dificultatile de adaptare; in lipsa acestuia, evaluarea initiala poate
fi realizata de asistentul medical. Asistentul social apreciaza nivelul de autonomie, conditiile de trai,
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suportul familial si necesitatea serviciilor de suport si ingrijire continui. in lipsa acestuia, asistentul
medical poate identifica necesitatea suportului social si dificultatile de ingrijire ale pacientului.

Familia/apartinatorii ofera informatii despre capacitatea functionald si modificarile cognitive
sau comportamentale observate.

In etapa de planificare a mdsurilor preventive, echipa multidisciplinara stabileste interventii
pentru prevenirea cdderilor, reactiilor adverse medicamentoase, escarelor, malnutritiei, deshidratarii
si complicatiilor asociate imobilizarii. Medicul realizeaza reconcilierea medicatiei si adapteaza
schema terapeutica pentru reducerea riscului de polimedicatie si interactiuni medicamentoase.
Asistentul medical planificd masuri pentru mobilizare sigurd, prevenirea escarelor si monitorizarea
functiilor vitale, scolarizarea/educatia pacientului si apartinatorului. Psihologul contribuie la
reducerea anxietatii si sustinerea adaptarii emotionale, iar in lipsa acestuia asistentul medical asigura
suport psihoemotional si monitorizarea starii emotionale a pacientului. Asistentul social faciliteaza
coordonarea dintre institutia medicala, familie si serviciile comunitare si contribuie la organizarea
continuitatii ingrijirilor si a suportului necesar dupa externare. In lipsa acestuia, asistentul medical
identifici necesitatea serviciilor de suport si contribuie la continuitatea ngrijirilor.
Familia/apartinatorii sunt implicati in planificarea iIngrijirilor $i instruirea privind prevenirea
riscurilor si respectarea recomandarilor terapeutice.

In etapa de implementare a mdasurilor de sigurantd, medicul monitorizeazi eficienta si toleranta
tratamentului, urmareste reactiile adverse medicamentoase si intervine precoce in cazul deteriorarii
clinice. Asistentul medical aplicad masuri pentru satisfacerea nevoilor fundamentale in functie de
gradul de dependenta. Psihologul asigura suport emotional si interventii pentru adaptarea psihologica
a pacientului, iar asistentul medical contribuie la monitorizarea si sustinerea starii emotionale si
cognitive. Asistentul social faciliteazd accesul la servicii sociale, ingrijiri la domiciliu si resurse
asistentul medical identificd necesitatea suportului social si contribuie la continuitatea ingrijirilor si
orientarea pacientului catre serviciile disponibile. Familia/apartindtorii participd la supraveghere,
ingrijire conform nevoilor fundamentale sustin mobilizarea si respectarea tratamentului si contribuie
la identificarea precoce a modificarilor clinice sau comportamentale.

In etapa de monitorizare si reevaluare, echipa multidisciplinard reevalueazi periodic starea
functionala si cognitiva, eficienta tratamentului, riscul de cadere si gradul de autonomie si adapteaza
planul de ingrijire in functie de evolutia si necesitatile pacientului.

Colaborarea dintre profesionisti si familie contribuie la prevenirea complicatiilor, mentinerea
autonomiei si cresterea sigurantei persoanei varstnice.

12.4. Siguranta pacientilor cu probleme de sanatate mintala

Pacientii cu tulburari de sanatate mintala reprezinta o categorie vulnerabila care necesitd masuri
suplimentare de siguranta pe parcursul intregului proces de ingrijire. Vulnerabilitatea este determinata
de afectarea capacitatii de autocontrol, a discernamantului, a comunicarii si a capacitatii de participare
la luarea deciziilor privind propria sanitate. In functie de tipul si severitatea afectiunii, pacientii pot
prezenta risc crescut de autovatamare, comportament suicidar, agresivitate, ratacire, neaderentd la
tratament, erori de medicatie si victimizare.

Evaluarea riscului trebuie efectuata la internare si reevaluata periodic, cu accent pe identificarea
riscului suicidar, a riscului de violentd, a consumului de substante psihoactive, a riscului de fuga din
institutia medico-sanitard si a capacitatii de a intelege informatiile medicale. Managementul
sigurantei trebuie realizat de echipa multidisciplinard, cu implicarea medicului psihiatru, a
asistentului medical, a psihologului, a asistentului social si, atunci cand este posibil, a familiei
pacientului.

Masurile de prevenire recomandate includ:
evaluarea sistematica a riscului suicidar si a riscului de violenta;
monitorizarea atentd a pacientilor cu risc crescut;
administrarea sigurd a medicamentelor psihotrope;
comunicarea terapeutica si respectarea demnitatii pacientului;
implicarea familiei in planul de ingrijire;
raportarea si analiza incidentelor de autovatamare, agresiune, fuga si erori de medicatie;
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e instruirea periodicd a personalului privind managementul situatiilor de criza si tehnicile de
dezescaladare.

Indicatorii de monitorizare recomandati includ rata incidentelor de autovatdmare, numarul
tentativelor de suicid, frecventa utilizarii masurilor restrictive, rata erorilor de medicatie, procentul
pacientilor evaluati pentru risc suicidar si nivelul de participare a pacientilor la elaborarea planului
individual de ingrijire.

12.5. Instrumente standardizate de evaluare a riscurilor

In practica clinici sunt recomandate instrumente standardizate pentru identificarea si
monitorizarea riscurilor asociate diferitelor categorii de pacienti vulnerabili (tabelul 12.5).

Integrarea acestor instrumente in procesul de evaluare initiald, monitorizare si audit clinic
faciliteaza identificarea precoce a riscurilor, implementarea masurilor preventive si cresterea
sigurantei pacientilor vulnerabili n toate nivelurile de asistentd medicala.

Aplicarea instrumentelor standardizate de evaluare contribuie la identificarea precoce a
riscurilor clinice, monitorizarea evolutiei pacientului si individualizarea interventiilor de siguranta in
functie de categoria de varsta si nivelul de vulnerabilitate.

Selectarea corectd a scalei sau a checklist-ului permite echipei medicale sa reduca riscul
erorilor, al deteriorarii clinice si al incidentelor asociate ingrijirilor medicale, facilitind totodata
continuitatea si coordonarea ingrijirilor.

Tabelul 12.4. Instrumente standardizate frecvent utilizate pentru evaluarea pacientilor vulnerabili

Instrument

Domeniu evaluat

Grup vulnerabil

Scop

MMSE (Mini-Mental State

Screeningul deteriorarii

Examination) Functie cognitiva Varstnici cognitive si dementei
CAM (Confusion Delir Varstnici, Detectarea rapida a
Assessment Method) postoperatori delirului

MNA (Mini Nutritional Nutritie Varstnicl, pacienti Identificarea malnutritiei
Assessment) i cronici i
ADL (Activities of Daily Autonomie Varstnici, persoane Evaluarea independentei
Living) functionala cu dizabilitati functionale

Morse Fall Scale

Risc de cadere

Adulti si varstnici

Prevenirea caderilor

Humpty Dumpty Falls
Scale

Risc de cadere
pediatric

Copii spitalizati

Identificarea copiilor cu risc
crescut de cadere

Braden Scale

Escare

Pacienti imobilizati

Evaluarea riscului de
leziuni de presiune

Braden Q Scale

Escare pediatrice

Nou-nascuti si copii

Evaluarea riscului de
leziuni de presiune la copil

NEWS2 (National Early
Warning Score 2)

Deteriorare clinica

Adolescenti si adulti

Detectarea precoce a
agravarii starii clinice

PEWS (Pediatric Early
Warning Score)

Deteriorare clinica
pediatrica

Copii

Identificarea precoce a
agravarii starii clinice

Glasgow Coma Scale

Nivel de constienta

Toate grupele de

Evaluarea statusului

(GCS) varsta neurologic
Wong-Baker FACES Pain . Evaluarea intensitatii
Durere Copii .
Scale durerii
ELACC Scale Durere Copii <7 ani sau Evaluarga durerii prin
nonverbali observatie
IS\ICIZISE)(Numenc Rating Durere Adolescenti si adulti | Autoevaluarea durerii
MUST (Malnutrition .. . Screeningul riscului
Universal Screening Tool) Nutritie Adulti nutritional
SCZISE)(Gerlatrlc Depression Sanatate mintala Varstnici Screeningul depresiei
PHQ-9/PHQ-A Depresie Adolescenti Screeningul depresiei
SCARED Anxietate Copii si adolescenti Screeningul tulburarilor

anxioase
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CAM-ICU Delir in terapie Pacienti ATI Detectarea delirului la
imntensiva ’ pacientii critici
Barthel Index Functionalitate Varstnici si pacienti Evaluarea 9radUIUI de
’ neurologici dependenta

Interpretarea rezultatelor obtinute prin instrumentele de evaluare trebuie corelatd cu starea
clinica, contextul organizational si nivelul individual de risc al pacientului. Utilizarea izolata a
scorurilor nu este suficientd In absenta unei evaludri clinice complete si a monitorizarii continue.
Instrumentele standardizate reprezintd suport pentru luarea deciziilor clinice si pentru prioritizarea
interventiilor preventive, contribuind la reducerea incidentelor, imbunatatirea calitatii ingrijirilor si
consolidarea culturii sigurantei pacientului la toate nivelurile de asistenta medicala.

12.5.1. Evaluarea riscului de cadere la adult

Evaluarea riscului de cadere la adult reprezintd o componentad esentiald a managementului
sigurantei pacientului, deoarece limitarea mobilitatii, tulburarile de echilibru, afectarea cognitiva,
multimorbiditatile si tratamentele medicamentoase cresc vulnerabilitatea pacientului la incidente
asociate ingrijirilor medicale. Caderile pot determina traumatisme, prelungirea duratei de spitalizare,
reducerea autonomiei functionale, aparitia complicatiilor si cresterea costurilor de ngrijire.

Identificarea precoce a pacientilor vulnerabili si implementarea masurilor preventive contribuie
la reducerea incidentelor prevenibile si la cresterea sigurantei pacientului.

Implementarea practicd a evaludrii standardizate presupune integrarea unui algoritm clinic si
organizational structurat, orientat spre identificarea precoce a pacientilor vulnerabili, prevenirea
incidentelor si monitorizarea continud a sigurantei pacientului. Managementul riscului de cadere la
adult trebuie integrat 1n activitatea zilnica a personalului medical si aplicat conform algoritmului
(Figura 12.4).
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1. IDENTIFICAREA PACIENTULUI ELIGIBIL PENTRU EVALUARE

v

Evaluarea se efectueaza:
la internare
dupa transfer intre subdiviziuni
dupa interventii chirurgicale / proceduri invazive
la modificarea starii clinice
dupa administrarea tratamentelor cu efect sedativ
dupa un episod de cadere
periodic conform protocolului institutional

v

[
|
|
I
2. EVALUAREA RISCULUI DE CADERE |
Asistentul medical aplica instrumentul standardizat - - >:
Morse Fall Scale |
1

|

I

|

1

\

Se evalueaza:

« varsta

« diagnosticul si severitatea afectiunii
« statusul cognitiv si comportamental
« factorii de mediu

raspunsul la chirurgie/sedare

v

3. CALCULAREA SCORULUI « tratamentul medicamentos
Se insumeaza punctajul obtinut conform + mobilitatea si echilibrul
Morse'FallScale: =00l @  (tTocooococcaocooscaa—o==

utilizarea dispozitivelor medicale

L Documentarea in fisa medicala si registrele de risc )
’ 4. STABILIREA NIVELULUI DE RISC
Clasificarea in functie de scorul total
N — — — P —
I ! " i
* v v | Comunicarea |
| rezultatelor echipei |
RISC REDUS RISC MODERAT RISC CRESCUT _»: multidisciplinare :
(0-24 puncte) (25-44 puncte) (=45 puncte) | sisemnalizarea |
I conform politicilor !
| l : institutionale :
v v S e e e

supraveghere sporitd / permanenta

asistarea mobilizarii si transferului

adaptarea mediului (bariere, iluminare, fara obstacole)
amplasarea aproape de postul de supraveghere
limitarea deplasarilor nesupravegheate

evaluarea medicatiei cu efect sedativ/afectare echilibru
implicarea familiei in supraveghere

v
6. INFORMAREA FAMILIEI / APARTINATORILOR
Explicarea factorilor de risc, a masurilor de prevenire
si a importantei supravegherii

‘ 5A. MASURI PREVENTIVE STANDARD 5B. MASURI PREVENTIVE INTENSIFICATE

« educarea familiei/apartinatorilor
« supraveghere de rutina

+ mentinerea unui mediu sigur

7. MONITORIZAREA S| REEVALUAREA PERIODICA
« reevaluarea la modificarea starii clinice, tratamentului sau comportamentului
= actualizarea scorului si a nivelului de risc
« ajustarea planului individual de ingrijire

8. IN CAZ DE CADERE

Evaluarea imediata a pacientului, acordarea ingrijirilor necesare, raportarea incidentului,
analiza cauzelor si implementarea masurilor corective si preventive

9. DOCUMENTAREA $I RAPORTAREA

« documentarea in fisa medicala si registrul de monitorizare a riscurilor
= raportarea conform sistemului institutional de evenimente adverse

Figura 12.4 Algoritmul managementului riscului de cadere la adult

Evaluarea se efectuecaza la internare, dupa transfer intre subdiviziuni, dupa interventii
chirurgicale, la modificarea starii clinice, dupd un episod de cddere si periodic conform protocolului
institutional. Reevaluarea se recomanda la fiecare schimb de tura sau conform procedurilor interne
ale institutiei, precum si ori de cate ori apar modificari clinice, schimbari terapeutice, transfer intre
subdiviziuni sau incidente asociate mobilizarii.

In practica clinici se recomanda utilizarea instrumentului standardizat de evaluare a riscului de
cadere — Scala Morse Fall, (Figura 12.5). Acest instrument permite aprecierea rapida a principalilor
factori asociati caderilor, inclusiv antecedentele de cadere, mobilitatea, mersul, statusul mental,
terapia intravenoasa si utilizarea dispozitivelor de sprijin. La adult si varstnic riscul este determinat
in principal de limitarea functionald, instabilitatea posturald, afectarea echilibrului, comorbiditati si
efectele tratamentului medicamentos.

176



SCALA MORSE PENTRU EVALUAREA RISCULUI DE CADER
» (MORSE FALL SCALE) -

-
[ Nr. ITEM EVALUAT VARIANTA PUNCTAJ I
Istoric de Nu 0
1 cadere
{In timpul
| internari Da 25
sau in ultimele
3 luni)
Diagnostic Nu 0
2 secundar
‘ (mai mult de un
diagnostic Da 15
medical)
Nu utilizeazé / repaus la pat / 0
‘ 3 Ajutor utilizat asistat de personal ,
pentru Baston / cadru / cirje 15
deplasare |
Se sprijina de mobilier 30
Terapie Nu 0
4 intravenoasa / }
cateter venos / D
pcrfuzio a 20
Normal / imobilizat 0
5 Mers / transfer Mers slabit 10
Mers afectat / nesigur 20
| 6 Constient de propriile limite 0
Statu tal !
Gty Uita limitarile / isl supraestimeaza 15
L capacitatile )
e CALCULUL SCORULUI TOTAL
e S SCOR TOTAL: ‘ J
= Se insumeazd punctajele tuturor itemilor.
INTERPRETAREA SCORULUI
0-24 puncte 25-44 puncte 245 puncte
RISC REDUS RISC MODERAT RISC CRESCUT
.'Q". Evaluarea se repetd la intemare, duph o cadere, la modificarea stirii clinice
o si conform protocolulul institutional

Figura 12.5. Scala Morse Fall Scale

Dupa calcularea scorului se realizeaza clasificarea nivelului de risc. Pacientii sunt Incadrati in
risc scdzut, moderat sau crescut, conform pragurilor stabilite de instrumentul utilizat si procedura
operationala standardizata, aprobatd la nivel de institutie. Rezultatul evaludrii trebuie comunicat
echipei multidisciplinare si marcat vizibil conform politicilor interne ale institutiei medicale. La
varstnici vulnerabilitatea la cddere este amplificatda de fragilitate, afectare cognitiva, delir,
hipotensiune ortostatici, multimorbiditate si polimedicatie. In aceasti categorie sunt necesare
monitorizarea mai frecventd a mobilizarii, supravegherea transferului si reevaluarea periodicd a
tratamentului medicamentos.

Aplicarea si documentarea evaluarii se realizeaza prin utilizarea checklist-ului elaborat in baza
Scalei Morse Fall (Figura 12.6). Evaluarea include analiza antecedentelor de cadere, mobilitatii,
echilibrului, statusului cognitiv, tratamentului medicamentos, utilizarii dispozitivelor de sprijin,
deficitului senzorial si altor factori favorizanti. Datele obtinute sunt documentate in fisa medicala si
in registrele institutionale prevazute pentru monitorizarea riscurilor.
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CHECKLIST PENTRU EVALUAREA RISCULUI DE CADERE

— MORSE FALL SCALE -

DATE PACIENT: DATA EVALUARII:

SECTIA: ASISTENT MEDICAL:

1. EVALUAREA RISCULUI DE CADERE
ITEM VERIFICAT \
Pacientul a fost evaluat prin Scala Morse Fall '
Antecedente de cadere in ultimele 3 luni evaluate
Mobilitatea si mersul au fost evaluate
Echilibrul si transferul au fost apreciate
Statusul cognitiv a fost evaluat
Tratamentul medicamentos cu risc de ameteli/sedare a fost analizat
Utilizarea dispozitivelor de sprijin a fost verificata
Deficitele senzoriale au fost identificate

Scorul total Morse Fall a fost calculat

0(0{0|0{0|0|0(0|0{0
g|00ooo|oo|ooE

Nivelul de risc a fost stabilit si consemnat

2. MASURI PREVENTIVE APLICATE

MASURA IMPLEMENTATA DA NU
Pacient informat privind riscul de cidere 2 O
Familia/apartinatorii informati =l ]
Supraveghere sporita instituita ] ]
Asistenta la mobilizare si transfer Il [
Dispozitive de sprijin disponibile si utilizate corect 2] ]
Patul pozitionat la nivel minim =] ]
Franele patului/blocarea caruciorului verificate =] =
Clopotelul/sistemul de apel accesibil pacientului ] =
lluminare adecvati asigurata [ ]
Obstacolele si riscurile din salon eliminate =] ]
Inciltaminte adecvata verificata = ]
Reevaluare programata conform protocolului ] B
- 3. DOCUME

Evaluarea a fost consemnata in fisa medicala

Masurile preventive au fost documentate

Datele au fost introduse in registrul de monitorizare a riscurilor

Echipa multidisciplinara a fost informata

SCOR MORSE FALL: e SEMNATURA ASISTENTULUI
SCAZUT MODERAT CRESCUT MEDICAL:

puncte (0-24p) (25-44p.) (=45p.)

[] [] L

Evaluarea se repeta la internare, dupa o cadere, la modificarea starii clinice
sau conform protocolului institutional.

Figura 12.6. Check-list pentru evaluarea riscului de cadere

Pentru pacientii identificati cu risc crescut se initiaza imediat masuri preventive individualizate:
supraveghere sporitd; asistarea mobilizarii si transferului; prevenirea deplasarilor nesupravegheate;
utilizarea dispozitivelor de sprijin; adaptarea mediului pentru reducerea obstacolelor; asigurarea
ilumindrii adecvate; evaluarea tratamentului medicamentos cu risc de ameteli sau sedare;
monitorizarea continua a starii clinice.
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Managementul riscului presupune colaborarea echipei multidisciplinare. Medicul realizeaza
evaluarea clinicad si ajusteaza tratamentul medicamentos. Farmacologul clinic/in lipsa acestuia
medicul curant apreciaza riscul interactiunilor medicamentoase. Asistentul medical monitorizeaza
pacientul si aplica masurile preventive, contribuie la mobilizare si prevenirea dezechilibrului.
Familia/apartinatorii sustin supravegherea si continuitatea ingrijirilor.

O etapa esentiala a algoritmului este informarea pacientului si a familiei. Asistentul medical
explicd factorii de risc identificati, masurile de prevenire si importanta solicitdrii ajutorului la
mobilizare. Comunicarea trebuie adaptatd nivelului cognitiv si particularitatilor pacientului si
orientata spre cresterea compliantei si participdrii active in prevenirea incidentelor.

Managementul riscului continud prin monitorizare si reevaluare periodica, in functie de evolutia
clinica si modificarea factorilor favorizanti. Rezultatele monitorizarii permit ajustarea masurilor
preventive si actualizarea planului individual de ingrijiri.

In cazul producerii unei caderi, algoritmul prevede evaluarea imediati a pacientului, acordarea
ingrijirilor necesare, raportarea incidentului si analiza cauzelor. Incidentul trebuie documentat
conform sistemului institutional de raportare a evenimentelor adverse, iar rezultatele analizei trebuie
utilizate pentru implementarea masurilor corective si prevenirea recurentei.

Exemplu practic de documentare: Pacient evaluat prin Scala Morse Fall. Scor total: 55 puncte
— risc crescut de cadere. Factori identificati: antecedente de cadere in ultimele 3 luni, mers nesigur,
tratament antihipertensiv si utilizarea cadrului de sprijin. Au fost instituite masuri preventive:
supraveghere sporitd, asistentd la mobilizare, informarea familiei si amplasarea pacientului in
apropierea postului de supraveghere. Evaluarea si masurile aplicate au fost documentate in fisa
medicala si in registrul de monitorizare a riscurilor.

Aplicarea sistematicd a acestui algoritm contribuie la reducerea incidentelor asociate caderilor,
cresterea sigurantei pacientului si standardizarea procesului de evaluare si prevenire a riscurilor in
practica medicala.

12.5.2. Evaluarea riscului de cadere la copil

Evaluarea riscului de cadere la copil reprezintd o componentd importantd a managementului
sigurantei pacientului pediatric, deoarece particularitdtile de dezvoltare fizicd, cognitiva si
comportamentald cresc vulnerabilitatea copilului la incidente asociate Tingrijirilor medicale.
Impulsivitatea, anxietatea, sedarea, prezenta dispozitivelor medicale si anumite afectiuni neurologice
pot favoriza aparitia caderilor atit in timpul spitalizarii, cét si in alte contexte de ingrijire pediatrica.
Implementarea practica a evaludrii standardizate presupune integrarea unui algoritm clinic si
organizational (Figura 12.7), aplicat sistematic pentru identificarea precoce a copiilor vulnerabili la
cadere.

Evaluarea acestui risc se recomanda 1n sectii pediatrice si neonatale, chirurgie pediatrica, terapie
intensiva, servicii de urgentd, centre de recuperare, servicii ambulatorii si institutii medico-sociale.
Evaluarea trebuie initiata de la primul contact cu serviciul medical/medico-social si repetata periodic,
in functie de starea clinica a copilului si prevederile procedurii operationale standartizate.

In practica pediatrica se recomanda utilizarea Scalei Humpty Dumpty (Figura 12.8).

Aplicarea si documentarea evaluarii se realizeaza prin utilizarea checklist-ului elaborat in baza
acestei scale (Figura 12. 9).

Evaluarea este realizata in principal de catre asistentul medical, in colaborare cu medicul curant
si ceilalti membri ai echipei multidisciplinare. Personalul medical are responsabilitatea identificarii
factorilor de risc, aplicdrii instrumentelor standardizate, monitorizarii copilului si documentarii
masurilor preventive. Comunicarea eficientd intre membrii echipei si implicarea familiei contribuie
la continuitatea managementului riscului.
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o [ 1. IDENTIFICAREA COPILULUI ELIGIBIL PENTRU EVALUARE

e,

v

—

+ lainternare
« dupa transfer intre subdiviziuni

« dupa interventii chirurgicale / proceduri invazive

« la modificarea starii clinice

« dupd administrarea tratamentelor cu efect sedativ
« dupa un episod de cadere

= periodic conform protocolului institutional

Evaluarea se efectueaza:

v

2:
Asistentul medical aplica instrumentul standardizat - —

EVALUAREA RISCULUI DE CADERE

Humpty Dumpty Fall Scale

v

Se insumeaza punctajul obtinut conform

L Documentarea in fisa medicala si registrele de risc

3. CALCULAREA SCORULUI

Humpty Dumpty Fall Scale

v

4. STABILIREA NIVELULUI DE RISC

Clasificarea in functie de scorul total

v

_ ¥ v

Se evalueaza:

« vérsta

« diagnosticul si severitatea afectiunii
« statusul cognitiv si comportamental
« factorii de mediu

« raspunsul la chirurgie/sedare

« utilizarea dispozitivelor medicale

« tratamentul medicamentos

[
I
[
r
!
\
[
I
l
|« mobilitatea si echilibrul
{

(<12 puncte)

RISC SCAZUT

RISC MODERAT. RISC CRESCUT
(se evalfleazé clinic (212 puncte)
suplimentar)

Comunicarea rezultatelor
echipei multidisciplinare
$i semnalizarea conform

politicilor institutionale

l

v v
&

5B. MASURI PREVENTIVE INTENSIFICATE

STANDARD * supraveghere sporita / permanenta

5A. MASURI PREVENTIVE

« educarea familiei/apartinatorilor
« supraveghere de rutina
« mentinerea unui mediu sigur

« asistarea mobilizarii si transferului

« implicarea familiei in supraveghere

"

« adaptarea mediului (barriere, iluminare, fara obstacole)
« amplasarea aproape de postul de supraveghere

« limitarea deplasarilor nesupravegheate

« evaluarea medicatiei cu efect sedativ/afectare echilibru

v

6. INFORMAREA FAMILIEI / APARTINATORILOR

/

Explicarea factorilor de risc, a masurilor de prevenire si a importantei supravegherii

v

7. MONITORIZAREA $| REEVALUAREA PERIODICA

« reevaluarea la modificarea starii clinice, tratamentului sau comportamentului
« actualizarea scorului si a nivelului de risc
« ajustarea planului individual de ingrijire

S

Evaluarea imediata
a copilului

v

8. N CAZ DE CADERE

Acordarea ingrijirilor Raportarea Analiza cauzelor
necesare incidentului

v

O — % —F—Q— ©

Implementarea masurilor
corective si preventive

9. DOCUMENTAREA $| RAPORTAREA

—_— « documentarea in figa medicala si registrul de monitorizare a riscurilor

+ raportarea conform sistemului institutional de evenimente adverse

Figura 12.7. Algoritmul de management al riscului de cadere la copil
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VARIANTA . PUNCTAJ

NR. ITEM EVALUAT 1
< 3 ani 4
3-7ani 3
1 Varsta (ani) i
7 =13 ani 2
> 13 ani 1
Afectiune neurologica / neuromusculara 4
Tulburari respiratorii / oxigenare 3
| 2 Diagnostic (principal) e £
Tulburdri comportamentale / psihiatrice 2
\ Alte diagnostice 1
‘ Nu constientizeaza limitarile 3
3 Status cognitiv Uita limitarile / impulsiv 2
‘ Constient de limite 1
Istoric recent de cadere / risc major 4
y Dispozitive medicale / sprijin 3
4 Factori de mediu / istoric
Pacient ambulator 2
Repaus la pat 1
Primele 24 ore 3
5 Raspuns la chirurgie /
sedlare 24 — 48 ore 2
> 48 ore / absent 1
SCOR TOTAL MAXIM 20
INTERPRETAREA SCORULUI TOTAL
5 - 11 puncte 12 - 15 puncte 16 - 20 puncte
RISC REDUS RISC MODERAT RISC CRESCUT
Monitorizare standard Masuri preventive evidentiate Masuri preventive intensificate si

supraveghere sporita

Evaluarea se repeti: la internare, dupa transfer, dupa proceduri/sedare,
la modificarea starii clinice, dupa o cadere si periodic conform protocolulul.

