REPUBLICA MOLDOVA
MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE
INSTITUTIA MEDICO-SANITARA PUBLICA
INSTITUTUL DE MEDICINA URGENTA
2004, mun. Chisin#u, str. T.Ciorba, 1 Tel 23-78-84

ORDIN
21 ianuarie 2025 nr. 34

Cu privire la implementarea in practici a
Metodologiei privind elaborarea, actualizarea si
aprobarea actelor normative de standardizare a
serviciilor de sanitate in cadrul IMSP IMU

in scopul asigurarii unui cadru metodologic unitar si coordonarii procesului de
elaborare si implementare a actelor normative de standardizare a serviciilor de
sanatate, pentru asigurarea calitatii asistentei medicale si sigurantei pacientului in
cadrul IMSP Institutul de Medicina Urgenta si intru executarea prevederilor Ordinului
Ministerului Sanatdtii nr.1024 din 12 decembrie 2024, precum si in temeiul
Regulamentului IMSP Institutul de Medicinda Urgentd, aprobat prin Ordinul
Ministerului Sanatatii, nr.405 din 05 mai 2023 si inregistrat la Agentia Servicii Publice
la data de 30 mai 2023, dosar nr.1003600152606,

ORDON:

1. Sefii de departamente, sectii si servicii de comun cu grupurile de autori instituite in
vederea procesului de elaborare, actualizare si aprobare a actelor normative de
standardizare a serviciilor de sdnatate se vor ghida de noile prevederi stipulate in
»Metodologia de elaborare si implementare a actelor normative de standardizare a
serviciilor de sanatate” aprobata prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1024 din 12
decembrie 2024, si anexata la prezentul ordin.

2. Sectia Managementul Calitatii serviciilor medicale (dl Liviu Vovc) va asigura:

2.1. coordonarea la nivel institutional a procesului de elaborare, actualizare si
aprobare a actelor normative de standardizare a serviciilor de sanitate elaborate
conform prevederilor Metodologiei, aprobata prin Ordinul Ministerului Sanatatii
nr.1024 din 12 decembrie 2024;

2.2. suportul consultativ-metodic in procesul de elaborare, actualizare si
implementare a actelor normative de standardizare a serviciilor de sanitate,
conform prevederilor Metodologiei aprobata prin Ordinul Ministerului Sanatatii
nr.1024 din 12 decembrie 2024;

2.3. evaluarea protocoalelor clinice institutionale elaborate privind compartimentul
corespunderii prevederilor noi Metodologii.




3. Sefii de departamente, sectii si servicii vor:

3.1. organiza elaborarea in baza protocoalelor clinice nationale a protocoalelor clinice
institutionale de profil §i vor asigura implementarea lor in practica;

3.2. lua act, cd prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1024 din 12 decembrie 2024
Ordinul Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr. 1540/2018 cu
privire la aprobarea Metodologiei privind elaborarea, aprobarea si implementarea
protocoalelor clinice nationale in Republica Moldova este abrogat;

4. Ordinul IMSP Institutul de Medicini Urgenta nr.87 din 27 iunie 2019 ,.Cu privire
la implementarea in practici a Metodologiei privind elaborarea, aprobarea
protocoalelor clinice institutionale si ale locului de lucru in cadrul IMSP IMU se
abroga.

5. Serviciul Tehnologii Informationale si de Comunicatii in SinZtate (dna Natalia
Golubev) va plasa prezentul ordin pe pagina WEB a IMSP Institutul de Medicini
Urgenta.

6. Controlul executdrii prezentului ordin se atribuie dlor: Igor Maxim, vicedirector
medical si Mihail Ciocanu, vicedirector in domeniul cercetirii si inovarii.

Director %W Diana MANEA




Anexa
la ordinul IMSP IMU nr.34 din 21.01.25
Anexa la Ordinul MS nr. 1024 din 12.12.2024

METODOLOGIA
de elaborare si implementare a
actelor normative de standardizare a serviciilor de sinatate

CAPITOLUL L.
Dispozitii generale

1. Prezenta Metodologie are ca scop reglementarea procesului de elaborare, aprobare,
implementare si actualizare a actelor normative de standardizare a serviciilor de sanatate (ANSSS),
pentru a imbunétati calitatea acestor documente, drept instrumente de asigurare a calitétii asistentei
medicale si sigurantei pacientilor.

2. In categoria de ANSSS se include:

a) protocolul clinic national (PCN);

b) protocolul clinic standardizat (PCS elaborat in baza PCN sau separat);
c) protocolul clinic institutional (PCI elaborat in baza PCN);

d) ghidul practic/clinic;

e) standardul medical;

f) algoritmul de conduitd medicala;

g) materialele informationale pentru pacienti (ghidul pentru pacienti).

3. Protocol clinic national — un document de referinta la nivel de sistem de sandtate, care
stabileste cerintele fatd de organizarea si acordarea asistentei medicale pentru o maladie/sindrom la
toate nivelele de asistentd medicala (primard, urgenta prespitaliceascd, specializatd de ambulator,
spitaliceasca).

4. Protocol clinic institutional - un document al institutiei medicale, elaborat in baza
protocolului clinic national, prin adaptare la contextul structural si resursele disponibile ale acesteia,
care stabileste cerintele fatd de organizarea si acordarea asistentei medicale pentru o maladie/sindrom
in institutia respectiva.

5. Protocol clinic standardizat - un document care stabileste cerintele fata de organizarea si
acordarea asistentei medicale pentru o maladie/sindrom la nivel de institutii ce se caracterizeaza
printr-o asemanare a conditiilor si volumului de activitate, prevederile caruia se adopté/se preiau spre
implementare fara a fi adaptate.

6. Ghid practic/clinic - un indrumar, care include recomandari bazate pe dovezi dezvoltate
sistematic pentru implementare intr-un anumit domeniu (de ex. diagnostic, tratament, supraveghere,
organizare a unor activitti etc.), care ajutd profesionistii din domeniul sanatatii si beneficiarii de
servicii medicale sa ia decizii informate.

7. Standard medical - un document care stabileste cerintele fatd de volumul de servicii de
sanatate, care trebuie respectate practic in toate situatiile medicale definite de document.

8. Algoritm de conduitd medicala - o schema logica de pasi, succesiune de activitati necesare
pentru realizare in procesul de diagnosticare, tratament sau gestionare a unei maladii.

9. Materialele informationale pentru pacienti/ghidul pentru pacienti - un instrument pentru o
comunicare clard cu pacientii si familiile acestora pentru promovarea intelegerii si dezvoltarea
abilitatilor de a adera la planurile de prevenire, tratament s§i ingrijire, prin prisma educatiei
terapeutice.

10. ANSSS, desi oferd riaspunsuri bazate pe dovezi stiintifice disponibile la majoritatea
intrebarilor clinice, nu inlocuiesc géndirea clinica si nu garanteazd succesul clinic in fiecare caz
concret.

11. Practicile expuse in ANSSS se aplica in functie de circumstantele clinice specifice si
necesitatile individuale ale fiecarui pacient.




12. In scopul asigurarii increderii in prevederile ANSSS, actiunile de baza trebuie insotite de
nivele de evidente/dovezi stiingifice actuale si de puterea aplicativa in practicad a acestora: actiuni
standard, recomandare sau optiune.

12.1. Actiunile standard/obligatorii trebuie respectate practic in toate situatiile medicale
definite. De regula abaterile sunt rare si greu de justificat. In situatiile cAnd nu se actioneazi conform
actiunilor standard/obligatorii, de catre prestatorii de servicii medicale, trebuie documentate
motivele.

12.2. Recomanddrile prezintd bunele practici medicale, eficacitatea carora se bazeaza pe
dovezi stiintifice disponibile, sunt solide din punct de vedere etic si sunt cost-eficiente.
Recomandarile nu au forta standardelor. In acelasi timp, atunci cind nu sunt respectate necesita
argumentare.

