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Nr.
d/o

Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupi caz, a reviziei in
cadrul editiei procedurii operationale.

o

(o)

1.4

Elemente privind
responsabilitati

Aprobat

Numele si
prenumele

Diana MANEA

Verificat

MAXIM Igor

Verificat

VOVC Liviu

Elaborat

Larisa
TUDORAN

Sef sectie Managementul
Calitatii serviciilor medic.

Sef serviciul prevenirea si
controlul infectiilor
asociate asistentei medic.

07.02.2025

05.02.2025

2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale.

Nr. Editia/ Componenta Modalitatea Data de la care se aplica
crt. revizia in cadrul revizuita reviziei prevederile editiei sau
editiei reviziei editiei
1 2 3 4
2.1. | Editial
2.2. | Revizia0
3. Lista persoanelor la care se difuzeaza editia sau, dupa caz, revizia din cadrul editiei procedurii
operationale.
Nr. .
crt. S.COqu I.. Exemplar Compartiment Functia Nume i [?atg .. | Semnatura
difuzarii| nr. ... prenume | primirii
1 2 3 4 3) 6 7
3.1. Aplicare 1 \Administratia Vlcedl.r ector Maxim Igor
’ medical
3.2. |Aplicare 2 /Administratia AS.' stent Pinteac Olga
’ medical sef

3.3. |Aplicare 3 UPU Sef Leontii Boris

Departamentul . .
34. |Aplicare | 4 [Clinic Anesteziesi | Sef  |copueichi

: L ’ Serghei
Terapie Intensiva
. : . Crivorucica

3.5. |Aplicare 5 Sectia reanimare Sef \/eceslay
3.6. |Aplicare 6 Sectia ATI nr.2 Sef Boleac Diana
3.7. |Aplicare 7 Sectia Hemodializa Sef Negru Rodica
3.8. |Aplicare 8 De_pgrtarr}entu_l Sef Gafton Victor

Clinic chirurgie ’
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3.9. |Aplicare 9 Sectia chirurgie nr.2 Sef Zaharia Sergiu
3.10. |Aplicare | 10 [Sectia chirurgienr.3|  Sef  |Lermelue
i i Octavian
3.11. Aplicare 11 Sectia Chnwgle Sef Gagauz lon
traume asociate §
3.12. |Aplicare | 12 pectia chirurgie Sef  |Gutu Serghei
toracica
3.13. Aplicare 13 Sectia Chvlrurgle Sef Culiuc Vasile
vasculara ’
3.14. Aplicare 14 Sectia urologie Sef Axenti Alin
3.15. |Aplicare 15 Sectia ginecologie Sef Tihon Ludmila
3.16. |Aplicare 16 Sectia endoscopie Sef Dolghii Andrei
3.17. |Aplicare 17 Blocul de operatii Sef Galben Serghei
Departamentul Hincota
3.18. |Aplicare 19 Clinic Ortopedie si Sef -
. ’ Dumitru
Traumatologie
3.19. |Aplicare 20 Sectia ortop_edle si Sef Z(::‘Ienschl
traumatologie nr.1 ’ \Victor
3.20. |Aplicare 21 Sectia OrtOp.edle 3 Sef Croitor Petru
traumatologie nr.2 §
3.21. |Aplicare 29 Sectia ortop_edle s Sef Cemirtan
traumatologie nr.3 ’ \Veaceslav
3.22. Aplicare 23 Sectia ortopedie Sef Tocarciuc
nr.1 ’ Vitalie
3.23. |Aplicare 24 ﬁre?la ortopedie Sef Chetraru Victor
3.24. |\Aplicare g5 pectia Sef  [(Calistru Anatol
microchirurgie ’
3.25. |Aplicare 26 Se.c‘,cia”chlrurgla Sef Upgurean
spinarii ’ \Victor
Departamentul .
3.26. |Aplicare 27 Clinic Sef Apdronachl
. . ’ Victor
Neurochirurgie
3.27 |Aplicare g pectia Sef
neurochirurgie §
3.28. |Aplicare 29 Sectia chirurgie Sef Cebotari Mihail
OMF §
3.29 |Aplicare 30 Sectia oftalmologie Sef Chisca
’ ’ \Veronica
3.30. |Aplicare 31 !_aborat. medli:lna Sef Smolnitchii
interventionala ’ Roman
Departamentul
. Clinic Neurologie, .
3.31. |Aplicare 32 Epileptol. si Boli Sef Zota Eremel
interne
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. . . Balanuta
3.32. |Aplicare 33 Sectia neurologie Sef .
’ i Tatlane
. Sectia neurologie Crivorucica
3.33. Aplicare 34 BCV Sef lgor
. L . Gorincioi
3.34. |Aplicare 35 Sectia epileptologie Sef Nadejda
3.35. |Aplicare | 36 (Sectia boli interne sef  [orivenco
’ ’ Aliona
. Sectia terapie Cernobrov
3.36. Aplicare 37 intensiva ,,Stroke” Sef Dumitru
. Laboratorul Caracuian
3.37. Aplicare 38 Microbiologic gef Elena

4. Scopul procedurii:

Scopul prezentei proceduri este asigurarea calitdtii asistentei medicale prin gestionarea
eficientd si optimizarea utilizarii agentilor antimicrobieni cu accent pe utilizarea sigurd si adecvatd a
antimicrobienilor, pentru atingerea efectului terapeutic maximal, reducerea efectelor secundare si limitarea
rezistentei la preparate antimicrobiene.