Figura 12.8. Scala Humpty Dumpty pentru evaluarea riscului de cadere la copil (Pediatric fall scale)

Documentarea evaluarii trebuie realizatd in fisa medicald sau in sistemele informationale
utilizate de institutie si trebuie sa includa scorul obtinut, nivelul de risc, masurile preventive aplicate
si reevaludrile efectuate. Pentru aplicarea eficientd a procesului sunt necesare proceduri operationale
standardizate, instruirea periodica a personalului si infrastructura adaptata copilului.

In sectiile cu risc crescut, precum terapia intensivi, chirurgia sau neurologia pediatrica,
evaluarea trebuie realizatd mai frecvent si asociatd cu supraveghere continud, deoarece instabilitatea
clinica, sedarea si dispozitivele medicale cresc riscul de cadere. In serviciile ambulatorii si centrele
de recuperare accentul se pune pe supravegherea copilului si adaptarea mediului pediatric.

Scala Humpty Dumpty nu include mobilitatea sau medicatia ca itemi separati, deoarece aceste
elemente sunt apreciate indirect prin statusul cognitiv, diagnosticul principal, raspunsul la
chirurgie/sedare si factorii de mediu. Spre deosebire de adulti, la copil cdderile sunt influentate
predominant de dezvoltarea neurologica si comportamentald, iar mobilitatea diferd semnificativ n
functie de varsta si etapa de dezvoltare. Totusi, in practica clinicd se recomandd aprecierea
suplimentard a echilibrului, autonomiei si necesitatii asistentei la deplasare, in special la copiii cu
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afectiuni neurologice sau dizabilitati locomotorii.

e N\

' DATE PACIENT

' Nume, prenume:

Varsta: ______ ani Sex: 1M OF
Sectia:
Data evaluarii: Ora:
Evaluator (asistent medical):
-
f SCOR ACORDAT
NR. : CRITERIU EVALUAT (puncte) ’ DA NU
Varsta copilului a fost evaluata
1 conform scalei S — 0 0
2 Diagnosticul principal a fost evaluat [ O
Statusul cognitiv si comportamental \
3 a fost apreciat — r - ‘
4 Factorii de mediu si istoricul de cadere ‘ 0] 0
au fost evaluate —_—
5 Raspunsul la chirurgie/sedare ] 0
a fost evaluat —
6 Scorul total a fost calculat \ O O
ivel : P 4t
7 f\!we ul de risc a fost stabilit ] 0
si consemnat —_—
8 Masunl? pre?/ennve core.s;:mnzatoare ] 0
nivelului de risc au fost initiate ——
9 F'amilia/.a!::artinétorii au fost informati 0] 0
si instruiti
10 Reevaluare:a periodica a fost 0] 0
programata —

REZULTATELE EVALUARII
Scor total obtinut: puncte

Nivel de risc:
[ Risc redus (5 - 11 puncte) [T] Risc moderat (12 - 15 puncte) [] Risc crescut (16 - 20 puncte)

Data reevaluarii programate:

\ /
‘3 ™\
MASURI PREVENTIVE IMPLEMENTATE
[C] Supraveghere sporitd "] indepértarea obstacolelor din salon
[[] Asistents la mabilizare: ] Informarea familiei/apartinatorilor
[] Amplasare aproape de postul de supraveghere ["] Reevaluare periodica conform protocolului
| [T Utilizarea barierelor de protectie ] Aplicarea masurilor individualizate de prevenire
Semnatura evaluatorului: Data: ‘

Figura 12.9. Check-list pentru evaluarea riscului de cadere la copil elaborat in baza Scalei Humpty
Dumpty

Reevaluarea periodicad reprezintd o etapd obligatorie a managementului riscului de cddere si
trebuie efectuata in functie de nivelul de risc si evolutia clinica a copilului. Conform recomandarilor
internationale, reevaluarea se recomanda la fiecare schimb de turd sau minimum o data la 24 ore,
precum si dupa modificarea starii clinice, sedare, transfer intre sectii, modificarea tratamentului sau
dupa o cddere. La copiii cu risc crescut se recomanda monitorizare si reevaluare mai frecventa.

Implementarea standardizata a evaluarii riscului de cidere contribuie la reducerea incidentelor
prevenibile, cresterea sigurantei pacientului pediatric si Imbunatatirea calitatii Tngrijirilor medicale.
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12.6. Rolul familiei in siguranta pacientilor vulnerabili

Implicarea familiei reprezinta un element esential al sigurantei pacientilor vulnerabili. Conform
recomandarilor OMS, modelul Family-Centred Care promoveaza participarea activa a familiei in
procesul de ingrijire, recunoscand rolul acesteia ca partener al echipei medicale. Aceastd abordare
este deosebit de importantd in cazul nou-ndscutilor, copiilor, varstnicilor fragili si persoanelor cu
afectare cognitiva.

Familia contribuie la siguranta pacientului prin furnizarea informatiilor relevante despre
istoricul medical, supravegherea respectarii recomandarilor terapeutice si observarea modificarilor
starii de sanatate. Educarea apartindtorilor privind semnele de alarmd, administrarea corectd a
medicamentelor, prevenirea caderilor si controlul infectiilor permite identificarea precoce a
deteriordrii clinice si solicitarea la timp a asistentei medicale.

Participarea familiei in luarea deciziilor, comunicarea eficientd cu personalul medical si
raportarea preocuparilor privind starea pacientului contribuie la reducerea riscului de evenimente
adverse si la cresterea calitatii si continuitatii ingrijirilor. Din aceste considerente, instruirea si
implicarea sistematicd a familiei trebuie considerate componente obligatorii ale programelor de
siguranta pentru pacientii vulnerabili.

In cadrul auditului sigurantei pacientilor vulnerabili se recomandi evaluarea participarii
familiei la planul de Ingrijire, documentarii educatiei apartinatorilor, informarii privind semnele de
alarma si masurile preventive, implicarii familiei in procesul de externare si asigurarea continuitatii
ingrijirilor, precum si raportdrii observatiilor referitoare la modificarea starii pacientului.
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Siguranta pacientei in domeniul de obstetrica si ginecologie reprezintd una dintre cele mai
complexe si sensibile componente ale sigurantei pacientului in cadrul sistemelor contemporane de
sanatate. Termenul de siguranta pacientei presupune reducerea la minimum acceptabil a riscurilor si
prejudiciilor asociate ingrijirilor sexuale, reproductive, obstetricale si ginecologice pe Intreg parcursul
asistentei medicale, din perioada preconceptionald si sarcind, pana la nastere, postpartum, precum si
chirurgia ginecologica si ingrijirile patologiilor oncologice. In mod particular, obstetrica este unul
dintre domeniile medicale cu cel mai ridicat risc de evenimente urgente si neprevazute, deoarece
presupune gestionarea simultana a sanatatii mamei si a fatului /nou-nascutului, urgente cu evolutie
fulminanta /rapida, necesitatea luarii unor decizii clinice in timp limitat, pe fundalul unor modificari
psiho-emotionale si implicarea unor echipe multidisciplinare complexe. Ginecologia implica
managementul unor patologii complexe, adesea asociate cu impact asupra fertilitatii, imaginii
corporale si starii psiho-emotionale, necesitand decizii clinice riguroase, continuitatea ngrijirilor si
colaborarea multidisciplinara.

Similar ca si pentru alte domenii, OMS evidentiazd ca o proportie semnificativd ale
complicatiilor si/sau deceselor materne severe pot fi prevenite prin implementarea unor sisteme
eficiente de sigurantd, standardizarea practicilor clinice si consolidarea culturii organizationale
orientate spre prevenirea erorilor. Printre principalele cauze asociate evenimentelor urgente in
obstetrica sunt mentionate:

« Intarzierile 1n diagnostic si tratament

« lipsa recunoasterii precoce a deteriorarii starii clinice

« absenta escaladarii rapide a cazurilor critice

= lipsa aplicarii consecvente a protocoalelor si check-list-urilor standardizate
» suprasolicitarea personalului medical si deficitul de cadre

» oboseala profesionala si burnout-ul

» comunicarea deficitara intre membrii echipei medicale

» transferul inadecvat al informatiei intre echipe sau niveluri de asistenta

» lipsa instruirii periodice si a simuldrilor clinice

» documentarea medicald incompletd sau eronatd

« utilizarea necorespunzatoare a medicamentelor sau dispozitivelor medicale
= Intarzierea accesului la servicii specializate

« insuficienta resurselor materiale si tehnice

= erori legate de identificarea pacientei

= lipsa implicarii pacientei in procesul decizional si in acordul informat

= factori organizationali si probleme de management institutional

= nerespectarea standardelor de prevenire si control al infectiilor

= coordonarea insuficientd in cadrul echipei multidisciplinare

= bariere lingvistice, culturale sau psiho-emotionale in comunicarea cu pacienta.

Hemoragia obstetricala, in special hemoragia postpartum (HPP), este considerata una dintre
cele mai importante probleme de siguranta in obstetrica si perinatologie si reprezinta principala cauza
de mortalitate maternd la nivel global, preponderent in tarile in curs de dezvoltare. Prevederile
ghidurilor internationale, accentueaza faptul ca majoritatea deceselor survenite in urma HPP, pot fi
prevenite prin recunoastere precoce, cuantificarea corectd a pierderilor sangvine, existenta
protocoalelor de management, acces rapid la produse sanguine si activarea timpurie a protocolului de
management al echipelor multidisciplinare. Aplicarea protocoalelor clinice nationale (PCN)
/standardizate (PCS) /institutionale contribuie la reducerea intarzierilor diagnostice si terapeutice, la
uniformizarea conduitei medicale si la imbunatatirea coordonarii interdisciplinare in situatiile
obstetricale critice.

Un element esential al sigurantei pacientei il constituie recunoasterea precoce a semnelor de
deteriorare clinicd si initierea rapida a masurilor terapeutice, inclusiv monitorizarea continud ai
parametrilor hemodinamici, cuantificarea pierderilor sanguine si activarea timpurie a echipei
multidisciplinare. Tn acest context, utilizarea algoritmilor de management, a check-list-urilor, permit
identificarea rapidd a pacientelor cu risc crescut si prevenirea evolutiei cdtre soc hemoragic,
coagulopatie sau insuficienta multiorganica.

Siguranta pacientei este influentatd semnificativ si de calitatea comunicarii dintre membrii
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echipei medicale. Comunicarea clard, transmiterea corectd a informatiilor si delimitarea
responsabilitatilor in cadrul urgentelor obstetricale reduc riscul erorilor medicale si optimizeaza
timpul de raspuns terapeutic. In mod similar, simularile clinice si instruirea periodica a personalului
medical contribuie la dezvoltarea competentelor tehnice si non-tehnice necesare managementului
eficient al HPP. Siguranta pacientei presupune respectarea principiilor acordului informat, mentinerea
demnitatii si confidentialitatii pacientei, precum si oferirea suportului psiho-emotional in situatiile
obstetricale severe. Abordarea centratd pe pacientd, continuitatea ingrijirilor si colaborarea
interdisciplinard reprezintd componente esentiale pentru reducerea complicatiilor si imbunatatirea
prognosticului matern, si fetal /neonatal. Managementul cazului clinic In HPP se realizeaza conform
PCS pentru medicii obstetricieni-ginecologi ,,Hemoragia post-partum”, aprobat prin Ordinul nr.838
din 19.09.2020 si poate fi accesat la urmatorul link: https://ms.gov.md/wp-content/uploads/2021/07/PCS-
Hemoragia-pospartum2020.pdf

La fel este utilizat PCN ,,Managementul transfuzional si de resuscitare volemica al hemoragiilor
obstetricale masive”, aprobat prin Ordinul nr.1228 din 26.12.2022 si poate fi accesat la urmatorul
link:https://cnts.md/storage/files/Indicatori%20PCN/3%20PCN-254%20Management%20hemoragii%20obstetrica.pdf

Starile hipertensive in timpul sarcinii, in special, preeclampsia si eclampsia sunt recunoscute
de OMS si Institutul National de Sanitate si Ingrijiri prin Excelentd (NICE) drept cauze majore de
morbiditate si/sau mortalitate materna si/sau fetala. Principalele probleme de sigurantd identificate
include: subestimarea simptomelor, monitorizarea insuficientd, administrarea tardivd a terapiei
anticonvulsivante (sulfatului de magneziu) si lipsa identificarii rapide a deteriorarii clinice. Ghidurile
recomanda utilizarea sistemelor de avertizare obstetricale precoce, monitorizarea continua ai
parametrilor vitali, comunicare eficienta si aplicarea protocoalelor existente. Managementul cazului
clinic in starile hipertensive in sarcina se realizeaza conform PCN pentru medicii obstetricieni-
ginecologi ,,Starile hipertensive in timpul sarcinii”, aprobat prin Ordinul nr.838 din 19.09.2020 si
poate fi accesat la urmatorul link:
https://ms.gov.md/wp-content/uploads/2024/12/Protocolul-clinic-national-,,Starile-hipertenzive-in-timpul-sarcinii”-
editia-11-aprobat-prin-Ordinul-MS-nr.910-din-06.11.2024.pdf

Distocia de umeri reprezinta una dintre cele mai severe urgente obstetricale intrapartum si apare
atunci cand, dupd expulzia capului fetal, umerii fatului nu se pot degaja spontan prin pelvisul matern,
necesitand efectuarea de manevre suplimentare pentru finalizarea nasterii. Aceastd situatie este
asociatd cu risc major pentru mama si/sau fat, necesitind managementul rapid, coordonat si
standardizat. Din perspectiva sigurantei pacientei, distocia de umeri presupune recunoasterea
imediatd a situatiei clinice, evitarea tractiunilor excesive asupra capului fetal, succesiunea corecta a
manevrelor obstetricale si activarea promptd a echipei multidisciplinare, cu mentinerea unei
comuniciri clare intre membrii echipei medicale. Intirzierea interventiei sau aplicarea incorecti a
manevrelor poate determina complicatii severe, inclusiv HPP, rupturi perineale severe; iar pentru fat
— leziuni ale plexului brahial, fracturi claviculare sau humerale, hipoxie si encefalopatie hipoxico-
ischemica. Utilizarea simularilor clinice si instruirea practici a personalului sunt considerate
elemente-cheie pentru reducerea erorilor i imbunatatirea prognosticului matern si/sau neonatal.
Documentarea exactd a timpului, manevrelor efectuate si stdrii materno-fetale are o importanta
majord pentru trasabilitatea actului medical si analiza ulterioara a calitatii ingrijirilor. Totodata,

Procidenta si/sau prolabarea de cordon ombilical (CO) reprezintd o urgentd obstetricala
caracterizata prin coborarea CO 1n fata /lateral de partea prezentata a fatului, avand un risc crescut de
compresie vasculard si hipoxie fetala acuta. Aceastd situatie necesitd interventie imediatd pentru
prevenirea mortalitatii perinatale si/sau morbiditatii neurologice. Siguranta fatului ca si pacient,
depinde primordial de recunoasterea rapidd a semnelor sugestive /patologice ale cardiotocografiei
(CTG), fiind necesara monitorizarea fetala continua, precum si evaluarea clinicd prompta.
Managementul sigur presupune reducerea presiunii exercitate asupra CO pana la finalizarea nasterii,
prin ridicarea manuald a prezentatiei fetale, pozitionarea adecvatd a gravidei si evitarea manipularii
excesive a CO. Din perspectiva sigurantei pacientei, este esentiala coordonarea eficienta intre medicii
obstetrician, anesteziolog, neonatolog si personalul blocului operator, astfel incat timpul dintre
diagnostic si extragerea fetala sa fie minimizat. Existenta protocoalelor si simularile interdisciplinare
contribuie semnificativ la reducerea intarzierilor si la Tmbundtitirea prognosticului neonatal.
Managementul cazului clinic in procidenta si prolabarea CO, se realizeaza conform PCS pentru
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medicii obstetricieni-ginecologi ,,Procidenta si prolabarea cordonului ombilical”, aprobat prin

Ordinul nr.751 din 26.06.2019 si poate fi accesat la urmatorul link:
https://ms.gov.md/wp-content/uploads/2021/07/PCSOG-Prolabarea-cordonului-ombilical-7-final.pdf

Suferinta fetald reprezinta alterarea starii de bine a fatului, determinata frecvent de hipoxie sau
compromitere a perfuziei utero-placentare, si constituie una dintre cele mai importante urgente
obstetricale prin prisma sigurantei fatului ca si pacient. In acest context, obiectivul principal este
prevenirea mortalitatii perinatale si/sau leziunilor neurologice. Siguranta fetala presupune
monitorizarea continua si interpretarea corecta ai parametrilor fetali prin CTG, evaluarea patternului
lichidului amniotic, aprecierea miscarilor fetale si identificarea precoce a semnelor de hipoxie.
Modificarile ritmului cardiac fetal necesita evaluare si interventie imediatd. Managementul in conditii
de sigurantd include corectarea factorilor materni, optimizarea oxigendrii si perfuziei utero-
placentare, intreruperea administrarii oxitocinei atunci cand este necesar si stabilirea promptd a
modalitdtii optime de nastere. Decizia obstetricald trebuie individualizata n functie de severitatea
afectdrii fetale, varsta gestationala si contextul clinic matern. Siguranta fatului ca si pacient, depinde
in mare masurd de colaborarea eficienta dintre obstetrician, neonatolog, anesteziolog si personalul
mediu medical, precum si de existenta unor protocoale de monitorizare si interventie. Reducerea
intarzierilor diagnostice si terapeutice reprezintd un element critic in prevenirea encefalopatiei
hipoxico-ischemice, a paraliziei cerebrale si altor complicatii neurologice severe. Managementul
cazului clinic in caz de suferintd fetald, se realizeaza conform PCS pentru medicii obstetricieni-
ginecologi ,,Monitorizarea electronicd fetald in sarcind si nastere”, aprobat prin Ordinul nr.118 din

22.11.2019 si poate fi accesat la urmatorul link:
https://ms.gov.md/wp-content/uploads/2021/07/PROTOC1.pdf

12.7.1. Siguranta pacientei in obstetrica

Siguranta pacientei 1n obstetricd implicd managementul riscului clinic, ca un proces continuu
de identificare, evaluare si prevenire a riscurilor asociate ingrijirilor medicale. Domeniile cu risc
crescut includ la fel si decolarea prematurad de placentd normal inseratd, sepsisul matern, embolia cu
lichid amniotic, complicatiile anestezice si deteriorarea clinicd materna. Ghidurile recomanda
implementarea scorurilor de avertizare precoce, audit regulat, efectuarea de simulari si evaluarea
continud ai indicatorilor de performanta.

Managementul cazului clinic in decolarea prematura de placenta normal inserata, se realizeaza
conform PCN pentru medicii obstetricieni-ginecologi ,,Decolarea prematurd de placentd normal
inseratd”, aprobat prin Ordinul nr.568 din 30.06.2017 si poate fi accesat la urmatorul link:
https://ms.gov.md/wp-content/uploads/2020/07/15512-PCN20-28220Decolarea20prematura20final202012.07. pdf

Managementul cazului clinic in sepsisul matern, se realizeaza conform PCN pentru medicii
obstetricieni-ginecologi ,,Sepsisul si socul septic in obstetrica”, aprobat prin Ordinul nr.409 din
16.04.2020 si poate fi accesat la urmatorul link: https:/ms.gov.md/wp-content/uploads/2021/04/PCN-263-
Sepsisul-si-socul-septic-in-obstetrica-si-ginecologie.pdf

Managementul cazului clinic in decolarea prematurd de placentd normal inserata, se realizeaza
conform PCS pentru medicii obstetricieni-ginecologi ,,Embolia cu lichid amniotic”, aprobat prin
Ordinul nr.568 din 30.06.2017 si poate fi accesat la urmatorul link: https:/ms.gov.md/wp-
content/uploads/2020/06/13548-PSCEMB7E1.pdf

Prevenirea infectiilor asociate asistentei medicale constituie, de asemenea, o componenta
importanta a sigurantei pacientelor obstetricale. Respectarea masurilor de igiend, asepsie si antisepsie,
precum si monitorizarea continud a practicilor clinice contribuie la reducerea complicatiilor si la
cresterea securitdtii ingrijirilor medicale. Operatia cezariana este asociatd cu risc crescut de infectii,
tromboembolism, complicatii anestezice, retentie de corp striin etc. In acest context, OMS recomandi
verificarea identitatii pacientei, confirmarea procedurii si a echipei chirurgicale, administrarea
profilaxiei cu preparate antibiotice si implementarea masurilor de prevenire a tromboembolismului
venos. Infectiile postpartum si postoperatorii sunt considerate indicatori importanti ai calitatii si
sigurantei serviciilor medicale.

Managementul cazului clinic pentru operatia cezariand, se realizeazd conform Ghidului clinic

»Operatia cezariand”, aprobat prin Ordinul nr.659 din 16.07.2020 si poate fi accesat la urmatorul link:
https://ms.gov.md/wp-content/uploads/2021/08/Ghidul-practic-Operatia-cezariana-aprobat-prin-ordinul-MSMPS-
nr.659-din-16.07.2020.pdf
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Managementul cazului clinic pentru profilaxia infectiilor, se realizeaza conform PCN
»Antibioticoprofilaxia in obstetrica si ginecologie”, aprobat prin Ordinul nr.1493 din 27.12.2019 si

poate fi accesat la urmatorul link:
https://ms.gov.md/wp-content/uploads/2021/07/PCS-Antibioticoprofilaxia-in-obstetrica-si-ginecologie.pdf

Managementul cazului clinic pentru profilaxia tromboembolismului, se realizeazd conform
PCN ,,Tromboprofilaxia n timpul sarcinii, nasterii si post-partum”, aprobat prin Ordinul nr.788 din

11.09.2025 si poate fi accesat la urmatorul link:
https://ms.gov.md/wp-content/uploads/2026/01/PCN-447-Tromboprofilaxia-in-timpul-sarcinii-nasterii-si-post-partum-
aprobat-prin-Ordinul-MS-nr.788-din-11.09.2025-1.pdf

Abordarea centrata pe pacienta presupune respectarea drepturilor femeii, promovarea unei
comunicari empatice si eficiente si implicarea activa a pacientei in procesul decizional medical.
Asigurarea unui mediu sigur, respectuos si lipsit de violentd obstetricala contribuie nu doar la
cresterea calitatii ingrijirilor, ci si la imbunatatirea experientei pacientei in cadrul serviciilor de
sanatate. Consimtamantul informat si respectarea autonomiei pacientei sunt considerate componente
fundamentale. OMS si FIGO promoveaza conceptul de ingrijire respectuoasa, conform caruia femeia
trebuie tratatd ca partener activ in procesul decizional. Siguranta nu este definitd exclusiv prin
prevenirea erorilor clinice, ci si prin respectarea demnitatii, intimitatii, dreptului la informare si
evitarea oricaror forme de violentd obstetricald sau coercitie medicald (orice forma de presiune,
constrangere, manipulare, intimidare sau interventie medicala efectuata fara consimtamant informat
liber si clar al femeii in sarcind, nastere, post-partum sau in timpul ingrijirilor).