12.3. Optiunile sunt neutre in ceea ce priveste alegerea acestora. Ele doar indica ca sunt
disponibile diferite practici si diferifi specialisti fac diferite alegeri in dependentd de prioritatile
cazului. Optiunile nu necesitd documentare dacd nu au fost luate in considerare.

13. La nivel international sunt cunoscute trei modalititi de elaborare a
ghidurilor/protocoalelor: ,,de novo”, prin adoptare si adaptare.

13.1. Elaborarea ,,de novo™ prevede cautarea dovezilor/evidentelor stiintifice, analiza lor si
transformarea acestora in recomandéri de bund practicd. Elaborarea ,.de novo” a ghidurilor/
protocoalelor in Republica Moldova este nerationala si costisitoare. Pentru a nu repeta efortul depus
la sinteza dovezilor, este mai fezabil de a adapta ghidurile internationale deja publicate de organizatii
internationale recunoscute pentru respectarea procesului de cercetare si elaborare a acestora.

13.2. Adoptarea ghidului international include evaluarea posibilitétii utilizarii prevederilor
acestuia integral, fard modificari, cu traducere in limba roména si aprobare prin consens de catre
partile interesate, spre implementare directd de catre prestatorii de servicii medicale.

13.3. Adaptarea ghidului international include evaluarea necesitatilor modificarii
prevederilor ghidului/ghidurilor internationale in vederea utilizarii in contextul sistemului national
de sa@natate.

14. in scopul asigurarii implementarii ANSSS in activitatea practicd, trebuie luati in
considerare metoda de contextualizare a recomandarilor de bund practica internationala/ghidurilor
practice GRADE-ADOLOPMENT.

CAPITOLUL II.
Elaborarea actelor normative de standardizare a serviciilor de sinatate

In procesul de elaborare a ANSSS se respecta urmitoarele etape:

15. Prioritizarea maladiilor/subiectelor pentru care se elaboreaza ANSSS

15.1. Anual, urmare a solicitérii, Comisia de specialitate sau Asociatia profesionald medicala
de profil inainteaza, in adresa Directiei managementul calitdtii serviciilor de sandtate din cadrul
Ministerului Sanatatii, lista maladiilor/subiectelor prioritare pentru care se planificd elaborarea
ANSSS pe parcursul anului (cel putin 1-2 in fiecare domeniu).

15.2. Prioritare se considera:

a) maladiile care sunt asociate cu rate ridicate de mortalitate, morbiditate si invaliditate;

b) maladiile pentru care au fost publicate noi recomandari bazate pe dovezi stiintifice robuste;

c) maladiile care au importanta sociala majora, cu costuri sporite, inclusiv maladiile rare;

d) practicile medicale in care exista diverse abordari ale conduitei medicale;

e) domeniile 1n care existd o mare probabilitate de litigii;

f) domeniile care necesitd o anumita coordonare intre diferite nivele de asistentda medicala.

15.3. Propuneri privind elaborarea ANSSS pot fi depuse si din partea institutiilor de cercetari
stiintifice specializate, institutiilor medico-sanitare republicane, catedrelor si departamentelor USMF
»~Nicolae Testemitanu”, colegiilor de medicind, Companiei Nationale de Asiguriri in Medicina s.a.

16. Selectarea si nominalizarea grupului de lucru responsabil de elaborarea ANSSS

16.1. Selectarea membrilor grupului de lucru se efectueazd cu respectarea urmatoarelor
criterii:

a) experientd de lucru in domeniu cel putin de 5 ani, inclusiv rezidentiat;




b) experientd sau instruire in adaptarea ghidurilor internationale, se va considera un avantaj;

¢) autor/coautor al publicatiilor stiintifice in domeniul respectiv;

d) titlul stiintific, se va considera un avantaj;

e) lipsa conflictului de interese.

16.2. Grupul de lucru se instituie din cel putin 3 - 4 persoane, dar la necesitate se extinde
pana la 15 - 20 de membri si poate include:

a) cel putin un colaborator al departamentului sau catedrelor de profil (cind exista mai mult
de una);

b) un reprezentant al institutiei de cercetari stiintifice/institutiei medico-sanitare publice de
nivel republican din domeniul pentru care se elaboreaza actul normativ;

¢) reprezentanti ai asociatiilor profesionale medicale;

d) specialisti de la diferite nivele de asistentd medicala, inclusiv din domeniile conexe
problemei vizate (de exemplu: epidemiologi, farmacologi clinicieni, farmacisti clinicieni etc.);

e) un reprezentant al institutiilor private, dupa caz,

f) un reprezentant al asociatiilor pacientilor;

g) la necesitate, personal medical cu studii medii i asisteni sociali.

16.3. Nominalizarea grupului de lucru se realizeazi de catre Ministerul Sanatatii in baza
propunerilor Comisiei de specialitate a ministerului, de comun cu/sau de cétre departamentul/catedra
de profil a USMF ,Nicolae Testemitanu”, IMSP republicand de profil, Asociatia profesionala
medicala in domeniul céreia se elaboreaza documentul.

16.4. Fiecare membru al grupului de lucru va declara in scris pe propria raspundere lipsa
conflictelor de interese, conform Declaratiei-model din anexa nr. 8 la prezenta Metodologie.

16.5. Activitatea grupului de lucru se ghideaza de catre un coordonator desemnat, care va
stabili modalitatea de activitate a acestuia (sedinte ordinare, comunicare online, ateliere de lucru).

17. Adaptarea ghidurilor internationale in contextul national

18. ANSSS se elaboreaza prin adaptarea ghidurilor de bune practici internationale, bazate pe
dovezi stiintifice, publicate in ultimii 5-10 ani de cétre organizatii internationale recunoscute pentru
procesul riguros de cercetare si elaborare a acestora (OMS, NICE, CDC, GIN, Cochrane Library).

19. in situatiile cand nu existd ghiduri elaborate de organizatiile mentionate, evaluarea
calitatii ghidului/ghidurilor preluate pentru adaptare se efectueaza de catre grupul de lucru prin
utilizarea instrumentului international AGREE
https://www.agreetrustorg/wp-content/uploads/2017/1 2/AGREE-11-Users-Manual-and-23-item-
Instrument-2009-Update-2017.pdf

19.1. Adaptarea ghidului international constituie un proces complex, planificat (cel putin
patru sedinte organizate pe intreaga perioada) si de durata (circa 6-12 luni).

19.2. in cadrul sedintelor grupului de lucru se stabilesc si se discuta cuprinsul, scopul,
obiectivele la realizarea carora trebuie si contribuie documentul, intrebarile specifice formulate
conform modelului PICO (P — pacient/problemd, I - interventie, C — comparator, O — rezultate), care
se descriu in capitolele si strategiile de implementare.

19.3. Proiectul ANSSS trebuie sa reflecte consensul intre membrii grupului de lucru, care
asigurd opinia majoritatii si apropierea eventualelor pozitii divergente.

19.4. Evaluarea consensului impune ca fiecare membru al grupului de lucru sd-si exprime
acordul/dezacordul cu privire la prevederile discutate pe o scara de la 1 la 9 (1 reprezentand dezacord
puternic si 9 reprezentéind acord puternic).

19.5. Punctele acumulate se impart in 3 grupe (1-3, 4-6, 7-9), care se interpreteaza in felul
urmator:

a) Scorul 7-9: reflectd ca majoritatea grupului de lucru este de acord si prevederile se accepta
fard schimbare;

b) Scorul 4-6: reflectd cd prevederile necesitd discutii suplimentare in cadrul grupului de
lucru si revizuirea dovezilor stiintifice acumulate;

¢) Scorul 1-3: reflectd cd majoritatea grupului de lucru sunt in dezacord cu prevederile date
si drept urmare acestea se exclud din document.