5. Domeniul de aplicare a procedurii operationale:

Prevederile prezentei proceduri se aplica de catre toti medicii sectiilor/departamentelor clinice
medicale din cadrul IMSP Institutul de Medicina Urgenta care au drept responsabilitate prescrierea
tratamentului antibacterian, la nivelul Farmaciei Spitalului, Comitetului Controlul Infectiilor Asociate
Asistentei Medicale, Laboratorului bacteriologic. In realizarea procedurii sunt implicati medicii de profil
chirurgical si terapeutic, medicii epidemiologi, asistenta medicala responsabild pentru Controlul IAAM,
farmacist deriginte, farmacisti, asistente medicale, angajatii laboratorului.

Deviatiile de procedura stabilita sunt documentate si investigate. Se intreprind actiuni corective si
preventive corespunzatoare pentru a corecta si a preveni deviatiille in conformitate cu principiile
managementului calitatii.

6. Documente de referinta aplicabile procedurii operationale:

SR EN 1SO 9001:2015 — Sistem de management al calitatii. Principii fundamentale si cerinte de baza,

SR ISO IWA 1:2009 — Sisteme de management al calitatii. Linii directoare pentru imbunatatiri de proces
in organizatiile de servicii de sanatate;

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

6.1. Reglementari internationale:
Regulamentul UE nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012 privind
standardizarea europeana.

WHO Guidelines on Hand Hygiene in Health Care First Global Patient Safety Challenge Clean Care is
Safer Care. World Health Organization 2009.

Decontamination and reprocessing of medical devices for health-care facilities. World Health Organization
and Pan American Health Organization, 2016.

Decontamination and reprocessing of medical devices for health-care facilities. World Health Organization
2022.

6.2. Reglementari nationale:



Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova Procedura operationala nr.02/32
IMSP Institutul de Medicina Urgenta IMSP Institutul de Medicind Urgenta

TITLU: Procedura operationala utilizarea Sectia Managementul Calitatii serviciilor
rationala a preparatelor antimicrobiene | medicale,
Angajatii serviciului epidemiologic

Hotararea Guvernului nr. 1431 din 29.12.2016 pentru aprobarea Regulamentului privind sistemul de alerte
precoce si raspuns rapid pentru prevenirea, controlul bolilor transmisibile si evenimentelor de sanatate
publica;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 652 din 06.06.2013 ,,Cu privire la implementarea Strategiei de gestionare
a deseurilor In RM pentru anii 2013-2027”;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 749 din 11.09.2024 ,,Cu privire la supravegherea, prevenerea si controlul
infectiilor asociate asistentei medicale”;

Ghidul practic Siguranta injectiilor aprobat prin Ordinul Ministerului Sanatatii RM nr. 765 din 30.09.2015;
Manual ,,Managementul Programului de prevenire si control al infectiilor in institutiile medico-sanitare”,
Chisinau 2024.

6.3. Reglementari secundare:
Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 470 din 26.05.2023 ,,Cu privire la evaluarea indicatorilor de performanta

Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 532 din 13.06.2023 ,,Cu privire la modificarea anexei nr. 2 al ordinului
nr. 470/2023”.

6.4. Reglementiri interne:

Organigrama IMSP Institutul de Medicina Urgenta

Regulamentele interne ale structurilor organizatorice;

Ordinul IMSP Institutul de Medicind Urgenta nr. 21 din 31.01.2022 ,,Cu privire la asigurarea calitdtii
serviciilor medicale 1n cadrul spitalului”;

Ordinul Institutul de Medicind Urgenta nr. 51 din 24.04.2024 ,,Cu privire la gestionarea deseurilor rezultate
din activitatea medicala,;

Formularul farmacoterapeutic institutional;

Fisa medicald a bolnavului de stationar

Fisele de post.

6.5. Alte documente:

Dispozitia IMSP Institutul de Medicina Urgentd nr. 14 din 22.05.2024 cu privire la aprobarea si
implementarea in cadrul spitalului a procedurii de sistem ,,Gestionarea deseurilor rezultate din activitatea
medicald”, editia 2;

Dispozitia IMSP Institutul de Medicina Urgentd nr. 18 din 26.06.2024 cu privire la aprobarea si
implementarea in cadrul spitalului a procedurii operationale ,,Respectarea igienei mainilor de catre
personalul medical”, editia 1, revizia 1.