Suportul psiho-emotional oferit pacientelor si/sau partenerilor in situatiile obstetricale dificile
are un rol important in reducerea impactului emotional asociat experientelor medicale severe.
Prevederile mentionate se realizeaza conform unui sir de PCS pentru medicii obstetricieni-ginecologi,
precum ,,Ingrijiri antenatale pentru o experienta pozitiva in sarcina”, aprobat prin Ordinul nr.357 din
18.04.2025 si PCS ,,Ingrijiri intranatale pentru o experienta pozitiva in nastere”, aprobat prin Ordinul

nr.351 din 19.06.2025 si pot fi accesate la urmatoarele link-uri:
https://ms.gov.md/wp-content/uploads/2025/09/PCS-Ingrijiri-intranatale-pentru-o-experienta-pozitiva-in-nastere-
aprobat-prin-Ordinul-MS-nr.531-din-19.06.2025-1.pdf;
https://ms.gov.md/wp-content/uploads/2025/05/PCS-%E2%80%9E%C3%8Engrijiri-antenatale-pentru-o-
experien%C8%9IB%C4%83-pozitiviC4%83-%C3%AEN-sarcin%C4%83%E2%80%9D-aprobat-prin-Ordinul-MS-nr.-
357-din-18.04.2025-.pdf

Siguranta pacientei include prevenirea traumelor psihologice asociate nasterii, screeningul
depresiei si anxietatii postpartum, sustinerea emotionala si comunicarea empatica. Sunt recomandate
instrumente precum Chestionarul de sandtate a pacientului (PHQ-9) si Chestionarul pentru tulburarea
de anxietate generalizatd (GAD-7), pentru identificarea precoce a tulburdrilor emotionale si integrarea
suportului psihologic in ingrijirea obstetricala.
https://ms.gov.md/wp-content/uploads/2025/05/PCS-..Ingrijiri-antenatale-pentru-o-experienti-pozitiva-in-sarcina”-
aprobat-prin-Ordinul-MS-nr.-357-din-18.04.2025-.pdf

O importanta notorie o detine compartimentul de sigurantd a pacientei in sala de nastere,
consideratd unul dintre cele mai dinamice si imprevizibile medii clinice. RCOG si FIGO evidentiaza
ca multe evenimente urgente apar din cauza comunicarii ineficiente, interpretarii eronate a CTG,
intarzierii deciziei de interventie obstetricald si lipsei coordonarii intre membrii echipei. Din acest
motiv, ghidurile recomandd implementarea briefingurilor si debriefingurilor in echipd, utilizarea
comunicarii structurate prin modelele SBAR (situation, background, assessment, recommendation),
precum si desfasurarea periodica a simularilor interdisciplinare in domeniul de urgentele obstetricale.
Similar ca si pentru alte domenii, comunicarea este consideratd unul dintre elementele centrale ale
sigurantei pacientei in obstetricd si ginecologie. Ghidurile internationale subliniaza cd lipsa
comunicarii eficiente intre prestatorii de servicii de sanatate reprezintd una dintre principalele cauze
ale incidentelor medicale. Comunicarea sigura presupune transmiterea clarda si completd a
informatiilor la transferul pacientei, schimbul de turd, raportarea rezultatelor si gestionarea
urgentelor. Totodatd, se pune accent pe comunicarea empatica si respectuoasd cu pacienta si/sau
partenerul, in special in situatii interventii urgente extinse, complicatii severe, mortalitate si/sau
morbiditate fetal si/sau neonatala etc.

Un alt element esential il reprezintd educatia continua ai prestatorilor de servicii medicale
prin programe de educatie continud, training-uri si simuldri clinice, care permit consolidarea
competentelor tehnice si non-tehnice, dezvoltarea abilitdtilor de luare a deciziilor in situatii critice si
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imbunatatirea capacitatii de lucru in echipa. Simularea clinica este consideratd a fi una dintre cele
mai eficiente metode de educatie continud pentru a reducere a erorile si a imbundtiti componentul de
siguranta pacientei. Simuldrile permit antrenarea echipelor multidisciplinare pentru gestionarea
diverselor stari de urgenta precum HPP, preeclampsia, eclampsia, distocia de umeri, etc. Aceste
activitati contribuie la Tmbundtatirea comunicarii in echipa prestatorilor de servicii, intre personalul
medical si pacienta /partener. Simularea contribuie la ameliorarea coordondrii lucrului n echipa si
capacitatii de a reactiona rapid, precum si a lua decizii prompte si In timp oportun.

Managementul  resurselor institutionale, inclusiv ~ disponibilitatea permanentd a
medicamentelor esentiale, produselor sanguine, echipamentelor de urgenta si a personalului instruit,
influenteaza direct siguranta si eficienta actului medical. Utilizarea instrumentelor standardizate de
evaluare clinicd, a fiselor medicale /de monitorizare si a documentatiei medicale corect completate
contribuie la cresterea trasabilitatii deciziilor medicale si la reducerea riscului de omisiuni sau erori
de comunicare. Siguranta medicatiei ocupa, de asemenea, un loc central in managementul securitatii
pacientei. In obstetrica exista un risc crescut asociat administrarii medicamentelor (oxitocina, sulfatul
de magneziu, anticoagulantele sau opioidele), etc. Ghidurile recomanda standardizarea preparatelor
si dozelor utilizate, verificarea repetatd a medicatiei administrate si implementarea sistemelor de
farmacovigilenta.

Un aspect deosebit de important 1l reprezintd siguranta fetala, fatul fiind considerat pacient in
contextul monitorizarii si managementului obstetrical. In cazul suferintei fetale intrauterine,
prejudiciul prevenibil poate include hipoxia prelungita, encefalopatia hipoxic-ischemica, trauma
neonatald sau decesul perinatal. Din acest motiv, monitorizarea fetala corecta, interpretarea adecvata
a CTG si interventia obstetricald prompta reprezintd componente fundamentale ale sigurantei fatul ca
si pacient. Managementul cazului clinic pentru profilaxia tromboembolismului, se realizeaza conform
PCS ,,Monitorizarea electronicd fetald in sarcind si nastere”, aprobat prin Ordinul nr.788 din
11.09.2025 s poate fi accesat la urmatorul link: https://ms.gov.md/wp-
content/uploads/2021/07/PROTOC1.pdf

Siguranta pacientei prin prisma instrumentelor de inteligenta artificiala (IA) si a telemedicinii
reprezintd o directie modernd de dezvoltare a sistemelor de sanatate, orientatd spre reducerea
prejudiciului evitabil, optimizarea procesului decizional si cresterea accesului la Tngrijiri medicale
sigure si personalizate. Integrarea tehnologiilor digitale in practica obstetricald si ginecologica
contribuie la imbunatatirea diagnosticului precoce, monitorizarii continue, managementului riscurilor
st coordondrii interdisciplinare, avand un impact direct asupra reducerii nivelului morbiditatii si
mortalitatii materne si/sau perinatale.

Din perspectiva sigurantei pacientei, instrumentele bazate pe IA permit analiza rapida si
complexd a unui volum extins de date clinice, biologice si imagistice, facilitand identificarea precoce
a pacientelor cu risc crescut pentru posibilele complicatii obstetricale si ginecologice. Algoritmii Al
pot contribui la predictia preeclampsiei prin integrarea criteriilor tensiunii arteriale, indicilor
velocimetriei Doppler, biomarkerilor placentari si antecedentelor obstetricale. Pot fi estimate riscul
de nastere prematura prin analiza lungimii colului uterin si ai factorilor inflamatori sau pot identifica
precoce pacientele cu risc de diabet gestational si hemoragie obstetricald severa.

In obstetrica, IA contribuie la cresterea sigurantei fatului ca si pacient, prin interpretarea asistati
a cardiotocografiei si identificarea precoce a patternurilor sugestive pentru hipoxie fetala sau
deteriorare neurologica. Sistemele computerizate de analiza CTG pot detecta mai rapid variabilitatea
redusa, bradicardia fetald persistenta sau deceleratiile patologice repetitive, contribuind la reducerea
intarzierilor in stabilirea diagnosticului si decizia de finalizare a nasterii. Astfel, poate fi diminuat
riscul encefalopatiei hipoxic-ischemice, al paraliziei cerebrale si al mortalitatii perinatale. Totodata,
utilizarea IA 1n analiza imaginilor ecografice permite identificarea mai precisa a restrictiei de crestere
intrauterind, anomaliilor cardiace congenitale sau modificérilor placentare asociate insuficientei
placentare, situatii care pot contribui la survenirea urgentelor in sarcini si/sau nastere. In ginecologie,
instrumentele IA faciliteaza cresterea sigurantei diagnostice prin analiza imaginilor ecografice.
Algoritmii IA pot sprijini evaluarea riscului de malignitate ovariana prin analiza caracteristicilor
morfologice tumorale, reducand riscul erorilor diagnostice si facilitind referirea precoce catre centre
specializate de oncologie ginecologica. Astfel pot fi prevenirea urgentele chirurgicale, cu posibilele
complicatii.
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Telemedicina este un instrument important pentru consolidarea sigurantei pacientei in
obstetricd si ginecologie, prin asigurarea continuitatii ingrijirilor medicale si facilitarea accesului
rapid la consultatii si monitorizare. In contextul sarcinilor cu risc inalt, telemonitorizarea tensiunii
arteriale si a simptomelor neurologice la gravidele cu risc de preeclampsie permite identificarea
precoce a agravarii clinice si initierea rapidd a masurilor terapeutice. Monitorizarea glicemiei la
distantd 1n diabetul gestational contribuie la reducerea complicatiilor materne si fetale asociate
dezechilibrelor metabolice si urgentelor obstetricale. Siguranta pacientei prin utilizarea telemedicinii
presupune reducerea intarzierilor in accesul la servicii medicale, in special pentru pacientele din
zonele rurale sau cu acces limitat la servicii specializate. Consultatiile online pot facilita evaluarea
precoce a simptomelor sugestive pentru amenintarea de nastere prematurd, infectiile ginecologice sau
complicatiile postoperatorii dupd laparoscopie sau histerectomie. Monitorizarea postoperatorie la
distanta poate permite identificarea precoce a febrei ca semn de posibild infectie, durerii abdominale
sau semnelor de tromboembolism venos, reducind riscul complicatiilor severe. In oncologia
ginecologica, telemedicina poate creste siguranta pacientei prin facilitarea accesului la consiliere
multidisciplinara si oferirea celei de-a doua opinie, Tn special pentru pacientele diagnosticate cu
cancer ovarian, cervical sau endometrial. Platformele digitale pot contribui la urmarirea compliantei
terapeutice si la monitorizarea efectelor adverse ale chimioterapiei sau radioterapiei, si astfel pot
contribui la prevenirea urgentelor medicale.

Totodata, utilizarea IA si a telemedicinii In obstetrica si ginecologie trebuie integrata in cadrul
principiilor etice si a culturii sigurantei pacientei. Protectia datelor medicale, confidentialitatea
informatiilor, validarea clinica a algoritmilor si mentinerea supravegherii medicale, reprezinta
conditii esentiale pentru utilizarea sigurd si responsabild a acestora. Astfel, interpretarea exclusiv
automata a cardiotocografiei sau a imaginilor ecografice fard validare clinicd efectuatd de catre
prestatorul de servicii, poate genera erori diagnostice si decizii terapeutice neadecvate. Siguranta
pacientei presupune prevenirea riscurilor asociate digitalizarii excesive, inclusiv dependenta de
algoritmi insuficient validati, interpretarile eronate generate de date incomplete si inegalititile de
acces la tehnologiile digitale. Din acest motiv, implementarea IA si a telemedicinei necesita
protocoale standardizate, instruirea personalului medical si evaluarea continud a impactului asupra
calitatii ingrijirilor si sigurantei pacientelor.

Cu toate acestea, in obstetrica si ginecologia modernd, IA si telemedicina contribuie la
dezvoltarea unui model de ingrijire predictiv, preventiv si personalizat, orientat spre identificarea
precoce a riscurilor, reducerea prejudiciului evitabil si cresterea calitatii si sigurantei ingrijirilor
materno-fetale si ginecologice.

12.7.2. Siguranta pacientei in ginecologie

Siguranta pacientei in ginecologie Incepe prin asigurarea unui diagnostic corect, precoce i
complet, capabil sd reduca riscul de prejudiciu asociat intarzierilor diagnostice, erorilor de
interpretare si initierii unui tratament inadecvat. Diagnosticul sigur presupune integrarea
standardizatd a anamnezei, examenului clinic, investigatiilor imagistice si biologice, precum si
reevaluarea continuad a pacientei in situatiile cu evolutie incertd sau atipica. Din perspectiva sigurantei
pacientei, recunoasterea rapidd a urgentelor ginecologice, inclusiv sarcina ectopicd, torsiunea
formatiunii anexiale, hemoperitoneul, ruptura formatiunilor ovariene sau sepsisul ginecologic, etc.,
este esentiala pentru prevenirea deteriorarii hemodinamice a pacientei, insuficienta multiorganica,
nivel crescut al mortalitatii pe termen scurt, precum si modificarea functiei reproductiva si a fertilitatii
pe termen lung.

Siguranta pacientei presupune evitarea erorilor de diagnostic prin utilizarea algoritmilor clinici
standardizati, interpretarea corectd a datelor imagistice si ai markerilor biologici, precum si
colaborarea interdisciplinara in cazurile complexe. Totodatd, documentarea completa si trasabilitatea
deciziilor clinice contribuie la continuitatea ingrijirilor si reducerea riscului de omisiuni medicale. Un
principiu fundamental al sigurantei diagnostice il reprezintd monitorizarea si reevaluarea pacientelor
cu diagnostic incert, pentru prevenirea concluziilor premature si identificarea precoce a agravarii
clinice.

Siguranta pacientei in ginecologie presupune alegerea conduitei terapeutice care ofera cel mai
bun echilibru intre eficienta tratamentului si reducerea riscului de complicatii. Selectarea
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tratamentului conservator sau chirurgical trebuie individualizatd in functie de statusul clinic al
pacientei, severitatea patologiei, riscul operator si obiectivele reproductive ulterioare. In tratamentul
conservator, siguranta pacientei implicd monitorizarea atentd a raspunsului terapeutic, prevenirea
reactiilor adverse medicamentoase si identificarea precoce a semnelor de esec terapeutic sau agravare
clinica. Evaluarea contraindicatiilor, ajustarea corectd a dozelor si monitorizarea biologica si clinica
reprezinti componente esentiale ale tratamentului sigur. In tratamentul chirurgical, siguranta
pacientei presupune verificarea corectd a indicatiei operatorii, utilizarea protocoalelor si aplicarea
tehnicilor chirurgicale standardizate si atraumatice. Interventiile ginecologice trebuie realizate cu
reducereca maxima a traumatismului tisular, minimizarea hemoragiei, prevenirea leziunilor organelor
adiacente si reducerea riscului infectios. Chirurgia minim invaziva contribuie semnificativ la
cresterea sigurantei pacientei prin reducerea complicatiilor postoperatorii, a durerii, a duratei de
spitalizare si a aderentelor pelvine. Totodatd, siguranta pacientei presupune capacitatea echipei
medicale de a recunoaste si gestiona prompt complicatiile intraoperatorii si necesitatea conversiei la
chirurgie deschisa in situatiile cu risc vital.

Siguranta pacientei presupune prevenirea sistematica a riscurilor perioperatorii si
preoperatorie, siguranta pacientei se bazeaza pe evaluarea complexa a statusului clinic, identificarea
factorilor de risc cardiovascular, respirator, tromboembolic si hemoragic si stabilizarea
comorbiditatilor asociate. Corectarea anemiei, profilaxia tromboembolismului venos, prevenirea
infectiilor si verificarea identitatii pacientei si a procedurii chirurgicale reprezintd masuri
fundamentale de reducere a prejudiciului. Consimtamantul informat constituie o componentd majora
a sigurantei pacientei, prin asigurarea unei comunicari clare privind indicatiile, riscurile, beneficiile
si alternativele terapeutice. In perioada intraoperatorie, siguranta pacientei depinde de respectarea
principiilor de asepsie si antisepsie, monitorizarea continua a functiilor vitale si prevenirea erorilor
chirurgicale si medicamentoase. Comunicarea eficienta intre membrii echipei operatorii, verificarea
instrumentarului si gestionarea corectd a hemoragiei si echilibrului volemic sunt esentiale pentru
reducerea complicatiilor severe. In perioada postoperatorie, siguranta pacientei presupune
monitorizarea continua pentru identificarea precoce a hemoragiei, sepsisului, tromboembolismului
venos, complicatiilor respiratorii si lezdrii organelor adiacente. Managementul adecvat al durerii,
mobilizarea precoce si supravegherea atentd contribuie la reducerea morbiditatii si la optimizarea
recuperdrii postoperatorii.

Siguranta pacientei in anestezia ginecologica presupune prevenirea complicatiilor asociate
seddrii si tehnicilor anestezice prin evaluare preanestezica riguroasd, monitorizare continua si
management multidisciplinar al riscurilor perioperatorii. Evaluarea preanestezica trebuie sa
identifice factorii de risc cardiovascular, respirator, metabolic si alergic, precum si dificultatile
potentiale ale cdilor aeriene. Alegerea metodei anestezice trebuie individualizata in functie de starea
pacientei, tipul interventiei si severitatea patologiei asociate. Siguranta pacientei in timpul anesteziei
presupune monitorizarea permanentd a functiilor vitale, prevenirea hipoxiei, instabilitatii
hemodinamice si reactiilor adverse medicamentoase. Respectarea protocoalelor privind administrarea
anestezicelor, verificarea echipamentelor si comunicarea eficientd intre chirurg si medicul
anesteziolog contribuie la reducerea complicatiilor severe si a mortalititii perioperatorii. In perioada
postanestezicd, siguranta pacientei necesitd supraveghere atentd pentru identificarea precoce a
complicatiilor neurologice, respiratorii si cardiovasculare, precum si control adecvat al durerii si
recuperarea functiilor fiziologice.

Siguranta pacientei in ginecologie presupune nu doar tratarea eficientd a patologiei, ci si
protejarea functiei reproductive si endocrine, in special la pacientele de varsta reproductiva.
prejudiciului pe termen lung. Alegerea tehnicilor conservatoare si minim invazive trebuie orientata
spre reducerea impactului asupra rezervei ovariene, permeabilitatii tubare si functiei uterine.
Prevenirea leziunilor vasculare ovariene, reducerea traumatismului tisular si evitarea rezectiilor
excesive contribuie la mentinerea potentialului reproductiv si la reducerea riscului de infertilitate
secundard si insuficientd ovariand prematurd. Siguranta pacientei presupune si evaluarea atenta a

.....

precum endometrioza, sarcina ectopicd, chisturile ovariene sau oncologia ginecologica. In acest
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context, colaborarea multidisciplinard si utilizarea strategiilor de pastrare a fertilitatii, contribuie la
reducerea prejudiciului reproductiv si la imbunatatirea calitatii vietii pe termen lung. Consilierea
reproductiva si informarea completa a pacientei privind impactul tratamentului asupra fertilitatii
reprezintd componente fundamentale ale sigurantei pacientei si ale respectarii autonomiei si
drepturilor reproductive.

Astfel, siguranta pacientei in obstetrica si ginecologie nu se limiteaza doar la evitarea erorilor
medicale, ci reprezintd un concept complex si multidimensional, care include cultura organizationala,
leadershipul clinic, comunicarea eficienta, standardizarea practicilor medicale, respectarea
drepturilor pacientei, managementul riscurilor si educatia continud a prestatorilor de servicii
medicale. Protocoalele internationale, nationale, standardizate existente, accentueaza faptul ca
majoritatea evenimentelor severe urgente nu sunt determinate exclusiv de lipsa cunostintelor
prestatorilor, ci de vulnerabilitatile intalnite in sistemul medical, problemele organizationale si
deficientele de comunicare. Astfel, dezvoltarea unor sisteme de sanatate sigure presupune integrarea
principiilor sigurantei paciente, la toate nivelurile Ingrijirilor obstetricale si ginecologice.
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12.8. Siguranta pacientului neonatal

Autori:

Larisa Crivceanscaia, dr. hab. st. med, profesor universitar, Departamentul pediatrie, USMF
»Nicolae Testemitanu”

Tatiana Caraus, dr. st. med, medic neonatolog, Centrul perinatal, IMSP Institutul Mamei si
Copilului

OMS indeamna la investitii urgente In servicii de sandtate sigure pentru nou-nascuti si copii,
avand in vedere ca ingrijirea precard cauzeaza evenimente adverse, iar peste 50% din aceste vatamari
sunt evitabile. Asigurarea unui mediu securizat si prietenos In unitdtile unde se afld nou-nascutul
reprezinta pilonul fundamental al sigurantei acestora. Siguranta neonatald impune respectarea stricta
atat a protocoalelor clinice, cat si a procedurilor organizatorice si operationale pentru a elimina
riscurile infectioase, terapeutice si tehnice. Managementul riscului clinic, esential in centrele
perinatale, necesitd o culturd a sigurantei bazatd pe raportare voluntara si sisteme informatice de
suport decizional, menite sa previna complicatiile infectioase, chirurgicale si farmacoterapeutice.

Vulnerabilitatea biologica extremad, lipsa abilitdtilor de comunicare si dependenta totala de actul
medical impun implementarea unor strategii specifice, proactive, standardizate si multifactoriale
pentru eliminarea riscurilor iatrogene si clinice.

Strategiile specifice esentiale in managementul sigurantei pacientului neonatal vizeaza:

1. Identificarea corecta a nou-nascutilor pentru prevenirea confuziilor si a rapirii in centrele
perinatale:

Trasaturile fizice similare ale nou-nascutilor si incapacitatea lor de a se auto-identifica
genereaza un risc critic de confuzie. Strategiile de bariera includ:

« Aplicarea imediata dupa nastere a doua bratari de identificare pe membre diferite ale nou-
nascutului (de obicei la Incheietura mainii si la gleznd) pentru a preveni pierderea accidentala
si utilizarea obligatorie a cel putin doi identificatori independenti (de ex: numele complet al
mamei, data si ora nasterii, numarul de identificare unic/IDNP), excluzand numarul salonului
sau al patului.

= Sisteme speciale de denumire pentru feti multipli (de ex: ,,Gemene A/B al doamnei X”) si
utilizarea alertelor vizuale distinctive pentru nume/sunete asemanatoare.

« Tehnologii de securizare prin benzi de identificare cu coduri de bare, verificate electronic
inainte de orice procedura, recoltare sau administrare de tratament.

= Personalul medical autorizat sa transporte sau sa ingrijeascd nou-ndscutii trebuie sd poarte
ecusoane, usor de recunoscut de cétre parinti/ingrijitori.

= Controlul strict al accesului in sectie (de ex. prin cartele magnetice, monitorizare video) pentru
prevenirea rapirilor sau confuziilor.

2. Managementul erorilor de medicatie:
In neonatologie, cele mai frecvente evenimente adverse sunt erorile de dozare. Prevenirea lor
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este complexd, deoarece dozele trebuie ajustate nu doar in functie de greutatea nou-nascutului, ci si
de termenul de gestatie, asa cum se intdmpld in cazul schemelor de tratament cu antibiotice.
Prevenirea acestora se realizeaza prin aspectele de baza la acest compartiment:

3.

Implementarea sistemelor computerizate de introducere a indicatiilor medicale cu suport
decizional clinic integrat, care blocheaza automat dozele ce depasesc limitele de siguranta.
Determinarea si inregistrarea greutatii pacientului exclusiv in kilograme (kg), utilizdnd valori
precise cu zecimale, pentru a elimina erorile de conversie.

Definirea strictd a concentratiilor, dilutiilor si dozelor limitd pentru medicamentele cu risc inalt.
Verificarea obligatorie, de catre doi clinicieni (specialisti) diferiti, a calculelor si a dozelor de
medicamente cu risc inalt inainte de administrare, fiind o cerintd obligatorie pentru sectiile de
terapie intensiva neonatala (STIN).

Utilizarea pompelor de perfuzie dotate cu software de reducere a erorilor de dozare. La ora
actuald fiind o cerintd obligatorie pentru STIN.

Configurarea unor arii sterile de preparare a medicatiei, unde personalul nu poate fi intrerupt
prin apeluri sau interactiuni sociale.

Prevenirea infectiilor asociate asistentei medicale in sectiile neonatale:
Sistemul imunitar imatur al nou-nascutului impune aplicarea stricta a urmatoarelor masuri de

preventie si control:

Igiena mainilor prin respectarea riguroasa a celor ,,5 momente ale igienei mainilor” stabilite de
OMS.

Utilizarea exclusiva a kiturilor sterile, individuale si de unica folosinta pentru ingrijirea bontului
ombilical, a pielii si a mucoaselor.

Monitorizarea starii de sdnatate a personalului medical si controlul vizitatorilor.

Important: Persoanele cu infectii respiratorii, cutanate sau digestive au accesul interzis.

Implementarea pachetelor de ingrijire pentru insertia si mentinerea cateterelor venoase centrale
si a liniilor arteriale in sectiile STIN.

Promovarea exclusivd a aldptarii si a laptelui matern ca factor imunologic major pentru
reducerea sepsisului si a enterocolitei ulceronecrotice in STIN.

Transferul imediat in boxa individuald (cu ventilatie proprie) al nou-ndscutilor cu suspiciune de
infectie, pentru a preveni focarele nosocomiale.

Managementul riscurilor clinice si sisteme de alerta timpurie in ingrijirea nou-nascutului,
inclusiv traumatisme:
Nou-nascutii prezinta particularitati anatomofiziologice unice, caracterizate printr-0 imaturitate

comunica verbal si a riscului major de deteriorare fulminanta a stérii de sanatate, implementarea unui
sistem standardizat de alerta este imperativa.

Traumatismele mecanice si evenimentele adverse in mediul spitalicesc pot fi prevenite integral.

Acest obiectiv se atinge prin respectarea strictd a normelor, supraveghere continud si educare a
personalului si familiei prin:

Prevenirea stresului termic si monitorizarea strictd pentru evitarea hipotermiei si a
supraincalzirii nou-nascutului, prin mentinerea unui mediu de confort termic.

Utilizarea sistemelor de alerta timpurie prin utilizarea unor scoruri clinice bazate pe semne
vitale (FCC, FR, efort respirator, SaO2) pentru a detecta degradarea fiziologica inainte de
instalarea stopului cardiorespirator. Setarea echipamentului de monitorizare a functiilor vitale
catre aceste alerte.

Managementul riscului de cadere prin diminuarea riscului de scapare a nou-nascutului din brate
in caz de alunecare, impiedicare sau cadere a adultului (parinte sau personal medical).
Prevenirea asfixiei si a mortii subite in mediul spitalicesc prin interzicerea categoricd a
somnului Tn acelasi pat al mamei cu nou-nascutul in perioada spitalizarii. Epuizarea fizica
maternd post-partum creste critic riscul de sufocare accidentala, adormire peste copil sau ciddere
din patul spitalicesc. Promovarea exclusiva a pozitionarii nou-nascutului in patutul propriu, in
decubit dorsal (pe spate).
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5. Implementarea Conceptului ,,Maternitate/Centru perinatal Prieten al Copilului”.

Modelul de ingrijire centrat pe copil si familie reconfigureaza structural si functional sectiile de

neonatologie si terapie intensiva neonatald. Acesta transforma mediul spitalicesc restrictiv Intr-un
spatiu colaborativ deschis, in care prin implicarea si instruirea mamelor si a altor membri de familie,
aceasta devine o resursa terapeuticd activa si un pilon central in reducerea riscurilor clinice. Nou-
nascutul nu isi poate exprima singur suferinta, fapt ce transforma parintii In cei mai importanti aliati
in monitorizarea clinica. Acest concept prevede:

Accesul nerestrictionat si integrarea familiei in echipa de ingrijire. Parintii s1 membrii extinsi
ai familiei (desemnati de mama) nu mai sunt tratati ca vizitatori, ci ca membri cooptati in echipa
multidisciplinara de ingrijire.