19.6. in caz de dezacord semnificativ, cu privire la majoritatea prevederilor din proiectul de
document, sunt necesare discutii in cadrul sedintelor suplimentare, pentru a ajunge la un consens.




19.7. ANSSS se elaboreaza prin respectarea normelor lingvistice si a standardelor de
tehnoredactare, utilizdnd obligatoriu diacritice. Documentul se redacteazi electronic, respectind
urmatoarele cerinte: formatul fisierului - Microsoft Word, dimensiunea paginii - A4, cAmpurile
paginii stinga 25 mm, dreapta - 15 mm, inferior - 20 mm, superior - 20 mm, font Times New Roman,
corpul de literd - 12, intervalul - 1,0, conform modelelor previzute in anexele in anexele nr.1 - 7.

20. Recenzia si consultarea publica a ANSSS

20.1. Evaluarea proiectului ANSSS se realizeaza de catre 2 experti nationali, cu experienta
in domeniul vizat de document, nominalizati de citre Comisia stiintifico-metodica de profil a USMF
,»Nicolae Testemitanu” sau, dupi caz, alte structuri.

20.2. Recenzentii determina gradul de corespundere a prevederilor documentului cu dovezile
stiintifice actuale si ghidurile/recomandarile de buna practicd internationald, claritatea expunerii
materialului si posibilitatea implementarii acestora in contextul sistemului national de sanitate.
Recenzia se prezintd conform cerintelor din anexa nr.9 la prezenta Metodologie.

20.3. In vederea asigurdrii transparentei procesului de elaborare, proiectul ANSSS se
propune pentru consultare publicd, timp de 14 zile, perioada in care grupul de lucru va primi
sugestii/obiectii la proiectul de document.

21. Examinarea si aprobarea ANSSS

21.1. in vederea examindrii proiectul ANSSS se discutd la gedinta departamentului/catedrei
USMF ,,Nicolae Testemitanu” conform domeniului vizat de document.

21.2. In vederea discutiei proiectului ANSSS cu profesionistii care urmeaza sa
implementeze documentul in activitatea practica, acesta se prezinti la sedinta Asociatiei profesionale
medicale de profil.

21.3. In vederea aprobarii primare proiectul ANSSS se examineazid la sedinta Comisiei
stiintifico-metodica de profil a universitatii. Evaluarea calititii documentului se asigurd de citre
secretarul Comisiei stiintifico-metodice de profil, prin aplicarea Listei de verificare din anexa nr.10
la prezenta Metodologie.

21.4. Urmare a aprobdrii primare a proiectului ANSSS, Directia managementul calitatii
serviciilor de sanatate din cadrul Ministerului Sanatatii va organiza procesului de avizare, in termeni
stabiliti de cadrul normativ, a documentului de citre:

a) departamentele/catedrele USMF ,Nicolae Testemitanu™, care nu au participat la elaborare
(Medicina de familie, Urgente medicale, Medicina de laborator, Farmacologie si farmacologie
clinica);

b) alte structuri din sistemul de sanatate (Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, Compania Nationald de Asigurari in Medicind, Consiliul National de Evaluare si
Acreditare in Sinitate, Agentia Nationald pentru Sinatate Publici s.a.);

c¢) Comisiile de specialitate ale ministerului, domeniile cdrora sunt vizate in document.

21.5. Avizul de cétre structurile mentionate in subpunctul 21.4 se prezinti conform cerintelor
din anexa nr.12 la prezenta Metodologie;

21.6. Etapa finald de examinare a ANSSS se realizeazd in cadrul sedintei Consiliului de
experti al Ministerului Sanatatii.

21.7. Aprobarea in scop de implementare la nivelul sistemului de sinatate a ANSSS se
realizeaza prin ordinul ministrului.

22. Evidenta, revizuirea si actualizarea ANSSS

22.1. Evidenta ANSSS aprobat prin ordinul ministrului se asigurid de catre Directia
managementul calitétii serviciilor de sanatate, pe suport de hartie si pe suport electronic.

22.2. ANSSS se revizuieste de catre grupul de lucru o datd la 5 ani sau la necesitate, cu
actualizare dupa caz, daca sunt publicate date si dovezi noi in domeniul vizat de document.

22.3. Examinarea si aprobarea editiei noi a ANSSS se realizeaza conform prevederilor
punctului 21.

22.4. Editia abrogatda a ANSSS, urmare a revizuirii si actualizirii, se arhiveazi de citre
Directia managementul calitétii serviciilor de sinatate, conform procedurii operationale standard.




CAPITOLUL III.
Implementarea si evaluarea implementirii ANSSS

23. Implementarea ANSSS

23.1. ANSSS aprobat prin ordinul ministrului se va aduce la cunostinta prestatorilor de
servicii medicale prin organizarea unei sesiuni de instruire sau prezentare in cadrul unei
sedinte/conferinte de nivel national sau sedintei Asociatiei profesionale medicale de profil.

23.2. In procesul de planificare a implementarii ANSSS se determina daci este necesar de a
inregistra noi medicamente, dispozitive medicale sau de a modifica documentatia medicala.
prestatorilor de servicii medicale ce se caracterizeaza printr-o asemanare a condifiilor si volumului
de activitate (asistenta medicald urgentd prespitaliceascd sau asistenta medicald primard) se
determina daca in baza PCN este necesar de elaborat un protocol clinic standardizat (PCS).

23.4. PCS in baza PCN se elaboreaza de catre grupul de lucru format din angajatii catedrelor
de profil ale USMF , Nicolae Testemitanu” (de exemplu: Urgente medicale sau Medicina de familie)
de comun cu angajatii institutiilor republicane de profil (de exemplu: IMSP Centrul National de
Asistentd Medicald Urgenta Prespitaliceasca sau IMSP Clinica Universitard de Asistentd Medicala
Primara a USMF ,Nicolae Testemitanu”).

23.5. Prestatorii de servicii medicale, vizati de PCN ca utilizatori ai acestuia, elaboreaza
protocoale clinice institutionale (PCI), timp de pana la 3 luni, daca in baza PCN nu a fost elaborat si
aprobat un PCS, respectand urmatoarele cerinte:

a) PCI se elaboreaza de catre grupul de lucru instituit prin ordinul conducétorului institutiei
medicale;

b) continutul PCI reflectd prevederile PCN adaptate structurii §i conditiilor institugiei
medicale concrete, fiind pastrate cerintele pentru nivelul de asistentd medicala céruia ii corespunde
institutia;

¢) in PCI se indica denumirea subdiviziunilor, pentru a indica clar utilizatorii;

d) in PCI se indici resursele de care dispune institutia pentru asigurarea implementarii;

e) actiunile standard/obligatorii din PCN se includ integral in PCI;

f) in cazul dacd prestatorul de servicii medicale nu dispune de anumite servicii de
diagnostic/tratament pentru actiunile standard/obligatorii din PCN, atunci aceste servicii se
contracteaza sau pacientul se referd cdtre alte institutii, pentru a asigura volumul deplin de asistenfa
medicala necesara, care se descriu in capitolul F al PCI ,,sferele de continuitate a asistentei medicale”;

g) actiunile cu caracter de recomandare din PCN se includ in PCI doar daca prestatorul de
servicii medicale dispune de resursele necesare pentru implementare;

h) fisa standardizatd de audit medical §i materialele informationale pentru pacienti/ghidul
pacientului sunt incluse ca anexd la PCI;

i) PCI se aproba prin ordinul conducatorului institutiei medicale.

23.6. In cazurile cand institutia elaboreazd PCI in lipsa PCN, responsabilitatea pentru
asistenta medicald acordata, in situatii de expertizi, in totalitate apartine institugiei medicale in cauza.

24. Evaluarea implementérii ANSSS

24.1. Evaluarea implementarii ANSSS se realizeaza prin organizarea misiunilor de audit
medical intern sau extern in baza fitelor elaborate in acest scop.