7. Definitii si prescurtari ale termenilor utilizati in procedura:

7.1 Definitii ale termenilor:

Nr. e <
ort Termenul Definitia si/sau daca este cazul, actul care defineste termenul
< Procedura care descrie o activitate sau un proces care se desfasoara la
Procedura . . . . . S
7.1.1 . < nivelul unuia sau mai multor compartimente la nivel de o institutie
operationala . o
’ medico-sanitara.
712 Editie a unei Forma initiald sau actualizatd (redactata), dupd caz, a unei proceduri
o proceduri operationale, aprobata, difuzata si aplicata.
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Actiunile de modificare, adaugare, suprimare sau altele asemenea,
7.1.3 | Reviziain cadrul | dupd caz, a uneia sau mai multor componente ale unei editii a
unei editii procedurii operationale, actiuni care au fost aprobate si difuzate spre
aplicare.
. . Orice substantd naturald, semisinteticad sau sinteticd care ucide sau
Antimicrobian/ s ’ . ) o : oo
7.1.4 antibiotic inhiba dezvoltarea microorganismelor prin interactiunea cu o tintd
specifica.
715 Rezistenta la Capacitatea naturala sau dobandita a unui microorganism de a rezista
o antibiotice efectelor unuia sau mai multor antibiotice.
Un raspuns nociv si nedorit, determinat de un medicament/ orice
7.1.6 | Reactie adversa experientd nedoritd asociatd cu utilizarea unui medicament la un
pacient.
Terapia . - . g : e L
L L Terapia antimicrobiand bazatd pe judecata clinicd rationalad
7.1.7 | antimicrobiana . e : ) ) .
s si rezonabila referitor la cel mai probabil agent cauzal al infectiei,
empirica
Terapia . . . 5 : : ) -
. . Terapia antimicrobiana este bazatd pe identitatea si sensibilitatea
antimicrobiana L . . A
7.1.8 definitiva antimicrobiand al agentului cauzal care sunt cunoscute in rezultatul
< testelor corespunzatoare diagnostice.
(documentata)
Utilizarea Urmareste beneficiul pentru pacient, minimizand in acelasi timp
7.1.9 | rationald a probabilitatea efectelor adverse si dezvoltarea sau raspandirea
antibioticelor rezistentei antimicrobiene.
Program de . o U Y
g. Prescriere antimicrobiand adecvatd si un tratament antimicrobian
gestionare a . n .. L . o .- . .
7.1.10 eficient, in scopul reducerii riscului dezvoltarii rezistentei
preparatelor L. . . .
I . antimicrobiene si prevenirii infectilor.
antimicrobiene i i
7111 Antibiotic de Antibiotic de ultima instanta care ar trebui utilizate numai pentru a trata
o rezerva infectiile severe cauzate de agenti patogeni multirezistenti
Utilizarea Utilizarea  antimicrobienelor in  beneficiul pacientului cu
7.1.12 | prudenta ale | minimalizarea probabilitatii efectelor adverse, ale aparitiei sau
antimicrobienelor | raspandirii rezistentei la antimicrobiene.
Profilaxia o o o .
7.1.13 - o Utilizarea preparatelor antimicrobiene pentru prevenirea infectiilor.
antimicrobiana i

7.2 Abrevieri ale termenilor:

Nr.crt. | Abrevierea Termenul abreviat
721 PO Procedurd operationala
7.2.2 MS Ministerul Sanatatii
7.2.3 MSMPS Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
724 IMU Institutul de Medicind Urgenta
7.2.5 CC Consiliul Calitatii
7.2.6 DMCSM Departament Managementul Calitdtii Serviciilor Medicale
7.2.7 SSPIN Serviciul de Supraveghere si Prevenire a Infectiilor Nosocomiale
7.2.8 CSCIN Comitet de Supraveghere si Control a Infectiilor Nosocomiale
7.2.9 CSP Centrul de Sanatate Publica
7210 |E Elaborare



https://old.msmps.gov.md/ro

Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
IMSP Institutul de Medicina Urgenta IMSP Institutul de Medicind Urgenta

Procedura operationala nr.02/32

TITLU: Procedura operationala utilizarea Sectia Managementul Calitatii serviciilor
rationala a preparatelor antimicrobiene | medicale,

Angajatii serviciului epidemiologic

7211 |V Verificare

7212 | A Aprobare

7213 | D Distribuire

7.2.14 | Ap Aplicare

7.2.15 | Ah Arhivare

7.2.16 | EPP Echipament de protectie personala
7.2.17 | IAAM Infectie asociatd asistentei medicale
7.2.18 | AB Preparate antibacteriene

7219 | AP Agent patogen

7.2.20 | AbT Antibioticoterapia

7.2.21 | RA Reactie adversa

7.2.22 | FMBS Fisa medicald a bolnavului de stationar

8. Descrierea procedurii operationale:
8.1. Generalitati:

Utilizarea rationald a antibioticului presupune administrarea acestuia unui pacient concret, care
are un diagnostic confirmat de infectie bacteriana, sensibild la preparatul prescris, in doze care corespund
cerintelor si pentru o perioadd adecvata de timp.

8.2 Documente utilizate in elaborarea procedurii:

- Hotdrarea Guvernului nr. 697 din 20 septembrie 2023 cu privire la aprobarea Programului national pentru
supravegherea si combaterea rezistentei la antimicrobiene pe anii 2023-2027;

- Ghidul de supraveghere si control in infectiile nosocomiale, aprobat la sedinta Consiliului de Experti al
Ministerului Sanatatii al Republicii Moldova din 5 iunie 2009;

- Ordinul Ministerului Sanatétii nr. 139 din 03.03.2010 cu privire la asigurarea calitatii serviciilor medicale
in institutiile medico-sanitare;

- Ordinul IMSP SCM ,,Sfanta Treime” nr.135 din 04.10.2024 ,,Cu privire la supravegherea, prevenirea si
controlul infectiilor asociate asistentei medicale”;

- Ordinul MS RM nr. 322 din 22.11.2002 Cu privire la asistenta cu medicamente a bolnavilor spitalizati;

- Procedura operationala cadru privind elaborarea procedurilor.