Implicarea directa a parintilor in ingrijirea de baza. Parintii sunt instruiti si Tncurajati sa
participe activ la actiunile zilnice de rutind (igiend, schimbare a scutecelor, tehnici de
pozitionare). Aceastd prezenta reduce anxietatea parentald si optimizeaza tranzitia securizata
catre externare.

Promovarea practicilor bazate de dovezi: Kangaroo Care, alaptare si rooming-in. Contactul
piele-pe-piele precoce si prelungit asigura stabilitatea termicad a nou-ndscutului, reduce
semnificativ frecventa si severitatea episoadelor de apnee si stabilizeazd parametrii
cardiorespiratorii, in special la prematuri.

Alaptarea precoce si rooming-in-ul. Aflarea permanenta a mamei cu nou-nascutul in aceeasi
unitate stimuleaza lactogeneza, faciliteaza initierea rapida a aldptarii exclusive la cerere si
consolideaza atasamentul neuro-emotional primar.

Integrarea parintilor in ingrijirea/supravegherea zilnica a copilului si educarea lor pentru a
semnala imediat modificarile de comportament (letargie, refuzul hranei, modificari de culoare
ale pielii) reduc riscurile clinice cu pana la 15%.

Programe obligatorii de instruire Tnainte de externare (tehnici de alimentatie sigura, prevenirea
sindromului de moarte subita a sugarului, recunoasterea semnelor de alarma).

Implementarea protocoalelor cu privire la semnalele de alarma trase de parinti sunt luate in
considerare imediat de catre personalul medical, reducand timpul de raspuns in caz de
deteriorare clinica.

Discutarea starii clinice, a evolutiei si a planului terapeutic se realizeaza direct la patul
pacientului, in prezenta si cu implicarea activa a parintilor. Reducerea erorilor de comunicare
prin informarea transparentd si utilizarea unui limbaj accesibil ofera familiei posibilitatea de a
adresa intrebari in timp real, asigurdnd un consimtamant informat real si eliminand riscul
neintelegerilor legate de tratament.

Controlul microclimatului senzorial si suportul psihologic prin protectia neuro-dezvoltarii prin
reducerea stimulilor nocivi (zgomotul produs de alarme, echipamente sau personal) si controlul
intensitatii luminoase (iluminat ciclic, protectia incubatoarelor). Aceste mdsuri protejeaza
creierul imatur al nou-nascutului impotriva stresului senzorial.

Consilierea psihologica si complianta la siguranta prin oferirea de suport emotional specializat
diminueaza sindromul de stres post-traumatic asociat spitalizarii neonatale. Parintii devin mult
mai receptivi si rigurosi in respectarea normelor de siguranta clinica (igiena strictd a mainilor,
regulile de prevenire a infectiilor asociate asistentei medicale).

Responsabilitatile in gestionarea riscurilor specifice pacientului neonatal

V' In etapa de identificare si evaluare a riscului:

A

medicul apreciazd riscul de prematuritate, infectii, hipotermie, complicatii respiratorii $i
dificultdti de adaptare neonatald, stabileste necesitatea supravegherii intensive si indica
utilizarea dispozitivelor invazive;

asistentul medical verifica identitatea nou-nascutului, urmareste temperatura, saturatia si ceilalti
parametri vitali si identifica precoce semnele de deteriorare clinica;

familia/ apartinatorii contribuie prin comunicarea informatiilor despre istoricul sarcinii,
particularitatile copilului si modificarile observate in comportament sau alimentatie.

V' In etapa de planificare a masurilor preventive:

echipa multidisciplinard stabileste interventii pentru prevenirea hipotermiei, infectiilor si
complicatiilor respiratorii, organizeaza alimentatia si siguranta in timpul hranirii si planifica
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A

masuri pentru reducerea erorilor de dozaj si administrare a tratamentului. Sunt stabilite masuri
pentru controlul functionarii echipamentelor si utilizarea in siguranta a dispozitivelor invazive.

v In etapa de implementare a masurilor de siguranta:

medicul si asistentul medical aplicd protocoale standardizate de identificare si administrare a
medicatiei, utilizeaza tehnici aseptice si masuri de prevenire a infectiilor asociate asistentei
medicale si supravegheaza permanent functionarea echipamentelor si a dispozitivelor utilizate;
familia/ apartinatorii respectd recomandarile privind alimentatia, pozitionarea si supravegherea
copilului si participd activ la prevenirea sufocarii, accidentelor si altor incidente de siguranta.

V' In etapa de monitorizare si reevaluare:

echipa multidisciplinara reevalueaza periodic starea clinicd a nou-ndscutului, urmareste
raspunsul la tratament, toleranta alimentard si evolutia parametrilor vitali si adapteaza planul
de ingrijire 1n functie de evolutia clinica si necesitatile individuale ale copilului.
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Capitolul XIII. SISTEMUL DE MANAGEMENT AL RISCURILOR $I
RAPORTARE A INCIDENTELOR

Autori:

Angela Anisel, sefa Directie managementul calitatii serviciilor de sanatate, Ministerul Sanatatii,
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In vederea asigurarii calitatii serviciilor medicale si sigurantei pacientilor prestatorii de servicii
medicale trebuie sa dezvolte un sistem de management al riscurilor asociate asistentei medicale, care
va contribui atat la prevenirea producerii incidentelor si vatamarii pacientilor, cét si la imbunatatirea
continud a sigurantei actului medical.

Scopul sistemului de management al riscurilor constd in asigurarea unui nivel nalt de
siguranta a pacientului prin implementarea procedurilor de identificare, raportare, analiza si prevenire
a incidentelor asociate asistentei medicale.

Principiile fundamentale ale sistemului:

 culturd justd (non-punitiva) — raportare de buna-credintd ce nu atrage sanctiuni disciplinare;

« confidentialitate si protectie a datelor — protejare a datelor cu privire la identitatea pacientilor
si a personalului;

= orientare spre invdtare sistemicd — plasare a accentului pe imbunatatire a proceselor, Invatare
din erori pentru a preveni repetarea acestora, nu pe atribuirea de vina;

= transparenti $i feedback — comunicare catre profesionistii din sistemul de sdnatate a
rezultatelor analizelor realizate;

« Imbunadtatire continud — utilizare a rezultatelor analizelor realizate cu privire la incidente ca
oportunitati de optimizare a proceselor/practicelor.

Sistemul de management al riscurilor in domeniul sigurantei pacientului reprezintd un proces
permanent si organizat, care include un ansamblu de componente interdependente ce contribuie la
prevenirea incidentelor si la imbunatatirea calitatii asistentei medicale.

Componentele managementului riscurilor in siguranta pacientului
Identificarea riscurilor

Evaluarea si prioritizarea riscurilor

Raportarea incidentelor de siguranta

Analiza incidentelor si identificarea cauzelor

Implementarea masurilor corective si preventive

Monitorizarea si evaluarea eficientei masurilor implementate
Comunicarea, feedback-ul si invatarea institutionala

NoakowhE

13.1. Identificarea riscurilor

Prima etapd de management al riscurilor este reprezentatd de procesul de recunoastere a
situatiilor, proceselor sau factorilor din activitatea clinicd curentd care pot genera incidente de
siguranta si pot afecta pacientul, personalul sau functionarea institutiei medico-sanitare. Orice
abatere de la practica standard, indiferent de gravitate, trebuie identificata si documentatd, deoarece
poate constitui un factor de risc pentru producerea unui incident. Identificarea riscurilor se realizeaza
prin:

 raportarea incidentelor si a situatiilor ,,near miss”;
= audituri clinice si organizationale;

» analiza reclamatiilor si feedback-ului pacientilor;
» monitorizarea indicatorilor de siguranta;
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= evaluarea proceselor clinice si administrative.

13.2. Evaluarea si prioritizarea riscurilor

Dupa identificare, riscurile trebuie evaluate sistematic pentru a determina nivelul de pericol
asociat si necesitatea interventiilor de control. Evaluarea riscurilor reprezinta un proces esential al
managementului riscurilor in domeniul sigurantei pacientului, deoarece permite institutiei medico-
sanitare sd prioritizeze resursele si sd implementeze masuri preventive proportionale cu gravitatea
riscurilor identificate.

Evaluarea riscurilor se realizeaza in functie de urmatoarele criterii principale:

« probabilitatea de aparitie — posibilitatea ca riscul identificat sd genereze un incident de
siguranta;

= severitatea impactului asupra pacientului — gravitatea consecintelor potentiale asupra starii de
sanatate a pacientului, personalului sau functionarii institutiei medico-sanitare;

« frecventa producerii — numarul sau repetitivitatea situatiilor similare intr-o anumitad perioada;

= posibilitatea de prevenire si control — capacitatea institutiei medico-sanitare de a reduce sau
elimina riscul prin masuri organizationale, tehnice sau clinice.

Procesul de evaluare permite clasificarea riscurilor in functie de tip (clinic, infectios,
medicamentos, chirurgical etc.) si de nivelul/gradul de risc, in vederea stabilirii prioritatii
interventiilor si orientarii actiunilor catre domeniile cu impact major asupra sigurantei pacientului

Pentru evaluarea obiectiva a riscurilor pot fi utilizate instrumente standardizate, precum
matricea probabilitate—impact (Tabelul 13.1.), care permite estimarea valorii riscului (expunerii la
risc), ca rezultat al combindrii probabilitatii si impactului (severitatii consecintelor). Aceasta metoda
faciliteaza compararea riscurilor si stabilirea prioritatilor institutionale.

Valoarea riscului/ Expunerea la risc (E) = Probabilitate (P) x Impact (I)
Valoarea riscului poate varia intre 1 si 25 in cifre numerice.

Tabelul 13.1. Matricea de evaluare a gradului general de risc pe 5 nivele

5 = aproape sigur 5 10
4 = foarte posibil PROB 4 8
3 = posibil ABILI 3 6
2 = putin posibil -TATE 2 4
l=rar 1 2
Stabilirea gradului general de risc: neserrlm_ificati = mod;ra = 5=
probabilitate x impact v minor t major | critic

Criteriile de evaluare a probabilitatii riscului:
= Rar — este foarte putin probabil sd se intample intr-o perioadd lunga de timp, 3-5 ani, nu s-a
intamplat pana acum;
= Putin probabil — este putin probabil sa se intample intr-o perioada lunga de timp, 3-5 ani, s-a
intamplat de foarte putine ori pana acum;
« Posibil — este posibil sa se intample intr-o perioada scurta de timp, 1-3 ani, s-a intdmplat de cateva
ori in ultimii 3 ani;
« Foarte posibil — este posibil sa se intample intr-o perioada de timp, mai mica de 1 an, s-a intamplat
de cateva ori in ultimul an;
= Aproape sigur — este foarte probabil sa se intample intr-o perioada scurta de timp, mai mica de 1—
30 zile, s-a intamplat de multe ori Tn ultimul an.
In functie de impactul pe care il poate avea riscul si de consecintele generate asupra pacientului,
personalului sau institutiei, acestuia i se acorda un scor numeric de la 1 la 5, dupa cum urmeaza:
1 — Nesemnificativ: impact minim, fara consecinte asupra starii de sanatate si fara influenta asupra
rezultatelor ingrijirilor;
2 — Minor: impact redus asupra sanatatii, cu efecte temporare minore si influenta redusa asupra
indicatorilor de rezultat;
3 — Moderat: impact moderat asupra sanatatii, care necesita interventii suplimentare, fara consecinte
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permanente;

4 — Major: impact sever asupra sanatatii, cu afectare semnificativa a starii pacientului si influenta
negativa asupra indicatorilor de rezultat;

5 — Critic: impact foarte sever, asociat cu invaliditate permanentd, risc vital sau deces si consecinte
majore asupra rezultatelor ngrijirilor.

In functie de valoarea numerici a riscului, acesta se incadreazi in urmatoarele grade de risc:

* risc scazut —necesitd monitorizare periodicad si masuri preventive de rutind;

« risc moderat — necesita implementarea unor masuri de reducere si supraveghere continua,
« risc ridicat — impune interventii rapide si elaborarea unui plan de actiuni corective;

= risc critic — necesita actiuni imediate $i monitorizare prioritara.

In functie de grad se realizeaza prioritizarea riscurilor si in acest scop poate fi utilizati o scala
de prioritizare P1-P4, care determina urgenta interventiei necesare si directionarea eficienta a
resurselor catre riscurile de producere a incidentelor cu impact major asupra sigurantei pacientului si
sustine implementarea masurilor preventive si corective adecvate.

P1 — risc critic: necesita interventii imediate, notificare a conducerii si monitorizare prioritara;

P2 — risc ridicat: necesita masuri rapide de control si reducere;

P3 — risc moderat: necesita masuri preventive si monitorizare continua;

P4 — risc scazut: necesita monitorizare periodicd si masuri preventive de rutina.

In functie de gradul de risc se stabileste atitudinea fati de risc si nivelul de toleranti la risc.
Toleranta la risc reprezintd nivelul de risc pe care institutia medico-sanitard il poate accepta
temporar, fara afectarea semnificativa a sigurantei pacientului, cu conditia aplicdrii masurilor de
monitorizare si control adecvate.

Procesul de determinare a tolerantei la risc presupune urmatoarele:

= pentru fiecare risc identificat se compara valoarea riscului cu limita/pragul de toleranta stabilita;

» se analizeaza deviatia riscului fata de nivelul tolerabil si se stabileste daca riscul este acceptabil,
tolerabil sau necesitd interventii suplimentare;

» dacd riscul inerent este mai mic sau egal cu limita de toleranta, riscul poate fi acceptat
conditionat, cu monitorizare periodicd si mentinere a masurilor preventive existente;

= riscurile cu o valoare situata peste limita de tolerantd necesitd implementarea masurilor de
control si reducere a riscului, pentru diminuarea la un nivel acceptabil (risc rezidual).

Procesul de management al riscurilor trebuie sa urmareasca reducerea continua a riscurilor cu
impact asupra sigurantei pacientului si consolidarea mecanismelor institutionale de prevenire a
incidentelor medicale.

Stabilirea limitei de tolerantd la risc constd in punerea intr-o relatie de echilibru a costului de
controlare cu costul de expunere, in cazul in care riscul s-ar materializa, se face potrivit tabelului 13.2.

Tabelul 13.2. Stabilirea nivelului de tolerare — Atitudinea fata de risc

Prioritizar Valoare Culoare Nivel de tolerare Misuri de control
e a riscului
P4 1-4 _ Tolerabil Nu necesitd nici o masurd de control
P3 5-8 galben Tolerabilitate ridicatd | Necesitad masuri de control pe termen mediu/lung
P2 9-12 oranj Tolerabilitate scazuta Necesita masuri de control pe termen scurt
P1 13-25 _ Intolerabil Necesita masuri de control urgente

Pentru a evidentia mai clar zonele de vulnerabilitate riscurile pot fi clasificate pe urméatoarele
categorii.

1. Riscuri asociate infrastructurii si cladirii
e Degradarea structurii cladirii (fisuri, infiltratii, deteriorari).
e Defectiuni ale instalatiilor electrice, termice, sanitare sau de gaze.
e lluminat insuficient in anumite zone.
e Ferestre neprotejate sau cu sisteme de siguranta necorespunzatoare (risc de cadere a
pacientilor).
e Usi defecte sau cai de evacuare blocate.
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e Ascensoare defecte sau indisponibile.
2. Riscuri legate de accesibilitate si mobilitate
e Pante cu Inclinatie necorespunzatoare.
Scari fard balustrade sau cu suprafete alunecoase.
Lipsa rampelor pentru persoane cu dizabilitati.
Coridoare aglomerate sau cu obstacole.
Pardoseli deteriorate sau alunecoase.
e Acces dificil pentru targi si scaune rulante.
3. Riscuri informationale si de securitate a datelor
e Acces neautorizat la datele pacientilor.
e Pierderea sau distrugerea documentelor medicale.
e Erori in introducerea sau transmiterea informatiilor medicale.
e Atacuri cibernetice asupra sistemelor informatice.
e Nerespectarea cerintelor privind protectia datelor cu caracter personal.
4. Riscuri privind siguranta pacientilor
e Caderi ale pacientilor in interiorul unitatii.
e Evadarea sau parasirea neautorizata a unitatii de catre pacienti vulnerabili.
e Accidente cauzate de utilizarea necorespunzatoare a echipamentelor medicale.
e Administrarea eronata a tratamentelor.
e Incidente cauzate de supravegherea insuficienta.
5. Riscuri operationale
e Lipsa personalului sau deficit de competente.
e Defectiuni ale echipamentelor medicale.
e Intreruperi ale alimentarii cu energie electric sau apa.
o Intarzieri in furnizarea serviciilor medicale.
e Gestionarea necorespunzatoare a materialelor si consumabilelor.
6. Riscuri de securitate si situatii de urgenta
e Incendii.
e Cutremure, inundatii sau alte dezastre naturale.
e Accesul persoanelor neautorizate in zone restrictionate.
e Acte de violentd sau agresiune.
e Nerespectarea procedurilor de evacuare.
7. Riscuri biologice si de sanatate
o Infectii asociate asistentei medicale.
e Expunerea la agenti biologici periculosi.
¢ Gestionarea necorespunzdtoare a deseurilor medicale.
e Contaminarea spatiilor sau echipamentelor.

13.3. Raportarea incidentelor

Raportarea incidentelor reprezintd componenta centrala a managementului riscurilor si are rolul
de a colecta informatii privind incidentele, erorile si evenimentele adverse produse sau evitate.
Sistemul de raportare trebuie sa fie:

» accesibil,

« standardizat;

= confidential;

= non-punitiv;

« orientat spre Invatare si preventie.

Managementul eficient al riscurilor nu poate fi realizat in absenta unui sistem functional de
raportare a incidentelor, deoarece identificarea si documentarea sistematica a erorilor si a situatiilor
cu potential de vatdmare constituie baza analizei cauzelor si a implementarii masurilor de prevenire
si Tmbunatatire a sigurantei pacientului.

Prin promovarea principiului de raportare a incidentelor de buna-credintd, fara teama unor
sanctiuni, se recunoaste faptul cd, majoritatea erorilor nu sunt rezultatul neglijentei individuale, dar
apar pe fonul unor vulnerabilitéti ale sistemului cum ar fi proceduri incomplete, comunicare deficitara
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sau conditii de munci inadecvate. In consecinti, accentul trebuie pus pe invitare si imbunatitire
continua.

Sistemul de raportare a incidentelor de siguranta constituie un element central al sistemului
managementului riscurilor, deoarece permite identificarea timpurie a disfunctionalitatilor din
procesele de ingrijire si oferd informatii esentiale pentru analiza cauzelor si dezvoltarea strategiilor
de prevenire.

in absenta unor mecanisme eficiente de raportare, numeroase incidente raiman nedocumentate,
limitand capacitatea institutiei medico-sanitare de a invata din erori. De aceea, procesul de raportare
trebuie sa fie simplu, accesibil si confidential, pentru a incuraja personalul din prima linie sa
documenteze erorile fard teamad de sanctiuni si pentru a reduce barierele psihologice asociate
raportarii.

Obiectivul principal al sistemului de raportare consta in crearea unei baze de date care sa
permitd identificarea deficientelor sistemice si analiza tendintelor, In vederea prevenirii repetarii
erorilor. In acest context, institutia medico-sanitard trebuie si puni la dispozitia personalului
mecanisme standardizate de raportare, atat in format electronic, cat si pe suport de hartie, care sa
faciliteze colectarea informatiilor relevante privind contextul producerii incidentului, factorii
implicati si consecintele asupra pacientului. Sistemul trebuie sd permitd, de asemenea, raportarea
anonima.

Termenele de raportare diferd in functie de severitatea incidentului. Raportarea trebuie
realizatd in cel mai scurt timp posibil, de regula in primele 24 de ore de la identificarea acestuia, 1ar
in cazul evenimentelor severe (sentineld), notificarea se efectueaza imediat.

Principalele categorii de incidente ce se raporteaza sunt corelate cu obiectivele internationale
de siguranta a pacientului:

= erorile de identificare a pacientului;

« erorile de medicatie;

= erorile diagnostice si incidentele asociate utilizarii dispozitivelor medicale;
= incidentele transfuzionale;

= evenimentele chirurgicale;

 infectiile asociate asistentei medicale;

= caderile pacientilor;

= orice alte situatii care pot afecta siguranta pacientului.

Dupa raportare, incidentele urmeaza a fi supuse unui proces de triere si clasificare in functie de
severitate si de impactul produs asupra pacientului, dupa cum este redat in tabelul 13.3.

Tabelul 13.3. Clasificarea incidentelor in functie de severitate

Nivel Descriere
Nivel 1 Fara impact asupra pacientului (near miss)
Nivel 2 Impact minor — disconfort temporar
Nivel 3 Impact moderat — necesita tratament suplimentar
Nivel 4 Impact sever — afectare majora a starii pacientului
Nivel 5 Eveniment santinela — deces sau afectare permanenta

Aceasta clasificare permite prioritizarea interventiilor si directionarea resurselor catre situatiile
cu risc crescut. Incidentele cu impact sever, evenimentele de tip santineld sau cele recurente trebuie
supuse unor investigatii detaliate.

In cazul evenimentelor santineld, caracterizate prin consecinte grave asupra pacientului,
institutia medico-sanitara aplicd proceduri stricte care includ:

= notificarea imediatd a conducerii,
- realizarea obligatorie a unei analize aprofundate,
« implementarea urgenta a masurilor corective.

Aceste situatii sunt tratate cu prioritate maxima, fiind considerate oportunitéti critice de Invatare

organizationald/invatare din erori.

13.4. Analiza incidentelor si identificarea cauzelor

Aceastd componentd are drept scop investigarea incidentelor pentru identificarea cauzelor
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directe si a factorilor contributivi. Analiza incidentelor trebuie sd se concentreze asupra
vulnerabilitatilor de sistem si nu exclusiv asupra erorii individuale. Instrumentele frecvent utilizate
sunt de exemplu: metoda ,,5 de ce” sau analiza cauzelor profunde/ analiza cauzei radacina/ analiza
cauzei - efect (Ishikawa sau diagrama osului de peste) (Figura 13.1.)

CALLZA CALLE) CALIY

PROBLEMA

Figura 13.1. Diagrama Ishikawa sau diagrama osului de peste

Diagrama Ishikawa sau diagrama osului de peste urmareste identificarea cauzelor principale si
a factorilor ce au contribuit la declansarea cazului, analizand contextul organizational si sistemic in
care a aparut incidentul se contribuie la identificarea relatiilor dintre factorii implicati si punctele
vulnerabile. In cadrul analizei sunt luati in considerare mai multi factori, de exemplu:

« factorii umani: in special oboseala, supraincarcarea de munca, comunicarea deficitara,

« factorii organizationali: lipsa protocoalelor, POS incomplete/ inexistente/ neactualizate instruirea
insuficienta;

« factorii tehnici: echipamentele defecte, dispozitivele medicale necorespunzatoare, limitarile
sistemelor informatice;

« factorii de mediu: conditiile de lucru inadecvate (iluminare, zgomot, intreruperi frecvente ale
activitatii).

In procesul de analiza este importanta diferentierea intre:
= erorile active, care reprezinta actiuni sau decizii individuale ce contribuie direct la producerea

incidentului si
» deficientele de sistem, care reflecta vulnerabilitati structurale sau organizationale ce permit aparitia
erorilor.

Aceastd distinctie este esentiald pentru dezvoltarea unor solutii eficiente, orientate spre

Cadrului conceptual al OMS privind Clasificarea Internationalda pentru Siguranta
Pacientului, defineste incidentul de siguranta ca orice eveniment sau circumstanta care a produs sau
ar fi putut produce vatamare pacientului. Acesta include:

= evenimente adverse (cu prejudiciu),
« incidente fara prejudiciu,
« situatii de tip ,,near miss” (erori interceptate inainte de producerea vatamarii).

Aceste categorii oferd o imagine completd asupra riscurilor din sistemul de sdnatate si permit
dezvoltarea si implementarea interventiilor proactive.

Rezultatele analizei se documenteaza intr-un raport scris, care include descrierea incidentului,
analiza factorilor ce au contribuit, identificarea cauzelor radacina si recomandarile pentru prevenirea
unor situatii similare. (anexa 13.1.)

Pand la dezvoltarea sistemului informational de raportare a incidentelor conform Cadrului
conceptual al OMS la nivel national, institutiile medico-sanitare pot prelua algoritmii pentru analiza
incidentelor identificate la nivel intern/institutional.

13.5. Implementarea masurilor corective si preventive

Pe baza concluziilor analizei, institutia medico-sanitara elaboreaza un plan de actiuni corective
si preventive, menit sd elimine riscurile identificate si sa consolideze barierele de siguranta. Masurile
de reducere a riscurilor sunt definite ca actiuni destinate controlului sau diminuarii probabilitatii de
aparitie a unor daune viitoare prin:

« corectarea/eliminarea cauzelor identificate;
+ prevenirea repetarii incidentelor;
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= reducerea riscurilor viitoare.

Aceste interventii sunt considerate actiuni de reducere a riscului si pot include actualizarea
protocoalelor clinice/POS-urilor, instruirea suplimentara a personalului, introducerea checklist-urilor
(de ex. cum este cel chirurgical recomandat de OMS) si modernizarea echipamentelor.

Implementarea acestor masuri trebuie sa fie insotitd de responsabilitati si termene clare, fiind
monitorizate ulterior pentru a evalua eficienta lor in timp. Invitarea colectivd din incidente/erori
permite institutiei medico-sanitara sa-si creasca rezilienta, adica capacitatea de a preveni sau atenua
riscurile inainte ca acestea sa materializeze/sa afecteze pacientul.