24.2. Evaluarea implementarii PCN/PCI se realizeaza in baza Fisei standardizate de audit
medical, anexa la PCN/PCI, care include ca criterii pentru evaluare prevederile standard/obligatorii
incluse in document.

24.3. Analiza gradului de implementare a PCN se realizeazd in baza indicatorilor de
monitorizare a implementarii, partea E din PCN.



Anexa nr. 1 la Metodologie

Cerintele generale fata de structura protocolului clinic national

1. Protocolul clinic national (PCN) include urmitoarele pirti principale:
Cuprinsul
Abrevierile folosite in document
Sumarul recomandarilor si actualizarilor
Prefata
A - Partea introductiva;
B - Partea generala (managementul cazului clinic la nivelele de asistenta medicala);
C - Conduita terapeuticd a pacientului, care va include:
C.1. - Algoritmii de conduitd medicala;
C.2. - Descrierea metodelor, tehnicilor si procedurilor.
e D - Resursele necesare pentru implementarea prevederilor protocolului;
e E -Indicatorii de monitcrizare a implementérii protocolului conform obiectivelor stabilite;
e Anexele - Fisa standardizatd de audit medical si materialele informationale pentru
pacient/ghidul pacientului (cnd este cazul);
e Bibliografia (doar lista surselor bibliografice la care se face referinta in text).
2. Pirtile principale ale PCN, descrise mai sus, au structura conform anexei nr.2 la prezenta
Metodologie.
3. Abaterile de la structura partilor principale sunt posibile in cazul in care conduita difera de
acea descrisd in structura-model a PCN (ex. caz de urgenta).
4. Prevederile PCN se descriu intr-o forma succinté, preferabil in tabele, casete.
5. Partea B a PCN constituie un tabel de sumarizare a prevederilor ce descriu traseul
pacientului la nivelul sistemului de sanatate cu urmétorul continut:

1) In prima coloniti se includ principalele activitati (profilaxie, diagnostic, tratament,
supraveghere, reabilitare etc.) pentru fiecare nivel de asistenta medicala.

2) 1n a doua coloniti se includ motivele si dovezile stiintifice in baza cdrora sunt formulate
prevederile, cu referire la sursele de dovezi si nivelele de evidenta.

3) 1in a treia coloniti se includ actiunile (pasii relevanti) ce rezulta din dovezile stiintifice
existente, cu indicarea gradului/clasei de recomandare (A, B, C, D sau conform GRADE) si a
caracterului actiunilor: standard/obligator, recomandare, sau optiune.

6. Medicamentele se scriu cu denumire comuni internationald (DCI), in limba latind, cu
indicarea grupei farmacoterapeutice/Cod ATC, formei farmaceutice (solutie injectabila, comprimate
etc.), modului de administrare, a dozei unice si nictemerale, duratei tratamentului. Totodata, la
selectarea medicamentelor pentru includere in PCN/excludere din PCN 1in procesul de actualizare,
grupul de lucru consultd Lista Nationald a Medicamentelor Esentiale sau ultima editie a Listei
Medicamentelor Esentiale a OMS, pentru a asigura includerea medicamentelor esentiale in PCN.

7. In cazul daca produsele medicamentoase nu sunt inregistrate in Nomenclatorul de Stat al
Medicamentelor, dar includerea acestora in document este insotitd de o argumentare bazata de dovezi
stiintifice robuste, se acceptata prezenta acestora in document prin marcarea cu asterisc (*).

8. In caz daca produsul medicamentos reprezinti o combinatie din 3 sau mai multe substante
active, este acceptatd includerea denumirii comerciale a acestuia.

9. Partea C contine descrierea detaliatd a elementelor specifice procesului de diagnostic si

tratament — metodele, tehnicile §i procedurile sub forma de algoritmi, tabele si casete, inclusiv
masurile de reabilitare medicala, dupa caz.




Anexa nr. 2 la Metodologie
Structura-model a protocoalelor clinice nationale

CUPRINSUL

ABREVIERILE FOLOSITE IN DOCUMENT
SUMARUL RECOMANDARILOR
PREFATA

A. PARTEA INTRODUCTIVA
A.1. Diagnosticul. Exemple de formulare a diagnosticului clinic

A.2. Codul bolii (CIM 10)

A.3. Utilizatorii protocolului

A.4. Scopul si obiectivele protocolului

A.5. Elaborat (se indica anul)

A.6. Revizuire (se indicd anul planificar)

A.7. Grupul de autori. Recenzentii. Structurile care au examinat, avizat si aprobat protocolul

A.8. Definitiile folosite in protocol
A.9. Informatia epidemiologica (pentru boli infectioase se vor include suplimentar date despre

sursa de infectie, transmiterea, receptivitatea, sezonalitatea §i evolufia bolii)

B. PARTEA GENERALA

B.1 Nivelul de asisten{d medicald primari

Descrierea mésurilor Motivele Actiunile/Pasii

Aici se includ toate Aici se includ dovezile in baza | Aici se includ actiunile/pasii relevanti ce

masurile relevante, carora sunt formulate rezulta din dovezile stiintifice existente cu

in cazul maladiei prevederile/actiunile, cu referire| indicarea gradului de recomandare (A, B,

respective, pentru la sursele acestor dovezi i C, D sau conform GRADE, anexanr. 11

prestatorii de nivelele de evident3 stiintificd | la prezenta Metodologie).

asisten{a medicala (1, 2, 3 si 4 sau conform Se indicd dacd actiunile au caracter de

primara, conform GRADE, anexanr. 11 la standard/obligator, recomandare sau

profesiogramei prezenta Metodologie) optiune.

echipei medicului Pasii nu se descriu detaliat, ci doar se

de familie enumerd, cu referire la tabel, caseta,
algoritm, figurd din compartimentul C.2.

Exemplu de prezentare a masurilor, motivelor (dovezilor, nivelelor de evidenta stiintifica si surselor
bibliografice) si a actiunilor cu indicarea gradului de recomandare a se vedea mai jos
Extras din Protocolul clinic national ,,Stirile hipertensive in timpul sarcinii”, editia II

Screening

1. Identificarea la Hipertensiunea este criteriul cel Standard/Obligatoriu:
gravide a TA sporite | mai important si obligatoriual | Masurarea valorilor TA la fiecare vizita
> 140/90 mm Hg. diagnosticului de preeclampsie antenatala (caseta 3).
la gravide [9].




2. Identificarea
proteinuriei

Dovezile nu sustin testarea
urinei pentru depistarea
preeclampsiei, deoarece datele
existente sugereaza ca
proteinuria singurd nu poate fi
un bun predictor al aparitiei
preeclampsiei si complicatiilor
ei [12].

Majoritatea femeilor (cel putin
doud treimi) cu proteinurie fira
HTA nu dezvoltd preeclampsie
pe masurd ce sarcina
progreseaza. in plus, costurile
screening-ului tuturor femeilor
este substantial (III, C) [10,11].

Standard/Obligatoriu:

® Evaluarea proteinuriei in primul
trimestru de sarcini pentru a detecta o
afectare renald preexistent.

Dupd 20 de siptimani de gestatie,

testarea urinei pentru screening-ul
preeclampsiei  la  fiecare  viziti
antenatala se va efectua doar la

gravidele cu HTA sau din grupul de risc
inalt.

3. Evaluarea starii
intrauterine a fatului
C2244

Una din complicatiile cele mai
frecvente ale hipertensiunii
gestationale/preeclampsiei este
retentia de crestere fetala.
Retentia de crestere fetali este si
unul din criteriile diagnostice ale
preeclampsiei [1].

Standard/Obligatoriu:

* Masurarea la fiecare vizita a inal{imii
fundului  uterin i completarea
gravidogramei la gravidele firi factori
de risc.