8.3. Resurse necesare:

8.3.1 Resurse materiale: antibacteriene, Fisa medicald a bolnavului de stationar, Foaia de prescriptii
medicale (la formularul nr.003/e-2012), materiale de birotica, etc.

8.3.2 Resurse umane: persoane care in contextul sarcinilor de serviciu, sunt implicate in activitatile
specifice, care fac obiectul procedurii operationale.

8.3.3 Resurse financiare: sunt reprezentate de cheltuielile necesare pentru achizitionarea resurselor
materiale necesare.

8.3.4 Resurse nemateriale: acte ce confirma calificarea, specializari, certificate de educatie medicala
continud si instruiri.

8.4 Modul de lucru

Algoritmurile de antibioticoterapie si antibioticoprofilaxie se aplica in baza Protocoalelor Clinice
Nationale, a tiparelor locale de microbiologie si rezistentd antimicrobiand. Pentru a uniformiza prescrierea
antibioticelor la nivel institutional, a optimiza selectarea preparatului si durata de administrare se utilizeaza
protocoale institutionale pentru cele mai frecvente indicatii de antibiotice pe nosologii: pneumonia
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comunitara, infectia tractului urinar, infectii intra-abdominale, infectii ale pielii si tesuturilor moi, sepsis,
profilaxia chirurgicala, etc.

8.4.1 Tratamentul antibacterian.

Principiile tratamentului cu antibiotic:
1.  Stabilirea diagnosticului cert de infectie bacteriana.

Confirmarea infectiei bacteriene este un principiu primordial in cazul initierii terapiei cu antibiotice
si necesitd identificarea focarului de infectie, determinarea statutului gazdei (de exemplu,
imunocompromis, diabetic, de varstd inaintata etc.), precum si concretizarea diagnosticului microbiologic.
Izolarea agentului patogen este esentiald, in special in cazurile infectiilor grave, care pun viata pacientului
in pericol sau in situatiile care ar necesita o duratd mai indelungata de tratament (de exemplu, endocardita,
artritd septica, meningita).

2.  Efectuarea examindrilor microbiologice Inainte de initierea terapiei cu preparate
antibacteriene.

Daca s-a luat decizia de antibioticoterapie, asigurati-va ca inaintea initierii tratamentului cu
antibiotice este recoltat materialul patologic pentru investigarea bacteriologica si determinarea

.....

Pentru optimizarea rezultatelor examinarilor microbiologice, medicii trebuie sa se asigure ca probele
au fost prelevate in mod corespunzator, respectand conditiile necesare de igiena si sunt prezentate cat mai
rapid la laboratorul microbiologic. Pentru confirmarea infectiilor bacteriene este necesar de evaluat si
contextul clinic de aparitie a infectiei, in baza unui istoric detaliat al bolii.

3. Momentul de initiere a terapiei antimicrobiene

Inaintea prescrierii si administrarii unui tratament antibacterian, pacientul va fi intrebat despre
antecedentele alergice, administrarile anterioare de antibiotice, care se vor consemna in FMBS.

Timpul cand este initiat tratamentul cu antibiotice depinde de urgenta situatiei. La pacientii in stare
critica, terapia empiricd trebuie initiata imediat dupd sau concomitent cu recoltarea probelor
microbiologice.

In_cazul pacientilor stabili, terapia antibacteriani trebuie améanatd pani cand nu se colecteazi
probele microbiologice. Initierea prematura a terapiei antibacteriene in astfel de circumstante poate
suprima cresterea bacteriilor si poate exclude posibilitatea de a stabili un diagnostic microbiologic, care
este critic, In special, in cazul curelor prelungite de tratament, de la saptdmani pand la cateva luni de
terapie antibacteriana dirijatd pentru obtinerea vindecarii.

Initierea tratamentului antibacterian se documenteaza in zilnic (sau/si examinarea primard) in
FMBS, cu descrierea datelor ce au determinat prescrierea antibioticului (date clinice, date de laborator,
anamneza etc).

Ajustarea dozei pentru o prizd se efectueaza in functie de varstd, masd corporald, prezenta
patologiilor concomitente (insuficienta renald, insuficienta hepatica, etc). Alegerea caii de administrare a
antibioticului este determinata de gravitatea stdrii pacientului, caracteristicile farmacocinetice si
farmacodinamice ale medicamentului.

Administrarea antibioticelor trebuie efectuatd in conformitate cu instructiunile oficiale oferite de
producator. Se va tine cont de orice avertizdri si contraindicatii mentionate de producator, precum si de
ghidurile si protocoalele clinice.

4. Tratament antibacterian empiric versus definitiv
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Intarzierea primirii rezultatelor investigatiilor microbiologice cu 24-72 de ore impune initierea unei
terapii empirice al infectiei bacteriene, care se va baza, in special, pe manifestarile clinice ale bolii.
Pentru terapia empirica, de obicei, se vor utiliza agentii antibacterieni cu spectru larg de actiune, pentru
a acoperi mai multi agenti patogeni posibili asociati in mod obisnuit cu sindromul clinic specific.
Preparatul antibacterian se va indica prompt, pana la primirea rezultatelor investigatiilor bacteriologice,
in conformitate cu recomandarile/protocoalele institutionale, avand in vedere localizarea procesului si
eficacitatea maxima la patologia in cauza.