Masurile principale axate pe realizarea obiectivelor de siguranta a pacientului
v Pentru identificare corectd a pacientului:
= utilizarea a cel putin doi identificatori,
« verificarea identitatii inainte de orice procedura,
» confirmarea verbala a identitatii pacientului ori de cate ori este posibil,
« etichetarea corecta si unitard a probelor biologice si documentelor medicale,
= evitarea identificarii pe baza numarului de pat sau a diagnosticului.
v Pentru comunicarea eficienta:
« utilizarea protocoalelor standardizate de tip SBAR /ISBAR,
« aplicarea tehnicii de repetare a informatiei pentru confirmarea informatiilor critice,
« transmiterea structuratd a informatiilor in timpul predarii pacientului,
» documentarea clara, completa si actualizatd in fisa pacientului.
v Pentru siguranta medicatiei:
 prescriere clara,
= verificare dubla a medicamentelor cu risc,
= identificare corecta a pacientului,
« etichetare standardizata.
v Pentru siguranta interventiilor chirurgicale. Utilizarea Listei de sigurantd chirurgicala
recomandata de OMS, cu urmatoarele etape:
= Tnainte de anestezie,
= Tnainte de incizie,
» inainte de parasirea salii.
v Pentru prevenirea infectiilor asociate asistentei medicale:
= igiena mainilor,
- sterilizarea echipamentelor,
= supravegherea infectiilor,
« utilizarea rationald a antimicrobienelor.
v Pentru prevenirea caderilor pacientilor:
- evaluarea riscului la internare,
= utilizarea bratarilor de risc,
= adaptarea mediului.

13.6. Monitorizarea si evaluarea eficientei masurilor

Institutia medico-sanitard trebuie sd monitorizeze permanent eficienta interventiilor
implementate prin:
= indicatori de siguranta;
« audituri medicale planificate si neplanificate;
- reevaluarea riscurilor;
» analiza recurentei incidentelor.
Monitorizarea permite identificarea necesitdtii unor actiuni suplimentare si sustine procesul de
imbunatatire continud a calitatii serviciilor medicale si sigurantei pacientului.

13.7. Comunicarea, feedback-ul si invitarea institutionala

Un element esential al managementului riscurilor il reprezintd comunicarea rezultatelor
analizelor si a lectiilor invatate catre personalul medical. Diseminarea informatiilor contribuie la
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dezvoltarea culturii sigurantei si la cresterea capacitatii institutiei medico-sanitare de a preveni
incidentele viitoare. Prin integrarea acestor componente intr-un sistem institutional coerent, institutia
medico-sanitara dezvolta un mecanism eficient de prevenire, control si reducere a riscurilor asociate
asistentei medicale. Managementul riscurilor nu este doar o procedurd administrativa, dar un proces
de invatare din situatii concrete, de la erori evitate la evenimente severe.

Modelul Learn from Incidents

Modelul ,,Learn from Incidents” (invatarea din incidente) reprezintda un cadru structurat si
sistematic utilizat in managementul sigurantei pacientului, care are ca obiectiv principal
transformarea experientelor negative — inclusiv evenimentele adverse, incidentele fara prejudiciu si
situatiile de tip ,,near miss” — in surse de invatare organizationalda. Acest model nu se limiteaza la
analiza retrospectiva a erorilor, ci promoveaza o abordare proactiva, orientatd spre identificarea
vulnerabilitatilor de sistem si prevenirea recurentei acestora.

Scopul principal al modelului este prevenirea repetarii incidentelor similare prin identificarea
cauzelor profunde, implementarea masurilor corective si consolidarea mecanismelor de siguranta
clinica. In acelasi timp, modelul contribuie la dezvoltarea unei culturi organizationale a sigurantei,
caracterizatd prin transparentd, responsabilitate profesionald si invatare continud, in care raportarea
incidentelor este incurajatd si nu sanctionata.

Aplicarea modelului ,,Learn from Incidents” este strans legata de principiul ,,Duty of Candour”,
care presupune obligatia profesionala si etica de a comunica deschis pacientului si, dupa caz, familiei
acestuia, aparitia unui incident de siguranta, de a oferi explicatii clare si de a prezenta masurile
adoptate pentru remedierea situatiei. In acest context, raportarea incidentelor devine un element
esential al guvernantei clinice, facilitind nu doar transparenta, ci si responsabilizarea sistemului de
sanatate (figura 13.2).

Prin analiza structurata a incidentelor si diseminarea lectiilor invatate la nivel institutional,
modelul permite transformarea erorilor individuale sau sistemice In oportunitati concrete de
imbunatatire a practicii clinice, reducand riscul de repetare si crescand calitatea si siguranta actului
medical.

INVATAREA DIN NCIDENTE (LEARN FROM INCIDENTUTS)
|

Incident cu prejudiciu Incident fara prejudiciu
|
Eveniment advers Progresia naturala Incident ajuns Incident care nu
asociat ingrijirii medicale a bolii la pacient a ajuns la pacient
= erori de medicatie l—l—l (near miss)
= erori procedurale
= deficiente de sistem s i ” I Potential de  Fara prejudiciu
= factori umani b e e s & prejudiciu 2 E Z
In general Identificarea riscului
+ l l l se analizeaza : =
: Se analizeaza
Se comunici incidentul  Secomunica  Se stabilesc Se analizeaza l
: incidentul cauzele cauzele !
v l Se aplica masuri preventive
Se stabilesc masuri

|, Lectii invatate

v
Se implementeaza masuri 1t
Imbunatatirea sistemului

Cresterea sigurantei pacientului

Figura 13.2. invitarea din incidente
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Anexa 13.1. Anexa tehnica a clasificarii internationale pentru siguranta pacientului

Drepturile de autor si de publicare pentru traducerea in limba romand a documentului
Conceptual Framework for the International Classification for Patient Safety (ICPS) (Geneva: World
Health Organization, 2009) au fost acordate de Organizatia Mondiald a Sanatatii Asociatiei
VEHMED pentru Sanatate din Romania (Association VEHMED for Health).

Asociatia si-a exprimat acordul pentru utilizarea in acest Ghid a algoritmilor prezentati in
continuare.

Tipul Incidentului

TIPUL INCIDENTULUI

e Managementul institutiei medicale

P Proces / procedura clinica

——P> Identificarea pacientului / Documentatie medicala

—P Infectii asociate asistentei medicale

—P> Medicamente / Solutii perfuzabile I.V.

— Sange si componente sanguine

Tipul incidentului ———P» Nutritie si alimentatie

—_— Oxigen / Gaze medicale

—P> Dispozitive si echipamente medicale

— Comportament si comunicare

— Accidente ale pacientului

—P> Infrastructura / Cladiri / Amenajari

— Resurse si management organizational

World Health Organization. Conceptual framework for the international classification for patient safety (ICPS).
Geneva: World Health Organization; 2009.
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Tipul Incidentului — ADMINISTRARE CLINICA

Tipul

incidentului

Administrare | |

clinica

—Jp| Predarea/ preluarea pacientului

—)[ Programare consultatie

—brLista de asteptare

—b[iT rimitere / consultatie

—b[ Internare

~>!

L

Proces

Problema

Externare

v

Transfer pentru ingrijire

Identificarea pacientului

Consimtamant informat

Repartizarea responsabilitatilor /
sarcinilor

|

v 333

Gestionarea situatiilor de urgenta

Nu s-a efectuat atunci cand
eraindicat

v v

Efectuat incomplet / necorespunzator

)7

Indisponibil

206

Pacient gresit

Proces / serviciu gresit

v




Tipul Incidentului —- PROCES CLINIC /PROCEDURA

Tipul
incidentului

Proces clinic/ | |

procedura

—>

—

Screening / Preventie /
Control de rutina

Diagnostic / Evaluare

—P[ Procedura / Tratament / Interventie J

N

—>

Proces

Problema

v

-

207

v

v

v v v v v v

ingrijire medicala generald /
Management

Teste / Investigatii

Probe / Rezultate

Izolare / Restrictie

Nu s-a efectuat atunci cand
era indicat

-
Efectuat incomplet / necorespunzator

Indisponibil

Pacient gresit

Proces / serviciu gresit

L

Zond gresita a corpului /
parte / loc gresit




Tipul Incidentului - DOCUMENTATIE

—»  Comenzi / Solicitari

Foi de observatie / Dosare medicale /
Evaluari / Consultatii

Liste de verificare

Formulare / Certificate

Instructiuni / Informatii / Politici /

| Document Proceduri / Ghiduri

implicat

Etichete / Autocolante / Bratari
de identificare / Carduri

Scrisori / e-mailuri /
Registre de comunicari

£ 3 & ¢ 33 %

Rapoarte / Rezultate / Imagini

Tipul .
. Documentatie
incidentului ¢

v

Document lipsa sau indisponibil

— intarziere in accesarea documentului

“»| Problemd |

Document pentru un pacient gresit
sau document gresit

v

—

Informatie din document neclara /
Ambigua / llizibila / Incompleta

b
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Tipul Incidentului — INFECTIE ASOCIATA ASISTENTEI MEDICALE

Bacterie

Virus

Ciuperca

Parazit

Protozoar

Tip de
PN agent patogen '

Rickettsie

Prion

Y Y VYV VYV VY

Agent patogen neidentificat

Infectie asociata y =

asistentei [ :
incidentului [l stattpy WS Fluxul sanguin

Tipul

Localizare chirurgicala

Abces

Pneumonie

Cateter intravascular

Tipul / Locul l
- infectiei

Proteza / Localizare infectata

Sonda / Drenaj urinar

Tesuturi moi

Y Y VY VYV VY VY
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Tipul

incidentului

Tipul Incidentului — MEDICAMENTE / LICHIDE I.V.

Lichide 1.V.

Medicamente / r_

—p

Lista de
medicamente /

Lichide L.V. implicat

Lista de medicamente

Lista de lichide L.V.

Prescriere

Preparare / Eliberare

vVYvy

Prezentare / Ambalare
Procesul de
utilizare a - Livrare
medicamentelor
sau a lichidelor I.V. Administrare

Aprovizionare / Comanda
Depozitare
Monitorizare

Pacient gresit

Medicament gresit

Problema

Doza / Concentratie sau frecventa gresita

Formulare sau mod de prezentare gresit

Cale de administrare gresita

Cantitate gresita

210

Informatie / Instructiuni gresite
privind eliberarea

Contraindicatii

Depozitare gresita

Medicament sau doza omisa

Medicament expirat

J3333 33333133 777

Reactie adversa la medicament




Tipul Incidentului — SANGE / DERIVATE DIN SANGE

¥

Sange /
Derivate din sdnge
implicate

Masa celulara

Factori de coagulare

Albumina / Proteina plasmatica

Procesul de
utilizare a sangelui /
Derivate din sénge

Imunoglobuline

Testare pre-transfuzie

Prescriere

Preparare / Eliberare

Livrare

Tipul
incidentului

Sange /

Derivate din sange ||

Administrare

Depozitare

Monitorizare

Mod de prezentare / Ambalare

—d J e J_J I oI J —_— )

Problema

211

Jiiii i iidy £33 t331L 83

Aprovizionare / Comanda

Pacient gresit ]

Sange / Derivat din sange gresit j

Doza gresitd / Frecventa gresita ]

Cantitate gresits ]

Informatie / Instructiuni gresite
privind gliberarea SRR

Contraindicatii ]

Depozitare gresita

Medicament sau doza omisa

Sange / Derivat din sange expirat ]

Efect advers ]




Tipul Incidentului — NUTRITIE

Dieta generala

Nutritie

1

i Dieta special3

Prescriere / Solicitare

Preparare / Fabricare / Gatire

Aprovizionare / Comanda

Prezentare

Procesul de

L e s H Distribuire / Alocare

nutritiei

Livrare

Administrare

Tipul

Nutritie  [H

incidentului Depozitare

Pacient gresit

Dieta gresita

Cantitate gresita

Frecventa gresita

Consistenta gresita

Y Y Y Y Y Y Y YV YV YV y

Depozitare gresita
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Tipul Incidentului — OXIGEN / GAZ / VAPORI

Tipul
incidentului

Oxigen /

Gaz / Vapori ||

—> 0xige_q / ng / '
Vapori implicati

—

Lista - Oxigen / Gaz / Vapori

Procesul de
utilizare a
Oxigenului / Gazului /
Vaporilor

213

Etichetarea buteliei / Culoarea
de codificare / Etichetareade siguranta

Prescriptie

Administrare

Livrare

Aprovizionare / Comanda

vV VYV VvV v

Depozitare

Pacient gresit

Gaz / Vapori gresit

Viteza / Concentratie / Debit gresit

Mod de administrare gresit

Contraindicatii

Depozitare gresita

Esec al administrarii

Y VY VY VYVYVY

Contaminare




Tipul Incidentului — DISPOZITIV MEDICAL / ECHIPAMENT / PRORPRIETATE

Tipde
dispozitiv medical / Lista de dispozitive medicale /
Echipament / Echipamente / Proprietati
Proprietate

—p[ Prezentare / Ambalare deficitara

i Dispozitiv —bl Lipsa de disponibilitate
LIPU| : medical / || ]
incidentului Echipament /
Proprietate —>[ Necorespunzator sarcinii ]
_>[ Murdar / Nesteril ]
| Avarie / Functionare deficitar |

> Dislocare / Conectare necorespunzatoare /
Scos din funcfiune

—>[ Eroare de utilizator ]

Tipul Incidentului— COMPORTAMENT

_>[ NecompiEat /INecooperant | sttty ]
> Nechibzuit / Nepoliticos / Ostil / Nepotrivit |
_>{ Riscant / Nes3buit / Periculos ]

—{ Problems cu consumul de substante / Abuz |
—-)[ Hartuire
—>L Discriminare / Prejudiciu

—{ Ratcitor / Fugar

—{ Autoagresiune intentionata / Suicid
—}{ Agresiune verbalda
—}[ Agresiune fizica
—}[ Agresiune sexuald

—b{ Agresiune fatd de obiecte neinsufletite

—b[ Amenintare cu moartea

Tipul
incidentului

Comportament

—>{_ Necompliant / Necooperant / Obstructiv
P> Nechibzuit / Nepoliticos / Ostil / Nepotrivit
> Riscant / Nesabuit/ Periculos
—DL? blema cu ¢ | de sub
>  Haruire

—>{ Discriminare / Prejudiciu

o pen [

| Autoagresiune intentionat / Suicid
—-’ﬁgresiuneverbalﬁ
—b[ Agresiune fizicd

—P[ Agresiune sexuald
—D[ Agresiune fata de obiecte neinsufletite
—b[ Amenintare cu moartea

= ;_\_‘__4%._4;.__4

~
= ==

~_‘._.__.\—J_¢_a~_.~_.
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Tipul Incidentului — ACCIDENTE ALE PACIENTULUI

Tipul
incidentului

Accidente ale
pacientului

—’{ Contact cu obiect sau animal

—p Forta ]
nepenetranta F 5 [ Strivire ]
—D[ Abraziune / Frecare ]
—’( Zgériere / Taiere / Rupere / Sectionare ]
Forta Injunghiere / intepare
B g T T )
penetrantd | (| Musciturs / Piscitura/ Musciturs veninoass |
—D{ Alta forta patrunzitoare / penetrantd ]
AN for —D{ Lovit de o explozie ]
ecic r—b[ Contact cu masinarii ]
vecarem | P Caldura excesiva / Foc ]
i —’[ Frig excesiv / Congelare ]
—PL Obstructie mecanica la respiratie J
—p h:efsg:: r-—’[ Tnec / Aproape de inec ]
—)[ Inchis in loc cu lips3 de oxigen ]
B Intoxicare cu produse chimice
- l:;'::;:’:te | sau alte substante
a‘i:trg:::i;its:nlf;e > Coroziune cu produse chimice
sau alte substante
—b[ Expunere la Electricitate / Radiatie ]
Alt mecanism —}[ Expunere la Sunet / Vibratie ]
—p»  deleziune H
specificat —-)[ Expunere la presiunea aerului ]
—)[ Expunere la gravitatie joasa ]
Expunere la efectul fenomenelor meteorologice,
»

catastrofe naturale sau alte forte ale naturii

Caderi
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Tipul Incidentului — ACCIDENTE ALE PACIENTULUI - CADERI

—>[ impiedicare / Calcat stramb J
Alunecare J

Tipde
cadere

Lesin ]

Pierderea echilibrului 1

Leagan

Pat

Scaun

Tipul Accidente ale
incidentului pacientului

L Caderecare | |

implica Vas toaleta

Echipament terapeutic

]
]
]
Targa ]
]
)
)

Scari / Trepte

Transport / Sustinere de
catre alta persoana

Y YIYYYIIY VYV

Tipul Incidentului — INFRASTRUCTURA / CLADIRI / INSTALATII

Lista structurilor
Structura /
P> Clidie/ Lista cladirilor
Instalatie implicata
Lista instalatiilor

Tipul Infrastructura / |
incidentului Cladiri / Instalatji

Inexistent / Inadecvat

) Problema

Deteriorat / Defectat / Uzat
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Tipul Incidentului - RESURSE / MANAGEMENT ORGANIZATIONAL

— Managementul asigurdrii incarcaturii de munca

—ﬂ Disponibilitatea / Adecvarea (Paturi / Adecvat)

Tioul Resurse / ——
~ liput Management Disponibilitate / Adecvarea (Personal / Resurse umane
incidentului &
organizational

Organizarea echipelor / personalelor

v

) Disponibilitatea / Adecvarea Ghidului / Procedurii / Politicii /
Protoocoalelor

Rezultatele pentru pacient

Clasificarea Internationala
a Bolilor (CIM)

—’{ it Clasificarea Internationald a Asistentei
Medicale Primare, editia a 2-a (CIAMP-2)

Clasificarea Internationald

a Bolilor (CIM)
—P  Tip de dauna l- Leziune

(Clasificarea Internationald a cauzelor
externe a traumatismelor (CICE)

;

Altele

Niciuna

pentru pacient

Deces

> Impact sodial (lasificarea Internationald a Functionarii,
si / sau economic Dizabilitatii si Sanattii (CIF)

i
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Caracteristicile pacientului

Varstd ]

Datele
—»| demografice
ale pacientului

Sex ]

Clasificarea Internationala
a Bolilor (CIM)

Clasificarea Internationala a Bolilor -
Adaptari specifice fiecarei tari

—» Procedura -

Clasificarea Interventiilor si
Procedurilor OPCS (Regatul Unit)

vV VY

Clasificarea Procedurilor Chirurgicale
Nordic Medico-Statistical Committee

Caracteristicile B Motivul |
pacientului prezentarii Clasificarea Internationala
a Bolilor (CIM)

Clasificarea Internationala a Bolilor -
Adaptari specifice fiecarei tari

L) Diagnostic ||

principal Clasificarea Interventiilor si

Procedurilor OPCS (Regatul Unit)

v VY

Clasificarea Procedurilor Chirurgicale
Nordic Medico-Statistical Committee

v

Clasificarea Internationala a Bolilor (CIM) J

Clasificarea Internationala a Bolilor —
Adaptari specifice fiecarei tari

Alte
—| diagnostice / -
proceduri

Clasificarea Interventiilor si
Procedurilor OPCS (Regatul Unit)

Clasificarea Procedurilor Chirurgicale
Nordic Medico-Statistical Committee

YV VY

Caracteristicile incidentului

—> Originea incidentului

Caracteristicile
i

Descoperirea incidentului

incidentului

— Raportarea incidentului
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Caracteristicile Incidentului —- ORIGINEA INCIDENTULUI

| Profesionistdindomenu st

L | Lucritor din domeniul it

Personal serviciu
> de urgenta

Alt pacient

Apartinator

P Ce H Voluntar

v v

Tutore

Prieten / Vizitator

> Persoane |
implicate ingrijitor / Ajutor
B la doﬂciliu / Alsistent

-}{ Interpret / Traducator

Caracteristicile Originea | | o e
incidentului —P|  Personal pastoral de ingrire

P Disciplina / Specialitatea

Stadiu / Etapa de ingrijire

-p  Cand Oraincidentului

Data incidentului

Loc de ingrijire
P Unde
Tara

219




Caracteristicile Incidentului —
ORIGINEA INCIDENTULUI - Céand - Stadiu/ Etapa de ingrijire

—p Asistenta medicals primard
—-)[ Centru comunitar de sanatate mintala

P istngs el spitalceass

Farmacie
Caracteristicile Originea Gnd Stadiu / Ingrijire la domiciiy
incidentului incidentului Etapa de ingrijire Asistents medicald urgents
prespitaliceascs (SAMU/SAMUP)
Asistent3 stomatologic

Altd institutie / serviciu medical

R 2

Altele

Caracteristicile Incidentului —
ORIGINEA INCIDENTULUI — Cand — Stadiu/ Etapa de ingrijire

—b{ Inaintea consultatiei

—b{ In timpul consultatiei
: —b{ Dupa consultatie

Caracteristicile Originea Stadiu / Etapa ﬁ‘sgﬁi:}:

incidentului incidentului de ingrijre primr _,{ Trmitere / Consulaie

-b{ Transfer (de ingrijire)

—){ De urmérire

G &) ) ) G
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Caracteristicile Incidentului —
ORIGINEA INCIDENTULUI - Céand - Stadiu/ Etapa de ingrijire

—bl Inaintea consultatiei

—b{ In timpul consultatiei

—-)l Dupa consultatie

Caracteristicile Originea Stadiu / Etapa ﬁ,s:étiﬁg}g
incidentului incidentului de ingrijire primara _»[ Trimitere / Consultatie

—b[ Transfer (de ingrijire)

-){ De urmarire
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Caracteristicile Incidentului —

ORIGINEA INCIDENTULUI - Céand - Stadiu/ Etapa de ingrijire

Caracteristicile
incidentului

v v v v v v

v v v v v

Inainte de intemare

50 = 0 )

Asistenta la intemare

Evaluare

Transfer
dengii
(e ngrijire)

nainte de consultafie
e .
)

in impul consultae

= L&

Dupd consuitaie

Trimitere

Transfer
(dengrijire)

vy v v v

Transfer
(deTngrire)
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Caracteristicile Incidentului —
ORIGINEA INCIDENTULUI - Céand - Stadiu/ Etapa de ingrijire

F}[ Inainte de internare ]
-D[ Asistentd la internare ]
-}[ Evaluare ]
Servicii —b[ Tratament ]
de spitalizare

—)[ Externare ]
-}[ Dupa externare ]

Caracteristicile Originea Cind Stadiu / Etapa N Servicii S
incidentului incidentului de ingrijire de dizabilitate “’{ Transfer (de ingrijire) ]
-}[ {nainte de consultatie ]
—b[ in timpul consultatiei ]

Servicii 7
—b[ Dupa consultatie ]
—br Trimitere }
—)[ Transfer (de ingrijire) ]

Caracteristici ale Incidentului —
ORIGINEA INCIDENTULUI - Céand - Stadiu/ Etapa de ingrijire

Inainte de internare

R2

—}[ Asistent3 in timpul internarii

v

Caracteristicile Originea Cind Stadiu / Etapa gﬁmﬂ: Tratament
incidentului incidentului de ingrijire medicals =
rnare

|
|
Evaluare |
]
|
)
|

>
—
—p[ Dupé externare
_’[

Transfer (de ingrijire)
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Caracteristicile Incidentului —
ORIGINEA INCIDENTULUI - Cand - Stadiu/ Etapa

de ingrijire

Pacient
internat

Caracteristicile
incidentului

—PI Inainte de internare

Asistenta la internare,

> inclusiv evaluare
preoperatorie J
Asistenta Tn timpul
procedurii

Asistenta postoperatorie
> imediats sau in Sectia
de terapie intensiva (ATI)

Ingrijire in sectie
cu profil general
Transfer
(de ingrijire)
—->[ Externare

Originea - Stadiu / Etapa 4
incidentului Gans de ingrijire Spital —J

f Dupa externare j

—>[ Inainte de consultatie]
—>[ In timpul consultatiei ]

Pacient
ambulatoriu

1 —»[ Dupa consultatie

->| Trimitere

» I Transfer j
(de ingrijire)

Caracteristicile Incidentului —
ORIGINEA INCIDENTULUI — Céand - Stadiu/ Etapa

de ingrijire

Caracteristicile Originea X
=V : - : Cénd N
incidentului incidentului de ingrijire

Stadiu / Etapa Persoana

consultata
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Caracteristicile Incidentului —
ORIGINEA INCIDENTULUI - Céand - Stadiu/ Etapa de ingrijire

—»{ Evaluare
Furnizarea de ingrijire /
Medicatie

—»[ Tratament ]
—>[ Consiliere J

Caracteristicile Originea = Stadiu / Etapa Ingrijire
incidentului incidentului de ingrijire la domiciliu » l Monitorizarea ]

starii clinice

Managementul
activitatilor gospodaresti

De urmarire

L»[ Transfer (de ingrijire) ]

Caracteristicile Incidentului —
ORIGINEA INCIDENTULUI - Céand - Stadiu/ Faza de ingrijire

Caracteristicile Originea Cand Stadiu / Etapa Servicii de transport
incidentului incidentului de Tngrijire (inclusiv SAMU/SMURD)

Caracteristicile Incidentului —
ORIGINEA INCIDENTULUI - Céand - Stadiu/ Etapa de ingrijire

Inainte de consultatie
In timpul consultatiei
Caracteristicile Originea cang || Stadit / Etapa Asistent Dupé consultatie
incidentului incidentului de ingrijire stomatologica »
Trimitere / Consultatie

Transfer (de ingrijire)

De urmarire

Y VvV vV V¥V VY
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Caracteristicile Incidentului —
ORIGINEA INCIDENTULUI - Céand - Stadiu/ Etapa de ingrijire

-P[ Asistenta medicala primara ]

> Centru comunitar
de sanatate mintala

Servicii pentru persoane
cu dizabilitati

Asistenta medicala
spitaliceasca
Caracteristicile Originea X Loc acordare
incidentului Y B ingrijire Farmacie ]

Ingrijire la domiciliu J

Asistenta medicala urgenta
prespitaliceasca (SAMUP)

Asistenta stomatologica I

TV VT V3 V3

Altele ]

Caracteristicile Incidentului — DESCOPERIREA INCIDENTULUI

—)[ Profesionist din domeniul sanatatii ]

—)[ Lucrétor din domeniul sanatétii

s-p[ Personal SAMUP

"‘P[ Un alt pacient
-}[ Apartinétor

-}[ Cine }— Voluntar

)

]

)

. |

—} L—}[ Tutor }
]

]

)

r—)[ Prieten / Vizitator

r—}[ Ingrijitor / Asistent la domiciliu

Caracteristicile Descoperirea H[ e Ml
incidentului incidentului l-p[ Personal pastoral de ingrijire