Recomandabil:

Examenul USG (biometria fetala;
Dopleromentria arterei ombilicale s
volumul LA) la termenele de 28, 32 si
36 de sdptaimani la gravidele cu factori

de risc 1inalt de dezvoltare a
preeclampsiei.
B.Z:Nﬂive_ll:xl d_e'asis'tenﬁ medicali urgenta prespitaliceasci
_Descr‘iere_a masurilor MotiVele Actiunile/Pasii

Aici se includ toate
masurile relevante,
in cazul bolii
respective, pentru
prestatorii de
asistentd medicala
urgenti
prespitaliceasca,
conform
profesiogramei

Aici se includ dovezile in baza
carora sunt formulate
prevederile/actiunile, cu referire
la sursele acestor dovezi si
nivelele de evidenti stiintifica
(1, 2, 3 si 4 sau conform
GRADE, anexanr. 11 la
prezenta Metodologie)

Aici se includ actiunile (pasii relevanti)
ce reiese din dovezile existente cu
indicarea gradului de recomandare (A, B,
C, D sau conform GRADE anexa nr. 1]
la Metodologie).

Se indica daca actiunile au caracter de
standard/obligator, recomandare sau
optiune.

Pasii nu se descriu detaliat, ci doar se
enumera, cu referire la tabel, caseta,
aleoritm. fiourd din comnartimentul C 2

ex. Diagnostic

Anamneza

Examenul fizic

Examenul paraclinic standard
Diagnosticul diferential

ex. Tratamentul de

urgenta

Tratamentul standard

B.3 Nivelul de asistenti medicala specializati de ambulator

| Descrierea misurilor |

Motivele

Ac;iuliilefPasii




Aici se enumeri
toate masurile
relevante, in cazul
bolii respective,
pentru prestatorii de
asistentd medicala
specializata de
ambulator

Aici se includ dovezile in
baza carora sunt formulate

prevederile/actiunile, cu

referire la sursele acestor
dovezi i nivelele de evidenta
stiintifica (1, 2, 3 si 4 sau
conform GRADE, anexa nr.
11 la prezenta Metodologie)

Aici se includ actiunile (pasii relevanti)
ce reiese din dovezile existente cu
indicarea gradului de recomandare (A, B,
C, D sau conform GRADE, anexa nr. 11
la Metodologie).

Se indica daca actiunile au caracter de
standard/obligator, recomandare sau
optiune.

Pagii nu se descriu detaliat, ci doar se
enumerd, cu referire la tabel, casets,

ex. Diagnostic

e Anamneza

¢ Examenul fizic

* Examenul paraclinic standard si
recomandabil

¢ Diagnosticul diferential

ex. Decizia asupra
tacticii de tratament:
stationar versus

e Criteriile de spitalizare

ex. Tratament in
conditii de ambulator

* Tratamentul standard si recomandabil

ex. Supravegherea
temporara

 Periodicitatea consultului, examinirile.

B4 Nivelul de _asist_entﬁ medicali spitaliceasca

Descrierea misurilor

Motivele

__Actiunile/Pasii

Aici se enumera
toate masurile
relevante, in cazul
bolii respective,
pentru prestatorii de
asistentd medicala
spitaliceasca

Aici se includ dovezile in baza

carora sunt formulate

prevederile/actiunile, cu referire
la sursele acestor dovezi si
nivelele de evidenti stiintifica

(1, 2, 3 si 4 sau conform

GRADE, anexanr. 11 la

prezenta Metodologie )

Aici se includ actiunile (pasii relevanti)
ce reiese din dovezile existente cu
indicarea gradului de recomandare (A, B,
C, D sau conform GRADE, anexa nr.

11 la prezenta Metodologie).

Se indica dacd actiunile au caracter de
standard/obligator, recomandare sau
optiune.

Pasii nu se descriu detaliat, ci doar se
enumera, cu referire la tabel, caseti,

ex. Spitalizarea

Criteriile de spitalizare:
(in caz de necesitate se specifica pe
nivele (raional, municipal, republican))

ex. Diagnosticul

® Anamneza

¢ Examenul fizic

* Examenul paraclinic standard si
recomandabil

* Diagnosticul diferential

ex. Tratament, inclusiv
de recuperare

e Tratamentul standard si recomandabil

ex. Externare cu
indreptare/transfer la
alt nivel de asistenta
medicala (ex.:
medicul de familie)

e Cerintele/criteriile de externare la
domiciliu sau transfer la alt nivel de
asistentd medicala (consiliere,
recomandari)

Nota: Pot fi incluse si alte parti relevante.

C.1. ALGORITMII DE CONDUITA (in formi de diagrama/schema logici de pasi, recomandabil
cu utilizarea simbolurilor din anexa nr.6 la prezenta Metodologie)

-—



C.2. DESCRIEREA METODELOR, TEHNICILOR SI PROCEDURILOR
C.2.1.Clasificarea clinica
C.2.2. Profilaxia (primard, secundara, tertiard) (la necesitate) (pentru boli infecfioase:
imunoprofilaxia, masuri antiepidemice in focar)
C.2.2.1. Factorii de risc
C.2.2.2. Screening-ul
C.2.3. Conduita pacientului
C.2.3.1. Anamneza
(C.2.3.2. Examenul fizic (datele obiective)
C.2.3.3. Investigatiile paraclinice
C.2.3.4. Diagnosticul diferentiat
C.2.3.5. Prognosticul
C.2.3.6. Criteriile de spitalizare
C.2.3.7. Criteriile de transfer de la un nivel de asisten{a medical la alt nivel
C.2.3.8. Tratamentul:
- Nemedicamentos
- Medicamentos;
- Chirurgical (in dependenta de patologie);
- Endoscopic (la necesitate);
- Fizioterapie (la necesitate);
. Tratamentul paliativ (la necesitate) etc.
C.2.3.9. Evolutia
C.2.3.10. Supravegherea
C.2.3.11. Reabilitarea (la necesitate) sau subiectul protocoalelor separate
C.2.3.12. ingrijiri paliative (la necesitate) sau subiectul protocoalelor separate
C.2.4.Complicatiile (se recomanda un protocol separat)
Noti: Structura si numerotarea partii C.2. poate fi diferitd, in dependenta de nosologia si tipul
protocolului (chirurgie, boli interne etc.). Se recomanda ca informatia din acest capitol sa fie
inclusa in casete, tabele, algoritmi, la care se fac referinte in partea B a protocolului (ex.:
Anamneza (caseta X)).
D. RESURSELE UMANE SI MATERIALE NECESARE PENTRU IMPLEMENTAREA
PREVEDERILOR PROTOCOLULUI

D.1. Pentru prestatorii de AMP
D.2. Pentru prestatorii de AMUP
D.3. Pentru prestatorii de AMSA
D.4. Pentru prestatorii de AMS

Noti: Nivelurile institutiilor medicale vor fi similare celor din partea B.
E. INDICATORII DE MONITORIZARE A IMPLEMENTARII PROTOCOLULUI

CONFORM OBIECTIVELOR _ i

"_ Obiectivele | Misura atingerii | Metoda de calculare a indicatorului %

- protocolului \ obiectivelor Formula Numdritor | Numitor |

] 1 SRS NN

ANEXELE

Anexa 1. Fisa standardizata de audit medical

rNr d/o | Criteriile evaluate ' Codificarea rezultatelor ]

‘ (prevederile standard/obligatoriii incluse in ‘ De ex: nu=0; da=1; necunoscut=9, alte ‘

| protocol) | cifre pentru alte rezultate specifice J

Diagnostic
- |
Tratament

.- 1 x || —ll_
Anexa 2. Materialele informationale pentru pacienti/Ghidul pentru pacient
BIBLIOGRAFIA.