In cazul selectdrii preparatelor pentru antibioticoterapia empiricd vor lua in considerare
urmatoarele momente:

(1) locul infectiei si microorganismele, care cel mai probabil pot coloniza segmentul respectiv;

(2) rezultatele unor investigatii microbiologice anterioare cu recunoasterea bacteriilor la pacientul

respectiv;

(3) rezultatele antibioticogramelor cumulative existente si modelele locale de rezistenta bacteriana.

Prescrierea empirica ale antibioticelor trebuie sd fie rationald, iar dupa ce rezultatele testelor
microbiologice sunt disponibile, tratamentul va fi ajustat, la necesitate, pentru a utiliza cel mai potrivit si
eficient antibiotic impotriva agentului patogen identificat, cu scopul de ingustare a spectrului de actiune
al antibioticului administrat.

Cazurile complexe, cand sunt indicate mai mult decat doud preparate antibacteriene sau cand se
modifica terapie antibacteriand din cauza ineficientei tratamentului indicat initial sunt gestionate cu
participarea medicului epidemiolog/microbiolog.

5. Testarea sensibilititii bacteriene
Identificarea agentului patogen in probele microbiologice se realizeaza concomitent prin

-----

laboratorul de microbiologie este o conditie obligatorie, pentru Imbunatatirea rezultatelor terapeutice.
Ulterior, la necesitate, reiesind din rezultatele investigatiilor bacteriologice cu datele despre
antibioticorezistentd, de asemenea luand in consideratie eficacitatea tratamentului, se va ajusta terapia
antibacteriana.

6. Terapia bactericida versus bacteriostatica

Cunoasterea proprietatilor farmacodinamice si farmacocinetice, precum si a mecanismului de
actiune a medicamentelor antibacteriene, este indispensabilda in selectarea si utilizarea agentilor
antibacterieni cu proprietati bactericide si bacteriostatice, In dependentd de situatia clinica prezentd si
agentul patogen confirmat.

7. Terapia orala versus intravenoasa

Pentru pacientii cu infectii usoare sau moderate, care nu prezintd deregldri de absorbtie
gastrointestinald, se va opta pentru formele orale ale remediilor antibacteriene, iar pentru pacientii
spitalizati cu infectii bacteriene severe — terapia antimicrobiand intravenoasd, care ulterior, dupa
stabilizarea clinica, va fi substituita cu formele orale. Dupd 48-72 de ore de tratament antibacterian i/v, in
cazul stabilizarii starii pacientului, in lipsa tulburdrilor de absorbtie gastrointestinalda se evalueaza
posibilitatea trecerii la tratament per oral (daca este disponibil antibiotic in forma perorald).

8. Eficacitatea si locul infectiei

Eficacitatea agentilor antimicrobieni depinde de capacitatea acestora de a atinge o concentratie egala
sau mai mare decat concentratia minim inhibitorie la locul infectiei si posibilitatea modificarii activitatii
in anumite situsuri. Concentratiile remediilor antibacteriene in anumite tesuturi (0sos, spre exemplu) pot
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fi adesea cu mult mai reduse decét nivelurile serice ale preparatelor. Cunoasterea acestor proprietdti
faciliteaza procesele de prescriere rationala a preparatelor antibacteriene.

9. Monitorizarea tratamentului cu antibacteriene

Reevaluarea tratamentului antibacterian se realizeazi nu mai tarziu de 48-72 ore dupa
initierea tratamentului, dupa disponibilitatea mai multor date clinice si de laborator, inclusiv rezultatelor
culturilor bacteriene si se documenteaza in FMBS urmand un plan clar: stopare, schimbare sau continuare
a terapiei cu descrierea in zilnic a datelor clinice, de laborator, microbiologice, care au condus la decizia
luata.

In timpul utilizarii antibioticoterapiei, este necesara monitorizarea zilnica a starii pacientului pentru
a evalua eficacitatea tratamentului, a inregistra posibilele reactii adverse si a determina durata optima a
terapiei.

Toate modificarile al antibioterapiei pe durata tratamentului trebuie documentate in detaliu in
FMBS, incluzand justificarea acestora. Modificarile pot include ajustari ale dozei, schimbarea
antibioticelor sau modificarea cdii de administrare. Documentatia trebuie sa contind motivele clinice si
paraclinice care au determinat aceste modificari, descrierea raspunsului pacientului la tratamentul initial,
si orice alte observatii relevante, cum ar fi reactiile adverse sau interactiunile medicamentoase observate.
10. Durata terapiei antimicrobiene

Este necesar de abordat conduitele conform prevederilor protocoalelor clinice, in functie de
localizarea procesului, agentul patogen depistat, tipul si severitatea infectiei, precum si particularitatile
clinice ale pacientului.

Durata tratamentului trebuie sd fie individualizata in baza raspunsului clinic si paraclinic. Este
important sd documentati durata planificata si data de oprire a terapiei in fisa medicala.

11. Evaluarea raspunsului la tratament

Raspunsul la tratamentul antibacterian al unei infectii poate fi evaluat, folosind atit parametrii
clinici, cat si cei microbiologici. Parametrii clinici de ameliorare includ simptome si semne, valori de
laborator si constatari radiologice. Desi criteriile radiologice sunt utilizate in mod obisnuit in evaluarea
raspunsului la terapia infectiilor bacteriene, imbunatatirea radiologicd poate ramane frecvent in urma
imbunatatirii clinice, iar monitorizarea radiografica de rutind a tuturor infectiilor nu este intotdeauna
posibila si necesard. Bacteriemia persistenta poate fi adesea singurul indiciu al prezentei unei infectii
tratate inadecvat sau al existentei sau dezvoltdrii endocarditei infectioase. Bacteriemia persistentd poate
fi, de asemenea, asociata cu aparitia rezistentei antimicrobiene si trebuie Intotdeauna investigata.