->[ Disciplina / Specialitatea ]

-}[ Stadiu / Etapa de ingrijire ]

——

-}[ Ora incidentului ]

—b' Cand
"[ Data incidentului ]

"[ Tara J
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Caracteristicile Incidentului —
DESCOPERIREA INCIDENTULUI - Cand - Stadiu/ Etapa de ingrijire

-}[ Asistenta medicala primara ]

Servicii de sanatate mintala ]

vv

Servicii pentru persoane

cu dizabilitati
Asistenta medicala spitaliceasca ]
Caracteristicile Descoperirea A Stadiu / Etapa | | .l :
incidentului > incidentului M O de ingrijire i ]
—b[ Ingrijire la domiciliu ]
Asistenta medicala urgenta
-w prespitaliceasca (SAMUP)

Asistenta stomatologica

v

Altele ]

Caracteristicile Incidentului —
DESCOPERIREA INCIDENTULUI - Cand - Stadiu/ Etapa de ingrijire

Transfer (de ingrijire)

—p|  inaintea consultatiei
—|  Intimpul consultatiei
Caracteristicile Descoperirea | Cind > Stadiu / Etapa Asistenta _’A BupitcaRsulists
incidentului incidentului de ingrijire medicald primara ,
—p|  Trimitere / Consultatie
—
-

De urmarire
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Caracteristicile Incidentului —
RAPORTAREA INCIDENTULUI — Cand - Stadiu/ Etapa de ingrijire

inainte de internare

Asistenta la internare

Evaluare

Tratament

Asistenta medicala
spitaliceasca

Externare

Dupd externare

==

Transfer (de ingrijire)

inainte de consultatie

In timpul consultatiei

Dupa consultatie

Caracteristicile Descoperirea )| Cand Stadiu/ ||
incidentului incidentului Etapa de ingrijire Asistenta medicala | |
primara (AMP)

Trimitere

o _JL_JL_J

Transfer (de ingrijire)

Inainte de consultatie

in timpul consultatiei

Dupa consultatie

Asistenta medicala
ambulatorie

— e I

Trimitere

Transfer (de ingrijire) j

YVYVYVY VIVVVY VYVVIYYIYY
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Caracteristicile Incidentului —

DESCOPERIREA INCIDENTULUI - Cand - Stadiu/ Etapa de ingrijire

Caracteristicile
incidentului

Descoperirea
incidentului

Cand

Stadiu /
Etapa de ingrijire

Asistentd medicala
primaré (AMP)

Asistenta medicala
spitaliceasca

—b[ Inainte de consultatie ]

Asistenta in cadrul

-5 AMP

(medicul de familie
si echipa)

Centre comunitare

| de sanatate mintala

(in cadrul AMP)

‘-P[ in timpul consulta;ieﬂ
-P[ Dupa consultatie ]
> Tinitee |
Lp|  Transfer (deingrijie) |
-P{inainte de consultatie ]
-)[ in timpul consultatiei ]
-D[ Dupa consultatie ]

\-b[ Trimitere ]

Lp(  Transfer (de ingriire) |

Inainte de internare

Asistenta la internare

Evaluare

Externare

Dupa externare

XX EEXE

]
]
]
Tratament ]
)
]
)

Transfer (de ingrijire)
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Caracteristicile Incidentului —
DESCOPERIREA INCIDENTULUI - Cand - Stadiu/ Etapa de ingrijire

Caracteristicile
incidentului

Descoperirea
incidentului

Cand

Stadiu / Etapa
de ingrijire

Servicii pentru
persoane cu
dizabilitati

-D[ Inainte de internare

-P{ Asistentd la internare

.,[

" Asistentd medicala ’ "[
spitaliceasca _’{

Asistenta medicala ||
ambulatorie

Tratament

)
)
Evaluare ]
)
)

Externare

-b[ Dupa externare 1

-P[ Transfer (de ingrijire) ]

-b{ inainte de consultatie

)
-DLin timpul consultatiei ]
i-b[ Dupa consultatie ]

)
)

Trimitere

.,{

-}{ Transfer (de ingrijire)

Caracteristici ale Incidentului —
DESCOPERIREA INCIDENTULUI - Cand - Stadiu/ Etapa de ingrijire

Caracteristicile
incidentului

Descoperirea
incidentului

Céand

=

Stadiu / Etapa
de ingrijire

Servicii pentru
persoane cu
dizabilitati

-}{ Inainte de internare

-P{ Asistentd la internare

.,[

Evaluare

Asistenta medicala
ambulatorie

" Asistenta medicala ’ "’[
spitaliceasca _’[

Externare

-P[ Dupa externare
-P{ Transfer (de ingrijire)

)
)
)
Tratament ]
)
)
]

-b{ inainte de consultatie

'P{ in timpul consultatiei

.,[

-}{ Transfer (de ingrijire)

Trimitere

|
'»r Dupa consultatie }
]
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Caracteristicile Incidentului —
DESCOPERIREA INCIDENTULUI - Cand - Stadiu/ Etapa de ingrijire

Caracteristicile
incidentului

Descoperirea
incidentului

Cand

Stadiu / Etapa
de ingrijire

Pacient

internat

Institutie
medico-sanitara

—

v

Fwr = e ™.

—>

inainte de internare

_

Asistenta in timpul
interndrii, inclusiv
asistenta preoperatorie

Asistenta in timpul
——procedurii

Asistenta postoperatoriew
imediata sau in ATI
ori unitatea de asistenta
critica

ingrijire in sectie
cu profil general

Transfer (de ingrijire)

Externare

Dupa externare

-

inainte de consultatie

in timpul consultatiei

Pacient
in ambulatoriu

Dupa consultatie

¥ v v v 3

Trimitere

Transfer (de ingrijire)

Caracteristici ale Incidentului —
DESCOPERIREA INCIDENTULUI - Cand - Stadiu/ Etapa de ingrijire

Caracteristicile
incidentului

P

Descoperirea
incidentului

p

Cand

Stadiu / Etapa
de ingrijire

}-} Farmacie
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Caracteristicile Incidentului —
DESCOPERIREA INCIDENTULUI - Cand - Stadiu/ Etapa de ingrijire

Caracteristicile
incidentului

u

Descoperirea
incidentului

Stadiu / Etapa
de ingrijire

>

ingrijire
la domiciliu

)

—-P[ Evaluare ]

_’[ Furnizarea ingrijirilor / ]
Medicatie

J

)

—D[ Tratament
—P[ Consiliere
Monitorizarea
starii clinice |
Managementul activitatilor )
gospodaresti

—bl Urmarire

—D[ Transfer (de ingrijire)

Caracteristici ale incidentului —
DESCOPERIREA INCIDENTULUI — Cand - Stadiu/ Etapa de ingrijire

|

Caracteristicile
incidentului

1

Descoperirea
incidentului

Stadiu / Etapa
de ingrijire

I

ingrijire
la domiciliu

f

—>[ Evaluare

_,L Furnizarea ingrijirilor /
Medicatie

—D[ Tratament

—-D[ Consiliere

Managementul activitatilor
gospodaresti

—D[ Urmarire

|
]
]
]
ol | P
]
J
]

—D[ Transfer (de ingrijire)

Caracteristicile incidentului —
DESCOPERIREA INCIDENTULUI - Cand - Stadiu/ Etapa de ingrijire

Caracteristicile
incidentului

Descoperirea
incidentului

| Cand

X

Stadiu / Etapa
de ingrijire

i

Asistenta
stomatologica

]

— Inainte de consultatie

In timpul consultatiei

Dupa consultatie

)

Trimitere / Consultatie

Transfer (de ingrijire)

Urmarire

v vV VvV v v
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Caracteristicile incidentului —

DESCOPERIREA INCIDENTULUI —Unde — Loc acordare ingrijire

Caracteristicile
incidentului

e

Descoperirea
incidentului

ingrijire

—>[ Asistenta medicala primara ]

| S,
—»[ Serviciul de sanatate mintala ]
B O 1
__»I Institugsnn;ﬁgei(;cs)-;?nitaré
—»( Farmacie ]
—-»[ Ingrijire la domiciliu J
= _Serviciu de transport
(inclusiv ambulantele)
—»[ Asistenta stomatologica J
—’[ Altele ]

Caracteristicile incidentului —

NOTIFICAREA INCIDENTULUI - Céand — Stadiu / Etapa de ingrijire

Caracteristicile
incidentului

Notificarea
incidentului

Stadiu / Etapa

Gand de ingrijire

Asistenta medicala primara

Centru comunitar
de sanatate mintala

Serviciul de sanatate mintala

Serviciul pentru persoane
cu dizabilitati

=

Institutie medico-sanitara
(spitaliceasca)

Farmacie

Ingrijire la domiciliu

Serviciul de transport
(inclusiv SAMUP)

Asistenta stomatologica

TN EE XN

Altele
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Caracteristicile incidentului — NOTIFICAREA INCIDENTULUI

Lucrator medical

Personal serviciu

de urgenta

Alt pacient

Apartinator

Voluntar

Cine

Persoana ||
care notifica

Caracteristicile
incidentului

¥

Notificarea
incidentului

Tutor

Prieten / Vizitator

Ingrijitor / Ajutor

la domiciliu / Asistent

YV VYIYYYY

Interpret / Traducator

—b[ Personal pastoral de ingrijire

J
]

Disciplina / Specialitatea

Stadiu / Etapa de ingrijire

Cand

Ora incidentului

]

Data incidentului

Unde

Loc de ingrijire

g

Tara

)
)
]
]
)

Caracteristicile incidentului —
NOTIFICAREA INCIDENTULUI - Cénd — Stadiu / Etapa de ingrijire

Caracteristicile
incidentului

Notificarea

incidentului

; Asistenta

2 Stadiu/Etapa e |
—» Cand P de ingrifire - medicala
primard

—3

YV VUV VY

Inaintea consultatiei

in timpul
consultatiei

Dupa consultatie

Trimitere /
Consultatie

Transfer (de ingrijire)

De urmarire
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Caracteristicile incidentului —
NOTIFICAREA INCIDENTULUI — Cénd — Stadiu / Etapa de ingrijire

Caracteristicile
incidentului

Notificarea
incidentului

Cand

-5

Stadiu/Etapa
de ingrijire

Asistenta
medicala
primara

Asistenta
medicala
spitaliceasca

—>

Asistenta

medicala
specializata
de ambulatoriu

_>,

inainte de internare
—}* Asistenta la internare
—}{ Evaluare
—}r Tratament ‘
—}L Externare
—}{ Dupa externare
—P (d:rianlljsrfijei:e)

—’{ Dupi consultatie

—p Trimitere
Transfer

- (de ingrijire)
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Caracteristicile incidentului —
NOTIFICAREA INCIDENTULUI — Cénd — Stadiu / Etapa de ingrijire

Notificarea
incidentului

Caracteristicile
incidentului

Cand

Stadiu/Etapa
deingrijire

Servicii

de sanatate

mintala

—p| inainte de internare
—P Asistenti la internare
—p Evaluare
Asistenta | L—pp! Tratament
medicalda ||
spitaliceasca
pentru —’[ Externare
sanatate mintala /
—»|  Dupa externare
[ Transfer 1
—» (de ingrijire)
f A
—p inainte de consultatie
Asistents — in timpul consultatiei |
medicala
specializatd 5 i
de ambulatoriu [T | Dupi consulae
pentru
sénatate mintals | [ Trimitere
Transfer
-5

(de ingrijire) .

—p Evaluare
Servicii —’( Tratament 1
comunitare -
de sanatate Externare
Y Img ]
Transfer
(de ingrijire)
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Caracteristicile incidentului —
NOTIFICAREA INCIDENTULUI — Cénd — Stadiu / Etapa de ingrijire

Caracteristicile
incidentului

Notificarea
incidentului

_’[ Inainte de internare

—P[ Asistent la internare

Stadiu/Etapa
de ingrijire

P

)
]
J
]
)
J

—b[ Evaluare
Asistenta —b[ Tratament
—| medicala
spitaliceasca > Exiernare
—P[ Dupa externare

Servicii pentru L » Transfer

persoane cu (de ingrijire)
dizabilitati

Asistenta
medicala
specializata
de ambulatoriu

Transfer
(de ingrijire)

Caracteristicile incidentului —
NOTIFICAREA INCIDENTULUI - Cénd — Stadiu / Etapa de ingrijire

Caracteristicile
incidentului

Notificarea
incidentului

de ingiji

Stadiu/Etapa

Ipstitutig

re

medico-sanitara [ |

YV VVYVYVY VY

Inainte de internare

Asistenta in timpul
interndrii

Evaluare

Tratament

Externare

Dupa externare

Transfer (de ingrijire)
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Caracteristicile incidentului —
NOTIFICAREA INCIDENTULUI — Cénd — Stadiu / Etapa de ingrijire

Notificarea
incidentului

Caracteristicile
incidentului

Cand

Institutie
medico-sanitara

N

Stadiu/Etapa
de ingrijire

spitaliceasca

Pacient
internat

Pacientin ||
ambulatoriu

—D>

vV VVY VYV V VvV V¥

Inainte de internare

&

Asistenta in timpul
interndrii, inclusiv
asistenta preoperatorie

Asistenta in timpul
procedurii

Asistenta postoperatorie
imediata sau in ATl
ori unitatea de asistenta
critica

Ingrijire in sectie
cu profil general

P

Transfer
(de ingrijire)

Externare

-

Dupa externare

Inainte de consultatie

In timpul consultatiei

Dupa consultatie

Trimitere

Transfer
(de ingrijire)

Caracteristicile incidentului —
NOTIFICAREA INCIDENTULUI - Cénd — Stadiu / Etapa de ingrijire

Caracteristicile

incidentului

Notificarea
incidentului

Cand

Stadiu/Etapa
de ingrijire

Institutie
medico-sanitara
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Caracteristicile incidentului —
NOTIFICAREA INCIDENTULUI — Cénd — Stadiu / Etapa de ingrijire

Evaluare

v

Furnizare de ingrijire / ‘
Medicatie

N

Tratament

J

Consiliere

Notificarea
incidentului

Caracteristicile
incidentului

. Stadiu/Etapa Ingrijire
Cénd de ingrijire i la domiciliu

Monitorizarea
starii clinice

Managementul activitatilor
gospodaresti

J

De urmarire

F T 3 ¢+ + & 3

Transfer (de ingrijire)

Caracteristicile incidentului —
NOTIFICAREA INCIDENTULUI - Cénd — Stadiu / Etapa de ingrijire

incidentului incidentului de ingrijire (inclusiv SAMUP)

Caracteristicile Notificarea Stadiu/Etapa Servicii de transport ]

Caracteristicile incidentului —
NOTIFICAREA INCIDENTULUI — Céand — Stadiu / Etapa de ingrijire

Inainte de consultatie

In timpul consultatiei

—>
B -PL Dupa consultatie
Caracteristicile Notificarea cand > Stadiu/Etapa N ASISTENTA |
incidentului incidentului de ingrijire STOMATOLOGICA

Trimitere / Consultatie

—»|  Transfer (de ingrijire)
L)

De urmarire
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Caracteristicile incidentului —
NOTIFICAREA INCIDENTULUI —Unde — Loc de Tngrijire

Asistenta medicala primara

Serviciul de sanatate mintala

Serviciul pentru persoane
cu dizabilitati

Centrul de asistenta medicala

Institutie medico sanitara
spitaliceasca

Caracteristicile Notificarea Locde
NI > incidentului [P] U9 P ingrijre [

Farmacie comunitara

ingrijire la domiciliu

Serviciul de transport
(inclusiv SAMUP)

Asistenta stomatologica

VvV VVVYVVV VYV

Altele

Factori care contribuie / Pericole

Factori de personal

Factori care tin de pacient

Factori de mediu / de lucru

Factori care contribuie

Factori care tin de organizatie / servicii

Factori externi

Y YV VYV

Altii
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Factori care contribuie / Pericole — Factori de personal

Factori care

contribuie

Factori de
personal

—B>

Perceptie/intelegere Esecul de a sintetiza /
Rezolvarea problemelor Frione taiiusxiitr:‘ifle Hikgr
Factori cognitivi bazate pe cunoastere
P t
Corelatiiiluzici P ' ncomalicie
Efect de halou Probleme legate
de complexitate
~Jp»| Eroare tehnica in executie N Alunecare/Scapare/
(cauzata de aptitudinile fizice) Eroare
z Aplicare incorecta a
Factori de 8 i Bazat pe reguli ke regulilor corecte
performanta
Selectivitate Aplicare unor reguli
> > incorecte
— 3 Eroare Revizuire eronata I
Confirmare fortata ]
|  Probleme de atentie |

->| Obo;ealé/Epuizare |

Distragere/Neatentie I

Exces de incredere Uitue l
->| Necomplianta | Atentie excesiva
Comportament [ ->| Incélcarea rutinei I T =
tarea prin
->| Comportament riscant J LA G
|  Comportament nesabuit |
Sabotaj /
> actiune penala
Scrisa |
Factori de r-->[ Metoda de comunicare Electronic ]
comunicare | Dificultati de limbaj | Verbal I
Cunostinte de baza
Rt de sanatate
Cu personalul I
Circine Cu pacientul ]
Clasificarea Internationala a Maladiilor
Factori psihopatologici
in legatura 1 Clasificarea Internationala a
cu maladia Rt Asistentei Medicale Primare, editia a 2-a
Probleme cu utilizarea substantelor /Abuz
Factori emotionali
Factori sociali
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Factori / Pericole care contribuie — Factori al pacientului

Factori care
contribuie

Factori ai
pacientului

Perceptie/intelegere Esecul de a sintetiza /
Actiona asupra _informapnlor
Rezolvarea problemelor disponibile
-P{ Factori cognitivi bazate pe cunoastere
Probleme legate
Corelatii iluzorii ]'N de cauzalitate
Probleme legate
Sicclecatiod I"‘ de complexitate
> Eroare tehnica in executie ~N Alunecare/Scapare/
(cauzata de aptitudinile fizice) Eroare
Factoride N Bazat pe reguli » Aplicare incorecta a
u normelor corecte
i <L i Apli rmel
i care a normelor
N Selectivitate s <l '
.»1 Eroare Revizuire eronata ]
Confirmare fortata I
->| Probleme de atentie l Distragere/Neatentie ]
-Pl Oboseald/Epuizare |
>{  Exces deincredere e ]
s ol Necomplianti Atentie excesivd
M 2 - Incilcarea rutinei _] -
Uitarea prin
->| Comportament riscant ] ne-exersare
-}I Comportament nesabuit ]
Sabotaj /
ey actiune penala
Factorid Metoda de comunicare
ori de £
™ comunicare ->| Dificultati de limbaj |
Cunostinte de baza
L
£ Cu personalul I
-b[ Cucine Cu e ]
Factori psihopatologici Clasificarea Internationala a Maladiilor ]
P> inlegdtura Clasificarea Internationala pentru
cu maladia Asistenta Medicala Primard, editia a 2-a
Probleme cu utilizarea substantelor /Abuz ]
." Factori emotionali
> Factori sociali
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Factori care contribuie / Pericole — Factori de personal / de lucru

Mediu fizic / infrastructura

Dotari / instrumentar neadecvat

Valoarea ridicata a factorilor de mediu
(de exemplu: zgomot)

Factori care Factori de mediu / de lucru =
contribuie

vV VY

Cerinte specifice ale departamentului /
sectiei / In zona de lucru

Factori care contribuie / Pericole — Factori care tin de organizatie / Servicii

Procese / Politici / Proceduri / Practici

Nivelul / Cultura organizationala

vy Vv

Factori care Factori care tin de organizatie /
contribuie servicii F

Organizare neadaptata

v

Resurse / Echipamente / dotare

Factori care contribuie / Pericole — Factori externi

—> Mediul natural
Factori care . : v .
Factori externi P Produse, Tehnologii si Infrastructura
—>> Servicii, Sisteme si Politici
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Factori atenuanti

Factori

atenuanti

Adresati
pacientului

Ajutor solicitat

Management / Tratament /
Ingrijire intreprinse

Pacient transferat

Educatia pacientului / Explicarea

Adresati
personalului

Scuze adresate pacientului

Buna supraveghere / Conducere

Lucru in echipa

Comunicare efectiva

Frecventarea persoanei(lor) relevante

Instruirea persoanei(lor) relevante

Noroc / $ansa

V YVVYVVY VYVV VY

Protocol eficient disponibil

Adresati
organizatiei

Managementul si disponibilitatea /
Accesibilitatea produselor / Echipamentelor /
Dispozitivelor

Adresati
unui agent

Corectarea erorii de documentare

Masuri destinate securitatii / mediului fizic

Strategie de control al infectiei gestionata /
pusa in aplicare

Eroare care tine de agentul terapeutic corectata

Alti

VY VY V

Eroarea care tine de utilizarea
echipamentului corectata
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Detectare

Factori

atenuanti

Ajutor solicitat

Adresati
pacientului

Management / Tratament /
Ingrijire intreprinse

Pacient transferat

Educatia pacientului / Explicarea

Scuze adresate pacientului

Buna supraveghere / Conducere

Lucru in echipa

Adresati
personalului

Comunicare efectiva

Frecventarea persoanei(lor) relevante

Instruirea persoanei(lor) relevante

Noroc / $ansa

V YVVYVVY VYVV VY

Protocol eficient disponibil

Adresati
organizatiei

Managementul si disponibilitatea /
Accesibilitatea produselor / Echipamentelor /
Dispozitivelor

Corectarea erorii de documentare

Masuri destinate securitatii / mediului fizic

Adresati
unui agent

Strategie de control al infectiei gestionata /
pusa in aplicare

Eroare care tine de agentul terapeutic corectata

VY VY V

Eroarea care tine de utilizarea
echipamentului corectata

Alti
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Rezultate pentru organizatie

Rezultate

pentru
organizatie

Pagube materiale

Cresterea resurselor necesare
alocate pacientului

Prelungirea interndrii

L2 /

Internarea in zona de ingrijire speciala

Tratament / Teste suplimentare

Intreruperea fluxului de lucru / Intarzieri
pentru alti pacienti

Necesitate de personal suplimentar

Necesitate de mai multe echipamente

Atentia mass-media

Reclamatie formala

Reputatie afectata

Consecinte juridice

V VY VY

Altele
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Masuri de imbunatitire

Masuri de

imbunatatire

—p

Legate de pacient

Managementul bolii / tulburarii

Tratamentul leziunii

Tratamentul dizabilitatii

VVYY

Compensatia

-

Legate de organizatie

Recunoasterea sincera / scuze

Managementul comunicarii / relatiilor publice

Managementul reclamatiilor

Managementul solicitarilor / Riscurilor

Controlul stresului / Consilierea personalului

Notificare locala si despagubire

Reconciliere / Mediere

Schimbarea culturii

VYVVY

Educare / Formare
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Masuri de reducere a riscurilor

Furnizarea de ingrijire / Sprijin adecvat

Furnizarea de educatie / Instruire pentru pacienti

5 Lega'te Furnizarea de protocoale / Suport in luarea deciziilor
de pacient

Furnizarea de echipamente de monitorizarea

-’[ Furnizarea ajutorului de distribuire a medicamentelor J

Formare

Orientare

Supervizare / Asistenta

Legate
P e personal ¥

Strategii de management a oboselii

Disponibilitatea listelor de verificare/ Protocoale/Politici

Personal suficient ca numar / Calitate

Masuri de

reducere
a riscurilor Adaptarea mediului fizic conform nevoilor

—H Luarea de masuri pentru accesul la un serviciu ]

B Efectuarea evaluarii riscurilor /
Analiza cauzelor radacind
Respectarea codului curent/Specificatiilor/Regulamentelor
"’ Fasoe gr ga:d'ziatma"/ - ’ Aranjarea accesul rapid la protocoale / Politici /
e medid Suport decizional
-H Iimbunétatirea conducerii / Orientarii ]

Adaptarea personalul la sarcini / Competente

imbunétatirea culturii sigurantei

Asigurarea de echipamente ]
Factori legati de
" Agenti / Echipamente Proba de functionare fortata J
Audite periodice

> Altii
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Anexa 13.2. Studii de caz

Studiul de caz 1: Identificare gresita a pacientului

Identificare gresita a pacientului
Situatia: Un pacient primeste tratamentul destinat altui pacient cu nume similar.
Problema: Tratament nepotrivit - reactii adverse.
Cauze:
1. Lipsa verificarii bratarii de identificare
2. Comunicare deficitard intre ture
Lectii invatate:
1. Verificarea identitatii cu doua elemente (nume + data nasterii)
2. Coduri de bare / sisteme digitale
3. Cultura ,,stop si verifica”

Studiul de caz 2: Eroare de medicatie

Administrare gresita de medicamente (eroare de dozaj)
Situatia: Un pacient internat primeste Insulind. Din cauza unei confuzii intre doua tipuri (rapida vs.
lentd), asistenta administreaza o doza incorecta.
Problema: Pacientul dezvolta hipoglicemie severa.
Cauze:

1. Ambalaje similare

2. Lipsa dublei verificari

3. Presiune de timp pe sectie
Lectii invatate:

1. Implementarea regulii ,,double-check”

2. Etichetare clard a medicamentelor cu risc

3. Utilizarea sistemelor electronice de prescriere

Studiul de caz 3: Infectie asociata asistentei medicale

Infectie asociata asistentei medicale (IAAM)
Situatia: Pacient operat dezvolta infectie postoperatorie dupa o interventie de rutina.
Problema: Prelungirea spitalizarii si complicatii severe.
Cauze:

1. Igiena insuficienta a mainilor

2. Sterilizare incompleta a instrumentarului

3. Suprasolicitarea personalului
Lectii Invatate:

1. Respectarea stricta a protocoalelor de igiena

2. Audituri regulate

3. Educatie continud pentru personal

Studiul de caz 4: Caderea unui pacient

Cadere in spital
Situatia: Un pacient varstnic cade in timpul noptii cand incearcad sd mearga singur la baie.
Problema: Fractura de sold — complicatii.
Cauze:
1. Lipsa evaludrii riscului de cadere
2. Iluminare slaba
Absenta supravegherii
Lectii invatate:
1. Evaluare standardizata la internare
2. Sisteme de alarma / apel
3. Adaptarea mediului (bare de sprijin, iluminare)
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Studiul de caz 5: Tntarzierea diagnosticului

Tntarzierea diagnosticului
Situatia: Un pacient cu simptome de Accident vascular cerebral nu este evaluat rapid.
Problema: Pierdere de timp critic — dizabilitate permanenta.
Cauze:
1. Supraaglomerare in UPU
2. Lipsa prioritizarii corecte (triere)
Lectii invatate:
1. Protocoale de urgenta (ex: ,,cod AVC”)
2. Training pentru recunoasterea rapida a simptomelor
3. Optimizarea fluxului pacientilor

Studiul de caz 6: Incidentul de tip ,,Near Miss” (Eroare evitata la limita)

e Scenariu: Un asistent medical pregateste o doza de insulind pentru un pacient, dar observa, inainte
de administrare, ca doza inscrisa pe fisa este de zece ori mai mare decat cea obisnuita, din cauza
unei erori de scriere.

e Identificare: Incidentul este clasificat ca near miss, deoarece eroarea a fost interceptata inainte de
a ajunge la pacient.

e Analizd (RCA): Utilizand metoda ,,5 de ce”, echipa identifica faptul ca medicul era supraincarcat
si a scris reteta intr-un mediu cu zgomot ridicat (factori de mediu si umani).

e Misura CAPA: Introducerea prescriptiei electronice cu alerte pentru doze critice si standardizarea
procesului de verificare dubla (double-check).