R




Anexa nr. 3 la Metodologie

Cerintele generale fati de structura protocolului clinic standardizat

1. Protocolul clinic standardizat elaborat ca document separat include urmatoarele pari
principale:
e Cuprinsul
e Abrevierile folosite in document
e Sumarul recomandarilor
e Prefata
e Partea introductiva
- Diagnosticul. Exemple de formulare a diagnosticului clinic
- Codul bolii (CIM 10)
- Utilizatorii protocolului
- Scopul protocolului
- Obiectivele protocolului
- Elaborat (se indica anul)
- Revizuire (se indicd anul planificat pentru revizuire)
- Grupul de autori. Recenzentii. Structurile care au examinat, avizat, aprobat protocolul.
- Definitiile folosite in document.
- Informatia epidemiologica (pentru boli infectioase se vor include suplimentar date despre
sursa de infectie, transmiterea, receptivitatea, sezonalitatea si evolutia bolii).
o Conduita terapeuticd a pacientului/Management al cazului clinic.
e Resursele umane si materiale necesare pentru implementarea prevederilor protocolului
e Indicatorii de monitorizare a implementarii protocolului conform obiectivelor
e Anexele:
- Fisa standardizata de audit medical
- Materialele informationale pentru pacienti/Ghidul pentru pacient, dupa caz.
e Bibliografia (doar lista surselor bibliografice la care este referin{a in text).

2. Informatia prezentata in PCS trebuie si fie intr-o forma succintd, preferabil in forma de
tabele, grafice si casete.

3. Pentru actiunile (pasii relevanti) se includ dovezile in baza cirora sunt formulate
prevederile, cu referire la sursele acestor dovezi si nivelele de evidentd (1, 2, 3 si 4 sau conform
GRADE) si se indicd gradul de recomandare (A, B, C, D sau conform GRADE, anexa nr. 11 la
prezenta Metodologie). Nivelele de evidentd si gradul de recomandare pot fi aplicate la toate tipurile
de interventii medicale de diagnostic si tratament (chirurgicale, fizioterapeutice, reabilitare,
profilactice, medicamentoase etc.).

4. In protocol se indica, dupa caz, daca prevederile/actiunile incluse au caracter de
standard/obligator, recomandare sau optiune in activitatea practica.

NOTA: Protocolul clinic standardizat elaborat in baza PCN include informatia relevanta si actiunile
cu caracter de standard/obligatoriu, ce corespund profesiogramei/atributiilor functionale ale
utilizatorului (de exemplu: echipei medicului de familie).




Anexa nr. 4 la Metodologie

Cerintele generale fati de structura ghidului

1. Ghidul include urmaitoarele parti principale:

Cuprinsul

Abrevierile folosite in document

Sumarul recomandarilor

Prefata

Partea introductiva

- Diagnosticul. Exemple de formulare a diagnosticului clinic (dupa caz)

- Codul bolii (CIM 10) (dupa caz)

- Utilizatorii ghidului

- Scopul ghidului

- Obiectivele ghidului

- Elaborat (se indica anul)

- Revizuire (se indici anul planificat pentru revizuire)

- Grupul de autori. Recenzentii. Structurile care au examinat, avizat si aprobat ghidul
- Definitiile folosite in document

e Continutul divizat pe capitole

» Bibliografia (doar lista surselor bibliografice la care este referinta in text).

2. In cazul daca ghidul abordeaza managementul cazului clinic, pentru actiunile de bazid/pasii
relevanti se includ dovezile in baza cirora sunt formulate prevederile, cu referire la sursele acestor
dovezi i nivelele de evidenta (1, 2, 3 si 4 sau conform GRADE), cu indicarea gradul de recomandare
(A, B, C, D sau conform GRADE, anexa nr. 11 la prezenta Metodologie). Nivelele de evidenta si
gradul de recomandare pot fi aplicate la toate tipurile de interventii medicale de diagnostic si tratament
(chirurgicale, fizioterapeutice, reabilitare, profilactice, medicamentoase etc. ).

5.In ghid se indica, dupd caz, dacd prevederile/actiunile incluse au caracter de
standard/obligator, recomandare sau optiune in activitatea practica.



Anexa nr. 5 la Metodologie

Cerintele generale fatii de structura standardelor medicale

1. Standardele medicale de diagnostic si tratament includ urmatoarele parti principale:
e Foaia de titlu
¢ Cuprinsul (lista unitatilor nosologice/diagnosticelor)
* Elaborat (se indicd anul, edifia)
* Revizuire (se indicd anul planificat pentru revizuire)

e  Grupul de autori. Structurile care au examinat, avizat, aprobat standardul

Continutul standardului se incadreaza in urmatorul tabel: textul in formatul fisierului - Microsoft
Word, dimensiunea paginii - A4, cAmpurile paginii stdnga 25 mm, dreapta - 15 mm, inferior - 20 mm,
superior - 20 mm, font Times New Roman, corpul de litera, intervalul - 1,0.

CIM*
Unitatea
Nozologica

Etapa
acordarii
asistentei
medicale

Investigatiile

Tratamentul:

substanta/manopera

Doza
unitatea
de

masura

Numdrul
de prize

Durata
tratamentului
recomandat
in zile

Asistenta
medicala
primara

Asistenta
medicala de
urgenta
respitaliceasci

Asistenta
medicala
specializata de
ambulator

Asistenta
medicala
spitaliceasca

Alte tipuri de standarde includ urmatoarele parti principale:
e Foaia de titlu

e Cuprinsul

e Abrevierile folosite in document

e Prefata

e Partea introductiva:
- Utilizatorii standardului
- Scopul standardului

- Obiective

le standardului

- Elaborat (se indica anul)
- Revizuire (se indica anul planificat pentru revizuire)
- Grupul de autori. Recenzentii. Structurile care au examinat, avizat, aprobat standardul
- Definitiile folosite in document
e Continutul divizat pe capitole
e Bibliografia




Anexa nr. 6 la Metodologie

Simbolurile recomandate pentru utilizare in elaborarea
algoritmilor de conduiti medicala

Simbolul activititii - reprezintd orice actiune descrisa.

Simbolul documentului — este utilizat pentru a reprezenta orice
tip de document, de exemplu: protocol, standard etc.

(N

Simbolul documentelor multiple — este utilizat pentru a
reprezenta un set de documente, de exemplu: ordine, protocoale
etc.

Simbolul decizional — este o jonctiune unde trebuie luatd o
decizie, de exemplu:

- actiune intr-o anumitd circumstantad/situatie clinica;

- aprobare sau respingere.

aceeasi diagrama conexiunea cu un alt proces/activitate dupa
caz.

Simbolul de conectare cu pagina urmitoare — este utilizat
pentru a indica continuarea algoritmului pe pagina urmétoare. In
acest simbol se inscrie numarul paginii pentru a facilita referinta.

O Simbolul de conectare - este utilizat pentru a reprezenta pe




Anexa nr. 7 la Metodologie

Cerintele privind elaborarea materialelor informationale pentru pacienti
(Ghidul pentru pacienti)

1. Ghidul pentru pacienti reprezintd un instrument pentru o comunicare clara cu pacientii si
familiile acestora pentru:

- promovarea intelegerii si dezvoltarea abilitatilor de a adera la planurile de prevenire,
tratament si ingrijire, prin prisma educatiei terapeutice;

- asigurarea ingrijirilor sigure si calitative;

- punerea la dispozitie a informatiei si instructiunilor clare de urmat.

2. Ghidul pentru pacienti trebuie s asigure:

1) Alfabetizarea/instruirea/scolarizarea medicala.

Ghidul pentru pacienti nu trebuie si necesite depunerea unui efort major pentru a intelege
instructiunile care au un rol important pentru bunastarea pacientilor. Informatia trebuie sa corespunda
capacitétii de a utiliza abilitatile complexe de seris si citit in situatii si medii legate de sanatate, pentru
a ajuta la prevenirea, gestionarea si tratarea afectiunilor.