12. Monitorizarea efectelor adverse

Efectele adverse ale remediilor antibacteriene pot fi directe (reactii alergice, efecte toxice,
interactiuni medicament-medicament, esec terapeutic) sau indirecte (efecte asupra florei intestinale).

Toxicitatea nonalergica al antibioticului este asociata cu doze mai mari si/sau utilizare prelungita si
este observata, in special, la pacientii cu functie renala sau hepatica deficitara. Pentru pacientii, cdrora li
se administreaza terapie antibacteriand sistemicd prelungitd, se recomandd monitorizarea periodica a
parametrilor clinici si de laborator, in special pentru acele medicamente, care provoacad toxicitate
previzibila odata cu cresterea duratei de utilizare. Dozele de antibiotic necesitd o ajustare ca raspuns la
modificarile nivelului creatininei pentru a evita toxicitatea si pentru a obtine concentratii optime in ser.
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Multi agenti antibacterieni interactioneazd cu alte medicamente, care se pot manifesta prin
majorarea sau reducerea concentratiilor plasmatice si efectelor lor. Interactiunile medicamentoase trebuie
revizuite ori de cate ori vom prescrie un remediu antibacterian pentru a exclude efectele nedorite si
toxicitate aditiva.
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8.4.2 Antibioticoprofilaxia
Profilaxia antibacteriana este recomandata in urmatoarele cazuri:

Profilaxia antibacteriana prechirurgicala

Preparatele antibacteriene in scop profilactic sunt indicate pacientilor la interventii chirurgicale cu
risc de contaminare (interventii la tractul gastrointestinal, caile biliare, interventii urologice,
cardiovasculare, traumatologice, interventii ce implicd implantari si altele), in conformitate cu ghidurile
nationale si internationale institutionalizate si se utilizeaza pentru reducerea infectiilor postoperatorii, cu
conditia ca antibioticele adecvate sa fie administrate la momentul potrivit pentru durate adecvate si
pentru procedurile chirurgicale adecvate.

Profilaxia chirurgicala cu antibiotice se administreaza in doza unica terapeutica, intravenos de indata
ce pacientul este stabilizat sub anestezie, inainte de incizia cutanata. Antibioticul trebuie sa acopere cele
mai probabile organisme si sa fie prezent in tesuturi atunci cand se face incizia initiald, iar concentratiile
serice adecvate trebuie mentinute in timpul procedurii. Durata profilaxiei pentru infectia plagii
chirurgicale In majoritatea cazurilor nu trebuie sa depdaseasca 24 de ore.

Aplicarea dozelor suplimentare de preparat antibacterian poate fi admisa in cazul pierderilor masive
(mai mult de 1000 ml) de sange, traumatizarii masive a tesuturilor, la interventii “murdare”, de asemenea
in cazul folosirii preparatului cu perioada de injumadtdtire scurtd sau la interventii chirurgicale
indelungate (peste 3 ore).

Prescrierea postoperatorie a preparatului antibacterian se admite numai in cazurile indicate in
standardele interne.

Prescrierea preparatului antibacterian in scop profilactic se efectueaza de catre medicul anesteziolog
sau medicul chirurg.

Antibioticoprofilaxia preoperatorie urmdareste un sir de principii, $i anume:
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* decideti daca profilaxia este adecvata;

» determinati flora bacteriand cea mai probabild, care ar putea provoca o infectie postoperatorie (nu
toate speciile trebuie acoperite);

» alegeti un antibiotic cu cel mai Ingust spectru antibacterian necesar;

* administrati doza la momentul potrivit;

» administrati antibiotice pentru o perioada scurta (o singurd doza la o interventie chirurgicala de patru
ore sau mai putin).

Profilaxia antimicrobiana la pacientii imunocompromaisi.

Pacientii imunodeprimati, in special cei cu infectie HIV/SIDA, cei care urmeaza chimioterapie
pentru cancer sau cei care primesc terapie imunosupresoare dupa transplantul de organe, prezinta un risc
crescut de infectie. In aceste situatii specifice, dovezile sustin utilizarea profilaxiei antimicrobiene mai
indelungate:

» profilaxia antimicrobiand pentru a preveni transmiterea agentilor patogeni in cazul unor persoane
infectate sau suspecte;

* agentii antimicrobieni pot fi prescrisi profilactic pentru a preveni transmiterea agentilor patogeni la
contactele susceptibile.

Profilaxia antimicrobiand in acest caz se limiteaza la doar cateva scenarii cu risc foarte ridicat —
valve protetice, endocarditd anterioard sau boli cardiace congenitale Tnainte de corectarea chirurgicala.

Leziuni traumatice cu o probabilitate mare de complicatii infectioase.
Anumite tipuri de leziuni prezinta un risc mare de infectie din cauza perturbarii barierelor normale gi/sau
a eliberarii unui inocul mare de organisme patogene.