Studiul de caz 7: Incidentul fara prejudiciu (No-harm incident)

e Scenariu: Unui pacient i se administreaza din eroare un medicament destinat altui coleg de salon.
Pacientul este monitorizat, dar nu prezinta nicio reactie adversa sau degradare a starii de sdnatate.

e Analiza: Desi nu a existat o dauna, incidentul evidentiaza o deficienta in identificarea corecta a
pacientului.

e Actiune corectiva: Implementarea utilizarii obligatorii a bratarilor de identificare si scanarea
codurilor de bare inainte de administrarea medicatiei.

Studiul de caz 8: Evenimentul advers santineld (Eveniment sever)

eScenariu: Amputarea gresita a unui membru sau realizarea unei proceduri chirurgicale pe un loc
gresit.

e Analiza Cauzei Radacina (ACR): Aceasta investigatie sistemica obligatorie examineaza lacunele
de protocol. Se identifica faptul ca checklist-ul chirurgical al OMS nu a fost completat integral
nainte de incizie.

e Maisuri de ameliorare: Tratamentul clinic imediat al leziunii si prezentarea oficiala de scuze
pacientului si familiei.
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Anexa 13.3. Model de formular standardizat de raportare a incidentului in sistemul
institutional de management al riscurilor in siguranta pacientului

Data raportarii

Sectia / Departamentul

Persoana care raporteaza (optional)

Tip incident (medicatie, cadere, IAAM etc.)

Data si ora incidentului

Locul producerii

Descrierea incidentului

Pacient afectat (cod/ID, nu nume)

Consecinte pentru pacient

A fost un near miss? (Da/Nu)

Masuri imediate luate

Alte observatii

Anexa 13.4. Model de sablon raport Root Cause Analysis (RCA)

Date generale incident (data, sectia, tip incident)

Descriere detaliata a evenimentului

Echipa de analiza

Cronologia evenimentului

S ESI RN L

Factori contributivi identificati (umani,
organizationali, tehnici, mediu)

Analiza'5 De Ce'

Diagrama cauza—efect

Cauza/cauzele radacina identificate

©|® N

Recomandari de preventie

Anexa 13.5. Model plan de masuri corective si preventive (CAPA)

Problema identificatd | Masura corectiva

Responsabil

Termen

Status

Anexa 13.6. Model de registru institutional al incidentelor

Nr. Data incidentului | Tip incident

Severitate

Status analiza

Masuri implementate

Anexa 13.7. Model de checklist institutional pentru analiza cauzi—efect (Ishikawa)

Categorii principale analizate

1. Factor uman

* oboseala

+ lipsa instruire

» comunicare deficitara

* _erori cognitive

2. | Procese si proceduri

*+ protocoale incomplete

* lipsa standardizarii

 proceduri neactualizate

3. | Echipamente si tehnologie

 dispozitive defecte

 software medical necorespunzitor

+ lipsa mentenantei

4, Mediu de lucru
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+ aglomeratie

* iluminare insuficienta

* zgomot

5. | Management si organizare

+ deficit de personal

» fluxuri de lucru neclare

» culturd organizationald slaba
privind siguranta

Anexa 13.8. Model de checklist institutional pentru evaluarea culturii sigurantei
pacientului

Leadership

[1 conducerea promoveaza siguranta pacientului

[ exista responsabil pentru siguranta pacientului

[ exista strategie institutionala de siguranta
Raportarea incidentelor

[ sistem functional de raportare incident

L] raportare anonima posibila

[ personalul este instruit sa raporteze incidente
Analiza incidentelor

[ incidentelor li se aplica analizd RCA

O rezultatele analizelor sunt comunicate personalului
i [1 se monitorizeaza implementarea masurilor
Invitare organizationala

[ lectiile invatate sunt distribuite in institutie

[ se organizeaza sesiuni de instruire

[1 se actualizeaza protocoalele clinice
Implicarea pacientilor

[ pacientii sunt informati despre siguranta ingrijirilor

[] existd mecanisme de feedback ale pacientilor

[ incidentele sunt comunicate transparent
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Capitolul XIV. MONITORIZAREA, EVALUAREA SI IMBUNATATIREA
CONTINUA

Autori:

Angela Anisel, sefa Directie managementul calitatii serviciilor de sanatate, Ministerul Sanatatii,
master in sanatate publica, asistent universitar, Scoala de sanatate publicd, USMF , Nicolae
Testemitanu”

Liliana Buzdugan, master in sanatate publica, sefd Directie generald analiza si evaluare a
datelor si resurselor in sanatate, Agentia Nationald pentru Sanatate Publica

Daniela Demiscan, dr. st. med., master in sanatate publica, ofiter tehnic, Biroul de Tara al
Organizatiei Mondiale a Sanatatii

Monitorizarea si evaluarea sigurantei pacientului reprezintd un component esential al
managementului calitatii in cadrul institutiilor medico-sanitare, avand rolul de a oferi o imagine clara
asupra modului in care sunt furnizate serviciile medicale si asupra riscurilor asociate acestora. Prin
colectarea si analiza sistematicd a datelor, prestatorii de servicii medicale pot identifica domeniile
vulnerabile si pot orienta interventiile catre imbunatatirea continud a practicilor clinice si
organizationale. In acest context, OMS subliniazi importanta dezvoltarii unor sisteme robuste de
monitorizare, integrate in activitatea curenta a unitatilor sanitare.

Monitorizarea presupune colectarea continua si sistematica, nu punctuala/ sporadica, a datelor,
utilizind metode standardizate si, acolo unde este posibil, sisteme informatice dedicate. Activitatile
aferente procesului de monitorizare trebuie sa fie integrate in activitatea zilnica a personalului medical
si sa se bazeze pe proceduri clare de raportare.

Evaluarea, pe de alta parte, constd in interpretarea acestor date, urmarind identificarea
tendintelor in timp, compararea performantelor cu alte institutii sau cu standardele prestabilite si
detectarea abaterilor semnificative. Prin metode precum analiza cauzelor fundamentale/ cauzelor
radacina sau auditurile medicale/ clinice, institutiille medico-sanitare pot intelege mai bine
mecanismele care stau la baza incidentelor, erorilor medicale si pot dezvolta solutii adecvate, masuri
corective si masuri preventive pentru asigurarea sigurantiei pacientului. In acelasi timp, este foarte
important ca rezultatele procesului de evaluare, aceste informatii, s fundamenteze planificarea
interventiilor menite sa reduca riscurile si sa optimizeze calitatea serviciilor si siguranta pacientului.

Imbundtatirea calititii nu este un proces ocazional, dar unul continuu, care se bazeazi pe
utilizarea datelor/ a evidentelor acumulate, care reflectd practica curentd, orientat pe adaptarea
permanentd a proceselor la nevoile pacientilor, evolutia cunostintelor medicale, schimbarile
organizationale si standardele actuale privind siguranta si performanta serviciilor. Aceasta implica
identificarea problemelor, implementarea unor masuri corective, evaluarea impactului acestora si
ajustarea interventiilor in functie de rezultatele obtinute.

Un model frecvent utilizat in managementul calitatii serviciilor este ciclul de Imbunatatire
continua PDCA (Plan-Do-Check—Act), cunoscut si in limba roméanda sub denumirea PEVA
(Planifica—Efectueazd—Verifici—Actioneazad pentru imbundtatire). Acest model ofera un cadru
metodologic structurat si logic pentru planificarea, implementarea, evaluarea si ajustarea
interventiilor destinate cresterii calitatii si sigurantei serviciilor medicale.

In etapa de Planificare sunt identificate problemele prioritare, sunt stabilite obiectivele de
imbunatatire si sunt definite actiunile necesare, pe baza datelor disponibile si a indicatorilor de
performanta. Etapa de Efectuare/ Implementare presupune aplicarea interventiilor planificate in
practica. In etapa de Verificare sunt colectate si analizate datele rezultate in urma implementarii,
pentru a determina eficienta si impactul interventiilor asupra proceselor si rezultatelor clinice. In final,
etapa de Actiune presupune standardizarea masurilor care s-au dovedit eficiente sau ajustarea acestora
in cazul in care rezultatele nu corespund obiectivelor stabilite, asigurand astfel ciclul continuu de
imbunatatire.

Prin aplicarea acestui model, prestatorii de servicii medicale pot introduce progresiv solutii
eficiente si sustenabile in practica clinicd, reducand riscurile si variabilitatea actului medical.
Exemple relevante includ implementarea checklisturilor de siguranta, digitalizarea proceselor clinice
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si administrative, precum si dezvoltarea si optimizarea programelor de prevenire si control al
infectiilor asociate asistentei medicale. In acest mod, PDCA/ PEVA contribuie la consolidarea unei
culturi organizationale orientate spre Invatare continud, performanta si siguranta pacientului. (Figura
14.1))

PDCA Process Chart Continuous Improvement Cycle

Quality
Improvement

Time

Figura 14.1. Ciclul de imbunatitire continui a calitatii

Totodata, un aspect esential al acestui proces de Imbunatatire continua a calitatii il reprezinta
feedbackul si invatarea continud. Datele obtinute din monitorizare nu trebuie sa ramana doar la nivel
descriptiv (note informative sau diverse rapoarte), dar trebuie sa fie comunicate intr-un mod
transparent personalului implicat nemijlocit in acordarea asistentei medicale si utilizate activ n
procesul decizional. Raportarea catre conducerea institutiei si catre personalul medical contribuie la
cresterea responsabilitatii organizationale si la consolidarea unei abordari orientate spre imbundtatire
continua.

Pentru ca monitorizarea, evaluarea si imbundtatirea continua sa fie eficiente, acestea trebuie
integrate in procesele de management la nivel de institutie si sustinute prin resurse adecvate.
Rezultatele monitorizarii trebuie utilizate inclusiv pentru imbunatatirea politicilor si practicilor. Drept
urmare, datele trebuie transformate in actiuni concrete, care sa conduca la imbunatatirea practicilor.
Acest lucru poate implica actualizarea standardelor, protocoalelor clinice, procedurilor operationale
standardizate, urmate obligator de instruirea personalului si dezvoltarea unei culturi organizationale
bazate pe siguranta. O astfel de culturd se axeazd pe implementarea conforma a actelor normative de
standardizare a serviciilor si Tncurajeaza raportarea incidentelor fara teama de sanctiuni, promoveaza
comunicarea deschisd si implica activ atat personalul medical, cat si pacientii.

In acest proces, un rol esential il are digitalizarea, standardizarea si alinierea la bunele practici
internationale, orientate sd contribuie la consolidarea unui sistem de management al calitatii si
sigurantei pacientului. In viziunea OMS, aceste procese trebuie s riméana dinamice si flexibile,
permitand adaptarea continud a proceselor si practicilor la schimbarile atat din mediul medical, cét si
la nevoile pacientilor.

Coordonarea activitatilor de monitorizare si evaluare a calitdtii serviciilor si sigurantei
pacientilor la nivel institutional face parte din responsabilitatile subdiviziunii/ responsabilului de
managementul calitdtii serviciilor medicale (SMC/ RMC), in colaborare cu epidemiologul institutiei
si alte structuri responsabile.

Responsabilitdtile principale includ:
= colectarea datelor, care se realizeaza de personalul medical si auxiliar;

« analiza si interpretarea datelor, realizata de SMC/ RMC, cu participarea epidemiologului pentru
indicatorii privind IAAM, siguranta pacientului si riscurile epidemiologice;

 elaborarea si implementarea masurilor, tine de responsabilitatea sefilor de sectii, epidemiologului
si conducerii institutiei, in functie de domeniul de competenta;

» monitorizarea implementarii masurilor corective/ preventive, realizata periodic de SMC/ RMC si
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epidemiolog;

« supravegherea epidemiologica si evaluarea riscurilor de IAAM, realizate de epidemiolog;

« raportarea si investigarea focarelor sau incidentelor epidemiologice, efectuate de epidemiolog in
colaborare cu sectiile clinice si conducerea institutiei.

Raportarea rezultatelor monitorizarii si evaluarii se face intr-un mod transparent, conform
procedurii stabilite si aprobate in acest sens, pentru a fi utilizate in procesul de elaborare a Planului
anual de imbunatatire a calitatii serviciilor si sigurantei pacientilor si procesul decizional. Raportarea
se face la nivel:

« intern — catre conducerea institutiei si personalul medical,
= extern — catre autoritatile competente si institutiile desemnate conform domeniului de competenta,
in baza reglementarilor in vigoare.

Planul anual de imbunititire a calitatii serviciilor si sigurantei pacientilor reprezinta un
instrument esential pentru planificarea si coordonarea implementarii masurilor de optimizare/
actiunilor de interventie la nivel institutional, contribuind la asigurarea unei abordari sistematice si
continue a Tmbundtatirii calitatii si sigurantei pacientului. Conform cerintelor cardului normativ, un
astfel de plan trebuie elaborat si aprobat la nivel de fiecare institutie. In procesul de elaborare trebuie
implicat personal din toate subdiviziunile structurale ale institutiei medico-sanitare. Acest fapt va
contribui la implementarea mai bund a actiunilor specifice la nivel de departament/ sectie/ serviciu.

Actiunile incluse in plan trebuie sa fie fundamentate pe rezultatele activitatilor de monitorizare
si evaluare realizate anterior, pe analiza indicatorilor de performantd, a incidentelor raportate si a
riscurilor identificate.

Planul trebuie sa includa:

« Obiective specifice/ SMART,

« actiuni de interventie concrete,

= responsabilitati clar definite,

= termeni concreti de implementare si

« criterii/ indicatori de evaluare a realizarii.

Un instrument de evaluare periodica, structuratd a practicilor clinice in raport cu actele
normative de standardizare a serviciilor de sanatate existente este auditul medical. De regula, auditul
se desfasoara in mai multe etape:

- stabilirea criteriilor pentru evaluare, corelate cu documentele de referinta (standardele medicale,
protocoalele clinice, ghidurile practice, procedurile operationale standardizate);

- colectarea datelor;

= compararea practicii curente cu documentele de referinta;

- identificarea abaterilor;

» elaborarea §i implementarea masurilor corective in vederea reducerii diferentelor nefondate.

Scopul auditului constd in imbunatatirea practicii medicale, asigurarea cd activitdtile sunt
indeplinite in modul, volumul, asa cum au fost planificate si aprobate prin consens.

Un element important al auditului este caracterul sau educativ, nu punitiv, prin sprijinirea
personalul medical in dezvoltarea profesionald si in cresterea calitatii actului de ingrijire.

In contextul imbunatitirii continue a calititii serviciilor, centrate pe nevoile pacientilor, acestea
reprezintd o componentd importanti a sistemului de siguranti. In acest sens, institutiile medico-
sanitare trebuie sa asigure:
= mecanisme accesibile de colectare a feedbackului beneficiarilor serviciilor de sdnatate/ pacientilor

(chestionare, interviuri, platforme digitale);
= posibilitatea raportarii incidentelor de catre pacienti;
» informarea pacientilor privind rolul lor in siguranta actului medical.

Satisfactia pacientilor si a familiilor este definitd ca o consecintd a prestarii serviciilor si se
raporteaza in special la experienta trdita si frecvent se axeazad pe relatiile interpersonale pe care le
percepe si le poate evalua mai usor pacientul/ membrii familiei, spre deosebire de aspectele tehnice/
de specialitate, pe care le poate evalua mai greu sau nu le poate evalua. Totodatd, satisfactia
pacientilor reflectd in mod direct masura in care serviciile de sanatate oferite raspund nevoilor,
asteptarilor si valorilor beneficiarilor acestor servicii.
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Evaluarea gradului de satisfactie a beneficiarilor serviciilor de sdndtate/ pacientilor ofera
informatii valoroase despre experienta acestora, inclusiv despre aspecte precum comunicarea cu
personalul, empatia, respectarea demnitatii, promptitudinea interventiilor si controlul simptomelor.
Acest tip de evaluare contribuie la identificarea punctelor forte si a domeniilor care necesitd
imbunatatire, sustinand o abordare centrata pe pacient.

Instrumentele utilizate trebuie sa fie adaptate nivelului de intelegere al respondentilor si sa
respecte principiile etice, inclusiv confidentialitatea si consimtimantul informat. In acest context,
personalul medical are un rol esential in facilitarea procesului de evaluare, prin stabilirea unei relatii
de incredere cu pacientul si familia, incurajarea exprimarii deschise a opiniilor si colectarea feedback-
ului intr-o maniera empatica si neimpusa fortat. Datele obtinute din evaluarea gradului de satisfactie
trebuie analizate sistematic si integrate in procesele de management al calitatii serviciilor si sigurantei
pacientilor.

Astfel, monitorizarea si toate tipurile de evaluare (audit medical, evaluare a gradului de
satisfactie etc.) sunt componente indispensabile ale unui sistem functional de management al calitatii,
sustindnd o abordare centratd pe pacient, bazata pe dovezi si orientatd spre imbunatatire continua.

Indicatorii de monitorizare a sigurantei pacientilor au un rol esential In procesul de
monitorizare si evaluare a serviciilor si constituie instrumente fundamentale pentru evaluarea
performantei. Acesti indicatori permit transformarea unor procese complexe 1n informatii masurabile
si comparabile, facilitind atat analiza internd, cat si comparatia intre institutii. Pentru a fi utili,
indicatorii trebuie sa fie relevanti pentru obiectivele sistemului de sdnatate, usor de inteles si de
interpretat de citre personal, fezabili din punct de vedere al colectirii datelor si validati stiintific. in
practicd, dezvoltarea lor presupune definirea clara a scopului urmarit, selectarea indicatorilor existenti
sau adaptarea acestora la contextul local, iar atunci cand este necesar, elaborarea unor indicatori noi,
urmata de testarea si validarea acestora.

Utilizarea indicatorilor standardizati permit evaluarea continud a riscurilor, aprecierea eficientei
interventiilor preventive si identificarea domeniilor care necesitd imbundtatiri. Interpretarea
indicatorilor trebuie realizata in corelatie cu profilul pacientilor, nivelul de complexitate al serviciilor
medicale si contextul organizational. Indicatorii de monitorizare devin instrumente esentiale pentru
dezvoltarea culturii sigurantei pacientului si pentru imbundtdtirea continud a calitatii serviciilor
medicale.

in functie de natura lor, de obiectivul evaluarii, indicatorii pot reflecta structura, procesele de
ingrijire sau rezultatele obtinute. Astfel, sunt indicatori de structura, indicatori de proces si indicatori
de rezultat. (tabelul 14.1.):

» Indicatorii de structura evalueaza resursele, capacitdtile organizationale si conditiile necesare
pentru furnizarea serviciilor medicale in conditii de siguranta.

« Indicatorii de proces masoara modul de desfasurare a activitatilor medicale si gradul de respectare
a procedurilor si standardelor de siguranta.

= Indicatorii de rezultat reflecta efectele ingrijirilor medicale asupra pacientilor si impactul
masurilor implementate asupra sigurantei si calitdtii serviciilor medicale.

Indicatorii de sigurantd a pacientului sunt calculati pe baza datelor colectate din surse
disponibile ale institutiilor medico-sanitare, descrise explicit in procedura operationald standardizata,
aprobatd de conducator, asigurand comparabilitatea, acuratetea si utilizarea practica a rezultatelor in
procesul decizional.

Sursele principale de date fiind: fisele medicale ale pacientilor, registrele clinice si
epidemiologice, rapoartele de incidente, sistemele electronice de raportare, precum si documentele
generate in cadrul activitatilor de audit clinic si monitorizare interna.

Calculul indicatorilor se realizeazd conform formulelor standard definite pentru fiecare
indicator, utilizdnd date agregate pe perioade de referinta stabilite (de reguld lunar, trimestrial sau
anual), in functie de specificul activitatii si nivelul de raportare institutionala stabilit.
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Tabelul 14.1.Exemple de indicatori standardizati pentru evaluarea riscurilor

Categoria :
SRHOT Formula de calcul Responsabil de evaluare
indicatorului

=)

INDICATORI
DE STRUCTURA

L,
\"\'
7
INDICATORI
DE PROCES

il

INDICATORI
DE REZULTAT

Existenta protocoalelor si procedurilor

privind evaluarea riscurilor

Disponibilitatea instrumentelor
standardizate validate

Personal instruit in evaluarea riscurilor

Existenta checklist-urilor si
formularelor standardizate

Existenta sistemului de raportare
a incidentelor

Pacienti evaluati la internare prin
instrumente standardizate
Pacienti reevaluati periodic
conform protocolului
Documentarea completa a
evaluarii riscurilor

Pacienti cu plan individualizat

de ingrijire

Respectarea checklist-urilor

de siguranta

Incidente raportate si analizate

Comunicarea interdisciplinara
privind pacientii cu risc crescut

Rata caderilor pacientului
Rata escarelor asociate ingrijirilor

Rata erorilor de medicatie

Rata deterioririi clinice
neidentificate precoce
Incidenta infectiilor asociate
asistentei medicale
Transferuri neplanificate in
terapie intensiva

Durata spitalizarii asociata
complicatiilor prevenibile
Nivelul satisfactiei pacientului
privind siguranta ingrijirilor

Nr. protocoalelor aprobate /
Nr. protocoalelor necesare x 100

Nr. instrumentelor disponibile /
Nr. instrumentelor necesare x 100

Nr. personalului instruit /
Nr. total al personalului x 100

Nr. checklist-urilor implementate /
Nr. checklist-urilor necesare x 100

Da/Nu sau Nr. sisteme
functionale implementate

Nr. pacientilor evaluati /

Nr. total pacienti internati x 100

Nr. pacientilor reevaluati conform
protocolului / Nr. pacientilor eligibili x 100

Nr. fiselor complet documentate /
Nr. fiselor evaluate x 100

Nr. pacientilor cu plan individualizat /
Nr. total pacienti cu risc x 100

Nr. checklist-urilor completate corect /
Nr. total checklist-uri evaluate x 100
Nr. incidentelor analizate /

Nr. total incidente raportate x 100

Nr. cazurilor discutate interdisciplinar /
Nr. total pacienti cu risc x 100

Nr. caderilor / Nr. total zile-pacient x 1000
Nr. pacientilor cu escare dobandite /

Nr. total pacienti internati x 100

Nr. erorilor de medicatie /
Nr. total administrari medicamente x 1000

Nr. cazurilor identificate tardiv /

Nr. total cazuri cu deteriorare clinica x 100
Nr. IAAM / Nr. total pacienti internati x 100
Nr. transferurilor neplanificate /

Nr. total pacienti internati x 100

Nr. zile suplimentare de spitalizare /

Nr. pacientilor cu complicatii prevenibile

Nr. respondentilor satisfacuti /
Nr. total respondenti x 100

Managementul institutiei /
Serviciul management al calitatii

Managementul calitatii /

Sef subdiviziune

Serviciul resurse umane / EMC

Managementul calitatii
Managementul institutiei /
Comitetul sigurantei pacientului

Medicul curant /
Asistentul medical

Sef subdiviziune /
Asistent medical superior

Managementul calitatii /
Audit clinic intern

Medicul curant

Asistent medical superior /
Managementul calitatii

Comitetul sigurantei pacientului

Echipa multidisciplinara

Managementul calitatii /
Sef subdiviziune

Asistent medical superior

Farmacist clinic /
Comitetul sigurantei pacientului

Medicul coordonator /
Audit clinic

Serviciul IAAM

Sef subdiviziune /
Managementul calitatii

Managementul institutiei

Managementul calitatii /
Serviciul audit

1. Indicatori de evaluare a resurselor si capacitatilor institutionale privind siguranta
pacientului

1.1 Proportia IMS care au instituit subdiviziunea de management al calitatii (SMC) sau
desemnat responsabilul de management al calitatii (RMC) conform cerintelor.

Definitie: Existenta SMC, conform cerintelor actelor normative sau desemnarea oficiala a RMC.
Indicatorul reflecta capacitatea organizationald a IMS de a coordona activitatile de monitorizare,
evaluare si imbunatatire a calitatii serviciilor medicale si sigurantei pacientului.
Formula: numarul IMS cu SMC instituitid sau cu RMC desemnat conform cerintelor ~ numdrul
total al IMS evaluatex100
Acest indicator se va colecta anual n procesul de evaluare curentd a IMS realizat de citre CNEAS
Tinta:

= recomandata: 100% din IMS evaluate;

« prag minim acceptabil: 295%.
Interpretare:

« valoarea ridicata indica existenta unei SMC functionale si a unui cadru organizational adecvat
pentru coordonarea activitatilor de sigurantd a pacientului si ITmbunatatire continua a calitatii
serviciilor medicale;

» valoarea scazutd evidentiazd necesitatea instituirii SMC/ desemnarii RMC, actualizarii
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documentelor institutionale si consolidarii capacitatii institutiei In domeniul managementului
calitatii si sigurantei pacientului.