2) Reflectarea dovezilor si celor mai bune practici prin informatii clare si usor de inteles, care
au rolul de a imbunatati nivelul de intelegere si obtinerea rezultatelor dorite.

3) Dovezile se prezintd prin utilizarea limbajului simplu in toate formele de comunicare
(tiparite, verbale, electronice, media), care sporeste nivelul de intelegere si aderenta pacientului la
instructiuni. Aceasta reprezintd mai mult dect niste cuvinte scurte si implicd utilizarea tehnicilor
testate pentru a planifica, structura, scrie si proiecta informatii clare si accesibile.

3. Abordarea pas cu pas in elaborarea materialelor educationale pentru pacienti include:

- identificarea publicului tinti;

- stabilirea scopului;

- enumerarea comportamentelor sau actiunilor care se asteapta din partea publicului tinti;
- indicarea a ce trebuie sa se cunoasca pentru a intreprinde actiunile indicate;

- expunerea continutului intr-o forma prietenoasi cititorului.

4. Elementele esentiale ale ghidului pentru pacienti includ:

1) Continutul, bazat pe dovezi la zi, care trebuie:

- sd fie limitat (3-5 puncte), axat pe actiune (concret ce este de ficut si ce trebuie de stiut);

- sd fie ajustat astfel, incat s se obtind un raspuns pozitiv din partea publicului tinta;

- sd includa un apel clar la actiuni, in cazul in care este necesar;

- 84 evite modelul medical de transmitere a informatiei, care incepe cu explicarca
diagnosticelor clinice si/sau a anatomiei omului;

- sa utilizeze un model centrat pe pacient, ce se axeaz in primul rand pe problema si
solutie — ce este de ficut si cum.

2) Structura continutului:
se divizeaza in parti mici, cele mai importante fiind la inceput;
subtitlurile reprezintd afirmatii/intrebéri/expresii care exprima actiuni care il dirijeaza pe

cititor;
informatia se clasifica in functie de ce este necesar si cunoasci cititorul;
punctele esentiale se repete, dupi caz;

- se utilizeaza imagini cu un efect si legende puternice ce pot intiri mesajele.

3) Stilul de scris se axeazi pe utilizarea:

- unui limbaj simplu in scris, fard cuvinte inutile, pentru a face citirea mai usoara;

- cuvintelor scurte, utilizate de zi cu zi si fraze scurte (in medie 15 cuvinte), cit mai putini
termeni medicali si biologici;

- mesajului personal, conversational (cu utilizarea pronumelor in mod corespunzitor si
constant);

- diatezei active in majoritatea cazurilor, verbele infiptuiesc actiunea;

- paragrafelor succinte (3-5 propozitii), care se limiteaza la un singur punct;

- listelor scurte (3-5 puncte).



4) Atractivitatea/proiectarea documentului trebuie sa asigure:
- captarea atentiei cititorului pentru a rasfoi si cerceta continutul;

vizualizare clard, care faciliteaza citirea si intelegerea ideilor importante;
intelegerea cu ugurinta chiar de la prima citire;
standardele limbajului simplu pentru tipul si dimensiunea fontului, contrastul randurilor

de tipar/hartiei, lungimea réndurilor, spatiile albe, alinierea textului;

claritatea imaginilor, listelor, diagramelor, care sustin mesajul si reflecta publicul tinta:
explicarea riscului prin numere si nu procente (x din 10/din 100/din 1000);
utilizarea pictogramelor alaturi de numere.

5) Sensibilitatea si adaptabilitatea culturala, dupd caz, reflecta necesitatile si valorile grupurilor
culturale caracterizate in functie de abilitati/dezabilitati, etnie, statut socio-economic ete. prin:

utilizarea termenilor preferati atunci cand se face referinta la un grup sau la o afectiune;
luarea in considerare a unei posibilitati de traducere/transadaptare, dupa caz;

luarea in calcul a utilizérii medicinii complementare;

reflectarea rolurilor asteptate ale persoanei, familiei in deciziile medicale;

redarea informatiei la un nivel de lizibilitate adecvat pentru majoritatea pacientilor.

6) Instructiunile enumerate supra vor constitui si criterii de evaluare a proiectului ghidului
pentru pacienti, ca instrument de comunicare eficientd prin mijloace tiparite in contextul situatiei
curente in Republica Moldova.



Anexa nr. 8 la Metodologie
MODEL

DECLARATIA
pe proprie rispundere privind lipsa conflictelor de interese

Subsemnatul/a , angajat/a in cadrul,

in calitate de autor al

(denumirea proiectului de document)

drept act normativ de standardizare a serviciilor de sanitate, declar pe proprie raspundere ci:

- nu sunt implicat in promovarea si asigurarea pietei farmaceutice cu medicamentele si/sau
dispozitivele medicale incluse in actul normativ mentionat;

- nuam vreun interes care ar afecta decizia luata pe parcursul elaboririi si/sau actualizarii proiectului
de document referitor la prevederile incluse (in special cele cu caracter de standard/ obligator).

Totodata, confirm c&, in situatia in care as descoperi in cursul activitdtii de elaborare si/sau

actualizare a proiectului de document, ¢ un astfel de interes existd, voi declara imediat acest lucru si
ma voi retrage din acest proces de activitate.

Data Semnitura
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Cerintele privind structura recenziei la proiectul ANSSS

1. Denumirea actului normativ de standardizare a serviciilor de sinitate.
2. Informatii despre autori: numele, prenumele autorilor, specialitatea, gradul academic si locul de
munca.
3. Numdrul de pagini trimise spre examinare.
4. Actualitatea tematicii proiectului de document.
5. Evaluarea continutului documentului in conformitate cu urmatoarele criterii:
1) conformitatea denumirii documentului cu continutul;
2) descrierea prevederilor principale este insotitd de dovezile stiintifice existente, cu indicarea
gradului de recomandare (A, B, C, D sau conform GRADE);
3) prezentarea logica si coerentd a informatiei;
4) daca este relevanta posibilitatea aplicarii prevederilor din document in practica clinica si sistemul
actual de organizare a asistentei medicale din Republica Moldova;
5) relevanta si actualitatea surselor din literatura;
6) calitatea informatiilor grafice (desene, scheme, tabele, algoritmi, diagrame, grafice etc.);
7) utilizarea instrumentului international AGREE (http://www.agreetrust.org/wp-
content/uploads/2013/10/AGREE-II-Users-Manual-and-23-item-
Instrument_2009 UPDATE_2013.pdf).
6. Concluzia recenzentului trebuie sa contina informatii argumentate cu privire la posibilitatea aplicarii
documentului in prestarea serviciilor medicale in Republica Moldova, in conformitate cu profilul de
specialitati indicate i nivelele de acordare a asistentei medicale.
7. Cerintele de prezentare a semnéturii recenzentului:
- numele, prenumele si semnitura,
- indicarea functiei, locului de munca,
- gradului stiintific,
- titlului academic,
- data cand a fost scrisa recenzia.




Lista de verificare
a proiectului actului normativ de standardizare a

Anexa nr. 10 la Metodologie

serviciilor de sinitate

in vederea examinarii calitdtii documentului pentru examinare in cadrul sedintei
Comisiei stiintifico-metodice de profil

Nr d/o | Criteriu de verificare | Da | Nu [ NC | NA
1. Alegerea temei

1.4 Este argumentata alegerea temei?

1.2 Sunt precizate scopul si obiectivele documentului?

1.3 Sunt definite grupul finta si situatia clinica la care se
aplica prevederile documentului?

2. Grupul de lueru/autori

2.1 Este indicatd componenta grupului de lucru/autori?

2.2 Daca da, sunt reprezentate toate partile interesate?

2.3 Sunt prezentate declaratiile de interes*?
*Declaratiile de interes se pastreazda la dosarul
proiectului de document inaintat spre examinare

3. Formularea recomandairilor

3.1 Sunt prezentate clasele/gradele de recomandare pentru
actiunile/procedeele diagnostice si/sau terapeutice
principale?