8.4.3 Echipa de Control al Administririi Preparatelor Antibacteriene

8.4.3.1 Rolul echipei de Control al Administrarii Preparatelor Antibacteriene:

Echipa de control al administrarii preparatelor antibacteriene este instituitd de cdtre Directorul institutiei,

avand ca obiective:

- Fortificarea politicii institutionale de control al administrarii preparatelor antibacteriene.

- Analizarea (verificarea) regulata a prescrierilor de antibiotice, urmand apoi interventiile si feed back-
ul catre medicii curanti. Cazurile de prescriere a antibioticelor la pacientii din Terapia Intensiva si
cazurile cu prescrierea multipla (mai multe decat doud) a antibioticelor sunt analizate regulat — cel
putin 1 datd pe sdptimana - de catre liderul echipei Controlul Administrarii Preparatelor
Antibacteriene si/sau de cdtre farmacolog clinician si/sau de catre medicul epidemiolog. Medicii
prescriptori primesc feedback cat de oportun si adecvat este tratamentul antibacterian indicat.

- Educarea/instruirea medicilor curanti, farmacistilor si asistentelor referitor la bunele practici de
utilizare a antibioticelor si rezistenta la antimicrobiene. Echipa Controlul Administrarii Antibioticelor
organizeaza cel putin anual instruiri referitor la actualizari in prescrierea antibioticelor, rezistenta la
antibiotice, managementul bolilor infectioase prin prisma ghidurilor nationale/internationale.

- Evaluarea compliantei la ghidurile clinice institutionale.

- In baza spectrului de actiune, a costurilor si a toxicitatii echipa de Controlul a Administrarii
Preparatelor Antibacteriene stabileste lista antibioticelor utilizarea carora este restrictionatd —
antibioticele de rezerva.

- Raportarea rezultatelor structurii rezistentei antimicrobiene catre Comitetul de Control al Infectiilor,
catre Directorul Institutiei, Directorul Medical, sefii sectiilor clinice/ departamentelor.

8.4.3.2 Componenta echipei:
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a) Conducatorul echipei - un medic ce poseda cunostinte si abilitati potrivite in control al administrarii
preparatelor antibacteriene, desemnat de catre Director.

Reprezintd echipa de Control al Administrarii Preparatelor Antibacteriene si oferd feedback asupra
programului.

Aplica aprobarea pentru antibiotice restrictionate (de rezerva).

Colaboreaza cu Serviciul de Supraveghere si Prevenire a IAAM cand considera necesara modificarea
cosului de antibiotice.

Pregateste rapoarte de supraveghere si audit catre conducerea si angajatii spitalului.

Propune activitati anuale ale controlului administrarii antibioticelor impreuna cu Directorul medical
si sefii departamentelor.

b) Farmacist clinician:

Asigura utilizarea sigura si efectivd a medicatiei antibacteriene pentru a reduce riscul erorilor si a
evenimentelor adverse. Alertarea, sensibilizarea medicilor curanti atunci cand tratamentul poate fi
duplicativ, inclusiv utilizarea simultana a agentilor spectrele de actiune ale carora se suprapun.
Asigurd dozarea optima, 1n special pentru antimicrobiene complexe sau 1n cazuri clinice complexe.
Urmarirea duratei de administrare a preparatelor bacteriene; sensibilizarea medicului curant in cazul
tratamentului peste 10 zile.

Supravegheaza utilizarea preparatelor antimicrobiene, colecteaza si analizeazd consumul si
cheltuielile.

Ajustarea dozelor in cazurile disfunctiilor de organe (de ex. insuficienta renald).

Detectarea si prevenirea interactiunilor adverse intre preparatul antibacterian si alte tipuri de
medicamente.

c¢) Medic epidemiolog

Participa la elaborarea ghidurilor/protocoalelor institutionale de tratament al infectiilor.

Evalueaza respectarea ghidurilor/protocoalelor institutionale de antibioticoterapie si profilaxie.
Participa la educarea angajatilor referitor la importanta utilizarii eficiente a antibioticelor.

Urmareste rata rezistentei la multiple antibiotice.

Impreuni cu Asistenta de Control a Infectiilor efectueaza trimestrial analiza a cel putin 10% din fise
medicale continand prescrierea de antibiotice; se analizeazd documentarea indicatiilor, a duratei
planificate de tratament antibacterian, obtinerea culturilor si altor teste relevante anterior indicarii de
antibiotice, efectuarea reevaluarii tratamentlui, modificarea selectiei de antibiotice in corespundere
cu rezultatele examinarilor microbiologice;

e) Seful laboratorului bacteriologic

intocmeste semestrial raportul de sensibilitate cumulativid la antibiotice la nivel de spital
antibiograma
Ghideaza colectarea culturilor si asigura disponibilitatea rezultatelor.

f) Farmacist diriginte

Evalueaza combinatiile de antibiotice inutile — prin examinarea Inregistrarilor de indicatii a
antibioticelor in farmacie.

g) Echipa de suport

Sefii sectiilor/departamentelor medicale, medici clinicieni — in calitate de prescriptori ai
antibioticelor:

Implicarea activa si sustinerea activitatilor de gestionare a preparatelor antimicrobiene.

Asigura instruirea personalului din subordine in indicarea (prescrierea), distribuirea, administrarea
preparatelor antibacteriene, monitorizarea rezistentei la antibiotice.