1.2 Proportia IMS care au elaborat si aprobat Planul anual de imbundatdtire a calitatii
serviciilor si sigurantei pacientilor (PIC si SP) conform cerintelor

Definitie: Existenta PIC si SP, elaborat si aprobat conform cerintelor.
Indicatorul reflecta capacitatea organizationalda a IMS de a planifica sistematic activitdtile de
imbunatatire continud a calitatii, prevenire a riscurilor si consolidare a sigurantei pacientului.
Formuld: numdérul IMS care au elaborat si aprobat PIC si SP conform cerintelor +~ numdrul total
al IMS evaluatex100
Acest indicator se va colecta anual in procesul de evaluare curenta a IMS realizat de catre CNEAS.
Tinta:

= recomandata: 100% din IMS evaluate;

« prag minim acceptabil: 295%.
Interpretare:

» valoarea ridicata indica existenta unui proces organizat de planificare a activitdtilor de
imbunatatire continua a calitdtii si sigurantei pacientului, precum si angajamentul institutiei
pentru managementul performant al serviciilor medicale;

. valoarea scizuti evidentiazi necesitatea elaboririi si aprobarii PIC si SP, consolidarii
proceselor de management al calitatii si sporirii implicarii conducerii IMS in domeniul
sigurantei pacientului.

1.3 Existenta protocoalelor/ POS de siguranta — indicator de structura
Definitie: Indicator care reflectd disponibilitatea protocoalelor/ procedurilor operationale
standardizate aprobate pentru asigurarea sigurantei pacientului si standardizarea practicilor medicale.
Indicatorul reflecta gradul de organizare procedurald si existenta cadrului normativ intern necesar
pentru desfasurarea activitatilor medicale in conditii de siguranta.
Formula: numar protocoale/ POS existente si aprobate / numdr protocoale/ POS necesare
conform domeniilor prioritare x 100
Tinta:
» recomandatd: 100% din protocoalele/ POS necesare conform domeniilor prioritare sa fie
elaborate, aprobate si disponibile pentru utilizare;
» prag minim acceptabil: 290%.
Interpretare:
» valoarearidicatd indica existenta unui cadru procedural adecvat pentru desfasurarea activitatilor
in conditii de sigurantd;
- valoarea scazuta evidentiazd necesitatea elaborarii/ actualizarii protocoalelor/ POS
institutionale.

1.4 Disponibilitatea echipamentelor medicale necesare — indicator de structura

Definitie: Gradul de asigurare a institutiei cu echipamente si dispozitive medicale necesare pentru
furnizarea serviciilor medicale in conditii de siguranta.
Indicatorul reflectd nivelul de dotare tehnico-materiala al institutiei si capacitatea acesteia de a furniza
ingrijiri sigure si eficiente.
Formula: numar de echipamente disponibile si functionale / numdr echipamente necesare) x 100
Tinta:

= recomandatd: 100% din echipamentele medicale necesare sa fie disponibile si functionale

conform necesitatilor institutiei si domeniilor de activitate;

» prag minim acceptabil: =295%.
Interpretare:

 valoarea ridicata indicd un nivel adecvat de dotare si capacitate de raspuns medical;

= valoarea scdzuta poate afecta siguranta pacientului si calitatea serviciilor medicale.

1.5 Numdrul personalului instruit in domeniul sigurantei pacientului — indicator de structura
Definitie: Proportia personalului medical si auxiliar care a participat la activitati de instruire privind
siguranta pacientului si managementul calitatii.
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Indicatorul reflectd nivelul de competenta profesionala al resurselor umane si gradul de dezvoltare a
culturii de siguranta in cadrul institutiei.
Formula: numdr personal instruit / numdr total personal x 100
Tinta:
» recomandatd: 100% din personalul medical si auxiliar sd participe anual la activitati de instruire
in domeniul sigurantei pacientului si managementului calitatii;
« prag minim acceptabil: 290% din personal instruit.
Interpretare:
= valoare ridicata indica un nivel bun de pregétire profesionala si consolidarea culturii sigurantei;
= valoare scazuta evidentiaza necesitatea dezvoltarii programelor de instruire continua.

1.6 Existenta sistemelor informationale de raportare — indicator de structurad
Definitie: Disponibilitatea si functionalitatea sistemelor electronice utilizate pentru raportarea,
monitorizarea si analiza incidentelor de siguranta si a indicatorilor de calitate.
Indicatorul reflecta nivelul de digitalizare al institutiei si capacitatea de colectare, analiza si utilizare
a datelor pentru imbunatatirea sigurantei pacientului.
Formula: prezenta sistemului electronic functional / necesitatea institutionala identificatd < 100
Sau
numdr de sectii conectate la sistem / numar total sectii X 100
Tinta:
= recomandatd: 100% existentd si functionalitate a sistemelor informationale de raportare la nivel
institutional si conectarea tuturor sectiilor la sistemul electronic utilizat;
= prag minim acceptabil: 290% din sectii conectate si utilizatori activi ai sistemului.
Interpretare:
» valoarea ridicatd indica un nivel bun de digitalizare si capacitate eficientd de monitorizare si
analiza a datelor;
= valoarea scazutd poate limita raportarea incidentelor si utilizarea eficienta a informatiilor pentru
imbunatatirea calitatii.

2. Indicatori de raportare a incidentelor

2.1 Rata incidentelor raportate - indicator de proces
Definitie: Numarul total de incidente raportate intr-o perioada raportat la activitatea spitalului.
Indicatorul reflecta nivelul de functionare al sistemului de raportare si gradul de cultura
organizationald privind siguranta pacientului.
Formula: numadr incidente raportate / 1000 pacient-zile
Tinta:

» recomandatd: tendintd de crestere progresiva a ratei incidentelor raportate in primii ani de
implementare a sistemului de raportare, ca expresie a consolidarii culturii de siguranta si a
raportarii non-punitive;

= prag orientativ: minimum 5-10 incidente raportate la 1000 pacient-zile, cu ajustare in functie
de profilul si nivelul institutiei medicale.

Interpretare:
» rata mica indica posibila subraportare;
» rata mare evidentiaza culturd matura de raportare.

2.2 Proportia incidentelor ,,near miss” - indicator de proces
Definitie: Procentul incidentelor care nu au produs vatdmare pacientului.
Indicatorul reflecta capacitatea sistemului de a identifica si raporta evenimentele potential periculoase
inainte de producerea vatamarii pacientului.
Formula: (numar near miss / total incidente raportate) < 100
Tinta:
« recomandata: cresterea progresiva a proportiei incidentelor ,,near miss” raportate, ca indicator
al dezvoltarii culturii de siguranta si al eficientei mecanismelor de preventie;
» prag orientativ: >30-50% din totalul incidentelor raportate sd reprezinte incidente de tip ,,near
miss”.
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Interpretare:
= procentul ridicat indica sistem matur de preventie.

2.3 Timpul mediu de analiza a incidentelor - indicator de proces

Definitie: Durata medie de timp necesara pentru analiza si finalizarea investigdrii incidentelor
raportate, calculatd din momentul raportarii incidentului pana la incheierea analizei acestuia.
Indicatorul reflectd promptitudinea si eficienta sistemului institutional de raspuns la incidentele de
sigurantd a pacientului.
Formula: numar total zile intre raportare si finalizare analizd / numar incidente analizate
Tinta frecventa in spitalele UE: <30zile
Interpretare:

= valoarea mai mica indica proces eficient si prompt de analiza a incidentelor;

» valoarea crescutd evidentiazd intarzieri in investigare si necesitatea optimizarii procesului

decizional.

3. Indicatori privind erorile de medicatie

3.1 Rata erorilor de medicatie - indicator de rezultat
Definitie: Proportia erorilor aparute in procesul de utilizare a medicamentelor, raportata la volumul
total de prescriptii Intr-o perioada determinata.
Indicatorul reflecta frecventa erorilor aparute in procesul de prescriere, preparare sau administrare a
medicamentelor si reflecta impactul final al practicilor clinice asupra sigurantei pacientului.
Formula: numar de erori de medicatie raportate / 1000 prescriptii
Include: erori de prescriere; erori de preparare; erori de administrare
Tinta:
» recomandata: reducerea continua a ratei erorilor de medicatie, cu atingerea unui nivel <1 eroare
la 1000 prescriptii;
» prag maxim acceptabil: <2 erori la 1000 prescriptii, cu declansarea masurilor corective daca
este depasit.
Interpretare:
= valoarea mai micd indica un nivel crescut de sigurantd in utilizarea medicamentelor;
= valoarea crescutd evidentiaza riscuri in procesul de medicatie si necesitatea masurilor de
corectie si prevenire.

3.2 Administrare corectd a medicamentelor - indicator de proces
Definitie: Proportia administrarilor de medicamente efectuate corect, conform prescriptiei medicale
si POS (pacient corect, medicament corect, doza corectd, cale de administrare corectd si moment
corect), raportata la numarul total de administrari evaluate intr-0 perioada determinata.
Indicatorul reflectd respectarea etapelor esentiale ale procesului de administrare a tratamentului
medicamentos si nivelul de siguranta al practicilor clinice.
Formula: numar administrdri corecte / numar total administrdri observate X 100
Tinta:
« recomandatd: 100% din administrarile de medicamente sa respecte criteriile ,,celor 5 corecte”
(pacient, medicament, doza, cale de administrare, moment);
» prag minim acceptabil: >95% administrari corecte din totalul administrarilor evaluate.
Interpretare:
» valoarea mare indica respectarea riguroasd a procedurilor si un nivel ridicat de sigurantd in
administrarea medicamentelor;

» valoarea scazutd evidentiaza abateri de la proceduri si necesitatea Tmbunatdtirii practicilor
clinice.

4. Indicatori privind infectiile asociate asistentei medicale

4.1 Rata infectiilor asociate asistentei medicale (IAAM) — indicator de rezultat
Definitie: Frecventa infectiilor aparute la pacienti In timpul acordarii asistentei medicale intr-0 IMS,
care nu erau prezente sau in incubatie la momentul interndrii.
Indicatorul reflectd nivelul de sigurantd a pacientului si eficienta masurilor de prevenire si control al
infectiilor.
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Formula: numar IAAM / 1000 pacient-zile
Tinta:
« recomandatd: mentinerea unei rate a infectiilor asociate asistentei medicale (IAAM) cat mai
scazute, cu obiectiv de <5 IAAM la 1000 pacient-zile;
« prag maxim acceptabil: <7 IJAAM la 1000 pacient-zile, cu declansarea analizei cauzelor si a
masurilor corective daca este depasit.
Interpretare:
= valoarea scazutd indicd un nivel bun de control al infectiilor si respectarea masurilor de
preventie sau neinregistrarea IAAM;
= valoarea crescuta evidentiaza deficiente in aplicarea POS de igiena, control epidemiologic sau
management al riscurilor infectioase si necesita masuri corective.

4.2 Rata bacteriemiei asociate cateterului venos central - indicator de rezultat
Definitie: Indicator care masoara frecventa infectiilor sanguine asociate utilizarii cateterului venos
central, raportata la numarul total de zile de utilizare a cateterului intr-o perioadd determinata.
Indicatorul reflecta nivelul de siguranta al ingrijirilor medicale si eficienta masurilor de prevenire a
infectiilor asociate dispozitivelor invazive.
Formula: numdr infectii / 1000 zile-cateter
Tinta:
» recomandatd: mentinerea unei rate foarte scazute a bacteriemiei asociate cateterului venos
central, cu obiectiv de <1 episod la 1000 zile-cateter;
» prag maxim acceptabil: <2 episoade la 1000 zile-cateter, cu declansarea imediatd a analizei
cauzelor si implementarea masurilor corective daca este depasit.
Interpretare:
» valoare scdzutd indica respectarea masurilor de asepsie si un control eficient al infectiilor
asociate cateterelor venoase centrale;
= valoare crescutd evidentiaza riscuri in utilizarea si ingrijirea cateterelor, necesitand revizuirea
practicilor clinice si consolidarea masurilor de preventie.

4.3 Rata infectiilor urinare asociate cateterului — indicator de rezultat
Definitie: Frecventa infectiilor tractului urinar asociate utilizarii cateterului urinar, raportatd la
numarul total de zile de utilizare a cateterului intr-o perioada determinata.
Indicatorul reflecta nivelul de sigurantd a ingrijirilor medicale si eficienta masurilor de prevenire si
control al infectiilor asociate dispozitivelor medicale invazive.
Formula: numdr infectii / 1000 zile-cateter
Tinta:
= recomandatd: mentinerea unei rate reduse a infectiilor urinare asociate cateterului, cu obiectiv
de <2 infectii la 1000 zile-cateter;
» prag maxim acceptabil: <3 infectii la 1000 zile-cateter, cu declansarea analizei cauzelor si
implementarea masurilor corective daca este depasit.
Interpretare:
= valoarea scdzutd indicd aplicarea corespunzatoare a masurilor de prevenire si ingrijire a
cateterului urinar;
= valoarea crescutd evidentiaza deficiente in practicile de insertie, Intretinere sau monitorizare a
cateterului si necesitatea implementarii masurilor corective.

4.4 Rata infectiilor de plaga chirurgicala — indicator de rezultat

Definitie: Frecventa infectiilor aparute la nivelul plagii chirurgicale dupa efectuarea interventiilor
chirurgicale, raportata la numarul total de interventii realizate intr-o perioada determinata.
Indicatorul reflecta nivelul de sigurantd al actului chirurgical si eficienta masurilor de prevenire si
control al infectiilor perioperatorii.
Formula: numar infectii / 100 interventii chirurgicale
Tinta:

» recomandatd: mentinerea unei rate reduse a infectiilor de plagé chirurgicald, cu obiectiv de <2

infectii la 100 interventii chirurgicale;
- prag maxim acceptabil: <3 infectii la 100 interventii chirurgicale, cu initierea analizei cauzelor
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si a masurilor corective in cazul depasirii.
Interpretare:
» valoarea scazuta indica respectarea masurilor de asepsie, antisepsie si profilaxie perioperatorie;
= valoarea crescutd evidentiaza posibile deficiente in practicile chirurgicale, sterilizare, ingrijirea
postoperatorie sau controlul infectiilor si necesitd masuri de Tmbunatatire.

4.5 Rata VAP (pneumonie asociati ventilatiei mecanice) — indicator de rezultat
Definitie: Frecventa pneumoniilor asociate ventilatiei mecanice (VAP), aparute la pacientii ventilati
invaziv in cadrul institutiei, raportata la numarul total de zile de ventilatie mecanica intr-o perioada
determinata.
Indicatorul reflectd nivelul de sigurantd al ingrijirilor in terapie intensiva si eficienta masurilor de
prevenire a infectiilor asociate ventilatiei mecanice.
Formula: numar cazuri VAP / 1000 zile de ventilatie mecanicd
Tinta:

» recomandatd: <5 cazuri VAP la 1000 zile de ventilatie mecanica

= prag maxim acceptabil: <7 cazuri la 1000 zile de ventilatie mecanici, cu declansarea analizei
cauzelor si implementarea masurilor corective daca este depasit.

Interpretare:

« valoarea scazutd indicad respectarea masurilor de preventie (igiena orald, pozitionarea
pacientului, igiena mainilor, managementul circuitului ventilator) si un control eficient al
infectiilor asociate ventilatiei;

» valoarea crescutd evidentiazd deficiente in practicile de Ingrijire a pacientului ventilat si
necesitatea consolidarii protocoalelor de prevenire a VAP.

5. Indicatori privind siguranta procedurilor chirurgicale

5.1 Utilizarea checklistului chirurgical - indicator de proces
Definitie: Proportia interventiilor chirurgicale in cadrul cérora checklistul chirurgical a fost complet
utilizat conform procedurilor stabilite, raportatd la numarul total de interventii efectuate intr-0
perioada determinata.
Indicatorul reflectd gradul de respectare a practicilor standardizate de sigurantd chirurgicald si
contribuie la prevenirea erorilor si incidentelor perioperatorii.
Formula: (numadr interventii cu checklist complet / total interventii) x 100
Tinta:
» recomandatd: 100% din interventiile chirurgicale sa fie realizate cu utilizarea completad si
corectd a checklistului chirurgical;
- prag minim acceptabil: =295% conformitate cu wutilizarea
checklistului in toate etapele chirurgicale.
Interpretare:
» valoarea ridicata indicd un nivel bun de conformitate cu protocoalele de siguranta chirurgicala
si o culturd organizationald orientata spre prevenirea riscurilor;
» valoarea scazuta evidentiaza neconformitati in aplicarea procedurilor si necesitatea consolidarii
practicilor de sigurantd in blocul operator.

5.2 Evenimente chirurgicale majore - indicator de rezultat

Definitie: Frecventa evenimentelor chirurgicale grave asociate efectuarii unei interventii pe pacient
gresit, pe loc anatomic gresit sau realizarii unei proceduri chirurgicale gresite, raportata la numarul
total de interventii chirurgicale efectuate intr-o perioada determinata.
Indicatorul reflecta nivelul de siguranta al activitatii chirurgicale si eficienta masurilor de prevenire a
erorilor critice.
Include: interventie pe pacient gresit; interventie pe loc gresit; procedura gresita
Formula: numar evenimente / 10 000 interventii
Tinta: 0 evenimente chirurgicale majore (pacient gresit, loc anatomic gresit sau procedura gresita)
la 10 000 de interventii chirurgicale;
Interpretare:

= valoarea egald cu zero indica un nivel 1nalt de sigurantd chirurgicala si respectarea procedurilor
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standard de verificare;
= aparitia acestor evenimente evidentiaza deficiente majore In comunicare, identificarea
pacientului sau aplicarea protocoalelor de siguranta si necesitd interventii corective imediate.

6. Indicatori privind siguranta transfuzionala (hemovigilenta)

6.1 Rata reactiilor transfuzionale — indicator de rezultat
Definitie: Frecventa reactiilor adverse aparute in timpul sau dupd administrarea componentelor
sanguine (concentrat eritrocitar, plasma, trombocite etc.), raportatd la numarul total de transfuzari
efectuate intr-o perioada determinata.
Indicatorul reflectd nivelul de sigurantd al practicilor transfuzionale si eficienta monitorizarii
pacientului in timpul hemotransfuziei.
Formula: numar de reactii transfuzionale / 1000 hemotransfuzii x 1000
Tinta:
» recomandatd: mentinerea unei rate foarte scdzute a reactiilor transfuzionale, cu obiectiv de <1
reactie la 1000 hemotransfuzii;
» prag maxim acceptabil: <2 reactii la 1000 hemotransfuzii, cu initierea analizei cauzelor si a
masurilor corective In cazul depasirii.
Interpretare:
« valoarea scazutd indica respectarea protocoalelor de transfuzie, selectia corecta a produselor
sanguine si monitorizare adecvata a pacientului;
= valoarea crescutd evidentiaza riscuri in procesul transfuzional (identificare, compatibilitate,
administrare sau supraveghere) si necesitatea revizuirii practicilor si instruirii personalului.

7. Indicatori privind caderile pacientilor

7.1 Rata caderilor pacientilor - indicator de rezultat
Definitie: Frecventa caderilor pacientilor produse in cadrul institutiei medico-sanitare, raportata la
numarul total de pacient-zile intr-o perioada determinata.
Indicatorul reflecta nivelul de siguranta al mediului de ingrijire si eficienta masurilor de prevenire a
caderilor.
Formula: numar caderi / 1000 pacient-zile
Tinta:
= recomandatd: mentinerea unei rate scdzute a cdderilor pacientilor, cu obiectiv de <3 caderi la
1000 pacient-zile;
» prag maxim acceptabil: <5 caderi la 1000 pacient-zile, cu declansarea analizei cauzelor si
implementarea masurilor corective daca este depasit.
Interpretare:
» valoarea scdzutd indica eficienta masurilor de prevenire si un nivel ridicat de siguranta a
pacientului;
= valoarea crescuta evidentiaza existenta riscurilor asociate mediului de ingrijire sau deficiente
in aplicarea masurilor preventive si necesitd interventii corective.

7.2 Caderile cu traumatisme — indicator de rezultat
Definitie: Proportia caderilor pacientilor care au fost insotite de traumatisme sau leziuni, raportata la
numadrul total de caderi produse intr-o perioadd determinata.
Indicatorul reflecta severitatea consecintelor caderilor si impactul acestora asupra sigurantei
pacientului.
Formula: numar caderi cu traumatism / total caderi x 100
Tinta:
= recomandatd: <20% din caderile pacientilor sa fie insotite de traumatisme sau leziuni;
» prag maxim acceptabil: <25%, cu declansarea analizei cauzelor si implementarea masurilor
corective daca este depasit.
Interpretare:
» valoarea scazuta indica reducerea severitdtii incidentelor si eficienta masurilor de protectie a
pacientilor;
» valoarea crescutd evidentiazd un risc sporit de leziuni asociate caderilor si necesitatea
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consolidarii masurilor de prevenire si monitorizare a pacientilor cu risc.
8. Indicatori privind identificarea pacientului

8.1 Conformitatea identificarii pacientului — indicator de proces
Definitie: Gradul de respectare a POS de identificare corectd a pacientului inainte de efectuarea
actului medical (diagnostic, tratament, administrare de medicamente sau proceduri invazive).
Indicatorul reflecta nivelul de sigurantd al proceselor clinice si capacitatea institutiei de a preveni
erorile de identificare.
Formula: numar de verificari corecte de identitate / total verificari x 100
Tinta:
« recomandata: 100% din verificarile de identificare a pacientului sa fie efectuate corect, conform
POS;
= prag minim acceptabil: >95%, in concordanta cu standardul UE, cu initierea masurilor de
imbunatatire daca este sub acest nivel.
Interpretare:
= valoarea >95% indica respectarea adecvata a procedurilor de identificare si un nivel ridicat de
siguranta a pacientului;
= valoarea sub standard evidentiazd neconformitati in aplicarea procedurilor si un risc crescut de
erori de identificare, necesitand instruirea personalului si consolidarea controalelor de
siguranta.

8.2 Conformitatea verificarii identitdtii inaintea procedurilor invazive — indicator de proces
Definitie: Gradul de respectare a verificarii identitatii pacientului inainte de efectuarea procedurilor
invazive, investigatiilor si interventiilor chirurgicale.

Formula:
numar proceduri precedate de verificarea identitatii / numadr total proceduri evaluate x 100
Tinta:
« recomandata: 100%;
« prag minim acceptabil: 299%.
Interpretare:
= valoarea >99% demonstreaza aplicarea consecventd a masurilor de sigurantd Inaintea
procedurilor cu risc crescut;
= valoarea sub prag indica@ nerespectarea unor bariere esentiale de siguranta si cresterea riscului
producerii evenimentelor adverse.

8.3 Conformitatea verificarii identitdtii la transferul pacientului — indicator de proces
Definitie: Gradul de respectare a verificdrii identitatii pacientului si a documentarii acesteia la
transferul intre sectii, servicii sau niveluri de asistentd medicala.

Formula:
numar transferuri cu verificarea documentata a identitatii / numar total transferuri evaluate x 100
Tinta:
= recomandata: 100%;
« prag minim acceptabil: 295%.
Interpretare:
= valoarea >95% indica asigurarea continuitdtii ingrijirilor si reducerea riscului de erori In
perioadele de tranzitie;
= valoarea sub standard reflectd deficiente in comunicarea si transferul informatiilor, necesitand
revizuirea procedurilor si instruirea personalului.

8.4 Conformitatea gestiondrii pacientilor cu risc crescut de identificare — indicator de proces
Definitie: Gradul de respectare a madsurilor suplimentare de identificare pentru pacientii
neidentificati, cu nume similare sau aflati Tn imposibilitatea confirmarii identitatii.

Formula:
numar cazuri gestionate conform procedurii / numar total cazuri cu risc crescut evaluate x 100
Tinta:

« recomandata: 100%;
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» prag minim acceptabil: 295%.
Interpretare:
» valoarea >95% demonstreazd aplicarea masurilor suplimentare necesare pentru prevenirea
erorilor in situatiile cu risc crescut;
= valoarea sub prag indica existenta unor vulnerabilitéti care pot conduce la confuzii de identitate
si necesita implementarea unor masuri corective.

8.5 Incidenta incidentelor de identificare gresita — indicator de rezultat

Definitie: Numarul incidentelor raportate In care identificarea incorecta a pacientului a condus sau ar
fi putut conduce la un eveniment advers.
Formula:
numar incidente de identificare gresita / 1.000 pacienti internati
Tinta:

= recomandata: 0 incidente;

« prag de alerta: orice incident raportat necesita analiza.
Interpretare:

« valoarea 0 reflectd eficacitatea sistemului de identificare si functionarea corespunzdtoare a
masurilor preventive;

« orice valoare peste 0 impune analiza cauzelor, implementarea masurilor corective si
monitorizarea eficacitatii acestora. O crestere temporard a numarului de incidente raportate
poate reflecta si dezvoltarea unei culturi organizationale favorabile raportarii, motiv pentru care
interpretarea trebuie realizatad impreuna cu gravitatea incidentelor si cu tendinta in timp.

9. Indicatori de continuitate a ingrijirilor si calitate a rezultatelor clinice

9.1 Rata reinternarilor precoce — indicator indirect de rezultat
Definitie: Proportia pacientilor care sunt reinternati neplanificat in aceeasi IMS intr-un interval scurt
de timp dupa externare (de reguld 7-30 zile), raportatd la numarul total de externari intr-o perioada
determinata.
Indicatorul reflecta indirect calitatea ingrijirilor spitalicesti, continuitatea Ingrijirilor postexternare si
eficienta planificdrii externarii si a managementului pacientului.
Formula: numadr reinterndri precoce / numadr total externdari x 100
Tinta:
« recomandata: <5% reinternari precoce din total externari
« prag maxim acceptabil: S8%, cu declansarea analizei cauzelor si implementarea masurilor de
imbunatatire daca este depasit.
Interpretare:
» valoarea scazuta indica o calitate buna a ingrijirilor spitalicesti, o planificare adecvatd a
externdrii si o continuitate eficientd a ngrijirilor in ambulatoriu sau comunitate;
 valoarea crescutd evidentiaza posibile deficiente in tratamentul initial, managementul externarii
sau continuitatea ingrijirilor si necesitd analiza clinicd a cauzelor reinterndrii.
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