3.2 Este asigurata legatura dintre recomandarile facute si
evidentele stiintifice care le insotesc?

3.3 Sunt specificate situatiile care pot constitui exceptii de
la prevederile documentului*?
*Optional

3.4 Sunt identificate posibilele particularitati ale aplicarii
la nivel institutional a prevederilor documentului?

3.5 Sunt insotite prevederile documentului de analiza
cost-beneficiu?

3.6 | Sunt formulate prevederile in mod clar?

3.7 Sunt respectate cerintele generale fata de structura
actului normativ inaintat spre examinare?

3.8 Bibliografia este actuala?

3.9 Sunt prezentate argumentat si logic algoritmii de
conduitd medicala?

3.10 | Este precizata delimitarea competentelor?

4. Evaluarea proiectului documentului

4.1 Este evaluat proiectul documentului de catre
recenzentii independenti?

4.2 Este mentionata perioada pentru revizuire?

4.3 Este  prezentat sumarul recomanddrilor sau

actualizarilor?

NOTA: DA - prezent, NU - lipsesc, NC - sunt prezente, dar neclare, NA - nu se aplica
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Niveluri ale dovezilor stiintifice §i grade de recomandare

Tabelul 1. Clasificarea nivelurilor de dovezi stiintifice

Dovezi obtinute din metaanaliza unor review-uri sistematice, studii randomizate si

Nivelul Ia controlate.

Dovezi obtinute din cel putin un studiu randomizat i controlat, bine conceput, cu

Nivelul Ib W ¥
metodologie riguroasa.

Dovezi obtinute din cel putin un studiu clinic controlat, fird randomizare, bine

Nivelul Ila
conceput.

Dovezi obtinute din cel putin un studiu experimental bine conceput, preferabil de la

Nivelul IIb . 4
mai multe centre sau echipe de cercetare.

Dovezi obtinute din studii descriptive, bine concepute, cu metodologie riguroasa,

Nivelul III o . .
studii comparative, de corelatie si caz-control.

Dovezi obtinute de la comitete de experti sau din experienta clinica a unor experti

Nivelul IV ! : ; :
recunoscuti ca autoritate in domeniu.

Tabelul 2. Clasificarea puterii stiintifice a gradelor de recomandare

Necesitd cel putin un studiu randomizat si controlat ca parte a unei liste de
Gradul A studii de calitate publicate pe tema acestei recomandiri (niveluri de dovezi la
sau Ib)

Necesitd existenta unor studii clinice bine controlate, dar nu randomizate,

Gradul B publicate pe tema acestei recomandari (niveluri de dovezi Ila, [Ib sau III).

Necesita dovezi obfinute din rapoarte sau opinii ale unor comitete de experti
sau din experienfa clinicd a unor experti recunoscuti ca autoritate in domeniu
(nivelurile de dovezi IV). Indicé lipsa unor studii clinice de buna calitate
aplicabile direct acestei recomandari.

Gradul C

Punct de bund practicd/recomandare de buna practica bazati pe experienta

SiduL D clinicd a grupului tehnic de elaborare a ghidului/protocolului.

Tabelul 3. Clasificarea GRADE a nivelurilor de incredere in dovezi

Nivel inalt Este foarte putin probabil ca cercetarile ulterioare si schimbe
(GRADE 99 9P) increderea in estimarea efectului.

Nivel moderat Este posibil ca cercetérile ulterioare sd aibd un impact important
(GRADE &) asupra increderii in estimarea efectului si pot modifica estimarea.
Nivel scizut Cercetérile ulterioare sunt foarte probabil si aibd un impact

(GRADE &6 OQ) important asupra increderii in estimarea efectului si este probabil sa
schimbe estimarea.

Nivel foarte jos Orice estimare a efectului este foarte incerta.

(GRADE @O OQ)
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Cerintele privind continutul avizului la proiectul ANSSS

Din partea urmatoarelor subdiviziuni structurale/institutii din sistemul de sanitate:

.

[RS]

Catedra Urgente medicale: examinarea relevantei actiunilor cu caracter de standard/obligatoriu si
corespunderii acestora cu profesiograma/atributiile functionale ale medicilor urgentisti/echipelor
Serviciului de asistentd medicala urgenta prespitaliceasca (SAMUP), UPU si determinarea daca in cazul
PCN avizat este necesar de elaborat un protocol clinic standardizat in baza acestuia, pentru medicii
urgentisti, echipele SAMUP.

. Catedra Medicini de familie: examinarea relevantei actiunilor cu caracter de standard/obligatoriu si

corespunderii acestora cu profesiograma/atributiile functionale ale echipei medicului de familie si
determinarea dacd in cazul PCN avizat este necesar de elaborat un protocol clinic standardizat in baza
acestuia, pentru medicii de familie.

. Catedra Medicina de laborator: examinarea investigatiilor de laborator, in special a celor cu caracter

de standard/obligatoriu, si corespunderii acestora cu recomanddrile internationale de buna practica,
bazate pe dovezi stiintifice in domeniu.

. Catedra Farmacologie si farmacologie clinica: examinarea medicamentelor incluse in document in

vederea determinarii corectitudinii indicérii grupei farmacoterapeutice/Cod ATC, denumirii comune
internationale in limba latina, formei farmaceutice (solutie injectabild, comprimate etc.), modului de
administrare, intervalului dozelor unice §i nictemerale, schemei de administrare. Totodatd, dupa
posibilitate, examinarea din punct de vedere al sinergismului §i antagonismului de interactiune dinte
medicamente, inclusiv propunerea unor strategii de evitare a polipragmaziei in prescrierea
tratamentului.

. Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale: examinarea medicamentelor si

dispozitivelor medicale incluse in document in vederea determindrii corectitudinii denumirii
medicamentelor (cu indicarea denumirii comune internationale, in limba latind) si inregistririi
acestora in Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor si in vederea determinirii prezentei
dispozitivelor medicale in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale. Totodatd, medicamentele
incluse In document vor fi verificate cu Lista Nationald a Medicamentelor Esentiale sau ultima editie
a Listei Medicamentelor Esentiale a OMS, pentru a asigura includerea medicamentele esentiale in
actul normativ de standardizare a serviciilor de sanitate.

. Compania Nationald de Asiguriri in Medicinii: examinarea actiunilor standard/obligatorii si a

recomandarilor incluse in document in raport cu prevederile Programului unic al asiguririi
obligatorii de asistentd medicala, Normelor metodologice de aplicare a Programului unic al asigurarii
obligatorii de asistentd medicala si altor acte normative ce tin de domeniul Asiguririlor Obligatorii
de Asistentd Medicala. Astfel, se va asigura validarea volumului si calititii serviciilor medicale
acordate de catre prestatori in baza prevederilor aprobate in actele normative de standardizare a
serviciilor de sdnatate, conform prezentei Metodologii. Actiunile care la etapa de elaborare a
proiectului de document nu sunt in conformitate cu Normele metodologice de aplicare a Programului
Unic al asigurarii obligatorii de asistentd medicald, dar sunt insotite cu un nivel inalt de dovezi
stiintifice, se vor lua in considerare in procesul de revizuire a acestuia.

. Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanatate: examinarea prevederilor prin prisma

structurilor, proceselor si resurselor implicate in implementarea conformi a actele normative de
standardizare a serviciilor de sanatate, elaborate conform prezentei Metodologii, pentru asigurarea
managementului calitatii serviciilor medicale si sigurantei pacientului, managementului clinic al
cazului, care se regasesc ca criterii in Standardele de evaluare si acreditare in sanatate.

. Alte institutii care au tangentd cu subiectele abordate in proiectul de document: examinarea

prevederilor in vederea determindrii corespunderii acestora cu cadrul normativ si buna practica in
domeniu.
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