Asistentele medicale:

se asigura cd probele de culturi sunt colectate corect pana la inceperea administrarii antibioticelor;
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evalueaza, monitorizeaza si comunicd modificarile in starea pacientului medicului responsabil de
administrarea antibioticelor;

9. Lista responsabililor:

Echipa manageriald (Director, Vicedirector)
Departament Managementul calitatii serviciilor medicale
Asistenta principald

Sef SSPIN

Farmacolog clinician

Sefii sectiilor/departamentelor

Medicii curanti/de garda

Asistentele medicale superioare

9.1 Responsabilititi si raspunderi in derularea activitatii:

Nr Compartimentul _ Ansaiatii
(postul)/actiunea | Medic | Farmacolog | SSPIN | DMCSM |Director| . " eaat
crt (operatiunea) clinicist | clinician institugiel
1 | Elaborarea E E
procedurii
2 | Verificarea Vv \
procedurii
3 | Aprobarea procedurii A
4 | Distribuirea D D
procedurii
5 | Aplicarea procedurii Ap
6 | Arhivarea procedurii Ah Ah

Responsabili de proces: Echipa de proces: Echipa Controlul Administrarii Antibioticelor, Seful SSPIN,
medicul epidemiolog, asistenta medicala a serviciului SPIN, microbiolog principal, sefii departamentelor,
sectiilor si serviciilor, medicii curanti/de garda, farmacologul clinician, asistentele medicale superioare,
asistentele medicale, farmacologul clinician etc.

Medicul clinician

Aplica aprobarea pentru antibiotice restrictionate (de rezerva);

Colaboreaza cu Serviciul de Supraveghere si Prevenire a Infectiilor Nosocomiale cand considera
necesara modificarea cosului de antibiotice;

Pregéteste rapoarte de supraveghere si audit catre conducerea si angajatii spitalului;

Propune activitdti anuale ale controlului administrarii antibioticelor impreund cu Directorul medical
si sefii departamentelor.

Farmacologul clinician:

- asigura utilizarea sigura si efectivd a medicatiei antibacteriene pentru a reduce riscul erorilor si a
evenimentelor adverse.

- asigura dozarea optima, in special pentru antimicrobiene complexe sau in cazuri clinice complexe.

- supravegheaza utilizarea preparatelor antimicrobiene, colecteaza si analizeaza consumul si cheltuielile.

- iIntocmeste semestrial raportul de sensibilitate cumulativa la antibiotice la nivel de spital —
antibiograma.

- instruieste clinicieni referitor la utilizarea judicioasa a antibioticelor.
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- oferd feedback oportun in vederea viitoarelor imbunatatiri.

Serviciul de Supraveghere si Prevenire a Infectiilor Nosocomiale/medicul epidemiolog:

- evalueaza conduita aplicdrii tratamentului cu antibiotice a pacientilor din cadrul tuturor sectiilor;

- evalueaza respectarea ghidurilor/protocoalelor de antibioticoterapie si profilaxie.

- monitorizeaza si aplica prevederile prezentei proceduri.

Asistenta medicala a serviciului SPIN:

- coordoneazd monitorizarea la nivel de spital si prevenirea [AAM.

- participd la audit, analiza si raportarea datelor referitor la IAAM, rezistenta microbiana.

- participa la educarea angajatilor referitor la importanta utilizarii eficiente a antibioticelor.

Sefii subdiviziunilor (sectiilor/departamentelor) spitalicesti:

- monitorizeaza implementarea si aplicarea zilnica a prezentei proceduri;

- efectueaza analiza indicatorilor privind consumul de antimicrobiene in cadrul subdiviziunii catre
Administratie.

Asistentele medicale:

- asigura colectarea corecta a probelor de culturi de la pacienti pana la incepereca administrarii
antibioticelor;

- asigura administrarea medicatiei antibacteriene prescrise de catre medicul curant/garda;

- evalueaza, monitorizeaza si comunica modificarile 1n starea pacientului medicului in scopul aprecierii
eficacitatii tratamentului antibacterian aplicat pacientului;

Medicii curanti/de garda:

- prescriu corect preparatele antibacteriene in baza principiilor de utilizare rationala a antibioticelor, in
concordanta cu prezenta procedura.

- argumenteaza prescrierea de antimicrobiene Tn FMBS atat la initierea cat si in cazul modificarii
schemei de tratament la pacient.

Seful laboratorului bacteriologic:

- stabileste rezistenta la antibiotice a speciilor de microorganisme izolate de la pacienti, si informeaza,
in modul stabilit, rezultatele antibioticogramei medicului-epidemiolog de spital, seful de sectie si
medicul curant al pacientului.

Farmacist diriginte a Farmaciei cu circuit inchis:

- Pastreaza evidenta antibioticelor distribuite sectiilor clinice.

10. Anexe, inregistrari, arhivari.

11. Cuprins
Numarul
componentei in Denumirea componentei Pag
cadrul procedurii din cadrul procedurii operationale
operationale
1 Coperta 1
2 Lista responsabililor de elaborare 2
3 Lista responsabililor la care se difuzeaza editia 3
4 Scopul 3
5 Domeniul de aplicare 4
6 Documente de referinta 5
7 Definitii si prescurtdri ale termenilor 5-6
8 Abrevieri 6
9 Generalitati 7
10 Descrierea procedurii 7-10
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